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EXPLANATION OF SYMBOLS ON LABELS AND PACKAGING

Manufacturer

Date of Manufacture

Authorized Representative in the European Community

Consult Instructions for Use

Do Not Use if Package is Damaged

Keep Dry

Keep Away from Sunlight

Sterilized Using Ethylene Oxide

Do Not Reuse

Use By

MR Conditional

Do Not Resterilize

Contains a medicinal substance

Not Made with Natural Rubber Latex

Nonpyrogenic
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Min. Guiding Catheter ID

Diameter

Balloon Pressure

Nominal Pressure

Rated Burst Pressure

Do Not Exceed Rated Burst Pressure

Catalogue Number

Lot Number

Medical Device

Unique Device Identifier

25°C / 77°F with transient excursions allowed
up to 40°C / 104°F

Single sterile barrier system with
two protective packaging outside

Single sterile barrier system
with protective packaging outside

Single sterile barrier system
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INSTRUCTIONS FOR USE

EWNIR™ Ridaforolimus Eluting Coronary Stent System

ELuNIR Ridaforolimus Eluting Coronary Stent System (EluNIR) is provided sterile for single use only.

1 PRODUCT DESCRIPTION

The Medinol EuNIR Ridaforolimus Eluting Coronary Stent System (EUNIR™] is a single use device/drug combination
product composed of the following device components: the coronary stent and its delivery system, and a drug component (a
formulation of ridaforolimus in a polymer coating blend). The EluNIR Stent System characteristics are described in Table 1.

TABLE 1 - ELuNIR RIDAFOROLIMUS ELUTING CORONARY STENT SYSTEM PRODUCT DESCRIPTION
AVAILABLE STENT LENGTHS (mm)

8,12,15,17, 20, 24, 28, 33, 38, 44

AVAILABLE STENT DIAMETERS (mm) 2.25%,2.5%,2.75,3.0,35,4.0

STENT MATERIAL A medical grade L-605 Cobalt Chromium (CoCr), annealed, ASTM F90

A coating of polymers loaded with ridaforolimus in a formulation applied to the entire

DRUG COMPONENT N
surface of the stent at a dose of approximately 1.1 ug/mm?

DELIVERY SYSTEM WORKING LENGTH 140 cm

Single access port to inflation lumen; guidewire exit notch (RX-Port) is located 30 cm from

DELIVERY SYSTEM DESIGN
distal tip; designed for guidewires < 0.014" (0.36 mm)

Expandable balloon with two radiopaque markers to indicate balloon positioning and

STENT DELIVERY SYSTEM
expanded stent length

Nominal pressure:
For diameter 2.25 mm: 8 atm (811 kPa)
For diameters 2.5-4.0mm: 10 atm (1013 kPa)

Rated Burst Pressure (RBP), for all diameters: 18 atm (1824 kPa)

BALLOON INFLATION PRESSURE

MINIMUM GUIDING CATHETER INNER

>5F (0.056"
DIAMETER 5F (0.056"/ 1.42 mm)

Proximal 2.1F (0.69 mm)

CATHETER SHAFT OUTER DIAMETER 2.7F (0.90 mm) for products of 8 mm - 28 mm length
Distal
2.9F (0.97 mm) for products of 33 mm - 44 mm length

* The 2.25 & 2.5 mm diameter stents for the ELUNIR™ stent system are available in lengths up to 33 mm long.

1.1 DEVICE COMPONENTS DESCRIPTION

The ELUNIR™ stent system device consists of a ridaforolimus eluting coronary stent component premounted onto an
RX delivery system. The stents are made from a cobalt-based alloy and are coated with a drug/polymer coating, which
consists of a Poly n-Butyl Methacrylate (PBMA) polymer, a CarboSil®20 55D polymer and the active pharmaceutical
ingredient (API) ridaforolimus. The EluNIR stents have a drug density of 1.1pg/mm2. The ELUNIR™ delivery system
provides a means of delivering the stent through the coronary vasculature and, once in the desired location, expands
the stent through balloon inflation. The catheter has a hydrophilic coating on the outer surface of the distal shaft.

1.2 DRUG COMPONENT DESCRIPTION

The coating on the ELUNIR™ stent consists of a polymer coating blend [Poly n-Butyl Methacrylate (PBMA] and
CarboSil® 20 55D, (inactive ingredients)], and the active pharmaceutical ingredient (API) ridaforolimus.

2 INDICATIONS FOR USE

The ELWuNIR Ridaforolimus Eluting Coronary Stent System is indicated for improving coronary luminal diameter in
patients with symptomatic heart disease due to de novo lesions of length <42 mm in native coronary arteries with
reference diameters of 2.25 mm to 4.25 mm.

3 CONTRAINDICATIONS

Coronary artery stenting is generally contraindicated in the following patient types:

e Patients who cannot receive recommended antiplatelet and/or anticoagulation therapy
e Patients judged to have a lesion which prevents complete inflation of an angioplasty balloon or proper placement
of the stent or delivery system.

e Patients with hypersensitivity or allergies to aspirin, heparin, clopidogrel, ticlopidine, drugs such as ridaforolimus or
similar drugs, or any other analogue or derivative, polymers, cobalt, chromium, nickel, molybdenum, or contrast media.

4  WARNINGS
e Please ensure that the inner package has not been opened or damaged as this would indicate that the sterile
barrier has been breached.
e The use of this device carries the associated risks of thrombosis, vascular complications and/or bleeding events.
e This product should not be used in patients who are not likely to comply with the recommended antiplatelet therapy.

5 PRECAUTIONS
5.1 GENERAL PRECAUTIONS

e Stentimplantation should only be performed by physicians who have received appropriate training.

e Subsequent restenosis may require repeat dilatation of the arterial segment containing the stent. Long-term
outcomes following repeat dilatation of the stent is presently not well characterized.

e Risks and benefits should be considered in patients with severe reaction to contrast agent.

e Patients with known hypersensitivity to the product components (stent substrate, polymer(s), drug substance)
may suffer an allergic reaction to this implant.

e Do not expose or wipe the product with organic solvents such as alcohol.

e Care should be taken to control the guiding catheter tip during stent delivery, deployment, and balloon withdrawal.
Before withdrawing the stent delivery system, visually confirm complete balloon deflation by fluoroscopy to avoid
guiding catheter movement into the vessel and subsequent arterial damage.

e Stent thrombosis is a low-frequency event that is frequently associated with myocardial infarction (MI) or death.

e When DES are used outside the specified Indications for Use, patient outcomes may differ from the results
observed in the ELUNIR clinical trials.

e Compared to use within the specified Indications for Use, the use of DES in patients and lesions outside of the
labeled indications, including more tortuous anatomy, may have an increased risk of adverse events, including
stent thrombosis, stent embolization, MI, or death.

5.2 ANTIPLATELET REGIMEN

Dual antiplatelet therapy (DAPT) using a combination treatment of aspirin with a P2Y12 platelet inhibitor after
percutaneous coronary intervention (PCl), has been shown to reduce the risk of stent thrombosis and ischemic
cardiac events, but increases the risk of bleeding complications.

A P2Y12 inhibitor (i.e., Clopidogrel, Prasugrel, Ticagrelol), must be prescribed post procedure to reduce the risk if
thrombosis. Aspirin must be administered concomitantly with the P2Y12 inhibitor, and then continued indefinitely to
further reduce the risk of thrombosis.

The optimal duration of DAPT [specifically a P2Y12 platelet inhibitor in addition to aspirin) following DES implantation
is unknown, and DES thrombosis may still occur despite continued therapy. It is very important that the patient is
compliant with the post-procedural antiplatelet recommendations.

Itis strongly advised that the treating physician consider the European Society of Cardiology recommendations for
antiplatelet therapy as well as the AHA/ACC/SCAI PCI recommendations for pre- and post-procedure to reduce
the risk of thrombosis.

In selected patients at higher risk of bleeding, it may be reasonable to interrupt or discontinue P2Y12 inhibitor
therapy after 3 months.

Decisions about duration of DAPT are best made on an individual basis and should integrate clinical judgment,
assessment of the benefit/risk ratio, and patient wellbeing.

Premature discontinuation or interruption of prescribed antiplatelet medication could result in a higher risk of stent
thrombosis, Ml or death.

5.3 USE OF MULTIPLE STENTS

A patient’s exposure to drug and polymers is proportional to the number and total length of implanted stents. In the
ELluNIR pivotal clinical trials, total stenting length per subject was limited up to 100 mm.

5.4 USEIN CONJUNCTION WITH OTHER PROCEDURES

The safety and effectiveness of using mechanical atherectomy devices [directional atherectomy catheters,
rotational atherectomy catheters) or laser angioplasty catheters in conjunction with ELuNIR stent implantation
have not been established.

5.5 BRACHYTHERAPY

EluNIR stent safety and effectiveness have not been evaluated in patients with prior target lesion or in-stent
restenosis-related brachytherapy.

5.6 USEIN SPECIAL POPULATIONS

5.6.1 PREGNANCY

The EWUNIR stent has not been tested in pregnant women or in men intending to father children. Effects on the
developing fetus have not been studied. Effective contraception should be initiated before implanting an EluNIR stent
and continued for one year after implantation. While there is no contraindication, the risks and reproductive effects
are unknown at this time.
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5.6.2 LACTATION

A decision should be made whether to discontinue nursing prior to stent implantation, considering the importance
of the stent to the mother.

5.6.3 PEDIATRIC USE

The safety and effectiveness of the ELuNIR stent in pediatric subjects have not been established. It is not recommended
to use ELuNIR Ridaforolimus Eluting Coronary Stent System in pediatric population.

5.6.4  GERIATRIC USE

The safety and efficacy of ElUNIR stent in clinical studies has established that stent can be used in geriatric subject
with no upper age limit.

5.7 LESION/VESSEL CHARACTERISTICS

The safety and effectiveness of the ELUNIR stent have not been established for subject populations with the following
clinical settings:

e Occlusive thrombus and/or a thrombus requiring thrombectomy in a target vessel

e Coronary artery reference vessel diameters <2.25 mm or >4.25 mm

e Unprotected left main lesions >30%, or planned unprotected left main intervention

e Ostial LAD or LCX lesions [stenting of any diseased segment within 5 mm of the unprotected left main coronary artery)

e Planned stenting of lesions in more than two (2) major coronary arteries [i.e., two of LAD, LCX, RCA) and their
respective branches (the Ramus Intermedius is defined as a branch of the LCX)

e Planned stenting of more than two lesions per vessel (two lesions separated by less than 10 mm and which can
be covered by a single stent are considered as one lesion)

e Bifurcation lesions with planned dual stent implantation
e Recent acute myocardial infarction (STEMI)

e Stenting of lesions due to DES restenosis

5.8 DRUG INTERACTIONS

See section 6.2 - Drug Information, Drug Interactions.

Several drugs are known to affect ridaforolimus metabolism, and other drug interactions may also occur.
Ridaforolimus is known to be a substrate for both cytochrome P4503A4 (CYP3A4) and P-glycoprotein (PgP).
Ridaforolimus absorption and subsequent elimination may be influenced by drugs that affect these pathways. Formal
drug interaction studies have not been performed with the EluNIR stent (see section 6.2 - Drug Information, Drug
Interactions) because of limited systemic exposure to ridaforolimus eluted from the EIUNIR stent. Therefore, due
consideration should be given to the potential for both systemic and local drug interactions in the vessel wall, when
deciding to place the ELuNIR stent in a patient taking a drug with known interaction with ridaforolimus, or when
deciding to initiate therapy with such a drug in a patient who has recently received a EuNIR stent.

5.9 MAGNETIC RESONANCE IMAGING (MRI) SAFETY INFORMATION

Non-clinical testing has demonstrated that the EUNIR stent is MR Conditional for single and overlapping stents up to
120 mm. A patient with an implant from this family can be scanned safely in an MR system meeting the following conditions:

e Static magnetic field of 1.5-Tesla and 3-Tesla, only
e Maximum spatial gradient magnetic field of 3,000-gauss/cm (30-T/m) or less
e Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2-W/kg in the Normal Operating Mode.

Under the scanning conditions defined, the EuNIR stent is expected to produce a maximum temperature rise of 3°C
after 15 minutes of continuous scanning (i.e., per pulse sequence).

In non-clinical testing, the image artifact caused by the ELuNIR stent extends approximately 8 mm from this EluNIR stent
when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3-Tesla MR system. The artifact obscures the device lumen.

5.10 STENT HANDLING

e Each stent is for single use only. Do not re-sterilize or reuse this device. Note the “Use by” (expiration) date
on the product label.

e The foil pouch is not a sterile barrier. The inner header bag pouch within the foil pouch is the sterile barrier.
Only the contents of the inner sterilization pouch should be considered sterile. The outside surface of the
inner sterilization pouch is NOT sterile.

e Do not remove the stent from the delivery system. Removal may damage the stent and/or lead to stent
embolization. These components are intended to perform together as a system.

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

e Special care must be taken not to handle or disrupt the stent on the balloon, particularly during delivery system
removal from packaging, placement over the guide wire and advancement through the rotating hemostatic valve
adapter and guiding catheter hub. Manipulation, e.g. rolling the mounted stent with your fingers, may loosen the
stent from the delivery system balloon and cause dislodgment.

o When loading the catheter on the guidewire, provide adequate support to shaft segments.

e Do not manipulate, touch, or handle the stent with your fingers, which may cause coating damage, contamination,
or stent dislodgement from the delivery balloon.

e Use only the appropriate balloon inflation media (see section 10.4.3 - Operator’s Manual, Delivery System
Preparation). Do not use air or any gaseous medium to inflate the balloon as this may cause uneven expansion
and difficulty in stent deployment.

5.11 STENT PLACEMENT

5.11.1 STENT PREPARATION

e Do not prepare or pre-inflate the delivery system prior to stent deployment other than as directed. Use the
balloon purging technique described in section 10.4.3 - Operator’s Manual, Delivery System Preparation.

e Whileintroducing the delivery system into the vessel, do not induce negative pressure on the delivery system.
This may cause dislodgement of the stent from the balloon.

e Use guiding catheters with lumen sizes suitable to accommodate the introduction of the stent delivery system
(see section 1.0 - Product Description).

5.11.2 STENT IMPLANTATION

e The decision to pre-dilate the lesion with an appropriate sized balloon should be carefully based on patient and
lesion characteristics. The ELuNIR pivotal clinical trials demonstrated that in a real-world setting, direct stenting
with ELUNIR stents in single-lesion treated patients who did not have a staged procedure was safe.

e Do not expand the stent if it is not properly positioned in the vessel (see section 5.12 - Precautions, Stent System
Removal).

e Implanting a stent may lead to a dissection of the vessel distal and/or proximal to the stented portion and may
cause acute closure of the vessel, requiring additional intervention (Coronary artery bypass grafting (CABG),
further dilatation, placement of additional stents, or other).

o When treating multiple lesions, consider stenting the distal lesion first, followed by stenting of the proximal
lesion. Stenting in this order obviates the need to cross the proximal stent when placing the distal stent and
reduces the chances of dislodging the proximal stent.

e Additional expansion of a deployed stent may cause a flow limiting dissection. This may be treated by implantation
of another stent. When multiple stents are implanted, the ends should overlap slightly.

e Stent placement may compromise side branch patency.

e Do not exceed Rated Burst Pressure (RBP) as indicated on product label.
Balloon pressures should be monitored during inflation. Applying pressures higher than those specified on the
product label may result in a ruptured balloon with possible arterial damage and dissection. The stent inner
diameter should approximate 1.1 times the reference diameter of the vessel.

e Anunexpanded stent may be retracted into the guiding catheter one time only. An unexpanded stent should not
be reintroduced into the artery once it has been pulled back into the guiding catheter. Subsequent movement in
and out through the distal end of the guiding catheter should not be performed, as the stent may be damaged
when retracting the undeployed stent back into the guiding catheter.

e Should resistance be felt atany time during either lesion access or withdrawal of the pre-stent implantation, the
system should be removed per instructions in section 5.12 - Precautions, Stent System Removal.

e Stent retrieval methods [e.g., using additional wires, snares, and/or forceps) may result in additional trauma
to the coronary vasculature and/or the vascular access site. Complications may include bleeding, hematoma,
pseudoaneurysm, or vessel perforation.

e Although the stent delivery system balloon is strong enough to expand the stent without rupture, a circumferential
balloon tear distal to the stent and prior to complete stent expansion, could cause the balloon to become tethered
to the stent, requiring surgical removal. In case of balloon rupture, it should be withdrawn and, if necessary, a
new dilatation catheter exchanged over the guidewire to complete the expansion of the stent.

e Ensure the stented area covers the entire lesion/dissection site and that no gaps exist between stents.
e Do not torque the catheter more than one (1) full turn.

e |[f reinserting the catheter, flush the guidewire lumen before reinsertion.




EluNIR™

EN

5.12 STENT SYSTEM REMOVAL

5.12.1 STENT DELIVERY SYSTEM REMOVAL PRIOR TO STENT DEPLOYMENT

If removal of a stent system is required prior to stent deployment, ensure that the guiding catheter is coaxially
positioned relative to the stent delivery system, and cautiously withdraw the stent delivery system into the guiding
catheter. Should unusual resistance be felt at any time when withdrawing the stent towards the guiding catheter, the
stent delivery system and the guiding catheter should be removed as a single unit. This should be done under direct
visualization with fluoroscopy.

5.12.2 WITHDRAWAL OF THE STENT DELIVERY SYSTEM FROM THE DEPLOYED STENT

1. Deflate the balloon by pulling negative on the inflation device. Larger and longer balloons will take more time
(up to 30 seconds] to deflate than smaller and shorter balloons. Confirm balloon deflation under fluoroscopy
and wait 10-15 seconds longer.

2. Position the inflation device to “negative” or “neutral” pressure.

3. Stabilize guiding catheter position just outside coronary ostium and anchor in place. Maintain guide wire
placement across stent segment.

4. Gently remove the stent delivery system with slow and steady pressure.

5. Confirm adequate sealing of the hemostatic valve.

If during withdrawal of the delivery system resistance is encountered, use the following steps to improve
balloon rewrap:

e Re-inflate the balloon up to nominal pressure.
e Repeat steps 1 through 5 above.

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

If it is necessary to retain guidewire position for subsequent artery/lesion access, leave the guidewire in place and
remove all other system components.

Stent retrieval methods [i.e., additional wires, snares, and/or forceps) may result in additional trauma to the coronary
vasculature and/or the vascular access site. Complications may include, but are not limited to bleeding, hematoma,
pseudoaneurysm, or vessel perforation.

5.13 POST PROCEDURE

e When crossing a newly deployed stent with an intravascular ultrasound (IVUS) catheter, a coronary guidewire,
an optical coherence tomography (OCT) catheter, a balloon catheter or delivery system, exercise care to avoid
disrupting the stent placement, apposition, and geometry.

e Post-dilatation: All efforts should be made to assure that the stent is not under-dilated. If the deployed stent is
not fully apposed to the vessel wall, the stent may be expanded further with a larger diameter balloon that is
slightly shorter (about 2 mm) than the stent. The post-dilatation can be done using a low-profile, high pressure,
non-compliant balloon catheter. The balloon should not extend outside of the stented region. Do not use the
stent delivery balloon for post-dilatation.

o Antiplatelet therapy should be administered post-procedure (see section 5.2 - Precautions, Antiplatelet Regimen).
Patients who require early discontinuation of antiplatelet therapy (e.g., secondary to active bleeding) should be
monitored carefully for cardiac events. At the discretion of the patient’s treating physician, the antiplatelet therapy
should be restarted as soon as possible.

o |f the patient requires imaging, see section 5.9 - Precautions, Magnetic Resonance Imaging [MRI).

6 DRUG INFORMATION
6.1 MECHANISM OF ACTION

The mechanism by which the EluNIR stent inhibits neointimal growth as seen in pre-clinical and clinical studies
has not been established. At the cellular level, ridaforolimus inhibits growth factor-stimulated cell proliferation.
At the molecular level, ridaforolimus forms a complex with the cytoplasmic protein FKBP-12 (FK 506 Binding
Protein). This complex binds to and interferes with FKBP-12 Rapamycin Associated Protein (FRAP), also known
as mammalian target of rapamycin (mTOR), leading to inhibition of cell metabolism, growth, and proliferation by
arresting the cell cycle at the late G1 stage.

6.2 DRUG INTERACTIONS

Ridaforolimus is extensively metabolized by the cytochrome P4503A4 (CYP3A4) in the liver, and is a substrate for
the counter transporter P-glycoprotein (PgP). Therefore, absorption and subsequent elimination of ridaforolimus
may be influenced by drugs that also affect CYP3A4 and PgP pathways. Formal drug interaction studies have not
been performed with the ELuNIR stent because of limited systemic exposure to ridaforolimus eluted from EluNIR.
However, consideration should be given to the potential for both systemic and local drug interactions in the vessel
wall when deciding to place the ELuNIR stent in a subject taking a drug with known interaction with ridaforolimus.

Ridaforolimus, when prescribed as an oral medication, may interact with CYP3A4/PgP inhibitors and or CYP3A4/
PgP inducers. Medications that are strong inhibitors of CYP3A4 or PgP might reduce ridaforolimus metabolism
in vivo. Hence, co-administration of strong inhibitors of CYP3A4 or PgP may increase the blood concentrations of
ridaforolimus. Medications that are strong inducers of CYP3A4 or PgP might increase ridaforolimus metabolism in
vivo resulting in decreased blood concentrations of ridaforolimus.

6.3 MUTAGENESIS, CARCINOGENICITY, AND REPRODUCTIVE TOXICITY

6.3.1 MUTAGENESIS

The mutagenic potential of the ELUNIR stent was evaluated in three separate assays, in bacteria and in mammalian
cells. The potential to reverse mutations in S. typhimurium and E. coli strains was assessed in vitro in the standard
Ames assay. Mouse lymphoma L5178Y/TK+/- cells were also used to evaluate, in vitro, the potential to induce forward
mutations at the thymidine kinase (Tk) locus Lastly, the potential clastogenic effects of the ELuNIR stent were determined
in vivo using the Mouse Micronucleus Test. No evidence of mutagenic potential was observed in these studies.

6.3.2  CARCINOGENICITY

Formal carcinogenicity testing was not conducted on the ELuNIR Stent. The carcinogenic potential of the ELUNIR stent
is minimal based on the limited period of ridaforolimus release, on the types and quantities of materials present, and
on the favorable outcomes and results of the mutagenesis testing.

6.3.3 REPRODUCTIVE TOXICITY

Formal reproductive toxicity testing was not conducted on the EluNIR Stent. The reproductive potential of the EluNIR
stent is minimal based on the limited period of ridaforolimus release, on the types and quantities of materials present.

7 POTENTIAL ADVERSE EVENTS/COMPLICATIONS

Below s a list of the potential adverse effects (e.g., complications) associated with the use of the EluNIR Ridaforolimus
Eluting Coronary Stent System.

Adverse events (in alphabetical order) which may be associated with percutaneous coronary and treatment
procedures, where coronary stents are used in native coronary arteries include, but are not limited to:

e Access site complications*

e Acute myocardial infarction

e Allergic reaction or hypersensitivity to stent components or contrast media

e Aneurysm

e Angina pectoris

e Anxiety

e Bleeding complications which may require transfusions or surgical repair

o Need for CABG-emergent or non-emergent

e Cardiac arrhythmias

e Cardiac failure

e Cardiac tamponade

e Cardiac shock

e Coronary artery complications**

e Death

e Delayed endothelialization

e Distal emboli

e Endocarditis

e Failure to deliver the stent to the intended site

e Fever or pyrogenic reactions

e Hypertension

e Hypotension

e |Infections

e Myocardial ischemia

e Nausea and vomiting

e Palpitations

e Perforation of the heart or great vessels

e Pericardial effusion

e Pulmonary failure

e Renal failure

e Stent compression

e Stent misplacement/migration/embolization

e Stent thrombosis
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e Stroke/cerebrovascular accident (CVA) / transient ischemic attack (TIA]
e \Vasovagal reaction
e Ventricular fibrillation
e Volume overload
* Includes arteriovenous fistula, hematoma, infection, nerve injury, pain, peripheral ischemia, phlebitis, pseudoaneurysm

** Includes abrupt closure, dissection, embolism, injury, perforation, plaque rupture/shift, restenosis, rupture, spasm, thrombosis, total occlusion

Patient exposure to ridaforolimus is directly related to the total stent length implanted. The actual side effects/
complications that may be associated with the use of ridaforolimus in the setting of drug eluting stents (DES) are not
fully known. The adverse events that have been associated with the intravenous injection of ridaforolimus in humans
include but are not limited to those listed below. These events are based on experience with the drug in phase I/Il oncology
based studies conducted by Merck Sharp & Dohme Corp. and Ariad Pharmaceuticals Inc. The systemic exposure in
representative phase | studies was in concentrations that are 150 times greater than foreseeable with the EluNIR stent.

Potential adverse events (AEs) and adverse drug events (ADEs) for systemic exposure of ridaforolimus:

e Anemia
e Anorexia
e Alopecia
e Aspartate Aminotransferase increased
e Blood Creatine phosphokinase
o Blood Alkaline Phosphatase increased
e Constipation
e Dehydration
e Diarrhea
e Dysgeusia
e Dermatitis acneiform
e Febrile neutropenia
e Fatigue
e Hyperglycemia
e Hypertriglyceridemia
e Hypokalaemia
e Hypercholesterolaemia
o Hypophosphataemia
e Leukopenia
e Mucosal inflammation
e Nausea
o Nail disorder
e Pneumonia
e Pneumonitis
e Pyrexia
e Pruritus
e Paraesthesia
e Renal failure acute
e Rash
e Stomatitis
o Thrombocytopenia
e Vomiting
o Weight decrease
There may be other potential adverse events that are unforeseen at this time.

8 INDIVIDUALIZATION OF TREATMENT

The risks and benefits should be considered for each patient before use of the ELuNIR Stent System. Patient selection
factors to be assessed should include a judgment regarding risk of long-term antiplatelet therapy. Stenting is
generally avoided in those patients at heightened risk of bleeding (e.g., patients with recently active gastritis or peptic
ulcer disease) in which anticoagulation therapy would be contraindicated.

Antiplatelet drugs should be used in combination with the EluNIR stent. See also section 5.2 - Precautions,
Antiplatelet Regimen, section 5.6 - Precautions, Use in Special Populations, and section 5.7 - Precautions, Lesion / Vessel
Characteristics.

Premorbid conditions that increase the risk of poor initial results or the risks of emergency referral for bypass
surgery (diabetes mellitus, renal failure, and severe obesity) should be reviewed.

8.1 PATIENT COUNSELING AND PATIENT INFORMATION

Physicians should consider the following in counseling patients about this product:

e Discuss the risks associated with stent placement

e Discuss the risks associated with an ridaforolimus eluting stent

e Discuss the risks of early discontinuation of the antiplatelet therapy

e Discuss the risks of late stent thrombosis with DES use in higher risk patient subgroups
e Discuss the risk/benefit issues for this particular patient

e Discuss alternation to current life style immediately following the procedure and over the long term

8.2 CLINICAL BENEFITS

The EWUNIR™ stent system has demonstrated excellent clinical results via low stent thrombosis and target lesion failure
(TLF) rates, and was non-inferior to another marketed device, the Medtronic Resolute, at 12 months, in a broad population
with no safety signals of concern identified in the available clinical data.

9 HOW SUPPLIED

Sterile - This device is sterilized with ethylene oxide gas and is non-pyrogenic. It is intended for single use only. Do
not resterilize. Do not use if the package is opened or damaged. Use prior to the expiration date (“Use By” date].

Contents - One (1) ELuNIR Ridaforolimus Eluting Coronary Stent System; one (1) flushing tool (attached to coronary
hoop with luer fitting); one (1) stent implant card.

Storage - Store in a dry, dark, cool place. Do not remove from carton until ready for use. Store at up to 25°C (77°F),
with transient excursions allowed up to 40°C (104°F).

10 OPERATOR’S MANUAL
10.1 INSPECTION PRIOR TO USE

Carefully inspect the sterile package before opening and check for damage to the sterile barrier (sterilization pouch).
Do not use if the integrity of the sterile package has been compromised.

e Do not use after the “Use by” date.
e Tear open the foil pouch and remove the inner pouch.

NOTE
The outside of the inner sterilization pouch is NOT sterile.
Open the inner sterilization pouch and pass or drop the product into the sterile field using an aseptic technique.

e Prior to using the EluNIR stent system, carefully remove the system from the package and inspect for bends,
kinks, and other damage. Verify that the stent does not extend beyond the radiopaque balloon markers.
Do not use if any defects are noted. However, do not manipulate, touch, or handle the stent with your fingers,
which may cause coating damage, contamination, or stent dislodgement from the delivery balloon.

NOTE
At any time during use of the EUNIR RX stent system, if the stainless steel proximal shaft has been bent or kinked,
do not continue to use the catheter.

10.2 MATERIALS REQUIRED

The following is a list of the materials required for the procedure:

e Appropriate guiding catheter(s). See Table 1 - EluNIR Ridaforolimus Eluting Coronary Stent System Product Description.
e 2-3syringes (10-20 ml)

e 1,000 u/500 ml sterile heparinized normal saline (HepNS)
e 0.014"(0.36 mm) x 175 cm [minimum length) guidewire

e Rotating hemostatic valve

e Contrast diluted 1:1 with heparinized normal saline

o Inflation device

e Pre-deployment dilatation catheter

e Three-way stopcock

e Torque device

e Guidewire introducer

e Appropriate arterial sheath

e Appropriate anticoagulation and antiplatelet drugs

10.3 INCIDENTS REPORT

In case of a serious incident related to the ELUNIR™, please contact Medinol at complainthandling@medinol.com
and report to the local health authority.
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10.4 PREPARATION
10.4.1 PACKAGING REMOVAL

NOTE

The foil pouch is not a sterile barrier. The inner header bag (sterilization pouch) within the foil pouch is the
sterile barrier. Only the contents of the inner pouch should be considered sterile. The outside surface of the inner
sterilization pouch is NOT sterile.

1. Carefully remove the delivery system from its protective tubing for preparation of the delivery system. When
using a Rapid Exchange (RX) system, do not bend or kink the hypotube during removal.

2. Remove the product mandrel and protective stent sheath by grasping the catheter just proximal to the stent (at
the proximal balloon bond site), and with the other hand, grasp the stent protector and gently remove distally. If
unusual resistance is felt during product mandrel and stent sheath removal, do not use this product and replace
with another. Follow product returns procedure for the unused device.

10.4.2 GUIDEWIRE LUMEN FLUSH

Flush the guidewire lumen with HepNS using the flushing tool supplied with the product. Insert the flushing tool into
the tip of the catheter and flush until fluid exits the guidewire exit notch.

NOTE
Avoid manipulation of the stent while flushing the guidewire lumen, as this may disrupt the placement of the stent
on the balloon.

10.4.3 DELIVERY SYSTEM PREPARATION

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

2. Attach an inflation device/syringe to the stopcock; attach it to the inflation port of the product. Do not bend the
product hypotube when connecting to the inflation device/syringe.

. With the tip down, orient the delivery system vertically.

. Open the stopcock to the delivery system; pull negative for 30 seconds and then release to neutral for contrast fill.
. Close the stopcock to the delivery system; purge the inflation device/syringe of all air.

. Repeat steps 3 through 5 until all air is expelled. If bubbles persist, do not use the product.

. If a syringe was used, attach a prepared inflation device to the stopcock.

® N o U A~ W

. Open the stopcock to the delivery system.
9. Leave on neutral.

NOTE
While introducing the delivery system into the vessel, do not induce negative pressure on the delivery system. This
may cause dislodgement of the stent from the balloon.

NOTE
If air is seen in the shaft, repeat section 10.4.3 - Operator’s Manual, Delivery System Preparation, steps 3 through 5, to
prevent uneven stent expansion.

10.5 DELIVERY PROCEDURE
1. Prepare the vascular access site according to standard practice.

2. The decision to pre-dilate the lesion with an appropriate sized balloon should be based on patient and lesion
characteristics. If pre-dilatation is performed, limit the longitudinal length of pre-dilatation by the PTCA balloon
to avoid creating a region of vessel injury that is outside the boundaries of the EluNIR stent.

3. For long lesions, size the stent to the diameter of the most distal portion of the vessel.

NOTE
If choosing between two stent diameters for tight lesions, choose the smaller diameter stent and inflate.

4. Maintain neutral pressure on the inflation device attached to the delivery system. Open the rotating hemostatic
valve as wide as possible.

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

6. Carefully advance the delivery system into the guiding catheter and over the guidewire to the target lesion. When
using a Rapid Exchange (RX] system, be sure to keep the hypotube straight. Ensure guiding catheter stability
before advancing the stent system into the coronary artery.

NOTE

If unusual resistance is felt before the stent exits the guiding catheter, do not force passage. Resistance may
indicate a problem and the use of excessive force may result in stent damage or dislodgement. Maintain
guidewire placement across the lesion and remove the delivery system and guiding catheter as a single unit.

7. Advance the delivery system over the guidewire to the target lesion under direct fluoroscopic visualization. Utilize the
radiopaque balloon markers to position the stent across the lesion. Perform angiography to confirm stent position.
If the position of the stent is not optimal, the stent should be carefully repositioned or removed (see section 5.12 -
Precautions, Stent System Removal). The balloon markers indicate both the stent edges and the balloon shoulders.
Expansion of the stent should not be undertaken if the stent is not properly positioned in the target lesion.

NOTE

If removal of a stent system is required prior to deployment, ensure that the guiding catheter is coaxially
positioned relative to the stent delivery system, and cautiously withdraw the stent delivery system into the
guiding catheter. Should unusual resistance be felt at any time when withdrawing the stent towards the guiding
catheter, the stent delivery system and the guiding catheter should be removed as a single unit. This should be
done under direct visualization with fluoroscopy.

8. Tighten the rotating hemostatic valve. The stent is now ready to be deployed

10.6 DEPLOYMENT PROCEDURE

1. Prior to deployment, reconfirm the correct position of the stent relative to the target lesion using the radiopaque
balloon markers.

2. Deploy the stent slowly by pressurizing the delivery system in 2 atm increments, every 5 seconds, until stent is
completely expanded. Fully expand the stent by inflating to nominal pressure at a minimum. Accepted practice
generally targets an initial deployment pressure that would achieve a stent inner diameter ratio of about 1.1
times the reference vessel diameter.

3. For long lesions, size the stent to the diameter of the most distal portion of the vessel and expand the stent to
nominal pressure at minimum. Maintain pressure for 30 seconds. If necessary, the delivery system can be re-
pressurized or further pressurized to assure complete apposition of the stent to the artery wall.

4. Maintain pressure for 30 seconds for full expansion of the stent. Fluoroscopic visualization during stent expansion
should be used in order to properly judge the optimum stent diameter as compared to the proximal and distal
native coronary artery diameters (reference vessel diameters). Optimal stent expansion and proper apposition
requires that the stent be in full contact with the arterial wall.

NOTE
See section 10.7 - Removal Procedure for instructions on withdrawal of the stent delivery system.

5. If necessary, the delivery system can be re-pressurized or further pressurized to assure complete apposition
of the stent to the artery wall.

NOTE
Do not exceed the labeled rated burst pressure (RBP) of 18 atm (1824 kPA).

6. Fully cover the entire lesion and balloon treated area (including dissections) with the ELuNIR stent, allowing for
adequate stent coverage into healthy tissue proximal and distal to the lesion.

7. Deflate the balloon by pulling negative on the inflation device for 30 seconds. Confirm complete balloon deflation
before attempting to move the delivery system. If unusual resistance is felt during stent delivery system withdrawal,
pay particular attention to guiding catheter position.

NOTE
See section 10.7 - Removal Procedure for instructions on withdrawal of the stent delivery system.

8. Confirm stent position and deployment using standard angiographic techniques. For optimal results, the entire
stenosed arterial segment should be covered by the stent. Fluoroscopic visualization during stent expansion
should be used in order to properly judge the optimum expanded stent diameter as compared to the proximal
and distal coronary artery diameter(s). Optimal expansion requires that the stent be in full contact with the
artery wall. Stent wall contact should be verified through routine angiography or intravascular ultrasound (IVUS).

9. If the deployed stent size is still inadequate with respect to reference vessel diameter, a larger balloon may be
used to further expand the stent. If the initial angiographic appearance is suboptimal, the stent may be further
expanded using a low profile, high pressure, non-compliant balloon dilatation catheter. If this is required, the
stented segment should be carefully re-crossed with a prolapsed guidewire to avoid disrupting the stent geometry.
Deployed stents should not be left under-dilated.

CAUTION
Do not dilate the stent beyond the following limits:

NOMINAL STENT DIAMETER DILATATION LIMITS
2.25mm 3.00 mm
25mm 3.00 mm
2.75 mm 3.75 mm
3.0mm 3.75 mm
3.5mm 4.75 mm
40 mm 4.75 mm
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10.7 REMOVAL PROCEDURE
10.7.1 WITHDRAWAL OF THE STENT DELIVERY CATHETER FROM THE DEPLOYED STENT:

1. Deflate the balloon by pulling negative on the inflation device. Larger and longer balloons will take more time
(up to 30 seconds) to deflate than smaller and shorter balloons. Confirm balloon deflation under fluoroscopy
and wait 10-15 seconds longer.

2. Position inflation device on “negative” or “neutral” pressure.

3. Stabilize the guiding catheter position just outside coronary ostium and anchor in place. Maintain guidewire
placement across the stent segment.

4. Gently remove the stent delivery system with slow and steady pressure.
5. Confirm adequate sealing of the hemostatic valve.

If resistance is encountered during withdrawal of the stent delivery catheter, use the following steps to improve
balloon rewrap:

e Re-inflate the balloon up to nominal pressure.

e Repeat steps 1 through 5 above.

10.7.2 POST STENT DELIVERY SYSTEM WITHDRAWAL - STENT DEPLOYMENT CONFIRMATION:

1. Confirm stent position and deployment using standard angiographic techniques. For optimal results, the entire
stenosed arterial segment should be covered by the stent. Fluoroscopic visualization during stent expansion
should be used in order to properly judge the optimum expanded stent diameter as compared to the proximal
and distal coronary artery diameter(s). Optimal expansion requires that the stent be in full contact with the
artery wall. Stent wall contact should be verified through routine angiography or intravascular ultrasound (IVUS).

2. If more than one ELuNIR stent is needed to cover the lesion and balloon treated area, it is suggested that, to avoid
the potential for gap restenosis, the stents be adequately overlapped.

3. To ensure that there are no gaps between stents, the balloon marker bands of the second EluNIR stent should
be positioned inside the deployed stent prior to expansion.

4. Reconfirm stent position and angiographic results to assess stented area. Repeat inflations until optimal stent
deployment is achieved. If post-dilatation is necessary, ensure that the final stent diameter matches the reference
vessel diameter. Assure that the stent wall is in contact with the artery wall.

10.8 POST-DEPLOYMENT DILATATION OF STENT SEGMENTS

1. All efforts should be made to assure that the stent is not under-dilated.

2. If the deployed stent size is still inadequate with respect to the vessel diameter, or if full contact with the vessel
wallis not achieved, a larger balloon may be used to expand the stent further. This is done by using a low profile,
high pressure, and noncompliant balloon catheter. If this is required, the stented segment should be re-crossed
carefully with a prolapsed guidewire to avoid dislodging the stent. The balloon should be centered within the
stent and should not extend outside of the stented region).

CAUTION
Do not dilate the stent beyond the dilatation limits described in section 10.6-9.

11 REUSE PRECAUTION STATEMENT

Do not use if sterile barrier is damaged.
If damage is found, call your Medinol representative.

For single patient use only.
Do not reuse, reprocess, or resterilize.

Safe Disposal
After use, dispose of the product and packaging in accordance with hospital, administrative and/or local government policy.

12 DISCLAIMER OF WARRANTY AND LIMITATION OF REMEDY

There is no express or implied warranty, including without limitation any implied warranty of merchantability or
fitness for a particular purpose, on the Medinol product(s) described in this publication. Under no circumstances shall
Medinol be liable for any direct, incidental, or consequential damages other than as expressly provided by specific law.
No person has the authority to bind Medinol to any repr or warranty except as specifically set forth herein.

Descriptions or specifications in Medinol printed matter, including this publication, are meant solely to generally
describe the product at the time of manufacture and do not constitute any express warranties.

Medinol will not be responsible for any direct, incidental, or consequential damages resulting from reuse of the product.
ElWNIR is a trademark of Medinol Ltd.

Medinol's products are covered by one or more pending and issued European and United States patents.
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VYSVETLENi SYMBOLU NA STiTCiCH A OBALECH

Vyrobce

Datum vyroby

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi

Prectéte si navod k pouziti

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

Uchovavejte v suchu

Chrante pred slunecnim zarenim

Sterilizovano ethylenoxidem

NepouZivejte opakované

Datum spotreby

Podminéné bezpecné v prostredi MR

Nesterilizujte opakované

Obsahuje lécivou latku

Neni vyrobeno z prirodniho kauc¢ukového latexu

Nepyrogenni

J A

RBP

RBP

LOT

Min. vnitfni priamér zavadéciho katétru

Prdmér

Tlak balonku

Jmenovity tlak

Jmenovity tlak roztrzeni

Neprekracujte jmenovity tlak roztrzeni

Katalogové cislo

Cislo &arze

Zdravotnické zarizeni

Jedinecny identifikator prostredku

25°C /77 °F, pfechodné az 40 °C / 104 °F

Samostatny sterilni bariérovy systém se dvéma
vnéjsimi ochrannymi obaly

Samostatny sterilni bariérovy systém s vné
jSim ochrannym obalem

Samostatny sterilni bariérovy systém

"
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NAVOD K POUZITI

Koronarni stentovy systém uvolnujici ridaforolimus ELUNIR™

Koronarni stentovy systém uvolnujici ridaforolimus EWNIR se dodava ve sterilnim stavu a je urceny pouze pro
jednorazové pouZziti.

1 POPIS PRODUKTU

Koronarni stentovy systém uvolriujici ridaforolimus EWNIR spolecnosti Medinol (EWuNIR™) je jednoradzovy prostredek
s é¢ivem, ktery se sklada z nasledujicich soucasti: koronarni stent a jeho zavadéci systém a slozka léciva (formulace
ridaforolimu s potahem z polymerni smési). Charakteristiky stentového systému ELuNIR jsou popsany v tabulce 1.

TABULKA 1 - POPIS KORONARNiIHO STENTOVEHO SYSTEMU UVOLNUJICIHO RIDAFOROLIMUS ELUNIR
DOSTUPNE DELKY STENTU (MM) 8,12,15,17, 20, 24, 28, 33, 38, 44

DOSTUPNE PRUMERY STENTU (MM) 2,25*%;2,5%2,75;3,0; 3,5; 4,0

MATERIAL STENTU kobalt-chrom (CoCr) zdravotnické tiidy L-605, zihany, ASTM F90

povlak z polymerd s obsahem ridaforolimu ve formulaci nanesené na cely povrch stentu

SEOZKELECIVA v davce pfiblizné 1,1 pg/mm2

PRACOVNi DELKA ZAVADECiHO

SYSTEMU 140cem

samostatny pfistupovy port do inflaéniho lumen; zafez pro vystup vodiciho dratu (RX-Port)

KONSTRUKCE ZAVADECiHO SYSTEMU
je umistén 30 cm od distalniho hrotu; uréen pro vodici dréty < 0,014" (0,36 mm)

expandovatelny balének se dvéma rentgenkontrastnimi znackami pro indikaci polohy

SICHEMEROIZEVEDENIDEENTL balénku a délky expandovaného stentu

jmenovity tlak:
. . pro pramér 2,25 mm: 8 atm (811 kPa)
UL AL pro préméry 2,50-4,00 mm: 10 atm (1 013 kPa)

jmenovity tlak roztrzeni (RBP) pro vdechny priméry: 18 atm (1 824 kPa)

MINIMALN{ VNITRNi PROMER

ZAVADECIHO KATETRU >5F (00567 /1,42 mml

proximalni 2,1 F (0,69 mm)

VNEJSi PRUMER HRIDELE KATETRU 2,7 F (0,90 mm) pro produkty o délce 8-28 mm

distalni

2.9 F 0,97 mm) pro produkty o délce 33-44 mm

* Stenty o priméru 2,25 mm a 2,5 mm pro stentovy systém ELUNIR™ jsou k dispozici v délkach az do 33 mm.

1.1 POPIS SOUCASTi PROSTREDKU

Stentovy systém EWNIR™ se skladd z soucasti eluujiciho ridaforolimu koronarniho stentu, ktera je predem
namontovana na zavadéci systém RX. Stenty jsou vyrobeny ze slitiny na bazi kobaltu a jsou potazeny vrstvou, kterd se
sklada z polymeru poly n-butylmetakrylatu (PBMA), polymeru CarboSil® 20 55D a aktivni farmaceutické Latky (API)
ridaforolimus. Stenty ELUNIR pouZivaji koncentraci léciva 1,1 ug/mm?. Zavadéci systém ELuNIR™ umozZiuje zavést
stent skrze koronarni vaskulaturu a po umisténi v pozadovaném misté stent nafouknutim baldnku rozsirit. Katétr ma
na vnéjsim povrchu distalni hridele hydrofilni vrstvu.

1.2 POPIS LEKOVE SLOZKY

Potah stentu ELUNIR™ se sklada z polymerni smési [poly n-butylmetakrylt (PBMA] a polymer CarboSil® 20 55D
(neaktivni slozky)] a aktivni farmaceutické latky (API) ridaforolimus.

2 INDIKACE K POUZITi

Koronarni stentovy systém uvolfiujici ridaforolimus ELuNIR je indikovan ke zlepdeni luminalniho prdméru koronarnich
tepen u pacientl se symptomatickym srdecnim onemocn&nim zplsobenym de novo lézemi o délce < 42 mm
v nativnich koronarnich tepnach s referenénim primérem 2,25 mm az 4,25 mm.

3 KONTRAINDIKACE
Stentovani koronarnich tepen je obecné kontraindikovano u nasledujicich pacient:

e pacienti, kterym nelze podavat doporucenou protidestickovou nebo antikoagulaéni lécbu,

e pacienti, u nichZ byla vyhodnocena léze, ktera brani Gplnému nafouknuti angioplastického baldnku nebo spravnému
umisténi stentu nebo zavadéciho systému,

e pacienti s precitlivélosti nebo alergii na aspirin, heparin, klopidogrel, tiklopidin, léky, jako je ridaforolimus nebo
podobné Léky, nebo jakykoli jiny analog nebo derivat, polymery, kobalt, chrom, nikl, molybden nebo kontrastni latky.

4 VAROVANi
e Ujistéte se, Ze nebyl otevien nebo poskozen vnitini obal, protoZe by to znamenalo poruseni sterilni bariéry.
e Pouziti tohoto zarizeni s sebou nese riziko trombdzy, cévnich komplikaci nebo krvaceni.
e Tento piipravek nenivhodné pouzivat u pacientd, kteff pravdépodobné nebudou dodrZovat doporu&enou protidestickovou lé&bu.

5 BEZPECNOSTNi OPATRENI
5.1 VSEOBECNA BEZPECNOSTNi OPATRENI
e |mplantaci stentu mohou provadét pouze ékari, ktefi absolvovali nalezité Skoleni.

e Nasledna restendza mlze vyzadovat opakovanou dilataci segmentu tepny obsahujiciho stent. Dlouhodobé vysledky
po opakované dilataci stentu nejsou v soucasné dobé dobre charakterizovany.

e U pacientl se zavaznou reakci na kontrastni latku je tFeba zvaZit rizika a pFinosy.

e U pacientd se znamou precitlivélosti na slozky vyrobku (substrat stentu, polymery, lé¢ivo) mize dojit k alergické
reakci na tento implantat.

e Nevystavujte vyrobek plsobeni organickych rozpoustédel, jako je alkohol, ani jej jimi neotirejte.

e Béhem zavadéni a rozvinuti stentu a vytahovani baldnku je treba peclivé hlidat hrot zavadéciho katétru. Pred
vytaZenim systému pro zavadéni stentd vizualné potvrdte Uplné vypusténi balénku pomoci fluoroskopie, abyste
zabranili pohybu katétru do cévy a naslednému poskozeni tepny.

e Trombdza stentu je piihoda s nizkou incidenci, kterd je ¢asto spojena s infarktem myokardu (IM) nebo dmrtim.

e PFipouziti stentd uvoliujicich léCivo (DES) mimo stanovené indikace k pouZiti se mohou vysledky pacientd Lisit
od vysledkd pozorovanych v klinickych studiich ELuNIR.

e Vporovnanis pouzitim v rdmci stanovenych indikaci k pouziti mdze byt pouziti DES u pacientli a lézi mimo oznacené
indikace, vcetné torzovitéjsi anatomie, spojeno se zvySenym rizikem nezadoucich prihod, véetné trombdzy stentu,
embolizace stentu, infarktu myokardu nebo umrti.

5.2 PROTIDESTICKOVY REZIM

Bylo prokazano, ze dudlni protidestickova lé¢ba (DAPT) s kombinaci aspirinu s inhibitorem desti¢ek P2Y12 po
perkutanni koronarni intervenci (PCI) sniZuje riziko trombézy stentu a ischemickych srdeénich prihod, avak zvySuje
riziko krvacivych komplikaci.

Po zékroku musi byt predepsan inhibitor P2Y12 (tj. klopidogrel, prasugrel, tikagrelol, ktery snizi riziko trombdzy.
Soucasné s inhibitorem P2Y12 musi byt podan aspirin, ktery se pak podava trvale, aby se dale sniZilo riziko trombdzy.

Optimalni délka DAPT (konkrétné inhibitor desti¢ek P2Y12 doplnény aspirinem) po implantaci DES neni zndma
a trombdza DES se mUZe objevit i pfes pokracujici écbu. Je velmi dilezité, aby pacient po zakroku dodrzoval
doporuceni tykajici se protidestickové lécby.

Darazné se doporuCuje, aby ve snaze snizit riziko trombézy oSetiujici lékaF vzal v Uvahu doporuceni Evropské
kardiologické spolecnosti pro protidestickovou lé¢bu a doporuceni AHA/ACC/SCAI pro PCI pred zakrokem a po ném.

U pacientd s vy$im rizikem krvaceni mdze byt vhodné pFerusit nebo ukonit lé¢bu inhibitory P2Y12 po 3 mésicich.

Rozhodnuti o délce trvani DAPT je nejlépe provadét individualné a mélo by zohledrovat klinicky Usudek, posouzeni
pomeéru prinosu a rizika a situaci pacienta.

Predcasné ukonceni nebo preruseni predepsané protidestickové écby by mohlo mit za nasledek vyssiriziko trombézy
stentu, infarktu myokardu nebo Gmrti.

5.3 POUZITI VICE STENTU

Expozice pacienta é¢ivu a polymerdm je Gmérna poctu implantovanych stentl a jejich celkové délce. V hlavnich
klinickych studiich EuNIR byla celkova délka stentu na subjekt omezena na 100 mm.

5.4 POUZITi VE SPOJENI S JINYMI PROCEDURAMI

Nebyla stanovena bezpeénost a Uéinnost pouziti mechanickych aterektomickych prostfedkd (smérové
aterektomické katétry, rotaéni aterektomické katétry) nebo laserovych angioplastickych katétrd ve spojeni
s implantaci stentu ELuNIR.

5.5 BRACHYTERAPIE

Bezpeénost a Géinnost stentu EWUNIR nebyla hodnocena u pacientl s predchozi brachyterapii cilové léze nebo
restendzou ve stentu.

5.6 POUZITi UZVLASTNiCH POPULACI

5.6.1 TEHOTENSTVi

Stent EWUNIR nebyl testovan u téhotnych Zen ani u muzd, ktefi zamysleji zplodit dité. Nebyly studovany Géinky na
vyvijejici se plod. Pred implantaci stentu ELuNIR je tfeba zahajit u¢innou antikoncepci a pokracovat v ni jeden rok po
implantaci. Prestoze neexistuje zadna kontraindikace, rizika a reprodukéni G¢inky nejsou v soucasné dobé znamy.

5.6.2 KOJENI

Pred implantaci stentu by se mélo rozhodnout, zda prerusit kojeni s ohledem na vyznam stentu pro matku.
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5.6.3  PEDIATRICKE POUZITI

Nebyla stanovena bezpecnost a Gcinnost stentu ELUNIR u déti. PouZiti koronarniho stentového systému uvolfujiciho
ridaforolimus ELuNIR u détské populace se nedoporucuje.

5.6.4 GERIATRICKE POUZITI

Bezpecnost a ucinnost stentu EWUNIR v klinickych studiich prokazala, Ze stent lze pouzit u geriatrickych osob bez
horni vékové hranice.

5.7 CHARAKTERISTIKY LEZE/CEVY

Nebyla stanovena bezpecnost a u¢innost stentu ELUNIR u populaci s nasledujicimi klinickymi charakteristikami:
e okluzivni trombus nebo trombus vyZadujici trombektomii v cilové cévé,
e primér referenéni cévy pro koronarni tepnu < 2,25 mm nebo > 4,25 mm,
® nechranéné léze na levé hlavni tepné > 30 % nebo planovana nechranéna intervence na levé hlavni tepné,

e ostialni léze LAD nebo LCX (stentovani jakéhokoli postizeného segmentu do 5 mm od nechranéné levé hlavni
korondrni tepny),

e planované stentovani lézi ve vice nez dvou (2) hlavnich koronarnich tepnach (tj. dvou z LAD, LCX, RCA) a jejich
prislusnych vétvi (Ramus Intermedius je definovan jako vétev LCX),

e planované stentovani vice nez dvou lézi na cévu (dvé léze vzdalené od sebe méné nez 10 mm, které mohou byt
pokryty jednim stentem, se povazuji za jednu Lézi),

e bifurkacni léze s planovanou implantaci dualniho stentu,
e nedavny akutni infarkt myokardu (STEMI),

e stentovani léze z dGvodu restenézy DES.

5.8 LEKOVE INTERAKCE

Viz &ast 6.2 - Informace o lécich, Lékové interakce.

0 nékterych lécich je znamo, Ze ovliviuji metabolismus ridaforolimu, a mohou se vyskytnout i dalsi lékové interakce.
0 ridaforolimu je zndmo, Ze je substratem pro cytochrom P4503A4 (CYP3A4) i P-glykoprotein (PgP). Absorpce a nasledna
eliminace ridaforolimu miZe byt ovlivnéna léky, které tyto cesty ovliviiuji. Formalni studie lékovych interakci se stentem
EWNIR (viz st 6.2 - Informace o lécich, Lékové interakce) nebyly provedeny z diivodu omezené systémové expozice
ridaforolimu uvolriovaného ze stentu EWUNIR. PFi rozhodovani o zavedeni stentu ELUNIR u pacienta uzivajiciho lék se zndmou
interakei s ridaforolimem nebo pri rozhodovani o zahajeni lécby takovym lékem u pacienta, kterému byl nedavno zaveden
stent ELuNIR, je proto tfeba vénovat nalezitou pozornost moznosti systémovych i lokalnich interakei lékd v cévni sténé.

5.9 BEZPECNOSTNi INFORMACE 0 ZOBRAZOVANi MAGNETICKOU REZONANCI [MR

Neklinické testovani prokazalo, Ze stent EWUNIR je podminéné bezpecny v prostiedi MR pro jednotlivé a prekryvajici
se stenty do 120 mm. Pacienta s implantatem z této skupiny lze bezpecné snimat v systému MR, ktery spliuje
nasledujici podminky:

e statické magnetické pole pouze osile 1,5Ta3T,
© maximalni prostorovy gradient magnetického pole 3 000 gauss(i/cm (30-T/m) nebo ménég,

e maximalni hodnota mérného absorbovaného vykonu prepoéteného na celé télo (SAR) 2 W/kg v normalnim provoznim
rezimu oznamena systémem MRI.

Za definovanych podminek snimani se ocekava, ze stent EWUNIR zplsobi narist teploty maximalné o 3 °C po
15 minutach nepretrzitého snimani (tj. za sekvenci pulzd).

PFi neklinickém testovani saha artefakt obrazu zplisobeny stentem EWNIR pFiblizné 8 mm od tohoto stentu ELuNIR
pFi zobrazovani pomoci sekvence pulzli s gradientnim echem a 3T systému magnetické rezonance. Artefakt zakryva
lumen prostredku.

5.10 MANIPULACE SE STENTY

e Kazdy stent je urcen pouze k jednorazovému pouziti. Tento prostredek opakované nesterilizujte ani nepouzivejte.
Ridte se datem spotieby (expirace) na &titku vyrobku.

o Foliovy vacek neni sterilni bariérou. Vnitrni vacek s hlavickou uvnitr foliového vacku je sterilni bariérou. Za sterilni
povazujte pouze obsah vnitiniho steriliza¢niho vacku. Vnéjsi povrch vnitiniho sterilizaéniho vacku NENI sterilni.

e Nevyjimejte stent ze zavadéciho systému. Vyjmuti miZe vést k podkozeni stentu nebo embolizaci stentu. Tyto
komponenty funguji jako uceleny systém.

e Zavadéci systém neni urcen k pouziti s jinymi stenty.

e Jetreba dbat zvlastni opatrnosti, aby nedoslo k manipulaci se stentem na baldnku nebo k jeho naruseni, zejména
pri vyjimani zavadéciho systému z obalu, jeho nasazovani na vodici drat a posouvani pres adaptér otocného
hemostatického ventilu a naboj zavadéciho katétru. Manipulace se stentem, napf. pretaceni nasazeného stentu
v prstech, mizZe zplsobit uvolnéni stentu z baldnku zavadéciho systému a jeho vysunuti.

e Prinasazovani katétru na vodici drat poskytnéte segmentdim hfidele dostate¢nou oporu.

e Sestentem nemanipulujte ani se ho nedotykejte prsty, protoze by mohlo dojit k poskozeni povlaku, kontaminaci
nebo uvolnéni stentu z baldnku.

e K nafouknuti baldnku pouZivejte pouze vhodné médium (viz ¢ast 10.4.3 - Navod k obsluze, Pfiprava zavadéciho
systému). K nafukovani balénku nepouzivejte vzduch ani zadné plynné médium, protoze by mohlo dojit
k nerovnomérné expanzi a potizim pfi rozvijeni stentu.

5.11 UMISTENI STENTU

5.11.1 PRIPRAVA STENTU

e Pred rozvinutim stentu nepFipravujte ani nenafukujte zavadéci systém jinak, nez jak je uvedeno v pokynech.
Pouzijte techniku vyprazdnéni balénku popsanou v ¢asti 10.4.3 - Navod k obsluze, Priprava zavadeciho systému.

e PFi zavadéni zavadéciho systému do cévy dbejte, aby nedoslo k plisobeni podtlaku na zavadéci systém.
Mohlo by dojit k uvolnéni stentu z baldnku.

e Pouzivejte zavadéci katétry s velikosti lumen vhodnou k zavedeni stentovaciho systému [viz ¢ast 1.0 - Popis produktu).

5.11.2 IMPLANTACE STENTU

e Rozhodnuti o predilataci léze balénkem vhodné velikosti by mélo byt dikladné vyhodnoceno na zakladé charakteristik
pacienta a léze. Hlavni klinické studie ELuNIR prokazaly, Ze v redlném prostiedi je pFimy stenting pomoci stentd
ELuNIR u pacientl s jednou Lézi, u nichZ nebyl proveden etapovy zakrok, bezpecny.

e Nerozsifujte stent, dokud nebude spravné umistén v cévé (viz ¢ast 5.12 - Opatfeni, Vyjmuti stentového systému).

e Implantace stentu miZe vést k disekci cévy distalné nebo proximalné od stentované ¢asti a mize zplsobit akutni uzavieni
cévy, coz by vyzadovalo dal3i intervenci (koronarni bypass (CABG), dalsi dilataci, zavedeni dalSich stentli nebo jiny postup).

e Priléché vice lézi zvazte nejprve stentovani distalni éze a poté stentovani proximalni léze. PFi zavadéni stentd
v tomto poradi odpada nutnost prekrizeni proximalniho stentu pri zavadéni distalniho stentu a snizuje se
pravdépodobnost uvolnéni proximalniho stentu.

e Dalsi expanze rozvinutého stentu méze zpGsobit disekci omezujici priitok. To lze napravit implantaci dalsiho
stentu. PFi implantaci vice stentd by se jejich konce mély mirn& pirekryvat.

e Umisténi stentu miZe ohrozit priichodnost postrannich vétvi.

o Neprekradujte jmenovity tlak roztrzeni (RBP) uvedeny na Stitku vyrobku.
PFi nafukovani je tieba sledovat tlak v balénku. Pouziti vySsich tlakd, neZ je uvedeno na Stitku vyrobku, miize
zpUsobit prasknuti balénku a pfipadné poskozeni a disekci tepny. Vnitfni prdmér stentu by mél odpovidat
pfiblizné 1,1nasobku referenéniho priméru cévy.

e Neexpandovany stent mize byt do zavadéciho katétru zasunut pouze jednou. Neexpandovany stent se jiz nesmi
znovu zavadét do tepny poté, co byl zataZen zpét do zavadéciho katétru. Nasledny pohyb dovnitr a ven distalnim
koncem zavadéciho katétru by se nemél provadét, protoze pri zatahovani nerozvinutého stentu zpét do zavadéciho
katétru by mohlo dojit k poskozeni stentu.

e Pokud kdykoli béhem pristupovani k [ézi nebo vytahovani pred implantaci stentu pocitite odpor, je tfeba systém
vyjmout podle pokynl v &asti 5.12 - Opatfeni, Vyjmuti stentového systému.

e Metody vytahovani stentu (napf. pomoci daldich dratd, smycek nebo klesti) mohou vést k dalsimu poranéni
koronarniho recisté nebo mista cévniho pristupu. Komplikace mohou zahrnovat krvaceni, hematom,
pseudoaneuryzma nebo perforaci cévy.

e AZkoli je balének systému pro zavadéni stentd dostatecné pevny, aby byl schopen rozsifit stent, aniz by do3lo
k jeho prasknuti, obvodové roztrzeni balénku distalné od stentu a pred Gplnym rozsifenim stentu by mohlo
zpUsobit, Ze se baldének ke stentu pFichyti, coz by vyzadovalo jeho chirurgické odstranéni. V pripadé prasknuti
balénku by mél byt balonek vytazen a v pripadé potreby by mél byt pres vodici drat vyménén novy dilatacni katétr,
aby se dokoncila expanze stentu.

e Ujistéte se, Ze stentovana oblast pokryva celou lézi / misto disekce a Ze mezi stenty nejsou zadné mezery.
o Neotacejte katétr vice nez o jednu (1) celou otacku.

e Pokud katétr zavadite opakované, pred opétovnym zavedenim proplachnéte lumen vodiciho dratu.

5.12 VYJMUTi STENTOVEHO SYSTEMU

5.12.1 VYJMUTi SYSTEMU PRO ZAVADENi STENTU PRED ROZVINUTIM STENTU

Pokud je pred rozvinutim stentu nutné vyjmout stentovy systém, ujistéte se, Ze je zavadéci katétr v souosé poloze vaci
systému pro zavadéni stentd, a opatrné zasufte systém pro zavadéni stentli do zavadéciho katétru. Pokud kdykoli
béhem vytahovani stentu smérem k zavadécimu katétru pocitite neobvykly odpor, je tfeba vyjmout systém pro zavadéni
stentli a zavadéci katétr jako jeden celek. To by mélo byt provedeno za pFimé vizualizace pomoci fluoroskopie.
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5.12.2 VYTAZENi SYSTEMU PRO ZAVADENi STENTU Z ROZVINUTEHO STENTU

1. Vypustte balének tak, Ze na nafukovaci zafizeni vyvinete podtlak zataZenim. Vypousténi vétsich a del3ich balénkl
trva déle (az 30 sekund) neZ vypousténi mensich a kratsich balénkd. PFi fluoroskopii potvrdte vyprazdnéni balénku
a pockejte dalSich 10 az 15 sekund.

2. Nastavte v nafukovacim zafizeni podtlak nebo neutralni tlak.

3. Stabilizujte polohu zavadéciho katétru tésné pred koronarnim ustim a ukotvéte jej na misté. Zajistéte umisténi
vodiciho dratu napri¢ segmentem stentu.

4. Pomalym a rovnomérnym tlakem opatrné vyjméte systém pro zavadéni stentd.

5. Zkontrolujte dostatecné utésnéni hemostatického ventilu.

Pokud béhem vytahovani zavadéciho systému pocitite odpor, pouzijte nasledujici kroky ke zlep$eni previnuti balénku:

e Baldnek znovu nafouknéte na jmenovity tlak.
e Zopakujte vySe uvedené kroky 1 az 5.

Nedodrzeni téchto pokyni nebo pouziti nadmérné sily na zavadéci systém mize vést ke ztraté nebo podkozeni stentu
nebo soucasti zavadéciho systému.

Pokud je nutné zachovat polohu vodiciho dratu pro nasledny pristup k tepné/lézi, ponechte vodici drat na misté
a vyjméte véechny ostatni soucasti systému.

Metody vytahovani stentu (napf. pomoci dalSich dratd, smycek nebo klesti) mohou vést k daldimu poranéni
koronarniho recisté nebo mista cévniho pristupu. Komplikace mohou mimo jiné zahrnovat krvaceni, hematom,
pseudoaneuryzma nebo perforaci cévy.

5.13 PO ZAKROKU

e P¥iprekracovani nové rozvinutého stentu pomoci intravaskularniho ultrazvukového katétru (IVUS), koronarniho
vodiciho dratu, katétru optické koherentni tomografie (OCT), balénkového katétru nebo doruéovaciho systému
dbejte, abyste nenarusili ulozeni, umisténi a geometrii stentu.

e Dodatecna dilatace: Je tfeba vynaloZit veskeré Usili k zajisténi toho, aby stent nebyl dilatovan nedostatecné.
Pokud rozvinuty stent nepriléha zcela ke sténé cévy, lze jej dale rozsiFit pomoci balonku o vétdim priméru, ktery
je o néco kratsi (asi 0 2 mm) nezZ stent. Dodate¢nou dilataci lze provést pomoci nizkoprofilového, vysokotlakého,
nekompliantniho balénkového katétru. Balonek by nemél presahovat stentovanou oblast. K dodatecné dilataci
nepouzivejte balének uréeny k zavadéni stentd.

o Po zakroku je tfeba zajistit protidestickovou (éEbu (viz East 5.2 - Opatreni, Protidestickovy rezim). Pacienti, ktefi
vyzaduji pred¢asné ukonceni protidestickové lécby (napf. z dGvodu aktivniho krvaceni), by méli byt peclivé
sledovani z hlediska srdecnich prihod. Podle uvazeni pacientova oSetrujiciho lékare by méla byt co nejdrive
znovu zahajena protidestickova lécba.

e Pokud pacient vyzaduje zobrazovaci vySetfeni, nahlédnéte do ¢asti 5.9 - Opatieni, Magneticka rezonance [MRI.

6 INFORMACE O LECiCH
6.1 MECHANISMUSPGSOBENi

Mechanismus, kterym stent ELuNIR inhibuje neointimélni rdst, jak bylo zjisténo v pFedklinickych a klinickych
studiich, nebyl stanoven. Ridaforolimus na buné&éné Urovni inhibuje bunécénou proliferaci stimulovanou ristovymi
faktory. Na molekularni Grovni utvari ridaforolimus komplex s cytoplazmatickym proteinem FKBP-12 (vazebny
protein FK 506). Tento komplex se vaze na protein FRAP (FKBP-12 Rapamycin Associated Protein), ktery je také
znamy jako mTOR (mammalian target of rapamycin). Interferuje s nim, coz vede k inhibici bunééného metabolismu,
rlstu a proliferace zastavenim bunééného cyklu v pozdni fazi G1.

6.2 LEKOVE INTERAKCE

Ridaforolimus je ve velké mife metabolizovan cytochromem P4503A4 (CYP3A4) v jatrech a je substratem pro
protich@idny transportér P-glykoprotein (PgP). Absorpce a nasledn4 eliminace ridaforolimu proto méze byt ovlivnéna
Léky, které rovnéz ovliviiuji cesty CYP3A4 a PgP. Formalni studie lékovych interakci se stentem ELuNIR nebyly
provedeny z ddvodu omezené systémové expozice ridaforolimu uvoliiovaného ze stentu EUNIR. PFi rozhodovani
o zavedeni stentu EWUNIR u pacienta uzivajiciho lék se znamou interakci s ridaforolimem je vSak treba vénovat
nalezitou pozornost moznosti systémovych i lokalnich interakei lékd v cévni sténé.

Ridaforolimus, pokud je predepsan jako peroralni lék, mlze interagovat s inhibitory CYP3A4/PgP a nebo induktory
CYP3A4/PgP. Lécivé pripravky, které jsou silnymi inhibitory CYP3A4 nebo PgP, mohou sniZovat metabolismus
ridaforolimu in vivo. Proto mlze soucasné podavani silnych inhibitord CYP3A4 nebo PgP zvysit koncentrace
ridaforolimu v krvi. LéCivé pripravky, které jsou silnymi induktory CYP3A4 nebo PgP, mohou zvysit metabolismus
ridaforolimu in vivo, coz se projevi snizenim koncentraci ridaforolimu v krvi.

6.3 MUTAGENEZE, KARCINOGENITA A REPRODUKENI TOXICITA

6.3.1 MUTAGENEZE

Mutagenni potencial stentu EWUNIR byl hodnocen ve trech samostatnych testech na bakteriich a savéich bunkach.
Potencial reverznich mutaci u kmend S. typhimurium a E. coli byl hodnocen in vitro prostrednictvim standardniho
Amesova testu. Mysi lymfomové bufiky L5178Y/TK+/- byly rovnéz pouZity pro in vitro hodnoceni potencialu indukovat
dopredné mutace v lokusu thymidinkinazy (Tk). Nakonec byly potencialni klastogenni G¢inky stentu ELuNIR stanoveny
in vivo pomoci mySiho mikrojaderného testu. V téchto studiich nebyl pozorovan zadny dikaz mutagenniho potencialu.

6.3.2 KARCINOGENITA

Na stentu ENIR nebylo provedeno formalni testovani karcinogenity. Karcinogenni potencial stentu ElUNIR je
minimalni na zakladé omezené doby uvoliovani ridaforolimu, typd a mnozstvi pfitomnych materiald a pfiznivych
vysledkl a vysledkl testovani mutageneze.

6.3.3  REPRODUKCNI TOXICITA

Na stentu ELuNIR nebylo provedeno formalni testovani reprodukéni toxicity. Potencial reprodukéni toxicity stentu ELUNIR
je minimalni na zékladé omezené doby uvolfiovani ridaforolimu, typd a mnoZstvi pritomnych materiald.

7 POTENCIALNi NEZADOUCI PRIHODY / KOMPLIKACE
NiZe je uveden seznam moznych nezadoucich G¢inkd (napf. komplikaci) spojenych s pouzivanim koronarniho

stentového systému uvolnujiciho ridaforolimus EluNIR.

Nezadouci prihody (v abecednim poradi), které mohou byt spojeny s perkutannimi koronarnimi a lécebnymi postupy,
pri nichZ se v nativnich koronarnich tepnach pouzivaji koronarni stenty, zahrnuji mimo jiné:

e komplikace v misté pFistupu*,

e akutni infarkt myokardu,

e alergicka reakce nebo precitlivélost na soucast stentu nebo kontrastni latku,
e aneuryzma,

e angina pectoris,

e (zkost,

e krvacivé komplikace, které mohou vyzadovat transfuze nebo chirurgické oSetreni,
e potreba CABG - urgentni nebo neurgentni,

e srdecni arytmie,

e srdecni selhani,

e srdecni tamponada,

e srdecni Sok,

e komplikace koronarnich tepen**,

e smrt,

e zpozdéna endotelizace,

e distalni embolie,

e endokarditida,

e neschopnost zavést stent do zamysleného mista,
e horecka nebo pyrogenni reakce,

e hypertenze,

e hypotenze,

e infekce,

e myokardialni ischemie,

e nevolnost a zvraceni,

e palpitace,

e perforace srdce nebo velkych cév,

e perikardialni vypotek,

e plicni selhani,

e renalni selhani,

e komprese stentu,

e nespravné umisténi/migrace/embolizace stentu,
e trombdza stentu

e mozkova piihoda / cévni mozkova prihoda (CVA] / tranzitorni ischemicka ataka (TIA),
e vazovagalni reakce,

e fibrilace komor,

e objemové pretizeni.

* Zahrnuje arteriovendzni pidtél, hematom, infekci, poranéni nervd, bolest, periferni ischemii, flebitidu, pseudoaneuryzma
** Zahrnuje nahlé uzavieni, disekci, embolii, poranéni, perforaci, rupturu/posun plaku, restenézu, rupturu, spasmus, trombézu, totalni okluzi
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Expozice pacienta ridaforolimu se pfimo odviji od celkové délky implantovaného stentu. Skuteéné nezadouci Géinky /
komplikace, které mohou byt spojeny s pouzitim ridaforolimu v pripadé stentl uvoliujicich lé¢ivo (DES), nejsou zcela
znamy. Nezadouci Gcinky, které byly spojeny s intravendzni injekci ridaforolimu u lidi, zahrnuji mimo jiné nize uvedené
nezadouci Ucinky. Tyto udalosti vychazeji ze zkudenosti s timto [é¢ivem v onkologickych studiich faze I/Il provadénych
spole¢nostmi Merck Sharp & Dohme Corp. a Ariad Pharmaceuticals Inc. Systémova expozice v reprezentativnich
studiich faze | dosahovala koncentraci, které jsou 150 krat vySsi nez koncentrace predpokladané u stentu ELuNIR.

Potencialni nezadouci prihody (AE) a nezadouci Géinky souvisejici s lé¢ivy (ADE) systémové expozice ridaforolimu:
e anémie,
e anorexie,
e alopecie,
e zvySena aspartataminotransferaza,
e kreatinfosfokinaza v krvi,
e zvySena alkalicka fosfataza v krvi,
e zacpa,
e dehydratace,
e prijem,
e dysgeuzie,
e akneiformni dermatitida,
e febrilni neutropenie,
e Unava,
e hyperglykemie,
e hypertriglyceridemie,
e hypokalemie,
e hypercholesterolemie,
e hypofosfatemie,
e leukopenie,
o zanét sliznice,
e nevolnost,
e porucha nehtu,
e pneumonie,
e pneumonitida,
e pyrexie,
e pruritus,
e parestezie,
e akutni rendlni selhani,
e vyrazka,
e stomatitida,
e trombocytopenie,
e zvraceni,
e snizeni hmotnosti.

Mohou se vyskytnout dalsi potencialni nezadouci prihody, které v tuto chvili nelze predvidat.

8 INDIVIDUALIZACE LECBY

Pred pouzitim stentového systému ELUNIR je tfeba u kazdého pacienta zvazit rizika a prinosy. Mezi faktory vybéru
pacientd, které je tfeba posoudit, by mélo patfit posouzeni rizika dlouhodobé protidestickové lécby. Stentovani se
obecné neprovadi u pacientli se zvysenym rizikem krvaceni (napf. u pacientd s nedavno prodélanou gastritidou nebo
viedovou choroboul), u kterych by byla antikoagulacni lé¢ba kontraindikovana.

V kombinaci se stentem ELuNIR by se mély pouzivat protidestickové Léky. Viz také ¢ast 5.2 — Opatreni, Protidestickovy
rezim, ¢ast 5.6 - Opatreni, PouZiti u zvlastnich populaci a ¢ast 5.7 - Opatreni, Charakteristiky léze/cévy.

Mély by byt pfezkoumany premorbidni stavy, které zvy3uji riziko Spatnych pocateénich vysledkd nebo riziko urgentniho
odeslani k operaci bypassu (diabetes mellitus, renalni selhani a tézka obezita).

8.1 PORADENSTVi A INFORMACE PRO PACIENTY
poskytovani informaci pacientim o tomto pripravku by méli lékaFi probrat nasledujici:
e probrat rizika spojena se zavedenim stentu,
e probrat rizika spojena se stentem uvolnujicim ridaforolimus,
e probrat rizika predcasného ukonceni protidestickové écby,
e probrat rizika pozdni trombézy stentu pfi pouZiti DES u rizikovéjsich podskupin pacientd,
e probrat rizika/vyhody pro konkrétniho pacienta,

e probrat zmény dosavadni Zivotospravy bezprostredné po zakroku a v dlouhodobém horizontu.

8.2 KLINICKE PRINOSY

Stentovy systém ELUNIR™ prokazal vynikajici klinické vysledky diky nizké miFe trombozy stentu a selhani cilové léze
(TLF), a po 12 mésicich nebyl v Siroké populaci horsi nez jiny prodavany prostfedek, Medtronic Resolute, pri¢emz
v dostupnych klinickych datech nebyly identifikovany zadné bezpecnostni signaly, které by vzbuzovaly obavy.

9 JAK SE DODAVA

Sterilni - Tento prostredek je sterilizovan plynnym ethylenoxidem a je nepyrogenni. Je uréen pouze k jednorazovému
pouziti. Neprovadéjte opakovanou sterilizaci. Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny. Pouzijte pred
datem expirace (datem spotieby).

Obsah baleni - jeden (1) koronarni stentovy systém uvolfiujici ridaforolimus ELuNIR; jeden (1) nastroj na proplachovani
(pFipevnény ke koronarni obruci s koncovkou typu luer); jedna (1) karta stentového implantatu.

Skladovani - Skladujte na suchém, tmavém a chladném misté. Nevyjimejte z krabice, dokud nebude pripraven
k pouziti. Uchovévejte pfi teploté do 25 °C (77 °F), s pFipustnymi kratkodobymi vykyvy az do 40 °C (104 °F).

10 NAVOD K OBSLUZE
10.1 KONTROLA PRED POUZITIM

Pred otevienim peclivé zkontrolujte sterilni baleni a zkontrolujte, zda neni poSkozena sterilni bariéra (sterilizacni vacek).
Nepouzivejte, pokud byla porusena celistvost sterilniho obalu.

e Nepouzivejte po uplynuti data spotreby.
e Roztrhnéte foliovy vacek a vyjméte vnitrni vacek.
POZNAMKA

Vnéjsi povrch vnitFniho sterilizaéniho vacku NENI sterilni.
Otevrete vnitini sterilizacni vacek a aseptickou technikou preneste nebo upustte pripravek do sterilniho pole.

e Pred pouzitim stentového systému ELuNIR jej opatrné vyjméte z obalu a zkontrolujte, zda neni ohnuty,
zalomeny nebo jinak poskozeny. Zkontrolujte, Ze stent nepresahuje rentgenkontrastni znacky balonku.
Nepouzivejte, pokud jsou patrné jakékoli zavady. Se stentem nemanipulujte ani se ho nedotykejte prsty, protoze
by mohlo dojit k poskozeni povlaku, kontaminaci nebo uvolnéni stentu z balonku.

POZNAMKA
Pokud kdykoli béhem pouzivani stentovaciho systému EuNIR RX dojde k ohnuti nebo zalomeni proximalniho hridele
z nerezové oceli, katétr dale nepouzivejte.

10.2 POZADOVANE MATERIALY
NiZe je uveden seznam materiald potiebnych pro zakrok:
e Vhodné zavadéci katétry. Viz tabulku 1 - Popis korondrniho stentového systému uvolriujiciho ridaforolimus EWNIR.
e 2-3strikacky (10-20 ml),
e 1000 u/500 mlsterilniho heparinizovaného fyziologického roztoku (HepNS),
e vodici drat o rozmérech 0,014™ (0,36 mm) x 175 cm (minimalni délka),
e otoCny hemostaticky ventil,
e kontrastni roztok naredény heparizinovanym fyziologickym roztokem v poméru 1: 1,
e nafukovaci zafizeni,
o dilatacni katétr k pouziti pred rozvinutim,
e tricestny uzaviraci kohout,
e utahovaci zarizeni,
e zavadécd vodiciho dratu,
e vhodny arterialni navlek,

e vhodna antikoagulacni a protidestickova léciva.

10.3 HLASENI{ INCIDENTU

V pripadé zavazného incidentu souvisejiciho s prostfedkem ELUNIR™ kontaktujte spolecnost Medinol na adrese
complainthandling dinol.com a podejte hlaSeni mistnimu zdravotnickému organu.
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10.4 PRIPRAVA
10.4.1 KVYJMUTI Z OBALU

POZNAMKA
Féliovy vacek neni sterilni bariérou. Vnitini vacek s hlavi¢kou (sterilizaéni vacek) uvnitf* féliového vacku je sterilni
bariérou. Za sterilni povazujte pouze obsah vnitniho vacku. Vnéjsi povrch vnitiniho sterilizacniho vacku NENI sterilni.

1. Opatrné vyjméte zavadéci systém z ochranné trubice. PFi pouzivani systému rychlé vymény (RX) dbejte, aby pfi
vyjimani nedoslo k ohnuti nebo zalomeni hypotuby.

2. Vyjméte upinaci trn vyrobku a ochranny plast stentu tak, ze uchopite katétr tésné proximalné od stentu v misté
proximalniho spojeni baldnku) a druhou rukou uchopite chrani¢ stentu a opatrné jej distalné vyjmete. Pokud
pri vyjimani upinaciho trhu vyrobku a ochranného plasté stentu pocitite neobvykly odpor, vyrobek nepouzivejte
a vymeénte ho za jiny kus. Postupujte podle postupu vraceni nepouzitého zarizeni.

10.4.2 PROPLACHNUTI LUMEN VODICiHO DRATU

Proplachnéte lumen vodiciho dratu roztokem HepNS pomoci nastroje na proplachovani dodaného s vyrobkem. Zasunte
nastroj na proplachovani do hrotu katétru a proplachujte, dokud tekutina nevytece z vystupniho zarezu vodiciho dratu.

POZNAMKA
Pri proplachovani lumen vodiciho dratu se vyhnéte manipulaci se stentem, protoze by mohlo dojit k naruseni
umisténi stentu na balénku.
10.4.3 PRIPRAVA ZAVADECIHO SYSTEMU
1. PFipravte si nafukovaci zafizeni / stfikacku se zfedénou kontrastni latkou.

2. Pripevnéte nafukovaci zafizeni/ stfikacku k uzaviracimu kohoutu; ten pripevnéte k nafukovacimu portu vyrobku.
Pfi pFipojovani nafukovaciho zafizeni / stikacky neohybejte hypotubu vyrobku.

3. Hrotem namifte smérem dold a otoCte zavadéci systém do svislé polohy.

4. Otevrete privod uzaviraciho kohoutu do zavadéciho systému; vytvorte podtlak zatazenim po dobu 30 sekund a poté
uvolnéte do neutralni polohy pro naplnéni kontrastnim médiem.

. Zavfete privod uzaviraciho kohoutu do zavadéciho systému; vypustte veskery vzduch z nafukovaciho zafizeni/ stfikacky.
. Zopakujte kroky 3 az 5, dokud nevypustite veskery vzduch. Pokud bublinky pretrvavaji, nepouzivejte vyrobek.

. Pokud jste pouzili strikacku, pripevnéte k uzaviracimu kohoutu pripravené nafukovaci zarizeni.

® N o ol

. Otevrete privod uzaviraciho kohoutu do zavadéciho systému.
9. Ponechte v neutralni poloze.

POZNAMKA
PFi zavadéni zavadéciho systému do cévy dbejte, aby nedoslo k plisobeni podtlaku na zavadéci systém. Mohlo by dojit
k uvolnéni stentu z balénku.

POZNAMKA
Pokud je v hrideli vidét vzduch, zopakujte postup v ¢asti 10.4.3 - Névod k obsluze, Priprava zavadéciho systému,
konkrétné kroky 3 az 5, ¢imz zabranite nerovhomérné expanzi stentu.

10.5 POSTUP ZAVEDENI
1. PFipravte misto cévniho pfistupu podle standardnich postupd.

2. Rozhodnuti o predilataci léze balonkem vhodné velikosti by mélo byt provedeno s ohledem na charakteristiky
pacienta a léze. Pokud provadite predilataci, omezte podélnou délku predilatace balonkem PTCA, aby se zabranilo
vzniku oblasti poskozeni cév, ktera by byla mimo hranice stentu EuNIR.

POZNAMKA
Pokud se u Uzkych lézi rozhodujete mezi dvéma priméry stentu, zvolte stent s mensim primérem a nafouknéte ho.

4. Udrzujte neutralni tlak na nafukovaci zafizeni pfipevnéné k zavadécimu systému. Co nejvice oteviete otocny
hemostaticky ventil.

5. Zpétné nasadte zavadéci systém na proximalni ¢ast vodiciho dratu, pri¢emz udrzujte polohu vodiciho dratu
napfic cilovou lézi.

6. Opatrné posouvejte zavadéci systém do zavadéciho katétru a pres vodici drat k cilové lézi. Pri pouzivani systému
rychlé vymény (RX) dbejte, aby hypotuba zlistala narovnana. Pfed zavadénim stentového systému do koronarni
tepny zajistéte stabilitu zavadéciho katétru.

POZNAMKA

Pokud pred vystoupenim stentu ze zavadéciho katétru pocitite neobvykly odpor, nepokousejte se priichod dokonéit
silou. Odpor mize indikovat problém a pouziti nadmérné sily mize vést k poskozeni nebo vysunuti stentu.
Zachovejte umisténi vodiciho dratu napric lézi a vyjméte zavadéci systém a zavadéci katétr jako jeden celek.

7. Posouvejte zavadéci systém pres vodici drat do cilové léze s pouzitim primé fluoroskopickeé vizualizace. Pomoci
rentgenkontrastnich znacek baldnku umistéte sten napric Lézi. Potvrdte pozici stentu pomoci angiografie. Pokud pozice
stentu neni optimalni, opatrné pozici zménte nebo ho vyjméte [viz ¢ast 5.12 - Opateni, Vyjmuti stentového systémul).
Znacky balénku indikuji okraje stentu i ramena balénku. Stent nerozsirujte, pokud neni spravné umistén v cilové [ézi.

POZNAMKA

Pokud je pred rozvinutim nutné vyjmout stentovy systém, ujistéte se, ze je zavadéci katétr v souosé poloze vici
systému pro zavadéni stentd, a opatrné zasufite systém pro zavadéni stentd do zavadéciho katétru. Pokud kdykoli
béhem vytahovani stentu smérem k zavadécimu katétru pocitite neobvykly odpor, je treba vyjmout systém pro
zavadéni stentl a zavadéci katétr jako jeden celek. To by mélo byt provedeno za pFimé vizualizace pomoci fluoroskopie.

8. Utahnéte otocny hemostaticky ventil. Nyni je stent pripraven k rozvinuti

10.6 POSTUP ROZVINUTI

1. Pred rozvinutim znovu zkontrolujte spravnou polohu stentu vzhledem k cilové lézi pomoci rentgenkontrasnich
znacek balénku.

2. Stent pomalu rozvifite zvySovanim tlaku v zavadécim systému v krocich po 2 atm kazdych 5 sekund, dokud se stent
zcela neroztadhne. Plné stent roztahnéte nafouknutim na minimalné jmenovity tlak. V praxi se obvykle pfi pocatecnim
rozvinuti pouziva tlak, ktery umozni zvysit vnitini prdmér na priblizné 1,1ndsobek priméru referenéni cévy.

3. Vpripadé dlouhych [ézi nastavte velikost stentu tak, aby odpovidala priméru nejdistalnéjsi ¢asti cévy, a nasledné
roztahnéte stent alespor na jmenovity tlak. Zachovejte tlak po dobu 30 sekund. V pripadé potreby je mozné
zavadéci systém znovu natlakovat nebo zvysit tlak tak, aby bylo zajisténo Uplné prichyceni stentu ke sténé tepny.

4. Zachovejte tlak po dobu 30 sekund, aby se stent zcela roztdhnul. Pro spravné posouzeni optimalniho priiméru
stentu ve srovnani s proximalnim a distalnim prdmérem nativni koronarni tepny (prdmér referenéni cévy) je treba
pouzit fluoroskopickou vizualizaci béhem roztahovani stentu. Optimalni roztahnuti stentu a spravné prichyceni
vyzaduje, aby byl stent v plném kontaktu s arterialni sténou.

POZNAMKA
V &asti 10.7 - Postup vyjmuti najdete pokyny k vyjmuti systému pro zavadéni stentd.

5. V pripadé potreby je mozné zavadéci systém znovu natlakovat nebo zvysit tlak tak, aby bylo zajisténo Gplné
prichyceni stentu ke sténé tepny.

POZNAMKA
Neprekracujte jmenovity tlak roztrzeni (RBP) uvedeny na Stitku vyrobku - 18 atm (1824 kPA)

6. Plné pokryjte celou lézi a oblast oSetfenou balonkem (véetné disekci) stentem ELUNIR, aby bylo zajisténo dostate¢né
pokryti zdravé tkané proximalné i distalné od léze.

7. Vypustte baldnek tak, ze na nafukovaci zarizeni vyvinete podtlak zatazenim po dobu 30 sekund. Pred pokusem
o premisténi zavadéci systému se ujistéte, Ze byl baldnek zcela vyprazdnén. Pokud pfi vyjimani systému pro
zavadéni stentl pocitite neobvykly odpor, vénuijte zvlastni pozornost pozici zavadéciho katétru.

POZNAMKA
V &asti 10.7 - Postup vyjmuti najdete pokyny k vyjmuti systému pro zavadéni stentd.

8. Potvrdte polohu a rozvinuti stentu pomoci standardnich angiografickych postup. Pro dosazeni optimalnich vysledkd
by mél byt stentem pokryt cely stendzovany Usek tepny. Pro spravné posouzeni optimalniho priméru roztazeného
stentu ve srovnani's proximalnimi a distalnimi prdméry koronarni tepny je tfeba pouzit fluoroskopickou vizualizaci
béhem roztahovani stentu. Optimalni roztahnuti vyzaduje, aby byl stent v plném kontaktu se sténou tepny. Kontakt
stentu se sténou by mél byt ovéren béZnou angiografii nebo intravaskularnim ultrazvukovym vysetfenim (IVUS).

9. Pokud velikost rozvinutého stentu stale neodpovida praméru referenéni cévy, je mozné stent dale rozsifit pomoci
veétsiho balénku. Pokud pocatecni angiograficky pohled ukazuje, Ze velikost neni optimalni, je mozné stent dale
rozsifit pomoci nizkoprofilového, vysokotlakého, nekompliantniho baldnkového katétru. Pokud to bude vyZadovano,
mél by byt stentovany segment znovu opatrné prekrizen prolapsovanym vodicim dratem, aby se predeslo naruseni
geometrie stentu. Rozvinuté stenty havejte v ned ¢né rozvinutém stavu.

UPOZORNEN
Nerozvijejte stent nad rémec nésledujicich limitG:
JME"‘;‘Q;:.FS':'MER LIMITY ROZVINUTi
2,25 mm 3,00 mm
25mm 3,00 mm
2,75 mm 3,75 mm
3,0mm 3,75 mm
3,5mm 4,75 mm
4,0 mm 4,75 mm
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10.7 POSTUP VYJMUTI
10.7.1 VYTAZENi KATETRU PRO ZAVADENI STENTU Z ROZVINUTEHO STENTU:

1. Vypustte balonek tak, Ze na nafukovaci zafizeni vyvinete podtlak zatazenim. Vypousténi vétsich a delSich balonkd
trva déle (az 30 sekund) neZ vypousténi mensich a krat3ich balénkd. PFi fluoroskopii potvrdte vyprazdnéni balénku
a pockejte dalsich 10-15 sekund.

2. Nastavte v nafukovacim zarizeni podtlak nebo neutralni tlak.

3. Stabilizujte polohu zavadéciho katétru tésné pred koronarnim dstim a ukotvéte jej na misté. Zajistéte umisténi
vodiciho dratu napri¢ segmentem stentu.

4. Pomalym a rovnomérnym tlakem opatrné vyjméte systém pro zavadéni stentd.
5. Zkontrolujte dostatecné utésnéni hemostatického ventilu.

Pokud b&hem vytahovani katétru pro zavadéni stentd pocitite odpor, pouzijte nasledujici kroky ke zlep3eni
previnuti balénku:

e Baldnek znovu nafouknéte na jmenovity tlak.

e Zopakujte vySe uvedené kroky 1az 5.

10.7.2  VYJMUTi SYSTEMU PRO ZAVADENi STENTU PO ZAVEDENi STENTU - POTVRZENi ROZVINUTi STENTU:

1. Potvrdte polohu a rozvinuti stentu pomoci standardnich angiografickych postupd. Pro dosazeni optimalnich vysledk
by mél byt stentem pokryt cely stendzovany Usek tepny. Pro spravné posouzeni optimalniho primeéru roztazeného
stentu ve srovnani s proximalnimi a distalnimi priméry koronarni tepny je tfeba pouzit fluoroskopickou vizualizaci
béhem roztahovani stentu. Optimalni roztahnuti vyZaduje, aby byl stent v plném kontaktu se sténou tepny. Kontakt
stentu se sténou by mél byt ovéren béznou angiografii nebo intravaskularnim ultrazvukovym vysetienim (IVUS).

2. Pokud je k pokryti léze a oblasti oSetrené balonkem zapotrebi vice nez jeden stent EuNIR, v zajmu zabranéni
vzniku restendzy v mezere se doporucuje zajistit, aby se stenty primérené prekryvaly.

3. Aby se zajistilo, Ze mezi stenty nebudou Zadné mezery, mély by byt znackovaci pasky balénku druhého stentu
EWNIR pred expanzi umistény uvnitf rozvinutého stentu.

4. Vyhodnotte stentovanou oblast opétovnou kontrolou polohy stentu a provedenim angiografickych postupd.
Nafukovani opakujte, dokud nedosahnete optimalniho rozvinuti stentu. Pokud je nutné provést dodatecné
rozvinuti, ujistéte se, Ze kone&ny primér stentu odpovida priméru referenéni cévy. Ujistéte se, Ze je sténa
stentu v kontaktu se sténou tepny.

10.8 DILATACE SEGMENTU STENTU PO ROZVINUTI

1. Je treba vynalozit veskeré Usili k zajisténi toho, aby stent nebyl dilatovan nedostatecné.

2. Pokud velikost rozvinutého stentu stale neodpovida praméru cévy, nebo pokud nebyl zajistén Gplny kontakt se
sténou cévy, je mozné stent dale rozsifit pomoci vétsiho baldnku. To se provadi provést pomoci nizkoprofilového,
vysokotlakého a nekompliantniho baldnkového katétru. Pokud to bude vyZzadovano, mél by byt stentovany segment
znovu opatrné prekrizen prolapsovanym vodicim dratem, aby se predeslo uvolnéni stentu. Balének by mél byt
vycentrovan uvnitf stentu a nemel by presahovat mimo stentovanou oblast.

UPOZORNEN
Nerozvijejte stent nad réamec limitd rozvinuti uvedenych v &asti 10.6-9.

11 PROHLASENi 0 OPAKOVANEM POUZITI

Nepouzivejte, pokud je sterilni bariéra poSkozena.
Pokud zjistite poSkozeni, kontaktujte svého zastupce spolecnosti Medinol.

K pouZziti pouze u jednoho pacienta.
Opakované nepouzivejte, nezpracovavejte ani nesterilizujte.

Bezpecna likvidace
Po pouziti zlikvidujte produkt a baleni v souladu s nemocni¢nimi, administrativnimi nebo mistnimi predpisy..

12 ZREKNUTI SE ZARUKY A OMEZENi OPRAVNYCH PROSTREDKU

Na produkty Medinol popsané v této publikaci se nevztahuje Zadna vyslovna ani predpokladana zaruka, vcetné,
avsak nikoliv vyhradné, jakékoli predpokladané zaruky pr i nebo i pro urcity ucel. Spole¢nost
Medinol v Zadném pripadé dpovédnost za jakékoli pfimé, nahodné nebo nasledné skody, krome téch, které
jsou vyslovné stanoveny zvlastnimi pravnlml predpisy. Zadna osoba neni opravnéna p t Medinol
k jakymkoli prohlaSenim nebo zarukam s vyjimkou téch, které jsou vyslovné deny v tomto dok

Popisy nebo specifikace v tisténych materialech spole¢nosti Medinol véetné této publikace slouzi pouze k obecnému
popisu vyrobku v dobé vyroby a nepredstavuji Zadnou vyslovnou zaruku.

Spole¢nost Medinol nenese odpovédnost za jakékoli pfimé, ndhodné nebo nasledné Skody vzniklé v disledku
opétovného pouziti produktu. EUNIR je ochranna zndmka spolecnosti Medinol Ltd.

Produkty spolecnosti Medinol jsou chranény jednim nebo vice predlozenymi a vydanymi evropskymi a americkymi patenty.
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SYMBOLES UTILISES SUR LES ETIQUETTES ET LES EMBALLAGES

Fabricant

Date de fabrication

Représentant autorisé dans la Communauté européenne

Consulter le mode d'emploi

Ne pas utiliser si l'emballage est abimé

Garder au sec

Garder a l'abri du soleil

Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne

Ne pas réutiliser

EXP

Compatible RM sous conditions

Ne pas restériliser

Il contient une substance médicinale

Non fabriqué a l'aide de latex
d'élastomere-caoutchouc naturel

Apyrogéne

J A

RBP

RBP

LOT

DI min. du cathéter de guidage

Diameétre

Pression du ballonnet

Pression nominale

Pression de rupture nominale

Ne pas dépasser la pression de rupture nominale

Référence catalogue

Numéro de lot

Dispositif médical

Identification unique du dispositif

25°C/ 77 °F avec passages transitoires
jusqu'a 40 °C / 104 °F autorisés

Systéme de barriére stérile unique avec
deux emballages de protection a l'extérieur

Systéme de barriere stérile unique avec
l'emballages de protection a l'extérieur

Systéme de barriéere stérile unique
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MODE D'EMPLOI

Systéme ELUNIR™ d‘endoprothése coronaire a élution de ridaforolimus

Le systéme ELuNIR d'endoprothése coronaire a élution de ridaforolimus (ELuNIR) est fourni stérile et est a usage unique.

1 DESCRIPTION DU PRODUIT

Le systéme ELuNIR d'endoprothése coronaire a élution de ridaforolimus (ELuNIR™) est un produit a usage unique
associant un dispositif et un médicament, comportant les composants suivants : une endoprothése coronaire
et son systéme d'insertion, ainsi qu'un médicament (formulation de ridaforolimus revétant le polymére). Les
caractéristiques du systéme d'endoprothése ELuNIR sont décrites au Tableau 1.

TABLEAU 1 - DESCRIPTION DU SYSTEME EluNIR D'ENDOPROTHESE CORONAIRE A ELUTION DE RIDAFOROLIMUS
LONGUEURS D'ENDOPROTHESE DISPONIBLES (mm) | 8,12, 15, 17, 20, 24, 28, 33, 38, 44

DIAMETRES D'ENDOPROTHESE DISPONIBLES (mm) | 2,25%, 2,5%, 2,75, 3,0, 3,5, 4,0

MATERIAU DE L'ENDOPROTHESE Chrome de cobalt (CoCr) L-605 de qualité médicale, recuit, ASTM F90

Revétement de polymeres chargés de ridaforolimus, dans une formulation
appliquée a 'ensemble de la surface de 'endoprothese a une dose d'environ
1.1 pg/mm?

COMPOSANTS DU MEDICAMENT

LONGUEUR UTILE DU SYSTEME D'INSERTION 140 cm

Port d'accés unique a la lumiere de gonflage ; l'encoche de sortie du fil-guide
(port d'échange rapide] se situe a 30 cm de L'extrémité distale ; concue pour des
fils-quides < 0,36 mm

CONCEPTION DU SYSTEME D'INSERTION

Ballonnet gonflable portant deux marqueurs radio-opaques pour indiquer le

SYSTEME D'INSERTION DE L'ENDOPROTHESE . N PR,
positionnement du ballonnet et la longueur de l'endoprothése déployée

Pression nominale
Pour un diamétre de 2,25 mm: 8 atm (811 kPa)
GRESSICNIDECONEEACEIDUE AL LONNE Pour les diamétres de 2,5-4,0 mm: 10 atm [1013 kPal

Pression de rupture nominale (RBP), pour tous les diamétres: 18 atm (1824 kPa)

DIAMETRE INTERIEUR MINIMUM DU CATHETER DE

>5F (1,42 mm)
GUIDAGE
Proximal 2.1 F (0,69 mm)
DIAMETRE EXTERIEUR DE LA TUBULURE DU N
. 2,7 F (0,90 mm)] pour les produits de 8 & 28 mm de long
CATHETER Distal

2,9 F (0,97 mm] pour les produits de 33 & 44 mm de long

* Les endoprothéses de 2,25 mm et de 2,5 mm de diameétre du systéme EluNIR™ sont disponibles pour une longueur de 33 mm maximum.

1.1 DESCRIPTION DES COMPOSANTS DU DISPOSITIF

Le dispositif du systeme d'endoprothése EluNIR™ se compose d'une endoprothése coronaire en élution du
ridaforolimus prémontée sur un systéme d'insertion d'échange rapide. Les endoprothéses sont fabriquées en alliage
a base de cobalt et revétues d'un mélange médicament/polymeére, constitué d'un polymére PBMA (polyméthacrylate
de n-butyle], d'un polymeére CarboSil® 20 55D et de ridaforolimus, le principe pharmaceutique actif (API).
Les endoprothéses EluNIR ont une densité médicamenteuse de 1,1 pg/mmz. Le systeme d'insertion ELUNIR™ permet
d'introduire l'endoprothése par le systéeme vasculaire coronaire et, une fois qu'elle est a l'endroit désiré, il la déploie
par gonflement du ballonnet. Le cathéter est recouvert d'une couche hydrophile a la surface de la tubulure distale.

1.2 DESCRIPTION DES COMPOSANTS DU MEDICAMENT

Le revétement de 'endoprothése ELUNIR™ se compose d'un mélange revétant le polymére (PBMA [polyméthacrylate
de n-butyle] et CarboSil® 20 55D [substances inactives]) et du ridaforolimus, le principe pharmaceutique actif (API).

2 MODE D'EMPLOI

Le systeme ElUNIR d'endoprothése coronaire a élution de ridaforolimus est indiqué pour l'amélioration du diametre
luminal coronaire chez les patients atteints d'une maladie cardiaque symptomatique due a des lésions de novo d'une
longueur <42 mm dans des artéres coronaires natives d'un diameétre de référence compris entre 2,25 mm et 4,25 mm.

3 CONTRE-INDICATIONS

La pose d'une endoprothese dans une artere coronaire est généralement contre-indiquée chez les types de
patients suivants :

e Patients ne pouvant pas recevoir le traitement anticoagulant et/ou antiplaquettaire recommandé

e Patients dont la lésion est considérée comme incompatible avec un gonflement complet du ballonnet d'angioplastie
ou un placement correct de l'endoprothése ou du systéme d‘insertion.

e Patients hypersensibles ou allergiques a l'aspirine, a l'héparine, au clopidogrel, a la ticlopidine, & des médicaments
tels que le ridaforolimus ou similaire, ou a tout autre analogue ou dérivé, aux polymeéres, au cobalt, au chrome,
au nickel, au molybdéne ou aux produits de contraste.

4 AVERTISSEMENTS
e Veérifier que l'emballage intérieur n'a pas été ouvert ni endommagé, car cela indiquerait une rupture de la barriére stérile.

e L'utilisation de ce dispositif est associée a des risques de thrombose, de complications vasculaires et/ou
d'événements hémorragiques.

e Ce produit ne doit pas étre utilisé chez les patients qui ne sont pas susceptibles de suivre le traitement
antiplaquettaire recommandé.

5 MISES EN GARDE
5.1 MISES EN GARDE GENERALES

e L'implantation de l'endoprothése ne doit étre réalisée que par des médecins diment formés.

e Une resténose ultérieure peut nécessiter une nouvelle dilatation du segment artériel qui contient 'endoprothése.
Nous disposons actuellement de peu de données concernant les conséquences a long terme de la dilatation
répétée de l'endoprothése.

e |Lconvientd'évaluer les risques et bénéfices chez les patients présentant une réaction sévere au produit de contraste.

e Les patients présentant une hypersensibilité connue aux composants du produit (substrat de 'endoprothése,
polymeére(s), médicament) peuvent souffrir d'une réaction allergique a cet implant.

e Ne pas exposer ni enduire le produit de solvants organiques tels que l'alcool.

e |l convient de veiller a contréler U'extrémité du cathéter de guidage pendant l'insertion et le déploiement de
l'endoprothése et le retrait du ballonnet. Afin d'éviter tout mouvement du cathéter de guidage dans le vaisseau,
qui pourrait entrainer une lésion artérielle, confirmer visuellement le dégonflage complet du ballonnet par
fluoroscopie avant de retirer le systéeme d'insertion de ['endoprothése.

e Lathrombose de 'endoprothése est un événement peu fréquent qui est couramment associé a un infarctus du
myocarde (IM) ou au décés.

e Lorsque des endoprothéses a élution de médicament (EEM] sont utilisées de maniére non conforme au mode
d'emploi, l'issue pour le patient peut différer des résultats observés lors des essais cliniques sur le systéme ELuNIR.

e Encomparaison avec une utilisation conforme au mode d'emploi, L'utilisation d'EEM chez des patients et pour des
lésions hors indications, notamment en présence d'une anatomie plus tortueuse, peut présenter un risque accru
d'événements indésirables, notamment une thrombose ou une embolisation de l'endoprothése, un IM ou le décés.

5.2 TRAITEMENT ANTIPLAQUETTAIRE

Il a été démontré qu'un double traitement antiplaquettaire (DTAP) utilisant un traitement combiné d'aspirine
avec un inhibiteur des récepteurs plaquettaires P2Y12 aprés une intervention coronarienne percutanée (ICP)
réduit le risque de thrombose de l'endoprothése et de cardiopathies ischémiques mais qu'il accroit le risque de
complications hémorragiques.

Afin de réduire le risque de thrombose, un inhibiteur de P2Y12 (a savoir, Clopidogrel, Prasugrel, Ticagrelol), doit &tre
prescrit apres l'intervention. De 'aspirine doit &tre administrée conjointement avec l'inhibiteur de P2Y12, puis cette
administration doit étre poursuivie indéfiniment afin de réduire le risque de thrombose.

La durée optimale du DTAP (et plus particulierement en cas d'association d'un inhibiteur des récepteurs
plaquettaires P2Y12 et d'aspirine) suite a l'implantation d'une EEM est inconnue. En outre, une thrombose de 'EEM
peut encore se produire en dépit de la poursuite du traitement. Il est trés important que le patient se conforme aux
recommandations antiplaquettaires apres l'intervention.

Afin de réduire le risque de thrombose, il est fortement recommandé au médecin traitant de consulter les
recommandations de la Société européenne de cardiologie en matiére de traitement antiplaquettaire, ainsi que les
recommandations pour U'ICP d’AHA/d'ACC/de SCAI concernant la démarche a suivre avant et aprés l'intervention.

Chez certains patients présentant un risque plus élevé d'hémorragie, il peut étre raisonnable d'interrompre ou
d‘abandonner le traitement par inhibiteur de P2Y12 aprés 3 mois.

Les décisions quant a la durée du DTAP seront prises de préférence au cas par cas et devront intégrer un jugement
clinique, une évaluation des bénéfices et des risques, ainsi que le bien-étre du patient.

Une interruption ou un arrét prématuré du médicament antiplaquettaire prescrit pourrait accroitre le risque de
thrombose de 'endoprothése, d'IM ou de déces.

5.3 UTILISATION DE PLUSIEURS ENDOPROTHESES

L'exposition d'un patient au médicament et aux polymeres est proportionnelle au nombre et a la longueur totale
des endoprothéses implantées. Lors des études cliniques pivots sur le systéme EWUNIR, la longueur totale de pose
d'endoprothése par patient était limitée a 100 mm.

5.4 UTILISATION EN ASSOCIATION AVEC D'AUTRES PROCEDURES

La sécurité et lefficacité de lutilisation de dispositifs d'athérectomie mécanique (cathéters d'athérectomie
directionnelle, cathéters d'athérectomie rotative] ou de cathéters d'angioplastie laser en association avec
l'implantation d'une endoprothése ELuNIR n‘ont pas été établies.
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5.5 CURIETHERAPIE

La sécurité et U'efficacité de l'endoprothése EluNIR n'ont pas été évaluées chez des patients ayant préalablement
subi une curiethérapie liée a une resténose intra-endoprothése ou de la lésion cible.

5.6 UTILISATION DANS DES POPULATIONS SPECIFIQUES
5.6.1 GROSSESSE

L'endoprothése EluNIR n'a pas été testée chez la femme enceinte ni chez 'homme envisageant de concevoir des enfants.
Ses effets sur le feetus en développement n'ont pas été étudiés. Une contraception efficace doit étre mise en place avant
l'implantation d'une endoprothése EIUNIR et poursuivie pendant un an aprés l'implantation. Bien qu'il n‘existe aucune
contre-indication, les risques et les effets sur la reproduction sont encore inconnus.

5.6.2  ALLAITEMENT

ILconvient de prendre une décision concernant l'arrét éventuel de l'allaitement avant l'implantation de 'endoprothese,
en tenant compte de l'importance de cette derniére pour la mere.

5.6.3 USAGE PEDIATRIQUE

La sécurité et L'efficacité de l'endoprothése EluNIR chez des patients pédiatriques n'ont pas été établies. Il est
déconseillé d'utiliser le systeme ELuNIR d'endoprothése coronaire a élution de ridaforolimus chez les enfants.

5.6.4 USAGE GERIATRIQUE

La sécurité et Uefficacité de l'endoprothése ELUNIR lors d'études cliniques ont permis de conclure qu'elle pouvait
étre utilisée chez des patients gériatriques sans limite d'age.

5.7 CARACTERISTIQUES DE LA LESION/DU VAISSEAU

La sécurité et l'efficacité de l'endoprothése ELuNIR n'ont pas été établies dans les populations de patients présentant
les parameétres cliniques suivants :

e Thrombus occlusif et/ou nécessitant une thrombectomie dans un vaisseau cible

e Diameétres de référence de l'artére coronaire <2,25 mm ou >4,25 mm

e Lésions du tronc coronaire gauche non protégé > 30 % ou intervention prévue sur le tronc coronaire gauche non protégé

e Lésions ostiales IVA ou CX (pose d'une endoprothése dans tout segment atteint @ moins de 5 mm du tronc
coronaire gauche non protégé)

e Pose d'une endoprothése prévue dans des lésions situées dans plus de deux (2) artéres coronaires majeures (deux
des artéres IVA, CX, ACD) et leurs branches respectives (la bissectrice est définie comme une branche de l'artére CX)

e Pose d'une endoprothése prévue dans plus de deux lésions par vaisseau (deux lésions distantes de moins
de 10 mm et pouvant étre couvertes par une seule endoprothése sont considérées comme une seule lésion)

e Lésions de bifurcation avec implantation prévue d'une double endoprothése
e Infarctus du myocarde aigu (STEMI) récent

e Pose d'une endoprothése dans des lésions dues a une resténose d'une EEM

5.8 INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

Voir section 6.2 - Informations sur le médicament, interactions médicamenteuses.

Plusieurs médicaments sont connus pour influencer le métabolisme du ridaforolimus, et d'autres interactions
médicamenteuses sont également possibles. Le ridaforolimus est un substrat du cytochrome P4503A4 (CYP3A4) et
de la glycoprotéine P (PgP). L'absorption du ridaforolimus et son élimination ultérieure peuvent étre influencées par
les médicaments qui affectent ces voies. Aucune étude d'interaction médicamenteuse formelle n'a été effectuée sur
'endoprothése EWNIR (voir section 6.2 - Informations sur le médicament, interactions médicamenteuses), car l'exposition
systémique au ridaforolimus en élution provenant d'une endoprothése ELuNIR est limitée. ILconvient donc de tenir compte
des interactions médicamenteuses locales et systémiques possibles dans la paroi du vaisseau lorsque l'on envisage
de poser l'endoprothése EluNIR chez un patient traité par un médicament présentant une interaction connue avec le
ridaforolimus ou de traiter un patient ayant récemment recu une endoprothése EluNIR avec un médicament de ce type.

5.9 INFORMATIONS DE SéCU,RITE CONCERNANT L'IMAGERIE ‘
PAR RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

Des tests non cliniques ont démontré que l'endoprothese ELuNIR était compatible RM sous conditions en présence

d'une endoprothése unique ou d‘'endoprothéses superposées d'une longueur maximale de 120 mm. Un patient

possédant un implant de cette gamme peut passer un examen par RM en toute sécurité dans les conditions suivantes :

e Champ magnétique statique de 1,5 et 3 tesla uniquement

e Champ magnétique a gradient spatial maximum de 3 000 gauss/cm (30 T/m) ou moins
e Débit d'absorption spécifique (DAS) moyen pour tout le corps rapporté pour le systéme de RM de 2 W/kg maximum
en mode de fonctionnement normal
Dans les conditions d'examen définies, l'endoprothése EWuNIR devrait entrainer une hausse de température
maximum de 3 °C au bout de 15 minutes d'examen continu (par séquence d'impulsions).

Lors de tests non cliniques, l'artéfact d'image provoqué par l'endoprothese EluNIR s'étend a environ 8 mm de cette
derniére en cas d'imagerie avec une séquence d'impulsions en écho de gradient et un systéme de RM de 3 tesla.
L'artéfact occulte la lumiére du dispositif.

5.10 MANIPULATION DE L'ENDOPROTHESE

e Chaque endoprothése est a usage unique. Ne pas restériliser ni réutiliser ce dispositif. Tenir compte de la date
de péremption (EXP) mentionnée sur l'étiquette.

e Lapoche en aluminium ne constitue pas une barriére stérile. Cette derniére est formée par le sachet interne
qui est situé a l'intérieur de cette poche. Seul le contenu du sachet de stérilisation interne doit étre considéré
comme stérile. La surface extérieure de ce sachet n'est PAS stérile.

o Ne pas détacher 'endoprothése du systéme d'insertion. Cela pourrait endommager l'endoprothése et/ou
entrainer son embolisation. Ces composants sont concus pour fonctionner ensemble en tant que systeme.

e Le systéme d'insertion ne doit pas étre utilisé avec d'autres endoprothéses.

e |l convient de veiller a ne pas manipuler ni déplacer l'endoprothése sur le ballonnet, en particulier pendant le
déballage du systéeme d'insertion, son placement sur le fil-guide et sa progression dans l'adaptateur de valve
hémostatique rotative et dans le raccord du cathéter de guidage. Une manipulation, p. ex. faire rouler l'endoprothése
montée a 'aide des doigts, peut détacher 'endoprothése du ballonnet du systéme d'insertion et la déloger.

e Lors du chargement du cathéter sur le fil-guide, soutenir suffisamment les segments de la tubulure.

o Eviter de manipuler ou de toucher 'endoprothése avec les doigts, car cela peut endommager le revétement,
contaminer ou déloger ['endoprothése du ballonnet d'insertion.

o Nutiliser que la méthode de gonflage du ballonnet appropriée (voir section 10.4.3 - Guide de ['utilisateur, préparation
du systéme d'insertion). Ne pas utiliser d'air ni d'autre gaz pour gonfler le ballonnet, car cela pourrait entrainer
un gonflage inégal et donc un déploiement difficile de l'endoprothése.

5.11 POSE DE L'ENDOPROTHESE
5.11.1 PREPARATION DE L'ENDOPROTHESE

e Ne préparer ou prégonfler le systéme d'insertion avant le déploiement de l'endoprothése que conformément
aux instructions. Utiliser la technique de purge du ballonnet décrite a la section 10.4.3 - Guide de ['utilisateur,
préparation du systéme d'insertion.

e Lors de Uintroduction du systéme d'insertion dans le vaisseau, ne pas induire de pression négative sur le
systéme d'insertion. Cela pourrait déloger l'endoprothése du ballonnet.

e Utiliser des cathéters de guidage dont la taille de lumiére est adaptée a l'introduction du systeme d'insertion de
l'endoprothése (voir section 1.0 - Description du produit).

5.11.2 IMPLANTATION DE L'ENDOPROTHESE

e La décision de pré-dilater la lésion a l'aide d'un ballonnet de taille appropriée doit étre mirement réfléchie et
tenir compte des caractéristiques du patient et de la lésion. Les essais cliniques pivots sur le systeme EluNIR
ont démontré que, dans des conditions d'utilisation réelles, la pose directe de l'endoprothése EuNIR chez des
patients traités pour une lésion unique, sans angioplastie différée, était sans danger.

e Ne pas déployer l'endoprothése si elle n'est pas correctement positionnée dans le vaisseau [voir section 5.12 -
Mises en garde, retrait du systéme d’endoprothése).

e L'implantation d'une endoprothése peut entrainer une dissection du vaisseau distal et/ou proximal par rapport au
segment dans lequel l'endoprothése a été posée et donc une occlusion aigué du vaisseau nécessitant une intervention
supplémentaire (pontage de l'artére coronaire (PAC), dilatation accrue, pose d'endoprothéses supplémentaires ou autre).

e Lors du traitement de plusieurs lésions, envisager de poser une endoprothése dans la lésion distale avant la
lésion proximale. Procéder dans cet ordre évite de devoir traverser l'endoprothése proximale lors de la pose de
l'endoprothése distale et réduit donc les risque de délogement.

e L'expansion accrue d'une endoprothése déployée peut entrainer une dissection limitant la circulation. Ce
phénomene peut étre traité par l'implantation d'une autre endoprothése. En cas d'implantation de plusieurs
endoprothéses, leurs extrémités doivent légérement se superposer.

e La pose d'endoprothéses peut compromettre la perméabilité des branches latérales.

e Ne pas dépasser la pression de rupture nominale (PRN) indiquée sur l'étiquette du produit.

La pression du ballonnet doit étre vérifiée pendant son gonflage. L'application de pressions supérieures a celles
indiquées sur l'étiquette peut entrainer une rupture du ballonnet avec risque de lésion artérielle et de dissection. Le
diameétre intérieur de U'endoprothése doit étre égal a environ 1,1 fois le diamétre de référence du vaisseau.

e Une endoprothése non déployée peut étre rétractée une seule fois dans le cathéter de guidage. Une endoprothése
non déployée ne doit pas étre réintroduite dans l'artére une fois qu'elle a été rétractée dans le cathéter de guidage.
ILne faut effectuer aucun mouvement ultérieur d'entrée et de sortie par l'extrémité distale du cathéter de guidage,
car 'endoprothése peut étre endommagée lorsqu'elle est rétractée non déployée dans le cathéter de guidage.

e Enprésence d’une résistance a tout moment pendant l'accés a la lésion ou lors du retrait du systéme d'insertion
avant implantation de l'endoprothése, le systéme doit étre retiré conformément aux instructions de la section
5.12 - Mises en garde, retrait du systéme d'endoprothése.

e Des méthodes de retrait de l'endoprothése [p. ex., utilisation de fils supplémentaires, d'anses et/ou de pinces)
peuvent entrainer un traumatisme supplémentaire du systéme vasculaire coronaire et/ou du site d"accés vasculaire.
Les complications peuvent inclure hémorragie, hématome, pseudo-anévrisme ou perforation de vaisseau.

e Bien que le ballonnet du systeme d'insertion de 'endoprothése soit suffisamment solide pour déployer
'endoprothése sans rompre, une déchirure circonférentielle du ballonnet distale par rapport a l'endoprothese
et survenant avant son déploiement complet peut entrainer une fixation du ballonnet a l'endoprothése. Il devra
alors étre retiré chirurgicalement. En cas de rupture du ballonnet, il doit étre retiré et, au besoin, un nouveau
cathéter de dilatation doit étre placé par-dessus le fil-guide afin d'achever le déploiement de l'endoprothese.

e \Vérifier que des endoprotheses ont été posées sur l'ensemble du site de la lésion/dissection, sans laisser
d'espace entre elles.

e Ne pas faire pivoter le cathéter de plus d'un (1) tour complet.

e En cas de réinsertion du cathéter, rincer préalablement la lumiére du fil-guide.
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5.12 RETRAIT DU SYSTEME D'ENDOPROTHESE
5.12.1 RETRAIT DU SYSTEME D'INSERTION DE L'ENDOPROTHESE AVANT SON DEPLOIEMENT

Si le retrait d'un systéme d'endoprothése est requis avant son déploiement, veiller a ce que le cathéter de guidage
soit placé de maniere coaxiale par rapport au systeme d'insertion et retirer délicatement ce dernier dans le cathéter
de guidage. En présence d'une résistance inhabituelle a tout moment lors du retrait de l'endoprothése vers le
cathéter de guidage, le systéme d'insertion et le cathéter de guidage doivent étre retirés d'un seul tenant. Cette
opération doit étre réalisée sous visualisation directe par fluoroscopie.

5.12.2 RETRAIT DU SYSTEME D'INSERTION DE L'ENDOPROTHESE DEPLOYEE

1. Dégonfler le ballonnet en exercant une pression négative sur le dispositif de gonflage. Le dégonflage de ballonnets
plus grands et plus longs prendra davantage de temps (jusqu'a 30 secondes) que pour les ballonnets plus
petits et plus courts. Vérifier le dégonflage du ballonnet par fluoroscopie et patienter encore 10 a 15 secondes.

2. Placer le dispositif de gonflage en pression négative ou neutre.

3. Stabiliser la position du cathéter de guidage juste hors de l'ostium coronaire et le fixer en place. Maintenir la
position du fil-guide dans le segment contenant l'endoprothése.

4. Retirer délicatement et lentement le systéme d'insertion de l'endoprothése en exercant une pression constante.
5. Vérifier l'étanchéité de la valve hémostatique.

En présence d'une résistance pendant le retrait du systéme d'insertion, procéder comme suit pour améliorer le
repliage du ballonnet :

e Regonfler le ballonnet a sa pression nominale.
e Répéter les étapes 1a 5 ci-dessus.

Le non-respect de ces étapes et/ou l'application d'une force excessive au systéme d'insertion peut entrainer la perte
ou l'endommagement de L'endoprothése et/ou de composants du systéme d'insertion.

S'il est nécessaire de maintenir la position du fil-guide pour un accés ultérieur a l'artére/la lésion, laisser le fil-guide
en place et retirer tous les autres composants du systeme.

Des méthodes de retrait de 'endoprothése (fils supplémentaires, anses et/ou pinces) peuvent entrainer un traumatisme
supplémentaire du systéme vasculaire coronaire et/ou du site d'accés vasculaire. Les complications peuvent inclure,
sans s'y limiter, les suivantes : hémorragie, hématome, pseudo-anévrisme ou perforation de vaisseau.

5.13 APRES LA PROCEDURE

e Lorsde latraversée d'une endoprothése nouvellement déployée a l'aide d'un cathéter d'échographie intravasculaire
(IVUS), d'un fil-guide coronaire, d'un cathéter de tomographie a cohérence optique (OCT), d'un cathéter & ballonnet
oud'un systeme d'insertion, veiller a ne pas modifier 'emplacement, l'apposition ni la géométrie de l'endoprothese.

e Post-dilatation : il convient de tout mettre en ceuvre pour s'assurer que l'endoprothése n‘est pas sous-dilatée.
Si l'endoprothése déployée n'est pas entierement apposée sur la paroi du vaisseau, elle peut subir une
nouvelle expansion a l'aide d'un ballonnet de plus grand diamétre, légérement plus court (d'environ 2 mm) que
l'endoprothese. La post-dilatation peut étre effectuée a l'aide d'un cathéter a ballonnet non conforme, a haute
pression et bas profil. Le ballonnet ne doit pas dépasser la zone de pose de l'endoprothése. Ne pas utiliser le
ballonnet d'insertion de l'endoprothése pour la post-dilatation.

e Un traitement antiplaquettaire doit étre administré aprés la procédure (voir section 5.2 - Mises en garde,
Traitement antiplaquettaire). Les patients qui nécessitent un arrét précoce du traitement antiplaquettaire (p. ex.,
hémorragie secondaire & active) doivent étre suivis attentivement afin de détecter tout événement cardiaque. A la
discrétion du médecin traitant du patient, le traitement antiplaquettaire doit é&tre recommencé dés que possible.

e Siuneimagerie est nécessaire, voir section 5.9 - Mises en garde, imagerie par résonance magnétique (IRM).

6 INFORMATIONS SUR LE MEDICAMENT
6.1 MECANISME D'ACTION

Le mécanisme permettant a l'endoprothése ELuNIR d'inhiber la croissance néointimale, comme observé lors des
études précliniques et cliniques, n'a pas été établi. Au niveau cellulaire, le ridaforolimus inhibe la prolifération
cellulaire stimulée par le facteur de croissance. Au niveau moléculaire, le ridaforolimus forme un complexe avec la
protéine cytoplasmique FKBP-12 (protéine de liaison FK 506). Ce complexe se lie a la FRAP (FKBP-12 Rapamycin
Associated Protein), également appelée cible mammalienne de la rapamycine (mTOR), et interfére avec elle, ce
qui entraine l'inhibition du métabolisme, de la croissance et de la prolifération cellulaires par interruption du cycle
cellulaire au stade G1 tardif.

6.2 INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

Le ridaforolimus est fortement métabolisé par le cytochrome P4503A4 (CYP3A4) dans le foie et est un substrat du
contre-transporteur glycoprotéine P (PgP). L'absorption du ridaforolimus et son élimination ultérieure peuvent donc
étre influencées par les médicaments qui affectent aussi les voies du CYP3A4 et de la PgP. Aucune étude d'interaction
médicamenteuse formelle n'a été effectuée sur l'endoprothése EluNIR, car l'exposition systémique au ridaforolimus en
élution provenant d'une endoprothese ELuNIR est limitée. Lorsque 'on décide de placer l'endoprothése EluNIR chez un
patient qui prend un médicament présentant une interaction connue avec le ridaforolimus, il convient toutefois de tenir
compte du risque d'interactions médicamenteuses locales et systémiques dans la paroi du vaisseau.

Le ridaforolimus prescrit par voie orale peut interagir avec les inhibiteurs et/ou inducteurs du CYP3A4/de la
PgP. Les inhibiteurs puissants du CYP3A4 ou de la PgP peuvent réduire le métabolisme du ridaforolimus in
vivo. L'administration concomitante d'inhibiteurs puissants du CYP3A4 ou de la PgP peut donc augmenter les
concentrations sanguines de ridaforolimus. Les inducteurs puissants du CYP3A4 ou de la PgP peuvent accroitre le
meétabolisme du ridaforolimus in vivo, ce qui réduit les concentrations sanguines de ridaforolimus.

6.3 MUTAGENESE, CARCINOGENICITE ET TOXICITE POUR LA REPRODUCTION

6.3.1 MUTAGENESE

Le potentiel mutagene de l'endoprothése ELuNIR a été évalué lors de trois tests distincts, dans des bactéries et des
cellules mammaliennes. Le risque de mutation inverse dans des souches S. typhimurium et E. coli a été évalué
in vitro lors du test d'Ames standard. Des cellules de lymphome murin L5178Y/TK+/- ont également été utilisées
pour évaluer in vitro le risque d'induire des mutations directes au locus de la thymidine kinase (Tk). Enfin, les effets
clastogeénes potentiels de 'endoprothése ELuNIR ont été déterminés in vivo a l'aide du test du micronoyau chez la
souris. Aucune preuve de potentiel mutagéne n'a été observée lors de ces études.

6.3.2  CARCINOGENICITE

Aucun test de carcinogénicité formel n'a été mené sur l'endoprothése EWNIR. Le potentiel carcinogéne de
l'endoprothése ELuNIR est minimal, en raison de la période limitée de libération du ridaforolimus, des types et
quantités de matériaux présents et des résultats et issues favorables du test de mutageneése.

6.3.3  TOXICITE POUR LA REPRODUCTION

Aucun test de toxicité pour la reproduction formel n'a été mené sur l'endoprothése ELuNIR. Le potentiel de toxicité
pour la reproduction de l'endoprothése ELUNIR est minimal, en raison de la période limitée de libération du
ridaforolimus et des types et quantités de matériaux présents.

7 COMPLICATIONS/EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS
Vous trouverez ci-dessous une liste des événements indésirables possibles (p. ex. complications) associés a
L'utilisation du systeme EluNIR d'endoprothése coronaire a élution de ridaforolimus.

Les événements indésirables (par ordre alphabétique] pouvant étre associés a des interventions coronariennes
percutanées impliquant 'utilisation d'endoprothéses coronaires dans des artéres coronaires natives englobent,
sans s'y limiter :

Anévrisme

Angine de poitrine

Anxiété

Arythmies cardiaques

AVC/accident vasculaire cérébral/accident ischémique transitoire (AIT)
Choc cardiaque

Complications au niveau de l'artére coronaire**

Complications au site d'acces*

Complications hémorragiques pouvant nécessiter des transfusions ou une réparation chirurgicale
Compression de l'endoprothése

Déces

Echec d'insertion de 'endoprothése au site prévu

Embole distal

Endothélialisation retardée

Endocardite
Epanchement péricardique
Fibrillation ventriculaire

Fiévre ou réactions fiévreuses

Hypertension

Hypotension

Infarctus du myocarde aigu
Infections

Insuffisance cardiaque
Insuffisance pulmonaire
Insuffisance rénale

Ischémie myocardique

Mauvais placement/migration/embolisation de 'endoprothése

Nausées et vomissements

Nécessité de PAC en urgence ou non

Palpitations

Perforation du cceur ou des grands vaisseaux

Réaction allergique ou hypersensibilité aux composants de l'endoprothése ou au produit de contraste
e Réaction vasovagale
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e Surcharge en volume
e Tamponnade
e Thrombose de l'endoprotheése
* Englobe fistule artérioveineuse, hématome, infection, [ésion nerveuse, douleur, ischémie périphérique, phlébite, pseudoanévrisme

** Englobe occlusion soudaine, dissection, embolie, lésion, perforation, rupture/déplacement d'une plague, resténose, rupture,
spasme, thrombose, occlusion totale

L'exposition du patient au ridaforolimus est directement liée a la longueur totale d'endoprothése implantée. Les
événements indésirables/complications réels susceptibles d'étre associés a ' utilisation du ridaforolimus dans le contexte
d'endoprothéses a élution de médicament (EEM) ne sont pas intégralement connus. Les événements indésirables
associés a l'injection intraveineuse de ridaforolimus chez l'homme englobent ceux indiqués ci-dessous, sans s'y limiter.
Ces événements reposent sur ['utilisation du médicament lors d'études oncologiques de phase I/Il menées par Merck
Sharp & Dohme Corp. et Ariad Pharmaceuticals Inc. L'exposition systémique lors d'études représentatives de phase |
concernait des concentrations 150 fois supérieures a celles prévisibles avec l'endoprothése EuNIR.

Evénements indésirables (El) et événements indésirables médicamenteux (EIM) potentiels en cas d'exposition
systémique au ridaforolimus :

e Alopécie
e Anémie
e Anorexie
e Aspartate aminotransférase augmentée
e Constipation
e Créatine phosphokinase sanguine
e Dermatite acnéiforme
e Déshydratation
e Diarrhée
e Dysgueusie
e Fatigue
e Fievre
e Hypercholestérolémie
e Hyperglycémie
e Hypertriglycéridémie
e Hypokaliémie
e Hypophosphatémie
e Inflammation muqueuse
e Insuffisance rénale aigué
e Leucopénie
e Nausée
e Neutropénie fébrile
e Phosphatase alcaline sanguine augmentée
e Paresthésie
e Pneumonie
e Pneumopathie inflammatoire
e Poids diminué
e Prurit
e Rash
e Stomatite
e Thrombopénie
e Trouble unguéal
e Vomissement
Il est possible que d‘autres événements indésirables potentiels soient encore imprévisibles pour l'instant.

8 PERSONNALISATION DU TRAITEMENT

Le rapport risque/bénéfice doit &tre étudié chez chaque patient avant l'utilisation du systéme d'endoprothése ELluNIR.
Les facteurs de sélection des patients doivent englober l'évaluation du risque d'un traitement antiplaquettaire a
long terme. La pose d'une endoprothése est généralement évitée chez les patients présentant un risque accru
d'hémorragie p. ex. patients atteints d'une gastrite récemment active ou d'une maladie ulcéreuse gastroduodénale)
et chez qui un traitement anticoagulant est contre-indiqué.

Un traitement antiplaquettaire doit étre utilisé en association avec l'endoprothese ELUNIR. Voir aussi sections 5.2
- Mises en garde, traitement antiplaquettaire, 5.6 - Mises en garde, utilisation dans des populations spécifiques et 5.7 -
Mises en garde, caractéristiques de la [ésion/du vaisseau.

Les prémorbidités augmentant le risque de résultats initiaux médiocres ou de transfert en urgence pour une
chirurgie de pontage (diabéte, insuffisance rénale et obésité sévére) doivent étre passées en revue.

8.1 CONSEIL ET INFORMATION DU PATIENT
Les médecins doivent aborder les sujets suivants lorsqu'ils discutent de ce produit avec leurs patients :

Risques liés a la pose de 'endoprothése
Risques associés a une endoprothése a élution de ridaforolimus

Risques inhérents a un arrét prématuré du traitement antiplaquettaire

Risques de thrombose de 'endoprothése tardive en cas d'utilisation d'une EEM dans des sous-groupes de patients a risque
e Rapport risque/bénéfice pour ce patient spécifique
e Changements du mode de vie juste apres l'intervention et a long terme

8.2 AVANTAGES CINIQUES
Le systeme de stent ELuNIR™ a démontré d'excellents résultats cliniques avec de faibles taux de thrombose du stent
et d'échec de la lésion cible (TLF), non inférieurs a ceux d'un autre dispositif commercialisé, le Medtronic Resolute, &
12 mois, dans une large population de patients, sans qu‘aucun signal de sécurité préoccupant n‘ait été identifié dans
les données cliniques disponibles.

9 CONDITIONNEMENT

Stérile : ce dispositif est stérilisé a l'oxyde d'éthyléne et apyrogéne. Il est a usage unique. Ne pas restériliser. Ne pas
utiliser si l'emballage est ouvert ou abimé. Utiliser avant la date de péremption (date « EXP »).

Contenu : un (1) systéme ELuNIR d'endoprothése coronaire a élution de ridaforolimus ; un (1) accessoire de rincage
(fixé a 'anneau coronaire avec un raccord luer) ; une (1) carte d'implantation d'endoprotheése

Stockage : a conserver au sec, dans un endroit sombre et frais. Ne retirer du carton que juste avant utilisation.
Conserver au maximum a 25 °C ; passages transitoires jusqu'a 40 °C autorisés.

10 GUIDE DE L'UTILISATEUR
10.1 INSPECTION AVANT UTILISATION

Inspecter minutieusement l'emballage stérile avant ouverture afin de vérifier que la barriére stérile n'a pas été
endommagée (sachet de stérilisation). Ne pas utiliser si l'intégrité de 'emballage stérile a été compromise.

e Ne pas utiliser apres la date de péremption.
e Déchirer la poche en aluminium pour l'ouvrir et en retirer le sachet interne.
REMARQUE
L'extérieur du sachet de stérilisation interne n'est PAS stérile.
Ouvrir le sachet de stérilisation interne et faire glisser ou tomber le produit dans le champ stérile a l'aide
d'une technique aseptique.

e Avantd'utiliser le systeme d'endoprothése ELUNIR, retirer délicatement le systéme de son emballage et vérifier
qu'il ne comporte pas de plis, de nceuds ou d'autres dommages. Vérifier que l'endoprothése ne dépasse pas les
marqueurs radio-opaques du ballonnet. Ne pas l'utiliser en présence de défauts quelconques. Eviter toutefois
de manipuler ou de toucher l'endoprothése avec les doigts, car cela peut endommager le revétement, contaminer
ou déloger l'endoprothése du ballonnet d'insertion.

REMARQUE
Atout moment pendant U'utilisation du systéeme d'endoprothése d'échange rapide EWUNIR, si la tubulure proximale en
acier inoxydable a été pliée ou courbée, arréter d'utiliser le cathéter.

10.2 MATERIELS REQUIS
Voici une liste des matériels nécessaires a l'intervention :
e Cathéter(s) de guidage approprié(s). Voir Tableau 1 - Description du systéme EluNIR d'endoprothése coronaire a
élution de ridaforolimus.
2 - 3 seringues (10 - 20 ml)
1000 u/500 ml de solution saline normale héparinée stérile (HepNS)
Fil-guide de 0,36 mm x 175 cm (longueur minimum)
Valve hémostatique rotative
Produit de contraste dilué en proportion 1:1 avec une solution saline normale héparinée

Dispositif de gonflage

Cathéter de dilatation avant déploiement

Robinet d'arrét a 3 voies

Dispositif de couple

Introducteur de fil-guide

Gaine artérielle appropriée

Traitement anticoagulant et antiplaquettaire approprié

10.3 SIGNALEMENT D'INCIDENTS

En cas d'incident grave lié a 'ELUNIR™, veuillez contacter Medinol en écrivant 8 complainthandling@medinol.com
et signaler le cas a l'autorité locale.
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10.4 PREPARATION

10.4.1 DEBALLAGE

REMARQUE

La poche en aluminium ne constitue pas une barriére stérile. Elle est formée par le sachet interne (sachet de
stérilisation) qui est situé a Uintérieur de la poche. Seul le contenu du sachet interne doit étre considéré comme
stérile. La surface extérieure de ce sachet n'est PAS stérile.

1. Retirer délicatement le systéeme d'insertion de sa tubulure protectrice en vue de sa préparation. Lors de ['utilisation
d'un systéeme d'échange rapide, ne pas courber ni plier l'hypotube pendant son retrait.

2. Retirer le mandrin du produit et la gaine protectrice de 'endoprothése en saisissant le cathéter de facon juste
proximale par rapport a l'endoprothése (au site de fixation proximal du ballonnet) et, de l'autre main, prendre
le protecteur de L'endoprothése et le retirer doucement en direction distale. En présence d'une résistance
inhabituelle pendant le retrait du mandrin du produit et de la gaine de ['endoprothése, ne pas utiliser ce produit
et le remplacer par un autre. Respecter la procédure de retour de produit pour le dispositif inutilisé.

10.4.2 RINCAGE DE LA LUMIERE DU FIL-GUIDE

Rincer la lumiére du fil-guide a l'aide de HepNS en utilisant l'accessoire de rincage fourni avec le produit. Insérer
l'accessoire de rincage dans l'extrémité du cathéter et rincer jusqu'a ce que le liquide s'écoule de l'encoche de
sortie du fil-quide.

REMARQUE

Eviter de manipuler l'endoprothése pendant le rincage de la lumiére du fil-guide, car cela peut perturber la position
de l'endoprothése sur le ballonnet.

10.4.3 PREPARATION DU SYSTEME D'INSERTION
1. Préparer un dispositif de gonflage/une seringue contenant du produit de contraste dilué.
2. Fixer un dispositif de gonflage/une seringue au robinet d'arrét ; le connecter au port de gonflage du produit. Ne
pas plier U'hypotube du produit lors de la connexion au dispositif de gonflage/a la seringue.
3. En placant l'extrémité vers le bas, orienter le systeme d'insertion a la verticale.
4. Ouvrir le robinet d'arrét du systéeme d'insertion ; exercer une pression négative pendant 30 secondes, puis laisser
une pression neutre pour le remplir de produit de contraste.
5. Fermer le robinet d'arrét du systéme d'insertion ; purger tout l'air contenu dans le dispositif de gonflage/la seringue.
6. Répéter les étapes 3 a 5 jusqu'a ce que tout L'air soit éliminé. Si des bulles sont toujours présentes, ne pas
utiliser le produit.
7. Siune seringue a été utilisée, connecter un dispositif de gonflage préparé au robinet d'arrét.
8. Ouvrir le robinet d'arrét du systeme d'insertion.
9. Le laisser en position neutre.
REMARQUE

Lors de lintroduction du systéme d'insertion dans le vaisseau, ne pas induire de pression négative sur le systeme.
Cela pourrait déloger l'endoprothése du ballonnet.

REMARQUE
En présence d'air dans la tubulure, répéter les étapes 3 a 5 de la section 10.4.3 - Guide de l'utilisateur, préparation du
systéme d'insertion pour empécher une expansion inégale de 'endoprothése.

10.5 PROCEDURE D'INSERTION
1. Préparer le site d'accés vasculaire conformément aux pratiques habituelles.

2. Ladécision de pré-dilater la lésion a l'aide d'un ballonnet de taille appropriée doit tenir compte des caractéristiques
du patient et de la lésion. En cas de pré-dilatation, limiter la longueur longitudinale de pré-dilatation du ballonnet
d'ACTP pour éviter de laisser une partie de la lésion hors de l'endoprothése ELuNIR.

3. En cas de lésions longues, adapter l'endoprotheése au diametre de la partie la plus distale du vaisseau.

REMARQUE
Sivous devez choisir entre deux diametres d'endoprothése pour des ésions étroites, il convient de sélectionner
l'endoprothese de plus petit diameétre et de gonfler.

4. Maintenir une pression neutre sur le dispositif de gonflage fixé au systéme d'insertion. Ouvrir la valve hémostatique
rotative au maximum.

5. Replacer le systeme d'insertion sur la partie proximale du fil-guide tout en maintenant la position de ce dernier
dans la lésion cible.

6. Faire progresser délicatement le systéme d'insertion dans le cathéter de guidage et par-dessus le fil-guide
jusqu'a la lésion cible. En cas d'utilisation d'un systéme d'échange rapide, veiller a garder 'hypotube droit. Assurer
la stabilité du cathéter de guidage avant de faire avancer le systéme d'endoprothése dans l'artére coronaire.
REMARQUE
En présence d'une résistance inhabituelle avant que l'endoprothése sorte du cathéter de guidage, ne pas
forcer le passage. La résistance peut indiquer un probléme, et l'usage d'une force excessive peut entrainer un
endommagement ou un délogement de l'endoprothése. Maintenir le placement du fil-guide dans la lésion, et
retirer le systéme d'insertion et le cathéter de guidage d'un seul tenant.

7. Faire avancer le systéme d'insertion par-dessus le fil-guide jusqu'a la lésion cible sous visualisation directe par
fluoroscopie. Utiliser les marqueurs radio-opaques du ballonnet pour positionner ['endoprothése sur la lésion.
Confirmer la position de l'endoprothése par angiographie. Si la position de 'endoprothése n'est pas optimale, elle

doit étre délicatement repositionnée ou retirée (voir section 5.12 - Mises en garde, retrait du systéme d'endoprothése).
Les marqueurs du ballonnet indiquent les bords de l'endoprothése et les épaules du ballonnet. L'expansion
de l'endoprothese ne doit pas étre entreprise si elle n'est pas positionnée correctement dans la lésion cible.

REMARQUE

Si le retrait d'un systéme d'endoprothése est requis avant son déploiement, veiller a ce que le cathéter de
guidage soit placé de maniére coaxiale par rapport au systeme d'insertion et rétracter délicatement ce dernier
dans le cathéter. En présence d'une résistance inhabituelle a tout moment lors du retrait de l'endoprothése
vers le cathéter de guidage, le systéme d'insertion et le cathéter de guidage doivent étre retirés d'un seul
tenant. Cette opération doit étre réalisée sous visualisation directe par fluoroscopie.

8. Serrer la valve hémostatique rotative. L'endoprothése est désormais préte a étre déployée.

10.6 PROCEDURE DE DEPLOIEMENT

1. Avant le déploiement, reconfirmer la position correcte de 'endoprothése dans la lésion cible a l'aide des
marqueurs radio-opaques du ballonnet.

2. Déployer lentement l'endoprothese en mettant le systeme d'insertion sous pression par incréments de 2 atm,
toutes les 5 secondes, jusqu‘au déploiement complet. Déployer entierement 'endoprothése en la gonflant a
la pression nominale au minimum. Selon les pratiques habituelles, on cible généralement une pression de
déploiement initiale permettant d'obtenir un diameétre intérieur de l'endoprothése correspondant a environ
1,1 fois le diameétre de référence du vaisseau.

3. Pour les lésions longues, adapter l'endoprothése au diameétre de la partie la plus distale du vaisseau et la
déployer a la pression nominale au minimum. Maintenir la pression pendant 30 secondes. Au besoin, le systéme
d'insertion peut étre remis sous pression ou mis davantage sous pression pour assurer une apposition compléte
de U'endoprothése sur la paroi de l'artére.

4. Maintenir la pression pendant 30 secondes pour le déploiement complet de l'endoprothése. La visualisation
fluoroscopique doit étre utilisée pendant l'expansion de 'endoprothése afin d'évaluer correctement le diamétre
optimal de l'endoprothése en comparaison avec les diametres proximal et distal de l'artére coronaire native
(diamétres de référence du vaisseau). Pour un déploiement optimal et une apposition correcte de 'endoprothése,
elle doit étre entierement en contact avec la paroi de l'artere.

REMARQUE
Voir section 10.7 - Procédure de retrait pour des instructions concernant le retrait du systeme d'insertion de
l'endoprothese.

5. Au besoin, le systeme d'insertion peut étre remis sous pression ou mis davantage sous pression pour assurer
une apposition compléte de 'endoprothése sur la paroi de 'artére.

REMARQUE
Ne pas dépasser la pression de rupture nominale (PRN) de 18 atm (1824 kPA).

6. Recouvrir entierement la lésion et la zone traitée par le ballonnet [y compris des dissections) avec l'endoprothése
EWNIR, afin de lui permettre de s'étendre sur le tissu sain en positions proximale et distale de la [ésion.

7. Dégonfler le ballonnet en exercant une pression négative sur le dispositif de gonflage pendant 30 secondes.
Vérifier que le ballonnet est entierement dégonflé avant de tenter de déplacer le systeme d'insertion. En présence
d'une résistance inhabituelle pendant le retrait du systéme d'insertion de l'endoprothése, étre particulierement
attentif a la position du cathéter de guidage.

REMARQUE
Voir section 10.7 - Procédure de retrait pour des instructions concernant le retrait du systeme d'insertion de
l'endoprothése.

8. Confirmer la position et le déploiement de l'endoprothése a l'aide de techniques angiographiques standard.
Pour des résultats optimaux, l'ensemble du segment artériel sténosé doit étre recouvert par l'endoprothese. La
visualisation fluoroscopique doit étre utilisée pendant l'expansion de l'endoprothése afin d'évaluer correctement
le diameétre optimal de l'endoprothése aprés déploiement en comparaison avec les diamétres proximal et distal
de la ou des artéres coronaires. Pour un déploiement optimal de l'endoprothése, elle doit étre entierement en
contact avec la paroi de 'artére. Le contact de l'endoprothése avec la paroi doit étre vérifié par une angiographie
de routine ou une échographie intravasculaire (IVUS).

9. Silataille de l'endoprothése déployée est toujours inadéquate par rapport au diameétre de référence du vaisseau,
un ballonnet plus grand peut étre utilisé pour une expansion accrue de 'endoprothése. Si l'apparence initiale
a l'angiographie est sous-optimale, l'endoprothése peut subir une nouvelle expansion a l'aide d'un cathéter
de dilatation a ballonnet non conforme, a haute pression et bas profil. Le cas échéant, le segment dans lequel
l'endoprothése a été posée doit étre retraversé délicatement avec un fil-guide replié pour éviter de perturber la
géométrie de l'endoprothése. Les endoprothéses déployées ne doivent pas rester sous-dilatées.

ATTENTION
Ne pas dilater l'endoprothése au-dela des limites suivantes :

D'AI_VEEJS:P':‘%':LNE';'EDE LIMITES DE DILATATION
2,25 mm 3,00 mm
2,5mm 3,00 mm
2,75 mm 3,75 mm
3,0mm 3,75 mm
3,5mm 4,75 mm
4,0 mm 4,75 mm

24



FR

[/ Medinol

Ingenuity for life

10.7 PROCEDURE DE RETRAIT

10.7.1 RETRAIT DU CATHETER D'INSERTION DE L'ENDOPROTHESE DEPLOYEE :

1. Dégonfler le ballonnet en exercant une pression négative sur le dispositif de gonflage. Le dégonflage de ballonnets
plus grands et plus longs prendra davantage de temps (jusqu'a 30 secondes) que pour les ballonnets plus
petits et plus courts. Vérifier le dégonflage du ballonnet par fluoroscopie et patienter encore 10 a 15 secondes.

2. Placer le dispositif de gonflage en pression négative ou neutre.

3. Stabiliser la position du cathéter de guidage juste hors de l'ostium coronaire et le fixer en place. Maintenir la
position du fil-guide dans le segment contenant l'endoprothése.

4. Retirer délicatement et lentement le systéme d'insertion de l'endoprothése en exercant une pression constante.
5. Vérifier l'étanchéité de la valve hémostatique.

En présence d'une résistance pendant le retrait du cathéter d'insertion, procéder comme suit pour améliorer le
repliage du ballonnet :

e Regonfler le ballonnet a sa pression nominale.

e Répéter les étapes 1 a5 ci-dessus.

10.7.2  RETRAIT DU SYSTEME D'INSERTION APRES LA POSE DE L'ENDOPROTHESE - CONFIRMATION DU
DEPLOIEMENT DE L'ENDOPROTHESE :

1. Confirmer la position et le déploiement de 'endoprothése a l'aide de techniques angiographiques standard.
Pour des résultats optimaux, l'ensemble du segment artériel sténosé doit &tre recouvert par 'endoprothese. La
visualisation fluoroscopique doit étre utilisée pendant l'expansion de l'endoprothése afin d'évaluer correctement
le diameétre optimal de l'endoprothése aprés déploiement en comparaison avec les diameétres proximal et distal
de la ou des artéres coronaires. Pour un déploiement optimal de 'endoprothése, elle doit étre entierement en
contact avec la paroi de l'artere. Le contact de l'endoprothese avec la paroi doit étre vérifié par une angiographie
de routine ou une échographie intravasculaire (IVUS).

2. Siplusieurs endoprothéses EluNIR sont nécessaires pour couvrir la lésion et la zone traitée par le ballonnet, on
suggére de les superposer de maniére adéquate pour éviter le risque de resténose des espaces.

3. Pour assurer l'absence d'espaces entre les endoprothéses, les marqueurs sur le ballonnet de la deuxieme
endoprothése ELuNIR doivent se trouver a lintérieur de l'endoprothése déployée avant son expansion.

4. Reconfirmer la position de l'endoprothése et les résultats de ['angiographie concernant la zone dans laquelle
l'endoprothése a été posée. Répéter les gonflages jusqu'au déploiement optimal de 'endoprothése. Si une
post-dilatation est nécessaire, veiller a ce que le diamétre final de 'endoprothése corresponde au diametre de
référence du vaisseau. Vérifier que la paroi de l'endoprothése est en contact avec celle de l'artére.

10.8 DILATATION DE SEGMENTS DE L'ENDOPROTHESE POST-DEPLOIEMENT
1. Il convient de tout mettre en ceuvre pour s'assurer que 'endoprothése n'est pas sous-dilatée.

2. Si la taille de l'endoprothése déployée ne convient toujours pas au diamétre du vaisseau ou si elle n'est pas
pleinement en contact avec la paroi du vaisseau, il est possible d'utiliser un ballonnet plus grand pour une
expansion accrue de l'endoprothése. Elle peut étre effectuée a l'aide d'un cathéter a ballonnet non conforme, a
haute pression et bas profil. Le cas échéant, le segment dans lequel l'endoprothése a été posée doit étre retraversé
délicatement avec un fil-guide replié pour éviter de déloger 'endoprothése. Le ballonnet doit étre centré dans
l'endoprothése et ne doit pas dépasser la région dans laquelle 'endoprothése a été posée.

ATTENTION
Ne pas dépasser les limites de dilatation de 'endoprothése décrites a la section 10.6-9.

11 DECLARATION DE MISE EN GARDE CONCERNANT LA REUTILISATION

Ne pas utiliser si la barriére stérile est endommagée.

En présence de dommage, appeler le représentant Medinol.

A usage unique.

Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser.

Elimination en toute sécurité.

Aprés utilisation, jeter le produit et l'emballage conformément a la politique de ['hdpital, de l'administration et/ou
du gouvernement local.

12 EXCLUSION DE GARANTIE ET LIMITATION DES RECOURS

Il n'existe aucune garantie explicite ou implicite, y compris, sans limitation, toute garantie implicite de valeur
commerciale ou d'adaptation a des fins particuliéres, concernant le ou les produits Medinol décrits dans cette
publication. Medinol ne sera en aucun cas responsable de tout dommage direct, indirect ou consécutif, sauf
disposition explicite de la législation en la matiére. Personne n'est en droit de lier Medinol & une garantie
quelconque, sauf disposition spécifique du présent document.

Les descriptions et caractéristiques imprimées des produits Medinol, y compris cette publication, ont pour seul but de
décrire de maniére générale le produit au moment de sa fabrication et ne constituent en rien une garantie expresse.

Medinol ne sera responsable d'aucun dommage direct, indirect ou consécutif résultant de la réutilisation du produit.
EluNIR est une marque de Medinol Ltd.

Les produits Medinol sont couverts par un ou plusieurs brevets européens et américains déposés et en attente.
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ZUR KENNZEICHNUNG VERWENDETE GRAFISCHE SYMBOLE

Hersteller

Herstellungsdatum

Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft

Gebrauchsanweisung beachten

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

Trocken aufbewahren

Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Nicht wiederverwenden

Verfallsdatum

Bedingt MRT-kompatibel

Nicht resterilisieren

Enthalt eine medizinische Substanz

Nicht aus Naturlatex hergestellt

Nicht-pyrogen

J A

RBP

RBP

LOT

Mindestwert fiir Fiihrungskatheter-ID

Durchmesser

Ballondruck

Nenndruck

Nennberstdruck

Den Nennberstdruck nicht liberschreiten

Katalognummer

Chargennummer

Medizinisches Gerat

Einmalige Produktkennung

25°C /77 °F, voriibergehende Werte von
bis zu 40 °C / 104 °F sind zul&ssig

Einzelnes Sterilbarrieresystem mit zwei
Schutzverpackungen auf3en

Einzelnes Sterilbarrieresystem mit
Schutzverpackung aufien

Einzelnes Sterilbarrieresystem
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GEBRAUCHSANWEISUNG

EluNIR™ Ridaforolimus freisetzendes Koronarstentsystem

Le ELuNIR Ridaforolimus freisetzendes Koronarstentsystem (ELuNIR) wird steril und nur fiir den einmaligen
Gebrauch geliefert.

1 PRODUKTBESCHREIBUNG

Das EluNIR Ridaforolimus freisetzende Koronarstentsystem (EluNIR™] von Medinol ist ein Kombinationsprodukt
fur den einmaligen Gebrauch, das aus den folgenden Komponenten besteht: dem koronaren Stent und dessen
Implantationssystem sowie einem Medikament (einer Formulierung von Ridaforolimus in einer gemischten
Polymerbeschichtung). Die Merkmale des EluNIR Stentsystems sind in Tabelle 1 beschrieben.

TABELLE 1 - EluNIR RIDAFOROLIMUS FREISETZENDES KORONARSTENTSYSTEM - PRODUKTBESCHREIBUNG
VERFUGBARE STENTLANGEN (mm)

8,12,15,17,20, 24, 28, 33, 38, 44

VERFUGBARE STENTDURCHMESSER (mm) 2,25%;2,5% 2,75, 3,0; 3,5; 4,0

STENTMATERIAL Medizinisches L-605 Kobaltchrom (CoCr), gegliiht, ASTM F90

Eine Polymerbeschichtung mit Ridaforolimus beladen in einer auf die gesamte
Oberflache des Stents in einer Dosis von etwa 1,1 ug/mm? aufgebrachten Formulierung

MEDIKAMENT

ARBEITSLANGE DES IMPLANTATIONSSYSTEMS | 140 cm

Einzelzugang zum Inflationslumen; die Austrittskerbe des Fiihrungsdrahtes (RX-Port)
befindet sich 30 cm von der distalen Spitze; konzipiert fir Fiihrungsdrahte < 0,36 mm

DESIGN DES IMPLANTATIONSSYSTEMS

STENT-IMPLANTATIONSSYSTEM Expandierbarer Ballon mit zwei strahlendichten Markierungen zur Sichtbarmachung
der Ballonpositionierung und expandierten Stentlange
Nenndruck:

Fiir 2,25 mm Durchmesser: 8 atm (811 kPa)

Fiir 2,5-4,0 mm Durchmesser: 10 atm (1013 kPa)

Nennberstdruck (RBP) fiir alle Durchmesser: 18 atm (1824 kPa)

INFLATIONSDRUCK DES BALLONS

MINDESTWERT FUR DEN INNENDURCHMESSER

DES FUHRUNGSKATHETERS » 5F (1,42 mml

Proximal 2,1F (0,69 mm)
AUSSENDURCHMESSER DES
2,7F (0,90 mm) fur Produkte mit einer Ldnge von 8 mm bis 28 mm
KATHETERSCHAFTES Distal

2,9F (0,97 mm) fiir Produkte mit einer Lénge von 33 mm bis 44 mm

* Die Stents mit einem Durchmesser von 2,25 und 2,5 mm fiir das ELuNIR™ Stentsystem sind verfiighar fiir Stentlangen von bis zu 33 mm.

1.1 BESCHREIBUNG DER PRODUKTKOMPONENTEN

Das EWUNIR™ Stentsystem besteht aus einer Ridaforolimus freisetzenden Koronarstentkomponente, welche auf einem
RX-Implantationssystem vormontiert ist. Die Stents werden aus einer Legierung auf Kobaltbasis hergestellt und verfiigen
Uber eine Arzneimittel/Polymerbeschichtung. Diese besteht aus einem Poly-n-Butylmethacrylat-Polymer (PBMA), einem
CarboSil®20 55D-Polymer und dem pharmazeutischen Wirkstoff Ridaforolimus. Die Arzneimitteldichte der EluNIR Stents
betragt1,1 ug/mmz. DasEluNIR™Implantationssystemermdglichtdie Anbringung des Stentsdurchdas KoronargefaBsystem.
Sobald der Stent an der gewiinschten Position angebracht wurde, wird er durch Balloninflation erweitert. Die AuBenseite
des distalen Katheterschafts ist mit einer hydrophilen Beschichtung iiberzogen.

1.2 BESCHREIBUNG DES MEDIKAMENTS

Die Beschichtung der ELuNIR™ Stents besteht aus einer gemischten Polymerbeschichtung (Poly-n-Butylmethacrylat
(PBMA) und CarboSil® 20 55D [inaktive Bestandteile]) sowie dem pharmazeutischen Wirkstoff Ridaforolimus.

2 INDIKATIONEN

Das EWNIR Ridaforolimus freisetzende Koronarstentsystem ist indiziert zur Verbesserung des koronaren
Lumendurchmessers bei Patienten mit symptomatischer Herzerkrankung, verursacht durch de-novo Lasionen mit
einer Lange < 42 mm in nativen Koronararterien mit Referenzdurchmessern von 2,25 mm bis 4,25 mm.

3 KONTRAINDIKATIONEN

Die koronare Stentimplantation ist im Allgemeinen kontraindiziert zur Anwendung bei:

e Patienten, die keine empfohlene Thrombozytenaggregationshemmer- und/oder Antikoagulationstherapie
erhalten kénnen

e Patienten, deren Lasion darauf schlieBen dsst, dass die vollstandige Inflation eines Angioplastieballons bzw. die
ordnungsgemafe Platzierung des Stents oder des Implantationssystems nicht moglich ist.

o Patienten mit einer Uberempfindlichkeit oder Allergien auf Aspirin, Heparin, Clopidogrel, Ticlopidin, Medikamente
wie Ridaforolimus oder ahnliche Medikamente bzw. auf deren Analoga oder Derivate, auf Polymere, Kobalt,
Chrom, Nickel, Molybdan, oder Kontrastmittel.

4 WARNUNGEN

e Achten Sie bitte darauf, dass die Innenverpackung nicht geéffnet oder beschadigt wurde, da sonst die Sterilbarriere
durchbrochen worden sein konnte.

e Mit dem Gebrauch dieses Systems geht das Risiko einer Thrombose, vaskuldrer Komplikationen und/oder
Blutungsereignissen einher.

e Dieses Produkt darf nicht bei Patienten verwendet werden, die die empfohlene Therapie mit Thrombozyten-
aggregationshemmern wahrscheinlich nicht einhalten werden.

5 VORSICHTSMASSNAHMEN
5.1 ALLGEMEINE VORSICHTSMASSNAHMEN

o Die Stentimplantation darf nur von Arzten mit entsprechender Ausbildung durchgefiihrt werden.

e Eine anschliefende Restenose kann eine wiederholte Dilatation des Arteriensegments, in dem der Stent
implantiert wurde, erforderlich machen. Die langfristigen Ergebnisse nach wiederholter Dilatation des Stents
sind derzeit unzureichend beschrieben.

e BejPatienten mit schweren Reaktionen auf das Kontrastmittel sollten die Risiken und Nutzen abgewogen werden.

e Bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit auf die Produktkomponenten (Stentsubstrat, Polymer(e),
Wirkstoff) kann dieses Implantat allergische Reaktionen hervorrufen.

e Das Produkt nicht organischen Losungsmitteln wie Alkohol oder Reinigungsmitteln aussetzen oder mit diesen abwischen.

e Beim Implantieren und Entfalten des Stents sowie beim Zuriickziehen des Ballons die Spitze des Flihrungskatheters
vorsichtig vorschieben. Vor dem Zuriickziehen des Stent-Implantationssystems die vollstandige Deflation des
Ballons mithilfe von Fluoroskopie visuell bestatigen, um eine Bewegung des Fiihrungskatheters in das Gefal3
und arterielle Folgeschaden zu vermeiden.

e Die Thrombose eines Stents ist ein seltenes Ereignis, das oft zu einem Myokardinfarkt (MI) oder zum Tod fiihren kann.

e Werden DES (Drug-Eluting Stent, Medikament-freisetzender Stent) fir andere als die angegebenen Indikationen
verwendet, konnen die Behandlungsergebnisse bei Patienten von den in den ELuNIR klinischen Studien
beobachteten Ergebnissen abweichen.

e ImVergleich zu einer Anwendung in den angegebenen Indikationen kann die Anwendung von DES bei Patienten und
Lasionen auBerhalb der angegebenen Indikationen, einschlieBlich einer gewundeneren Anatomie, ein erhohtes Risiko
von unerwiinschten Ereignissen, einschliellich Thrombose eines Stents, Stent-Embolisation, Ml oder Tod, bergen.

5.2 THERAPIE MIT THROMBOZYTENAGGREGATIONSHEMMERN

Eine duale Therapie mit Thrombozytenaggregationshemmer (DAPT, Dual Antiplatelet Therapy) unter Verwendung
eines Kombinationspraparats aus Aspirin mit einem P2Y12-Thrombozytenfunktionshemmer nach perkutaner
Intervention an einer Koronararterie reduziert erwiesenermaflen das Risiko einer Thrombose eines Stents und
ischamischer kardialer Ereignisse, erhéht jedoch das Risiko von Blutungskomplikationen.

Postprozeduralist ein P2Y12-Hemmer (d. h. Clopidogrel, Prasugrel, Ticagrelol) zu verordnen, um das Thromboserisiko
zu senken. Parallel zum P2Y12-Hemmer ist Aspirin zu geben, wobei die Einnahme zeitlich unbegrenzt fortzusetzen
ist, um das Thromboserisiko weiter zu senken.

Die optimale Dauer einer DAPT (konkret der parallelen Gabe von Aspirin und einem P2Y12-
Thrombozytenfunktionshemmer) nach DES-Implantation ist nicht bekannt, und trotz kontinuierlich erfolgter DAP
kann es zum Auftreten einer DES-Thrombose kommen. Der Patient muss die Empfehlungen hinsichtlich der
postprozeduralen Behandlung mit Thrombozytenaggregationshemmer unbedingt einhalten.

Dem behandelnden Arzt wird dringend geraten, sich mit den Empfehlungen der European Society of Cardiology fir
eine Therapie mit Thrombozytenaggregationshemmer sowie den AHA/ACC/SCAI PCI-Empfehlungen fiir das préa-
und postprozedurale Vorgehen zur Reduzierung der Thrombosegefahr vertraut zu machen.

Bei bestimmten Patienten mit hoherem Blutungsrisiko ist die Unterbrechung oder Absetzung der P2Y12-
Thrombozytenfunktionshemmer-Therapie nach 3 Monaten vertretbar.

Entscheidungen zur Dauer der DAPT sollten patientenindividuell auf Grundlage des klinischen Urteils, einer
Beurteilung des Nutzen/Risiken-Verhaltnisses und des Wohlbefindens des Patienten getroffen werden.

Eine vorzeitige Absetzung oder Unterbrechung der verordneten Thrombozytenaggregationshemmer kann mit einem
erhohten Risiko fiir Thrombose eines Stents, Myokardinfarkt (M) oder Tod einhergehen.
5.3 VERWENDUNG MEHRERER STENTS

Die Exposition eines Patienten gegeniiber Medikamenten und Polymeren ist proportional zur Anzahl und
Gesamtlange der implantierten Stents. In den entscheidenden klinischen Studien zu ElUNIR war die gesamte
Stentlange pro Probanden auf maximal 100 mm begrenzt.

5.4 ANWENDUNG IN VERBINDUNG MIT ANDEREN VERFAHREN

Die Sicherheit und Wirksamkeit der Verwendung mechanischer Atherektomieinstrumente [(direktionale
Atherektomiekatheter, rotationale Atherektomiekatheter) oder Laser-Angioplastiekatheter im Zusammenhang mit
der Implantation des EluNIR Stents wurden nicht nachgewiesen.

5.5 BRACHYTHERAPIE

Die Sicherheit und Wirksamkeit des ELuNIR Stents bei Patienten mit vorheriger Ziellasion oder Brachytherapie zur
Behandlung von Restenosen in einem Stent wurden nicht nachgewiesen.
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5.6 ANWENDUNG BEI SPEZIELLEN POPULATIONEN

5.6.1 SCHWANGERSCHAFT

Der EluNIR Stent wurde weder an schwangeren Frauen noch an Mannern, die Kinder zu zeugen beabsichtigen,
getestet. Auswirkungen auf die fotale Entwicklung wurden nicht untersucht. Eine wirksame Verhiitungsmethode
sollte vor der Implantation eines EluNIR Stents angewendet und fiir ein Jahr nach der Implantation fortgesetzt werden.
Obwohl keine Kontraindikation besteht, sind Risiken und Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit bisher unbekannt.

5.6.2  STILLZEIT

Unter Beriicksichtigung der Bedeutung des Stents fiir die Mutter sollte das Abstillen vor der Stentimplantation in
Betracht gezogen werden.

5.6.3 ANWENDUNG BEI KINDERN

Die Sicherheit und Wirksamkeit des ELuNIR Stents bei Kindern wurden nicht nachgewiesen. Von der Anwendung des
EluNIR Ridaforolimus freisetzenden Koronarstentsystems bei Kindern wird abgeraten.

5.6.4 ANWENDUNG BEI ALTEREN PERSONEN

Klinische Studien zur Sicherheit und Wirksamkeit des EluNIR Stents haben ergeben, dass der Stent bei &lteren
Personen ohne obere Altersgrenze verwendet werden kann.

5.7 MERKMALE VON LASIONEN/GEFASSEN

Die Sicherheit und Wirksamkeit des EluNIR Stents bei Patientenpopulationen mit den folgenden klinischen
Zustanden wurden nicht nachgewiesen:

e Okklusiver Thrombus und/oder ein Thrombus, der in einem Zielgefa3 Thrombektomie erfordert

e Durchmesser der Koronararterien-Referenzgefafie <2,25 mm oder >4,25 mm

e Ungeschiitzte Hauptlasionen links >30% oder geplante ungeschiitzte Hauptintervention links

e Ostiale LAD- oder LCX-Lésionen (Stentimplantation in einem kranken Segment innerhalb von 5 mm vom
ungeschiitzten linken Hauptstamm)

e Geplante Stentimplantation bei Lasionen in mehr als 2 (zwei) gréferen Koronararterien
(d. h. zwei aus LAD, LCX, RCA) und ihren jeweiligen Asten (der Ramus Intermedius wird als Ast der LCX definiert)

e Geplante Stentimplantation bei mehr als zwei Lasionen pro GefaB (zwei Lasionen, die durch weniger als 10 mm
getrennt sind und die von einem einzelnen Stent abgedeckt werden kénnen, werden als eine L&sion betrachtet)

e Bifurkationsldsionen bei geplanter dualer Stentimplantation

e Rezenter akuter Myokardinfarkt (STEMI)

e Stentimplantation bei Ldsionen aufgrund von DES-Restenose

5.8 ARZNEIMITTELWECHSELWIRKUNGEN

Siehe Abschnitt 6.2 - Arzneimittelinformationen, Arzneimittelwechselwirkungen.

Es ist bekannt, dass verschiedene Arzneimittel den Ridaforolimus-Metabolismus beeinflussen, es kdnnen jedoch
auch andere Arzneimittelwechselwirkungen auftreten. Ridaforolimus ist bekannt als ein Substrat fiir das Cytochrom
P4503A4 (CYP3A4) und das P-Glycoprotein (PgP). Die Absorption und nachfolgende Ausscheidung von Ridaforolimus
kann deshalb von Medikamenten beeinflusst werden, die sich auf diese Verlaufsbahnen auswirken. Aufgrund der
begrenzten systemischen Exposition gegeniiber aus dem ELuNIR Stent eluiertem Ridaforolimus (siehe Abschnitt 6.2
- Arzneimittelinformationen, Arzneimittelwechselwirkungen) wurden mit dem ELuNIR Stent keine formalen Studien zu
Arzneimittelwechselwirkungen durchgefiihrt. Aus diesem Grund sollte bei der Entscheidung, einem Patienten den
EWuNIR Stent zu implantieren, das Potenzial fiir sowohl systemische als auch lokale Arzneimittelwechselwirkungen
in der Gefafwand beriicksichtigt werden, wenn dieser Patient ein Medikament mit bekannter Wechselwirkung
mit Ridaforolimus einnimmt, oder bei der Entscheidung, eine Therapie mit einem solchem Arzneimittel bei einem
Patienten einzuleiten, der vor kurzem einen EluNIR Stent erhalten hat.

5.9 MAGNETRESONANZTOMOGRAPHIE (MRT) SICHERHEITSHINWEISE

Bei nicht-klinischen Tests hat sich der EluNIR Stent in einzelnen und iiberlappenden Konfigurationen bis zu einer
Lange von 120 mm als bedingt MRT-kompatibel erwiesen. Patienten mit einem Implantat aus dieser Familie konnen
in einem MR-System, das folgende Bedingungen erfiillt, sicher gescannt werden:

e Statisches Magnetfeld von ausschliefllich 1,5 oder 3 Tesla
e Raumlicher Magnetfeld-Gradient von hichstens 3000 Gaufl/cm (30 T/m) oder weniger
e Maximale, flir MRT-Systeme angegebene ganzkorpergemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2,0 W/kg
in normalem Betriebsmodus
Unter den angegebenen Scanbedingungen ist beim EluNIR Stent ein maximaler Temperaturanstieg von 3 °C nach
15 Minuten kontinuierlichem Scannen (d. h. pro Impulsfolge) zu erwarten.

In nicht-klinischen Tests erstreckt sich das durch den EluNIR Stent verursachte Bildartefakt etwa 8 mm von diesem
EWuNIR Stent, wenn er mit einer Gradientenecho-Pulssequenz und einem 3-Tesla-MR-System abgebildet wird. Das
Artefakt verdeckt das Vorrichtungslumen.

5.10 HANDHABUNG DES STENTS

e Jeder Stentist nur fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen. Nicht resterilisieren oder wiederverwenden. Das
Verfallsdatum” auf dem Produktetikett beachten.

o Das Folienbeutelchen ist keine sterile Barriere. Die sterile Barriere wird durch den Innenbeutel innerhalb des
Folienbeutelchens gebildet. Nur der Inhalt des inneren Sterilisationsbeutelchens kann als steril angesehen
werden. Die Auienfldche des inneren Sterilisationsbeutelchens ist NICHT steril.

e Den Stent nicht vom Implantationssystem entfernen. Durch das Entfernen kann der Stent beschadigt werden und/
oder eine Stent-Embolisation eintreten. Diese Komponenten sind zum Einsatz als komplettes System vorgesehen.

e Das Implantationssystem sollte nicht in Verbindung mit anderen Stents verwendet werden.

e Besondere Vorsicht ist darauf zu verwenden, den Stent auf dem Ballon nicht unsachgemaf zu handhaben oder
in irgendeiner Weise zu verschieben. Am wichtigsten ist dies beim Entnehmen des Implantationssystems aus
der Verpackung, beim Platzieren iber den Fiihrungsdraht sowie beim Vorschieben durch den Adapter eines
rotierenden Hamostaseventils und durch einen Fiihrungskatheteransatz. Manipulationen, z. B. das Rollen des
montierten Stents mit den Fingern, kdnnen eine Loslosung des Stents vom Ballon des Implantationssystems
bewirken und zu einer Dislokation fiihren.

e Beim Auffadeln des Katheters auf den Flihrungsdraht fiir angemessene Unterstiitzung der Schaftsegmente sorgen.

e Den Stent nicht mit den Fingern manipulieren, beriihren oder handhaben, da dies eine Beschadigung der
Beschichtung sowie eine Verunreinigung oder Stentdislokation vom Ballon des Installationssystems bewirken kann.

e Nur geeignetes Inflationsmedium fiir den Ballon verwenden (siehe Abschnitt 10.4.3 - Gebrauchsanweisung,
Vorbereitung des Implantationsystems). Zum Aufblasen des Ballons keine Luft oder gasférmigen Medien verwenden,
da es sonst zu ungleichmaBiger Aufdehnung und zu Schwierigkeiten beim Entfalten des Stents kommen kann.

5.11 STENTANLAGE

5.11.1 VORBEREITUNG DES STENTS

e Das Implantationssystem vor der Stententfaltung nicht anders als beschrieben vorbereiten oder vorinflatieren.
Die in Abschnitt 10.4.3 - Gebrauchsanweisung, Vorbereitung des Implantationsystems beschriebene
Ballonentliiftungstechnik anwenden.

e Beim Einfiihren des Implantationssystems in das Gefaf keinen negativen Druck am Impl i leg
Es kann sonst zu einer Dislokation des Stents vom Ballon kommen.

e Fiihrungskatheter mit LumengroBen verwenden, die fiir die Einfiihrung des Stent-Implantationssystems geeignet
sind (siehe Abschnitt 1.0 - Produktbeschreibung).

5.11.2 VERFAHREN ZUR STENTIMPLANTATION

e Die Lasion kann je nach Patientenzustand und Lasionseigenschaften mit einem entsprechend grof3en Ballon
vordilatiert werden. Die entscheidenden klinischen Studien zu EIuNIR zeigten, dass die direkte Implantation
von EluNIR Stents bei Patienten, die mit einer Lasion behandelt wurden und kein mehrzeitiges Verfahren
hatten, in der Praxis sicher war.

e Den Stent nicht erweitern, wenn er nicht richtig im Gefal3 positioniert ist (siehe Abschnitt 5.12 - Vorsichtsmalnahmen,
Verfahren zur Entfernung des Stentsystems).

e Eine Stentimplantation kann zu einer Dissektion des Gefafes distal und/oder proximal des Stents fiihren und
einen akuten GefaBverschluss herbeifiihren, der zusatzliche Interventionen erforderlich macht (Koronare
Bypass-Operation (CABG), nochmalige Dilatation, Implantation zusétzlicher Stents usw.).

e Beider Behandlung mehrerer Lasionen zunachst eine Stentimplantation an der distalen Lasion und dann an der
proximalen Lasion vornehmen. Durch eine Stentplatzierung in dieser Reihenfolge eriibrigt sich eine Durchquerung
des proximalen Stents zur Platzierung des distalen Stents, wodurch die Méglichkeit einer Dislokation des
proximalen Stents vermieden wird.

e Eine zuséatzliche Expansion eines entfalteten Stents kann eine durchflussbegrenzende Dissektion verursachen.
Diese kann durch Implantation eines weiteren Stents behandelt werden. Werden mehrere Stents implantiert,
sollten sich die Enden etwas iberlappen.

e Die Stentanlage kann die Durchgdngigkeit von Seitenasten gefahrden.

e Den auf dem Produktetikett angegebenen Nennberstdruck (RBP) nicht liberschreiten. Der Ballondruck muss
wahrend der Inflation iberwacht werden. Die Anwendung eines hoheren Drucks als des auf dem Produktetikett
angegebenen Drucks kann zur Ruptur des Ballons mit eventuellen arteriellen Schaden und Dissektion fiihren.
Der Innendurchmesser des Stents sollte etwa 1,1 mal so groB3 sein, wie der Referenzgefa3durchmesser.

e Einnicht expandierter Stent darf nur ein einziges Mal in den Fiihrungskatheter zurlickgezogen werden. Ein nicht
expandierter Stent darf nach dem Zuriickziehen in den Fiihrungskatheter nicht erneut in die Arterie eingefiihrt
werden. Es diirfen dariiber hinaus keine weiteren Bewegungen in das distale Ende und aus dem distalen Ende
des Fiihrungskatheters heraus durchgefiihrt werden, da der Stent beschadigt werden kann, wenn er im nicht
entfalteten Zustand in den Fiihrungskatheter zuriickgezogen wird.

e Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend des Zugangs zur Lasion oder wahrend des Zurlickziehens der Pre-
Stent-Implantation ein Widerstand zu spiiren sein, muss das System entsprechend den Anweisungen im Abschnitt
5.12 - Vorsichtsmalinahmen, Verfahren zur Entfernung des Stentsystems entfernt werden.

e Stentbergungsmethoden (z. B. die Verwendung zusétzlicher Drahte, Schlingen und/oder Zangen) kénnen zu
zusétzlichen Verletzungen des Koronargeféfsystems und/oder der vaskularen Zugangsstelle fiihren. Mégliche
Komplikationen sind u. a. Blutung, Hadmatome, Pseudoaneurysma bzw. die Perforation von Gefaf3en.
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e Obwohl der Ballon des Stent-Implantationssystems fest genug ist, um den Stent ohne Ruptur zu expandieren,
kann ein umlaufender Riss distal zum Stent und vor der vollstandigen Expansion des Stents dazu fiihren, dass
der Ballon am Stent haften bleibt und chirurgisch entfernt werden muss. Im Falle einer Ruptur des Ballons muss
dieser zuriickgezogen und gegebenenfalls ein neuer Dilatationskatheter iber dem Flihrungsdraht eingesetzt
werden, um die Expansion des Stents abzuschlieen.

e Sicherstellen, dass der mit dem Stent versorgte Bereich die gesamte Lasion/Dissektionsstelle abdeckt und dass
zwischen den Stents keine Liicken bestehen.

o Den Katheter nicht mehr als eine (1) volle Umdrehung drehen.

e Beim Wiedereinsetzen des Katheters das Fiihrungsdrahtlumen vor der Wiedereinfiihrung spilen.

5.12 VERFAHREN ZUR ENTFERNUNG DES STENTSYSTEMS
5.121 ENTFERNUNG DES STENT-IMPLANTATIONSSYSTEMS VOR STENTENTFALTUNG

Wenn ein Stentsystem vor der Entfaltung des Stents entfernt werden muss, sicherstellen, dass der Fiihrungskatheter
koaxial zum Stent-Implantationssystem positioniert ist, und das Stent-Implantationssystem vorsichtig in den
Fiihrungskatheterzuriickziehen. Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt beim Zuriickziehen des Stents zum Fiihrungskatheter
hin ein ungewohnlicher Widerstand zu spiiren sein, miissen Stent-Implantationssystem und Fiihrungskatheter als
eine Einheit entfernt werden. Dies sollte unter direkter Visualisierung mit Fluoroskopie erfolgen.

5.12.2 ZURUCKZIEHEN DES STENT-IMPLANTATIONSSYSTEMS AUS DEM ENTFALTETEN STENT

1. Den Ballon deflatieren, indem negativer Druck am Inflationsgerat angelegt wird. Das Deflatieren gréBerer und
langerer Ballons nimmt mehr Zeit in Anspruch (bis zu 30 Sekunden] als das Deflatieren kleinerer und kiirzerer
Ballons. Die Ballondeflation unter Fluoroskopie bestatigen und weitere 10 bis 15 Sekunden warten.

2. Das Inflationsgerat auf ..negativen” oder .neutralen” Druck bringen.

3. Den Fiihrungskatheter direkt auBerhalb des Koronarostiums in Position bringen und verankern. Die Position
des Fiihrungsdrahtes liber dem Stentsegment beibehalten.

4. Das Stent-Implantationssystem unter langsamem und gleichmaBigem Druck vorsichtig entfernen.
5. Die ausreichende Abdichtung des hamostatischen Ventils bestatigen.

Falls beim Zuriickziehen des Implantationssystems ein Widerstand zu spiiren ist, die Ballondeflatierung anhand
der folgenden Schritte verbessern:

e Den Ballon nochmals auf den Nenndruck inflatieren.
e Die obigen Schritte 1 bis 5 wiederholen.

Ein Nichtbefolgen dieser Schritte und/oder Ausiiben von tbermaBigem Druck auf das Implantationssystem kann
zum Verlust oder zur Beschadigung des Stents und/oder von Komponenten des Implantationssystems fiihren.

Falls es notwendig ist, den Fiihrungsdraht fiir nachfolgende Zugange zur Arterie bzw. Lasion zu verwenden, den
Fiihrungsdraht liegen lassen, wahrend alle anderen Systemkomponenten entfernt werden.

Stentbergungsmethoden (z. B. zusatzliche Drahte, Schlingen und/oder Zangen) kénnen zu zusétzlichen Verletzungen
des Koronargefafisystems und/oder des GefaBzugangsbereichs fiihren. Mégliche Komplikationen sind u. a. Blutung,
Hamatombildung oder Pseudoaneurysma bzw. die Perforation von Gefafen.

5.13 NACH DEM EINGRIFF

e Um eine Beeintrachtigung der Stentanlage, -apposition und/oder -geometrie zu vermeiden, muss besonders
vorsichtig vorgegangen werden, wenn ein frisch entfalteter Stent mit einem intravaskuléren Ultraschall (IVUS)-
Katheter, einem koronaren Fiihrungsdraht, einem optischen Kohérenztomografie (OCT)-Katheter, einem
Ballonkatheter oder einem Implantationssystem passiert werden soll.

e Nach der Dilatation: Es muss auf jeden Fall sichergestellt werden, dass der Stent ausreichend aufgeweitet ist.
Falls der entfaltete Stent nicht vollstandig an der GefaBwand anliegt, kann ein Ballon mit gréBerem Durchmesser,
jedoch etwas kiirzer (ca. 2 mm)] als der Stent, benutzt werden, um den Stent weiter zu expandieren. Die Dilatation
nach der Entfaltung kann mithilfe eines diinnen, unnachgiebigen Hochdruck-Ballonkatheters durchgefiihrt
werden. Der Ballon darf nicht aus dem gestenteten Bereich hinausragen. Den Tragerballon des Stents nicht
fir Dilatation nach der Entfaltung verwenden.

e Nach dem Eingriff muss eine Therapie mit Thrombozytenaggregationshemmern durchgefiihrt werden (siehe
Abschnitt 5.2 - Vorsichtsmalinahmen, Therapie mit Thrombozytenaggregationshemmern). Patienten, die (z. B. sekundar
zu aktiver Blutung) eine friihzeitige Beendigung der Therapie mit Thrombozytenaggregationshemmern erfordern,
miissen sorgfaltig auf kardiale Ereignisse iiberwacht werden. Die Therapie mit Thrombozytenaggregationshemmern
sollte nach Ermessen des behandelnden Arztes des Patienten so bald wie méglich wieder aufgenommen werden.

e Falls der Patient eine bildgebende Untersuchung benétigt, ist der Abschnitt 5.9 - Vorsichtsmafinahmen,
Magnetresonanztomographie (MRT) zu beachten.

6 ARZNEIMITTELINFORMATIONEN
6.1 WIRKUNGSMECHANISMUS

Der Mechanismus, durch den der EuNIR Stent das neointimale Wachstum hemmt, wie in préklinischen und klinischen
Studienbeobachtet,wurde nichtnachgewiesen. Aufzelluldrer Ebene hemmtRidaforolimus diewachstumsfaktorstimulierte
Zellproliferation. Auf molekularer Ebene bildet Ridaforolimus einen Komplex mit dem zytoplasmischen Protein FKBP-12
(FK 506 Bindeprotein). Dieser Komplex bindet an und stért das FKBP-12 Rapamycin-assoziierte Protein (FRAP), auch
bekannt als . Ziel des Rapamycins im Saugetier” (Mammalian Target of Rapamycin, mTOR), das durch Zellzyklusarrest in
der spaten G1-Phase zur Hemmung des Zellmetabolismus, des Wachstums und der Proliferation fiihrt.

6.2 ARZNEIMITTELWECHSELWIRKUNGEN

Ridaforolimus wird von dem Cytochrom P4503A4 (CYP3A4) in der Leber umfassend metabolisiert und ist ein Substrat fiir
den Antiporter P-Glykoprotein (PgP). Die Absorption und nachfolgende Ausscheidung von Ridaforolimus wird deshalb
unter Umstanden von Medikamenten beeinflusst, die sich auch auf die CYP3A4- und PgP-Verlaufsbahnen auswirken.
Aufgrund der begrenzten systemischen Exposition gegeniiber aus dem ElNIR Stent eluiertem Ridaforolimus wurden
mit dem EWNIR Stent keine formalen Studien zu Arzneimittelwechselwirkungen durchgefiihrt. Jedoch sollte bei der
Entscheidung, einem Patienten den EluNIR Stent zu implantieren, das Potenzial fiir sowohl systemische als auch lokale
Arzneimittelwechselwirkungen in der GefaBwand beriicksichtigt werden, wenn dieser Patient ein Medikament mit
bekannter Wechselwirkung mit Ridaforolimus einnimmt.

Als orales Medikament verordnet kann Ridaforolimus mit CYP3A4/PgP-Inhibitoren und/oder CYP3A4/PgP-Induktoren
interagieren. Arzneimittel, die starke Inhibitoren von CYP3A4 oder PgP sind, konnen den Metabolismus von Ridaforolimus
invivo reduzieren. Daher kann durch die gleichzeitige Gabe von starken CYP3A4- bzw. PgP-Inhibitoren die Konzentrationen
von Ridaforolimus im Blut erhéht werden. Arzneimittel, die starke CYP3A4- bzw. PgP-Induktoren sind, kénnen den
Metabolismus von Ridaforolimus in vivo erhéhen, was zu verminderten Konzentrationen von Ridaforolimus im Blut fiihrt.

6.3 MUTAGENESE, KARZINOGENITAT UND REPRODUKTIVE TOXIZITAT

6.3.1 MUTAGENESE

Das mutagene Potential des EluNIR Stents wurde in drei separaten Assays, in Bakterien und in Saugetierzellen
untersucht. Das Potential, Mutationen in S. typhimurium- und E. coli-Stammen riickgangig zu machen, wurde in vitro
im Standard-Ames-Assay beurteilt. L5178Y/TK+/- Maus-Lymphomzellen wurden ebenfalls zur in-vitro-Bewertung
des Potentials, Vorwartsmutationen am Thymidinkinase (Tk)-Locus auszuldsen, herangezogen. SchlieBlich wurden
die moglichen clastogenen Effekte des EIUNIR Stents in vivo mithilfe des Maus-Mikronucleus-Tests ermittelt. In
keiner dieser Studien wurde ein Hinweis auf das mutagene Potential beobachtet.

6.3.2  KARZINOGENITAT

Formale Karzinogenitatstests wurden am ELuNIR Stent nicht durchgefiihrt. Das karzinogene Potential des EluNIR
Stents ist minimal, aufgrund der begrenzten Zeitspanne der Ridaforolimus-Freisetzung, der Typen und Mengen der
vorliegenden Materialien sowie der giinstigen Ergebnisse des Mutagenese-Tests.

6.3.3  REPRODUKTIVE TOXIZITAT
Formale Tests zur reproduktiven Toxizitdt wurden am ELUNIR Stent nicht durchgefiihrt. Das reproduktive Potential

des ELuNIR Stents ist minimal, aufgrund der begrenzten Zeitspanne der Ridaforolimus-Freisetzung sowie der Typen
und Mengen der vorliegenden Materialien.

7 MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE / KOMPLIKATIONEN

Nachstehend eine Liste der moglichen unerwiinschten Wirkungen (z. B. Komplikationen), die bei der Verwendung
des EWUNIR Ridaforolimus freisetzenden Koronarstentsystems auftreten kénnen.

Unerwiinschte Ereignisse (in alphabetischer Reihenfolge), die bei perkutanen Koronar- und Behandlungsverfahren
auftreten konnen, bei denen Koronarstents in nativen Koronararterien verwendet werden, sind unter anderem:
Akuter Myokardinfarkt

Allergische Reaktion oder Uberempfindlichkeit auf die Stentkomponenten oder die Kontrastmittel
Aneurysma

Angina pectoris

Angst

Blutungskomplikationen, die eine Transfusion oder chirurgische Reparatur erfordern kénnen

Distale Embolien

Endokarditis

Falsche Anbringung / Migration / Embolisation des Stents

Fehlgeschlagene Implantation des Stents an der vorgesehenen Stelle

Fieber oder pyrogene Reaktionen

Herzbeuteltamponade

Herzinsuffizienz

Herzrhythmusstérungen

Herzschock

Hypertonie

Hypotonie

Infektionen

Kammerflimmern

Komplikationen an der Zugangsstelle*

Koronararterienkomplikationen**

Lungenversagen

Myokardischamie

Nierenversagen

Notwendigkeit eines Koronararterien-Bypass [CABG) als Notfall bzw. nicht als Notfall
Palpitationen

Perforation des Herzens oder der grofien Gefafle

Perikarderguss

Schlaganfall / apoplektischer Insult (CVA) / Transitorische ischamische Attacke (TIA)
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Ingenuity for life

Stent-Kompression
Thrombose eines Stents

Tod

Ubelkeit und Erbrechen
Vasovagale Reaktion
Verzégerte Endothelialisierung
e Volumeniiberlastung

* Einschliefilich arteriovendser Fistel, Himatome, Infektionen, Nervenverletzung, Schmerz, peripherer Ischamie, Phlebitis, Pseudoaneurysmen

** Einschlieflich abrupten Verschlusses, Dissektion, Embolie, Verletzung, Perforation, Plaque-Ruptur/Shift, Restenose, Ruptur, Krampf,
Thrombose und totaler Okklusion

Die Exposition eines Patienten gegentiber Ridaforolimus hangt unmittelbar mit der Gesamtlange des implantierten
Stents zusammen. Die tatsachlichen Nebenwirkungen/Komplikationen, die bei der Verwendung von Ridaforolimus
in Medikament-freisetzenden Stents (DES) auftreten kénnen, sind nicht hinldnglich bekannt. Die unerwiinschten
Ereignisse, die bei der intravendsen Injektion von Ridaforolimus beim Menschen unter anderem auftreten
konnen, sind nachstehend angefiihrt. Diese Ereignisse beruhen auf Erfahrungen mit dem Medikament in
Phase-I/Il Onkologiestudien, durchgefiihrt von Merck Sharp & Dohme Corp. und Ariad Pharmaceuticals Inc. Die
Konzentrationen bei systemischer Exposition in reprasentativen Phase-I-Studien waren um 150 mal grofier als mit
dem ELuNIR Stent vorhersehbar.

Mégliche unerwiinschte Ereignisse (UE) und unerwiinschte Arzneimittelereignisse (UAE) bei systemischer
Exposition von Ridaforolimus:

Alopezie

Anamie

Anorexie

Akneiforme Dermatitis
Akutes Nierenversagen
Ausschlag
Dehydratation

Diarrhoe

Erbrechen

Erhohte alkalische Phosphatase im Blut
Erhohte Aspartataminotransferase
Ermiidung

Febrile Neutropenie
Fieber
Geschmacksstorung
Gewichtsverminderung
Hypercholesterinamie
Hyperglykdmie
Hypertriglyzeridamie
Hypokalidmie
Hypophosphatamie
Kreatinphosphokinase im Blut
Leukopenie
Nagelerkrankung
Obstipation

Paréasthesie

Pneumonie
Pneumonitis

Pruritus
Schleimhautentziindung
Stomatitis
Thrombozytopenie
Ubelkeit

Es konnen auch andere mdgliche unerwiinschte Ereignisse auftreten, die zu diesem Zeitpunkt unvorhersehbar sind.

8 INDIVIDUALISIERUNG DER BEHANDLUNG

Die Risiken und Nutzen sollten fiir jeden Patienten abgewogen werden, bevor das EluNIR Stentsystem verwendet
wird. Die Kriterien fiir die Auswahl der Patienten sollten unter anderem eine Bewertung des Risikos einer
langfristigen Therapie mit Thrombozytenaggregationshemmern enthalten. Die Stentimplantation wird in der Regel
bei Patienten vermieden, die ein erhéhtes Blutungsrisiko aufweisen (z. B. Patienten mit rezenter aktiver Gastritis
oder mit peptischer Ulkuskrankheit), da hier eine Antikoagulationstherapie kontraindiziert ware.

In Kombination mit dem EluNIR Stent sind Thrombozytenaggregationshemmer zu verwenden. Siehe auch Abschnitt
5.2 - Vorsichtsmaflinahmen, Therapie mit Thrombozytenaggregationshemmern, Abschnitt 5.6 - Vorsichtsmafinahmen,
Anwendung bei speziellen Populationen sowie Abschnitt 5.7 - Vorsichtsmalinahmen, Merkmale von Lésionen/Geféfen.

Pramorbide Zustande, die das Risiko von schlechten Erstergebnissen oder das Risiko einer Notfall-Uberweisung fiir
eine Bypass-Operation erhéhen (Diabetes mellitus, Nierenversagen und starke Adipositas) sollten Gberpriift werden.

8.1 PATIENTENBERATUNG UND PATIENTENINFORMATION
Arzte sollten bei der Patientenberatung zu diesem Produkt:
e die mit der Stentanlage verbundenen Risiken besprechen
e die mit einem Ridaforolimus freisetzenden Stent verbundenen Risiken besprechen
e die Risiken eines vorzeitigen Abbruchs der Therapie mit Thrombozytenaggregationshemmern besprechen

e die Risiken einer spaten Stentthrombose bei Verwendung von DES in einer Untergruppe von Patienten mit
erhohtem Risiko besprechen

o die Risiken/Nutzen fiir den jeweiligen Patienten besprechen
e die Rickkehr zur gewohnten Lebensweise unmittelbar nach dem Verfahren und langfristig besprechen

8.2 KLINISCHER NUTZEN

Das Koronarstentsystem ELUNIR™ hat mittels niedriger Stentthrombose- und TLF-Raten [target lesion failure,
ZielgefaBversagen) herausragende klinische Ergebnisse gezeigt und sich nach 12 Monaten in einer breiten
Population ohne bedenkliche Sicherheitssignale in den verfiigbaren klinischen Daten gegeniiber dem anderen auf
dem Markt befindlichen Produkt, dem Resolute von Medtronic, als nicht unterlegen erwiesen.

9 LIEFERFORM

Steril - Das System ist mit Ethylenoxidgas sterilisiert und pyrogenfrei. Es ist nur fiir den einmaligen Gebrauch
vorgesehen. Nicht resterilisieren. Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen oder beschadigt ist. Vor dem
Ablaufdatum (.Verfalls“-Datum) verwenden.

Inhalt - Ein (1) EWNIR Ridaforolimus freisetzendes Koronarstentsystem; eine (1) Spiilhilfe (montiert auf der
ringférmigen Koronarverpackung mit Luer-Anschluss); eine (1) Stentimplantatkarte

Lagerung - Trocken, dunkel und kiihl aufbewahren. Bis zur Verwendung im Karton aufbewahren. Bei bis zu 25 °C
lagern, voriibergehende Werte von bis zu 40 °C sind zulassig.

10 GEBRAUCHSANWEISUNG
10.1 UBERPRUFUNG VOR VERWENDUNG

Die sterile Verpackung vor dem Offnen sorgfaltig auf Schaden der Sterilbarriere (Sterilgutbeutelchen) priifen. Nicht
verwenden, wenn die sterile Verpackung beschadigt ist.

e Nach dem ,Verfalls”-Datum nicht verwenden.

e Folienbeutelchen aufreien und Innenbeutelchen herausnehmen.

HINWEIS Die AuBenfliche des inneren Sterilisationsbeutelchens ist NICHT steril. Das innere
Sterilisationsbeutelchen 6ffnen und das Produkt mittels aseptischer Technik in den sterilen Bereich schieben
oder fallen lassen.

e VorVerwenden des EluNIR Stentsystems das System vorsichtig aus der Verpackung nehmen und auf verbogene
Abschnitte, Knicke und sonstige Schaden priifen. Sicherstellen, dass der Stent nicht Uber die strahlendichten
Ballonmarkierungen hinausragt. Nicht verwenden, wenn Schaden festgestellt werden. Den Stent nicht mit den
Fingern manipulieren, beriihren oder handhaben, da dies eine Beschadigung der Beschichtung sowie eine
Verunreinigung oder Stentdislokation vom Implantationsballon bewirken kann.

HINWEIS Den Katheter nicht weiter verwenden, wenn zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend der Verwendung des
EluNIR RX Stentsystems der proximale Schaft aus Edelstahl gebogen oder geknickt wurde.

10.2 ERFORDERLICHE MATERIALIEN
Die folgende Liste enthalt die fiir das Verfahren erforderlichen Materialien:
e Geeignete(r) Fiihrungskatheter. Siehe Tabelle 1- EluNIR Ridaforolimus freisetzendes Koronarstentsystem -
Produktbeschreibung.
e 2-3Spritzen (10-20 ml)
e 1.000 u/500 ml sterile heparinisierte physiologische Kochsalzldsung (HepNS)
e Fihrungsdraht (0,36 mm x 175 cm [Mindestléngel)
e Rotierendes Hamostaseventil
e Kontrastmittel, im Verhaltnis 1:1 mit heparinisierter physiologischer Kochsalzlésung verdiinnt
e |Inflationsgerat
e Dilatationskatheter fiir vor der Entfaltung
e 3-Wege-Absperrhahn
e Torquer
e Fithrungsdraht-Einfiihrbesteck
e Geeignete Arterienschleuse
e Geeignete Antikoagulanzien und Thrombozytenaggregationshemmer

10.3 BERICHT UBER VORKOMMNISSE

Im Falle eines schwerwiegenden Vorkommnisses im Zusammenhang mit dem Koronarstentsystem EluNIR™wenden Sie sich
bitte an Medinol unter complainthandling dinol.com und melden Sie das Ereignis den ortlichen Gesundheitsbehdrden.
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10.4 VORBEREITUNG
10.4.1 ENTFERNEN DER VERPACKUNG

HINWEIS

Das Folienbeutelchenist keine sterile Barriere. Die sterile Barriere wird durch den Innenbeutel (Sterilisationsbeutelchen)
innerhalb des Folienbeutelchens gebildet. Nur der Inhalt des Innenbeutelchens kann als steril angesehen werden. Die
AuBenflache des inneren Sterilisationsbeutelchens ist NICHT steril.

1. DasImplantationssystem zur Vorbereitung vorsichtig aus seinem Schutzschlauch nehmen. Bei Verwendung eines
Rapid Exchange (RX)-Systems den Hypotube wahrend des Entfernens nicht biegen oder knicken.

2. DenMandrin und die Stentschutzhiille entfernen. Hierzu den Katheter knapp proximal des Stents (an der proximalen
Ballonverbindungsstelle) fassen. Mit der anderen Hand den Stentschutz fassen und vorsichtig distal entfernen.
Falls beim Entfernen von Mandrin und Stenthiille ein ungewdhnlicher Widerstand zu spiiren ist, das Produkt
nicht verwenden und durch ein anderes ersetzen. Das unbenutzte Produkt gemafl Anweisungen zuriickgeben.

10.4.2 SPULEN DES FUHRUNGSDRAHT-LUMENS

Das Fiihrungsdraht-Lumen mithilfe der mitgelieferten Spiilhilfe mit HepNS spiilen. Die Spiilhilfe in die Katheterspitze
einflhren und so lange splilen, bis Flissigkeit aus der Austrittskerbe des Fiihrungsdrahtes austritt.

HINWEIS
Manipulationen des Stents wahrend des Spiilens des Fiihrungsdraht-Lumens vermeiden, da seine die Platzierung
auf dem Ballon hierdurch beeintréchtigt werden kann.

10.4.3 VORBEREITUNG DES IMPLANTATIONSSYSTEMS
1. Inflationsgerat / Spritze mit verdiinntem Kontrastmittel vorbereiten.

2. Inflationsgeréat / Spritze am Absperrhahn, dann diesen am Inflationsanschluss des Produktes anbringen. Den
Hypotube des Produktes beim Anschliefien an das Inflationsgerat / die Spritze nicht biegen.

3. Implantationssystem mit nach unten weisender Spitze vertikal ausrichten.

4. Absperrhahn zum Implantationssystem 6ffnen; 30 Sekunden lang aspirieren und anschlieBend fiir die Befiillung
mit dem Kontrastmittel den Druck wieder auf neutral bringen.

. Absperrhahn zum Implantationssystem schlieBen; sémtliche Luft aus dem Inflationsgeré&t / der Spritze entfernen.
Schritte 3 bis 5 wiederholen, bis alle Luft entfernt ist. Das Produkt nicht verwenden, falls weiterhin Luftblasen vorliegen.

. Falls eine Spritze verwendet wurde, jetzt ein vorbereitetes Inflationsgerat an den Absperrhahn anschlieen.

® N o

. Absperrhahn zum Implantationssystem 6ffnen.
9. System auf neutral belassen.

HINWEIS
Beim Einfiihren des Implantationssystems in das Gefaf3 keinen negativen Druck am Implantationssystem anlegen.
Es kann sonst zu einer Dislokation des Stents vom Ballon kommen.

HINWEIS
Falls Luftblasen im Schaft sichtbar sind, die Schritte 3 bis 5 im Abschnitt 10.4.3 - Gebrauchsanweisung, Vorbereitung
des Implantationsystems wiederholen, um eine ungleichmaBige Stentexpansion zu vermeiden.

10.5 VERFAHREN ZUR IMPLANTATION
1. Die GefaBzugangsstelle unter Befolgung von Standardverfahren vorbereiten.

2. Die Léasion kann je nach Patientenzustand und Lasionseigenschaften mit einem entsprechend grofien Ballon
vordilatiert werden. Falls eine Vordilatation durchgefiihrt wird, sollte die Lange der mit dem PTCA-Ballon erzielten
Vordilatation beschrankt werden, um GefaBverletzungen aulerhalb des Bereichs des EluNIR Stents zu vermeiden.

3. Die Stentgrofle muss sich bei langen Lasionen nach dem Durchmesser des distalsten Teils des Gefafles richten.

HINWEIS
Wenn bei engen Lasionen zwei verschiedene Stentdurchmesser zur Wahl stehen, den Stent mit dem kleineren
Durchmesser wéhlen und inflatieren.

4. Neutralen Druck auf dem am Implantationssystem angebrachten Inflationsgerat aufrechterhalten. Das rotierende
Hamostaseventil so weit wie maoglich offnen.

5. Das Implantationssystem auf den proximalen Teil des Fiihrungsdrahtes auffadeln, dabei die Position des
Flihrungsdrahtes iiber die Ziellasion beibehalten.

6. Das Implantationssystem vorsichtig in den Flihrungskatheter und dann iiber den Fiihrungsdraht zur Zielldsion
vorschieben. Bei Verwendung eines Rapid Exchange (RX]-Systems den Hypotube unbedingt gerade halten. Vor
dem Vorschieben des Stentsystems in die Koronararterie die Stabilitat des Fiihrungskatheters sicherstellen.

HINWEIS

Falls ein ungewdhnlicher Widerstand zu spiiren ist, bevor der Stent aus dem Fiihrungskatheter austritt, nicht mit
Gewalt vorschieben. Widerstand kann auf ein Problem hinweisen, und die Anwendung unverhaltnismaBiger Kraft
flihrt gegebenenfalls zur Beschadigung oder Dislokation des Stents. Die Fiihrungsdrahtposition tiber der Lasion
beibehalten und Implantationssystem und Flihrungskatheter als Einheit entfernen.

7. DasImplantationssystem unter direkter fluoroskopischer Visualisierung tiber den Fiihrungsdraht zur Zielldsion
vorschieben. Mit den strahlendichten Ballonmarkierungen den Stent liber der Lasion positionieren. Die
Stentposition angiographisch bestatigen. Falls die Position des Stents nicht optimal ist, muss der Stent vorsichtig

umpositioniert oder entfernt werden (siehe Abschnitt 5.12 - Vorsichtsmafinahmen, Verfahren zur Entfernung des
Stentsystems). Die Ballonmarkierungen geben sowohl die Stentrander als auch die Ballonschultern an. Den
Stent nicht expandieren, wenn er nicht richtig in der Zielldsion positioniert ist.

HINWEIS

Wenn das Stentsystem vor der Entfaltung entfernt werden muss, sicherstellen, dass der Fiihrungskatheter
koaxial zum Stent-Implantationssystem positioniert ist, und das Stent-Implantationssystem dann vorsichtig
in den Flhrungskatheter zuriickziehen. Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt beim Zuriickziehen des Stents zum
Fiihrungskatheter hin ein ungewdhnlicher Widerstand zu spiiren sein, miissen Stent-Implantationssystem und
Fiihrungskatheter als eine Einheit entfernt werden. Dies sollte unter direkter Visualisierung mit Fluoroskopie erfolgen.

8. Das rotierende Hamostaseventil festziehen. Der Stent kann nun entfaltet werden

10.6 VERFAHREN ZUR STENTENTFALTUNG

1. Vor der Entfaltung anhand der strahlendichten Ballonmarkierungen die richtige Stentposition relativ zur
Ziellasion erneut bestatigen.

2. Den Stent langsam entfalten, indem in Schritten von 2 atm, in Intervallen von jeweils 5 Sekunden Druck am
Implantationssystem angelegt wird, bis der Stent vollstandig expandiert ist. Den Stent ganz expandieren. Hierzu
mindestens auf den Nenndruck inflatieren. In der Regel wird ein anfanglicher Entfaltungsdruck angestrebt, bei
dem der Stentinnendurchmesser etwa 1,1 mal so grof3 wie der Referenzgefaidurchmesser ist.

3. Die StentgréBe muss sich bei langen Lasionen nach dem Durchmesser des distalsten Teils des Gefafles
richten, wobei der Stent mindestens auf den Nenndruck expandiert werden muss. Den Druck 30 Sekunden
lang aufrechterhalten. Falls erforderlich, kann der Druck im Implantationssystem nochmals bzw. weiter erhéht
werden, um eine vollstandige Apposition des Stents an der Arterienwand sicherzustellen.

4. Den Druck 30 Sekunden lang aufrechterhalten, um fiir eine vollstandige Expansion des Stents zu sorgen. Die
Stentexpansion sollte mittels Fluoroskopie visualisiert werden, um den optimalen Stentdurchmesser im Vergleich
zu den proximalen und distalen Durchmessern der nativen Koronararterie (Referenzgefa3durchmesser) richtig
beurteilen zu kénnen. Der Stent muss fiir eine optimale Stentexpansion und eine ordnungsgemaBe Apposition
vollstandig an der Arterienwand anliegen.

HINWEIS
Fiir Anweisungen zum Zuriickziehen des Stent-Implantationssystems siehe Abschnitt 10.7 - Verfahren zur
Entfernung des Stent-Implantationssystems.

5. Falls erforderlich, kann der Druck im Implantationssystem nochmals bzw. weiter erhoht werden, um eine
vollstandige Apposition des Stents an der Arterienwand sicherzustellen.

HINWEIS
Den angegebenen Nennberstdruck (RBP) von 18 atm (1824 kPA] nicht tiberschreiten.

6. Die gesamte Lasion und den mit dem Ballon behandelten Bereich (einschliefilich Dissektionen) mit dem ELuNIR
Stent abdecken, wobei gesundes Gewebe proximal und distal der L&sion ebenfalls ausreichend durch den Stent
abgedeckt sein muss.

7. Den Ballon deflatieren, indem 30 Sekunden lang am Inflationsgerat aspiriert wird. Die vollstandige Deflation
des Ballons bestatigen, bevor versucht wird, das Implantationssystem zu bewegen. Falls beim Zuriickziehen
des Stent-Implantationssystems ein ungewdhnlicher Widerstand zu spiiren ist, besonders auf die Position
des Fithrungskatheters achten.

HINWEIS
Fir Anweisungen zum Zurlickziehen des Stent-Implantationssystems siehe Abschnitt 10.7 - Verfahren zur
Entfernung des Stent-Implantationssystems.

8. Mithilfe von standardmafigen Angiographietechniken Stentposition und -entfaltung bestatigen. Fiir optimale
Ergebnisse muss das gesamte stenotische Arteriensegment vom Stent abgedeckt sein. Die Stentexpansion sollte
mittels Fluoroskopie visualisiert werden, um den optimalen expandierten Stentdurchmesser im Vergleich zu dem
bzw. den proximalen und distalen Durchmesser(n) der nativen Koronararterie richtig beurteilen zu kénnen. Der
Stent muss fiir eine optimale Expansion vollstandig an der Arterienwand anliegen. Die Stentapposition sollte
mittels routinemaBiger Angiographie oder intravaskuldren Ultraschalls (IVUS) Gberpriift werden.

9. Falls die GroBe des expandierten Stents in Bezug auf den Durchmesser des Referenzgefafies noch nicht
ausreicht, kann ein groBerer Ballon benutzt werden, um den Stent weiter zu expandieren. Falls die erste
angiographische Darstellung suboptimal ist, kann der Stent mithilfe eines diinnen, unnachgiebigen Hochdruck-
Ballondilatationskatheters weiter expandiert werden. Falls dies erforderlich ist, sollte das gestentete Segment
erneut vorsichtig mit einem prolabierten Fiihrungsdraht passiert werden, um eine Beeintrachtigung der
Stentgeometrie zu vermeiden. Entfaltete Stents diirfen nicht ohne ausreichende Expansion belassen werden.

VORSICHT
Den Stent nicht tiber die folgenden Grenzwerte hinaus dilatieren:

STEM R R DILATATIONSGRENZEN
2,25 mm 3,00 mm
25mm 3,00 mm
2,75 mm 3,75 mm
3,0 mm 3,75 mm
3,5mm 4,75 mm
4,0 mm 4,75 mm
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10.7 VERFAHREN ZUR ENTFERNUNG
10.7.1  ZURUCKZIEHEN DES STENTIMPLANTATIONSKATHETERS AUS DEM ENTFALTETEN STENT:

1. Den Ballon deflatieren, indem negativer Druck am Inflationsgerat angelegt wird. Das Deflatieren groBerer und
langerer Ballons nimmt mehr Zeit in Anspruch (bis zu 30 Sekunden) als das Deflatieren kleinerer und kiirzerer
Ballons. Die Ballondeflation unter Fluoroskopie bestatigen und weitere 10 bis 15 Sekunden warten.

2. Das Inflationsgeréat auf .negativen” oder .neutralen” Druck bringen.

3. Den Fiihrungskatheter direkt auerhalb des Koronarostiums in Position bringen und verankern. Die Platzierung
des Fiihrungsdrahtes tiber dem Stentsegment beibehalten.

4. Das Stent-Implantationssystem unter langsamem und gleichmé&Bigem Druck vorsichtig entfernen.
5. Die ausreichende Abdichtung des hamostatischen Ventils bestatigen.

Falls beim Zuriickziehen des Stentimplantationskatheters Widerstand zu spiiren ist, die Ballondeflatierung anhand
der folgenden Schritte verbessern:

e Den Ballon nochmals auf den Nenndruck inflatieren.

e Die obigen Schritte 1 bis 5 wiederholen.

10.7.2 BESTATIGUNG DER STENTENTFALTUNG NACH ZURUCKZIEHEN DES STENT-
IMPLANTATIONSSYSTEMS:

1. Mithilfe von standardmaBigen Angiographietechniken Stentposition und -entfaltung bestatigen. Fir optimale
Ergebnisse muss das gesamte stenotische Arteriensegment vom Stent abgedeckt sein. Die Stentexpansion sollte
mittels Fluoroskopie visualisiert werden, um den optimalen expandierten Stentdurchmesser im Vergleich zu dem
bzw. den proximalen und distalen Durchmesser(n) der nativen Koronararterie richtig beurteilen zu kénnen. Der
Stent muss fir eine optimale Expansion vollstandig an der Arterienwand anliegen. Die Stentapposition sollte
mittels routinemaBiger Angiographie oder intravaskularen Ultraschalls (IVUS) Uberpriift werden.

2. Fallsmehrals ein EUNIR Stent zum Abdecken der Lasion und des mit dem Ballon behandelten Bereichs erforderlich
ist, miissen sich die Stents so Uberlappen, dass eine in der Liicke entstehende Restenose vermieden wird.

3. Umsicherzustellen, dass keine Liicken zwischen den Stents vorhanden sind, miissen sich die Ballonmarkierungsbander
des zweiten ELuNIR Stents vor der Expansion im entfalteten Stent befinden.

4. Stentposition und angiographische Ergebnisse erneut bestatigen, um den gestenteten Bereich zu beurteilen.
Inflationen wiederholen, bis eine optimale Stententfaltung erzielt ist. Falls eine Nachdilatation erforderlich ist,
sicherstellen, dass der endgiiltige Stentdurchmesser dem ReferenzgefaBdurchmesser entspricht. Sicherstellen,
dass der Stent an der Arterienwand anliegt.

10.8 DILATATION VON STENTSEGMENTEN NACH DER ENTFALTUNG
1. Es muss auf jeden Fall sichergestellt werden, dass der Stent ausreichend aufgeweitet ist.

2. Falls der Durchmesser des entfalteten Stents in Bezug auf den Gefa3durchmesser noch nicht ausreicht oder der
Stent nicht vollstandig an der GefaBwand anliegt, kann ein groBerer Ballon benutzt werden, um den Stent weiter
zu expandieren. Dies kann mithilfe eines diinnen, unnachgiebigen Hochdruck-Ballonkatheters durchgefiihrt
werden. Falls dies erforderlich ist, muss das gestentete Segment erneut vorsichtig mit einem prolabierten
Fiihrungsdraht passiert werden, um eine Dislokation des Stents zu vermeiden. Der Ballon muss sich in der
Mitte des Stents befinden und darf nicht aus der gestenteten Region hinausragen.

VORSICHT
Den Stent nicht iiber die im Abschnitt 10.6-9 angegebenen Grenzwerte hinaus dilatieren.

11 VORSICHTSMASSNAHMEN BEI WIEDERVERWENDUNG

Nicht verwenden, wenn die sterile Barriere beschadigt ist.
Falls eine Beschadigung festgestellt wird, kontaktieren Sie bitte Ihren Medinol Vertreter.

Nur fiir den Gebrauch bei einem Patienten vorgesehen.
Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren.

Sichere Entsorgung.
Entsorgen Sie das Produkt und seine Verpackung nach der Verwendung geméaf den Richtlinien des Krankenhauses
sowie den Vorgaben der Verwaltung und der lokalen Behorden.

12 GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSS UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG

Es bestehen in Bezug auf das bzw. die in dieser Verdffentlichung beschriebene(n) Produkt(e) von Medinol weder
eine ausdriickliche noch implizierte Garantie, einschliefilich ohne Einschrankung einer implizierten Garantie der
Mark igkeit oder Ei fiir einen bestimmten Zweck. Medinol haftet unter keinen Umstanden fiir direkte,
beilaufig d oder Folgeschaden, sofern nicht ausdriicklich durch entsprechendes Recht geregelt. Keine
Person hat die Befugnis, Medinol an eine Zusicherung oder Garantie zu binden, mit Ausnahme der ausdriicklich
hier festg ten Bestil g

Beschreibungen oder Spezifikationen in gedruckten Materialien von Medinol, einschlieBlich dieser Veroffentlichung,
dienen ausschlieBlich der allgemeinen Beschreibung des Produkts zum Herstellungszeitpunkt und stellen keinerlei
ausdriickliche Garantien dar.

Medinol tbernimmt keine Verantwortung fiir direkte, beildufig entstandene oder Folgeschaden, die durch die
Wiederverwendung des Produktes entstehen.

EWNIR ist ein Warenzeichen von Medinol Ltd.

Die Produkte von Medinol unterliegen einem oder mehreren angemeldeten und erteilten europdischen und
US-amerikanischen Patenten.

33



EluNIR™

35

36

37

SIMBOLI UTILIZZATI NELLE ETICHETTE

1 DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

1.1

1.2

SOMMARIO

DESCRIZIONE DEI COMPONENTI DEL DISPOSITIVO

DESCRIZIONE DEL FARMACO

2 INDICAZIONI PER L'USO

3 CONTROINDICAZIONI

4 AVVERTENZE

5 PRECAUZIONI

5.1

5.2

53

5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

5.9

PRECAUZIONI GENERALI

REGIME ANTIPIASTRINICO

USO DI STENT MULTIPLI

USO INSIEME AD ALTRE PROCEDURE

BRACHITERAPIA

USO IN POPOLAZIONI SPECIALI

CARATTERISTICHE DELLE LESIONI/DEI VASI

INTERAZIONI FARMACOLOGICHE

INFORMAZIONI DI SICUREZZA PER
L'IMAGING A RISONANZA MAGNETICA (RM)

5.10 MANIPOLAZIONE DELLO STENT

5.11 POSIZIONAMENTO DELLO STENT

5.12 RIMOZIONE DEL SISTEMA DI STENT

38

39

40

41

9

5.13 DOPO LA PROCEDURA

INFORMAZIONI SUL FARMACO

6.1 MECCANISMO DI AZIONE

6.2 INTERAZIONI FARMACOLOGICHE

6.3  MUTAGENESI, CARCINOGENICITA E TOSSICITA RIPRODUTTIVA
POSSIBILI EVENTI AVVERSI/COMPLICANZE
PERSONALIZZAZIONE DEL TRATTAMENTO

8.1 CONSULENZA E INFORMAZIONI PER | PAZIENTI

8.2 BENEFICI CLINICI

MODALITA DI FORNITURA

10 MANUALE PER L'OPERATORE

1"

10.1 ISPEZIONE PRIMA DELL'USO

10.2 MATERIALI NECESSARI

10.3 RAPPORTO DEGLI'INCIDENTI

10.4 PREPARAZIONE

10.5 PROCEDURA DI POSIZIONAMENTO

10.6 PROCEDURA DI DISPIEGAMENTO

10.7 PROCEDURA DI RIMOZIONE

10.8 DILATAZIONE DI SEGMENTI DI STENT DOPO IL DISPIEGAMENTO

DICHIARAZIONE RELATIVA ALLE PRECAUZIONI
PER IL RIUTILIZZO

12 CLAUSOLE DI ESCLUSIONE DELLE GARANZIE

E LIMITAZIONE DEL RIMEDIO

34



IT

'0 Medinol
’ Ingenuity for life

SIMBOLI UTILIZZATI NELLE ETICHETTE

Produttore DI minimo del catetere guida

Data di fabbricazione Diametro

a:

()

Rappresentante autorizzato nella Comunita europea Pressione del palloncino

Pressione nominale

Consultare le istruzioni per l'uso

Non utilizzare se la confezione é danneggiata B Pressione nominale di scoppio

o

Conservare in luogo asciutto B Non superare la pressione nominale di scoppio

Tenere lontano dalla luce solare Numero di catalogo

) )
o

Sterilizzato con ossido di etilene LoT Numero di lotto

Non riutilizzare Dispositivo medico

Utilizzare entro Identificativo unico del dispositivo

A tibilith RM condizionat Vi 25 °C / 77 °F con escursioni transitorie

compatibitita RM condizionata consentite fino a 40 °C / 104 °F

Non risterilizzare l/,”x\\\' Singolo sistema di barriera sterile con due
Nt involucri protettivi esterni

Contiene un farmaco 72N Singolo sistema di barriera sterile con
Nt involucro protettivo esterno

Non realizzato con gomma di lattice naturale O Singolo sistema di barriera sterile

Apirogeno
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ISTRUZIONI PER L'USO

Sistema di stent coronarico a rilascio di ridaforolimus ELUNIR™

Il sistema di stent coronarico a rilascio di ridaforolimus ELuNIR (EluNIR) & fornito sterile ed & monouso.

1 DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il sistema di stent coronarico a rilascio di ridaforolimus EWuNIR (EUNIR™] di Medinol & un prodotto che associa
un dispositivo monouso e un farmaco ed & composto dai seguenti componenti: lo stent coronarico con il rispettivo
sistema di posizionamento e un farmaco (una formulazione di ridaforolimus in una miscela di rivestimento
polimerico). Le caratteristiche del sistema di stent ELuNIR sono descritte nella Tabella 1.

TABELLA 1 - DESCRIZIONE DEL SISTEMA DI STENT CORONARICO A RILASCIO DI RIDAFOROLIMUS ELuNIR

LUNGHEZZE DISPONIBILI DELLO STENT (mm)

8,12,15,17, 20, 24, 28, 33,38, 44

DIAMETRI DISPONIBILI DELLO STENT (mm) 2,25%,2,5%,2,75,3,0, 35, 4,0

MATERIALE DELLO STENT Lega di cobalto-cromo (CoCr) L-605 per uso medico, ricotta, ASTM F90

Rivestimento di polimeri caricati di ridaforolimus in una formulazione applicata
FARMACO . 5
all'intera superficie dello stent a una dose di circa 1,1 pg/mm?
LUNGHEZZA OPERATIVA DEL SISTEMA
DI POSIZIONAMENTO

STRUTTURA DEL SISTEMA

DI POSIZIONAMENTO

140 cm

Porta ad accesso singolo al lume di gonfiaggio; l'incisura di uscita del filo guida (porta
RX] si trova a 30 cm dall'estremita distale; progettato per fili guida <0,014" (0,36 mm)

Palloncino espandibile con due marker radiopachi per indicare il posizionamento del

SISTEMA DI POSIZIONAMENTO DELLO STENT
palloncino e la lunghezza dello stent espanso

Pressione nominale
Per il diametro di 2,25 mm: 8 atm (811 kPa)

PRESSIONE DI GONFIAGGIO DEL PALLONCINO | o, i iametri da 2,5 2 4,0 mm: 10 atm (1013 kPa)

Pressione nominale di scoppio (RBP), per tutti i diametri: 18 atm (1824 kPa)

DIAMETRO INTERNO MINIMO DE

>5F (0,056" /1,42
CATETERE GUIDA »5F [0,056" /1,42 men]

Prossimale | 2,1 F (0,69 mm)
DIAMETRO ESTERNO DELLO
2,7 F (0,90 mm) per prodotti di lunghezza compresa tra 8 mm e 28 mm
STELO DEL CATETERE Distole

2,9 F (0,97 mm) per prodotti di lunghezza compresa tra 33 mm e 44 mm

* Gli stent con diametro di 2,25 e 2,5 mm del sistema di stent ELuNIR™ sono disponibili in lunghezze di fino a 33 mm.

1.1 DESCRIZIONE DEI COMPONENTI DEL DISPOSITIVO

Il dispositivo del sistema di stent ELUNIR™ & costituito da uno stent coronarico a rilascio di Ridaforolimus,
pre-montato su un sistema di posizionamento RX. Gli stent sono realizzati in una lega a base di cobalto e sono
rivestiti con un farmaco/rivestimento polimerico costituito da un polimero poli-n-metacrilato di butile (PBMA), un
polimero CarboSil® 20 55D e il principio attivo ridaforolimus. Il farmaco contenuto negli stent ELuNIR ha una densita
di 1,1 pg/mmz. Il sistema di posizionamento di ELUNIR™ permette di posizionare lo stent nel sistema vascolare
coronarico e, una volta inserito nella posizione desiderata, di espanderlo mediante il gonfiaggio del palloncino.
IL catetere & dotato di un rivestimento idrofilo che ricopre la superficie dello stelo distale.

1.2 DESCRIZIONE DEL FARMACO

I rivestimento dello stent ELUNIR™ & costituito da una miscela di rivestimento polimerico [poli-n-metacrilato di
butile (PBMA)] e CarboSil® 20 55D (ingredienti inattivi)] e dal principio attivo ridaforolimus.

2 INDICAZIONIPERL'USO

Il sistema di stent coronarico a rilascio di ridaforolimus EluNIR ¢ indicato per il miglioramento del diametro del lume
coronarico in pazienti affetti da cardiopatia sintomatica dovuta a lesioni de novo di lunghezza <42 mm nelle arterie
coronarie native con diametri di riferimento compresi tra 2,25 mm e 4,25 mm.

3 CONTROINDICAZIONI

L'utilizzo di stent nelle arterie coronarie & generalmente controindicato nelle seguenti tipologie di pazienti:

e Pazienti che non possono essere trattati con la terapia antipiastrinica e/o anticoagulante raccomandata.

e Pazienti in cui si ritiene che sussista una lesione che impedisce il gonfiaggio completo di un palloncino per
angioplastica oppure il corretto posizionamento dello stent o del sistema di posizionamento.

e Pazienti conipersensibilita o allergie ad aspirina, eparina, clopidogrel, ticlopidina, farmaci quali ridaforolimus o farmaci
simili oppure qualsiasi altro analogo o derivato, polimeri, cobalto, cromo, nichel, molibdeno o mezzi di contrasto.

4 AVVERTENZE

e Accertarsi che la confezione interna non sia stata aperta o danneggiata in quanto questo indicherebbe una
compromissione dell'integrita della barriera sterile.

e L'usodiquesto dispositivo comporta i rischi associati di trombosi, complicanze vascolari /o eventi di sanguinamento.

e Questo prodotto non deve essere utilizzato in pazienti che probabilmente non aderirebbero alla terapia
antipiastrinica raccomandata.

5 PRECAUZIONI
5.1 PRECAUZIONI GENERALI
e L'impianto dello stent deve essere eseguito esclusivamente da medici che abbiano ricevuto una formazione adeguata.

e Lesuccessive restenosi potrebbero portare alla necessita di una nuova dilatazione del segmento arterioso contenente
lo stent. Gli esiti a lungo termine successivi a una nuova dilatazione dello stent attualmente non sono ben caratterizzati.

o E necessario tenere conto dei rischi e dei benefici nei pazienti con reazione grave al mezzo di contrasto.

e | pazienti con ipersensibilita nota ai componenti del prodotto (substrato dello stent, polimero/i, farmaco) potrebbero
manifestare una reazione allergica a questo impianto.

e Non esporre o pulire il prodotto con solventi organici come ['alcol.

e Prestare cautela nel controllare la punta del catetere guida durante il posizionamento dello stent, il successivo
dispiegamento e la retrazione del palloncino. Prima di retrarre il sistema di posizionamento dello stent, verificare
visivamente mediante fluoroscopia che il palloncino si sia sgonfiato completamente, onde evitare il movimento
del catetere guida nel vaso e un successivo danno all'arteria.

e Latrombosi dello stent & un evento poco frequente, spesso associato a infarto miocardico (MI) o morte.

e Quando gli stent a rilascio di farmaco (drug-eluting stent, DES) vengono utilizzati fuori dalle indicazioni per l'uso

specificate, gli esiti per il paziente potrebbero differire dai risultati osservati nel corso delle sperimentazioni
cliniche condotte con EluNIR.

e Rispetto all'utilizzo entro le indicazioni per 'uso specificate, l'impiego di DES in pazienti e lesioni che non rientrano
nelle indicazioni riportate, compresa un'anatomia pil tortuosa, potrebbe comportare un maggior rischio di eventi
awversi, inclusi trombosi dello stent, embolizzazione dello stent, Ml 0 morte.

5.2 REGIME ANTIPIASTRINICO

E stato evidenziato che la doppia terapia antipiastrinica [DAPT) che combina il trattamento con aspirina con Uinibitore
piastrinico del P2Y12 dopo intervento coronarico percutaneo (PCI), riduce il rischio di trombosi dello stent e di eventi
ischemici cardiaci, ma aumenta il rischio di complicanze da sanguinamento.

Per ridurre il rischio di trombosi, dopo la procedura, & necessario prescrivere un inibitore del P2Y12 (per es.,
clopidogrel, prasugrel, ticagrelol). L'aspirina deve essere somministrata insieme all'inibitore del P2Y12 e proseguita
indefinitamente per ridurre ulteriormente il rischio di trombosi.

La durata ottimale della DAPT (nello specifico, un inibitore piastrinico del P2Y12 in associazione ad aspirina) dopo
impianto di DES non € nota; inoltre, nonostante la terapia continuata pué comunque verificarsi una trombosi dopo
DES. E molto importante che il paziente segua attentamente le raccomandazioni antipiastriniche post-procedurali.

E fortemente raccomandato che il medico curante consideri le raccomandazioni della Societa Europea di Cardiologia
per quanto riguarda la terapia antipiastrinica e quelle di AHA/ACC/SCAI PCI per pre- e post-procedura per ridurre
il rischio di trombosi.

In pazienti selezionati a piu alto rischio di sanguinamento, pud essere ragionevole interrompere o sospendere la
terapia con l'inibitore del P2Y12 dopo 3 mesi.

Le decisioni sulla durata della DAPT devono preferibilmente essere prese su base individuale e integrare giudizio
clinico, valutazione del rapporto rischio/beneficio e benessere del paziente.

La sospensione o linterruzione prematura del farmaco antipiastrinico prescritto puo comportare un piu elevato
rischio di trombosi dello stent, Ml o0 morte.

5.3 USODISTENT MULTIPLI

L'esposizione di un paziente al farmaco e ai polimeri & proporzionale al numero e alla lunghezza totale degli stent
impiantati. Nelle sperimentazioni cliniche cardine su EluNIR, la lunghezza totale degli stent per ciascun soggetto era
limitata a un massimo di 100 mm.

5.4 USO INSIEME AD ALTRE PROCEDURE

La sicurezza e 'efficacia dell'uso di dispositivi di aterectomia meccanica (cateteri per aterectomia direzionale, cateteri per
aterectomia rotazionale) o di cateteri per angioplastica laser insieme all'impianto di stent ELUNIR non sono state stabilite.
5.5 BRACHITERAPIA

La sicurezza e l'efficacia dello stent ELUNIR non sono state valutate in pazienti con lesioni target precedenti o con
brachiterapia correlata a restenosi dello stent.

5.6 USOIN POPOLAZIONISPECIALI

5.6.1 GRAVIDANZA

Lo stent ELUNIR non & stato valutato in donne in gravidanza o in uomini che intendono procreare. Gli effetti sul feto in
fase di sviluppo non sono stati studiati. Prima dell'impianto di uno stent ELuNIR si deve iniziare una contraccezione
efficace e proseguirla per un anno dopo l'impianto. Sebbene non vi siano controindicazioni, i rischi e gli effetti sulla
riproduzione non sono noti al momento.

5.6.2 ALLATTAMENTO

Deve essere deciso se interrompere l'allattamento al seno prima dell'impianto dello stent, in considerazione
dell'importanza dello stent per la madre.
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5.6.3 USO PEDIATRICO

La sicurezza e l'efficacia dello stent ELuNIR in soggetti pediatrici non sono state stabilite. L'uso del sistema di stent
coronarico a rilascio di ridaforolimus ELuNIR nella popolazione pediatrica non & raccomandato.

5.6.4 USO GERIATRICO

La valutazione della sicurezza e dell'efficacia dello stent EluNIR negli studi clinici ha stabilito che lo stent puo essere
usato in soggetti geriatrici senza limite superiore d'eta.

5.7 CARATTERISTICHE DELLE LESIONI/DEI VASI

La sicurezza e l'efficacia dello stent EluNIR non sono state stabilite in popolazioni di soggetti con le seguenti
caratteristiche cliniche:

e Trombo occlusivo e/o trombo che richiede trombectomia in un vaso target

e Diametri dei vasi di riferimento dell'arteria coronaria <2,25 mm o >4,25 mm

e Lesioni principali sinistre non protette 30% o intervento principale sinistro non protetto

e Lesioni di LAD o LCX ostiali [posizionamento di stent in qualsiasi segmento interessato entro 5 mm dall'arteria
coronaria principale sinistra non protetta)

e Posizionamento pianificato di stent per lesioni presenti in pit di due (2) arterie coronarie maggiori (ovvero due di
LAD, LCX, RCA) e nelle rispettive branche (il ramo intermedio & definito come una branca della LCX)

e Posizionamento pianificato di stent per pit di due lesioni per vaso (due lesioni separate da meno di 10 mm e che
possono essere coperte da un unico stent sono considerate una sola lesione)

e Lesioniin biforcazioni con impianto pianificato di un doppio stent

e Recente infarto miocardico acuto (infarto miocardico con sopraslivellamento ST [STEMI])

e Posizionamento di stent in lesioni dovute a restenosi del DES

5.8 INTERAZIONI FARMACOLOGICHE
Vedere la sezione 6.2 - Informazioni sul farmaco, Interazioni farmacologiche.

Numerosi farmaci determinano notoriamente un effetto sul metabolismo di ridaforolimus; possono inoltre verificarsi
altre interazioni farmacologiche. Ridaforolimus & noto per essere un substrato sia per il citocromo P4503A4 (CYP3A4)
sia per la P-glicoproteina (PgP). L'assorbimento e la successiva eliminazione di ridaforolimus possono subire l'effetto di
farmaci che agiscono su queste vie metaboliche. Non sono stati condotti studi formali sulle interazioni farmacologiche
con lo stent ELUNIR (vedere la sezione 6.2 - Informazioni sul farmaco, Interazioni farmacologiche) a causa dell'esposizione
sistemica limitata a ridaforolimus rilasciato dallo stent ELuNIR. Pertanto, occorre tenere in considerazione il potenziale
di interazioni farmacologiche, sia sistemiche sia localizzate nella parete vascolare, quando si decide di posizionare
lo stent ELuNIR in un paziente che assume un farmaco con un'interazione nota con ridaforolimus o quando si decide
di iniziare una terapia con un farmaco simile in un paziente a cui e stato recentemente impiantato uno stent EluNIR.

5.9 INFORMAZIONI DI SICUREZZA PER L'IMAGING A RISONANZA MAGNETICA (RM)

| test non clinici hanno dimostrato che lo stent ELUNIR & a compatibilita RM condizionata in caso di stent singoli
e sovrapposti fino a 120 mm. Un paziente portatore di un impianto di questo tipo puo essere sottoposto a RM in
sicurezza in un‘apparecchiatura che soddisfi le seguenti condizioni:

e Campo magnetico statico solo di 1,5 Tesla e 3 Tesla

e Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 3.000 gauss/cm (30 T/m) o inferiore

e Sistema RM massimo riportato, tasso di assorbimento specifico [SAR) medio total body di 2 W/kg nella modalita

operativa normale

Alle condizioni di esame definite, ci si attende che lo stent ELuNIR produca un aumento massimo della temperatura
di 3 °C dopo 15 minuti di esame continuato (ovvero per sequenza di impulsi).
In test non clinici, l'artefatto di immagine causato dallo stent ELuNIR si & esteso di circa 8 mm da questo stent ELUNIR
quando sottoposto a imaging con una sequenza di impulsi gradient echo

e un sistema di RM di 3 Tesla. L'artefatto oscura il lume del dispositivo.

5.10 MANIPOLAZIONE DELLO STENT

e Ogni stent @ monouso. Non risterilizzare né riutilizzare questo dispositivo. Prestare attenzione alla data “Utilizzare
entro” (scadenza) riportata sull'etichetta del prodotto.

e Il sacchetto in alluminio non rappresenta una barriera sterile. La barriera sterile & costituita dalla busta
interna inserita nel sacchetto in alluminio. Solo il contenuto della busta di sterilizzazione interna deve essere
considerato sterile. La superficie esterna della busta di sterilizzazione interna NON é sterile.

e Non rimuovere lo stent dal sistema di posizionamento in quanto si potrebbe danneggiare lo stent e/o causarne
'embolizzazione. Questi componenti devono essere utilizzati insieme come un sistema unico.

e |l sistema di posizionamento non deve essere utilizzato con altri stent.

e Occorre prestare particolare attenzione a non maneggiare o alterare la posizione dello stent sul palloncino,
specialmente durante l'estrazione del sistema di posizionamento dalla confezione, il posizionamento sul filo
guida e l'avanzamento attraverso l'adattatore della valvola emostatica rotante e il raccordo del catetere guida.
La manipolazione, ovvero la rotazione dello stent montato con le dita, potrebbe allentare lo stent dal palloncino
del sistema di posizionamento e causarne lo spostamento.

e Quando si carica il catetere sul filo guida, fornire un sostegno adeguato ai segmenti dello stelo.

e Nonmanipolare, toccare o maneggiare lo stent con le dita, perché cio potrebbe causare danno del rivestimento,
contaminazione o spostamento dello stent dal palloncino di posizionamento.

e Utilizzare solo mezzi appropriati di gonfiaggio del palloncino (vedere la sezione 10.4.3 - Manuale per l'operatore,
Preparazione del sistema di posizionamento). Non utilizzare aria né altri gas per gonfiare il palloncino onde evitare
un‘espansione non uniforme e difficolta nel dispiegamento dello stent.

5.11 POSIZIONAMENTO DELLO STENT
5.11.1 PREPARAZIONE DELLO STENT

e Non preparare o pre-gonfiare il si di posizi 1ento prima del dispiegamento dello stent, se non come
indicato. Utilizzare la tecnica di disaerazione del palloncino descritta nella sezione 10.4.3 - Manuale per ['operatore,
Preparazione del sistema di posizionamento.

e Nonindurre pressione negativa nel sistema di posizionamento mentre lo si introduce nel vaso. Cio potrebbe
causare lo spostamento dello stent dal palloncino.

o Utilizzare cateteri guida con dimensioni di lume capaci di consentire l'introduzione del sistema di posizionamento
dello stent (vedere la sezione 1.0 - Descrizione del prodotto).

5.11.2 IMPIANTO DELLO STENT

e Ladecisione di pre-dilatare la lesione con un palloncino di dimensioni adeguate deve tenere attentamente conto
delle caratteristiche del paziente e della lesione. Le sperimentazioni cliniche cardine su EluNIR hanno dimostrato
che in un contesto di mondo reale, l'inserimento diretto di stent ELuNIR in pazienti con una sola lesione trattata
e non sottoposti a una procedura a stadi era sicuro.

e Non espandere lo stent se non & posizionato correttamente nel vaso (vedere la sezione 5.12 - Precauzioni,
Rimozione del sistema di stent).

e L'impianto di uno stent potrebbe causare una dissezione del vaso distale e/o prossimale alla porzione in cui
viene inserito lo stent e provocare una chiusura acuta del vaso che richiederebbe un ulteriore intervento (innesto
di bypass di arteria coronaria [CABG], ulteriore dilatazione, posizionamento di stent supplementari o altro).

e Quando si trattano pil lesioni, si consiglia di inserire lo stent prima nella lesione distale e successivamente
nella lesione prossimale. L'inserimento degli stent in quest’ordine elimina la necessita di attraversare lo stent
prossimale quando si posiziona quello distale e riduce le probabilita di alterare la posizione dello stent prossimale.

e L'ulteriore espansione di uno stent gia dispiegato potrebbe causare una dissezione che limita il flusso ematico
e che potrebbe essere trattata con l'impianto di un altro stent. Quando si impiantano pil stent, le estremita
devono sovrapporsi leggermente.

e |l posizionamento dello stent potrebbe compromettere la pervieta della branca laterale.

e Non superare la pressione nominale di scoppio (RBP) indicata sull'etichetta del prodotto.
La pressione del palloncino deve essere monitorata durante il gonfiaggio. L"applicazione di pressioni superioria quelle
specificate sull'etichetta del prodotto potrebbe causare la rottura del palloncino e una possibile lesione e dissezione
dell'arteria. Il diametro interno dello stent deve essere di circa 1,1 volte il diametro di riferimento del vaso.

e Uno stent non espanso puo essere retratto nel catetere guida solo una volta. Uno stent non espanso non deve
essere reintrodotto nell'arteria dopo essere stato retratto nel catetere guida. Non muovere il catetere guida
dentro e fuori l'estremita distale del catetere guida perché lo stent potrebbe essere danneggiato quando lo si
retrae non dispiegato nel catetere guida.

e Sesiriscontra resistenza in qualsiasi momento durante l'accesso alla lesione o la retrazione prima dell'impianto
dello stent, il sistema deve essere rimosso secondo le istruzioni riportate nella sezione 5.12 - Precauzioni,
Rimozione del sistema di stent.

e | metodi di recupero dello stent (per es. uso di fili supplementari, anse metalliche e/o pinze) potrebbero causare
ulteriori traumi al sistema vascolare coronarico e/o alla sede di accesso vascolare. Le complicanze potrebbero
comprendere sanguinamento, ematoma, pseudoaneurisma o perforazione vasale.

e Sebbene il palloncino del sistema di posizionamento dello stent sia sufficientemente resistente da espandere
lo stent senza rompersi, una lacerazione nella circonferenza del palloncino, distale allo stent e precedente al
completamento dell'espansione dello stent, potrebbe causare l'adesione del palloncino allo stent, con conseguente
necessita di asportazione chirurgica. In caso di rottura del palloncino, questo dovra essere retratto e, se necessario,
essere scambiato un nuovo catetere di dilatazione sul filo guida per completare l'espansione dello stent.

e Verificare che l'area in cui sono inseriti gli stent copra Uintera lesione/sede di dissezione e non vi siano spazi tra gli stent.
e Non ruotare il catetere di pit di un (1) giro completo.

e Sesireinserisce il catetere, irrigare il lume del filo guida prima del reinserimento.

5.12 RIMOZIONE DEL SISTEMA DI STENT

g_l‘_IE2N1T RIMOZIONE DEL SISTEMA DI POSIZIONAMENTO DELLO STENT PRIMA DEL DISPIEGAMENTO DELLO

Se € necessario rimuovere un sistema di stent prima che lo stent sia stato dispiegato, verificare che il catetere guida sia
posizionato con orientamento coassiale rispetto al sistema di posizionamento dello stent, quindi retrarre con cautela il
sistema di posizionamento dello stent nel catetere guida. Se si riscontra resistenza insolita in qualsiasi momento durante
laretrazione dello stent attraverso il catetere guida, rimuovere il sistema di posizionamento dello stent e il catetere guida
come se fossero un‘unita singola. Questa operazione deve essere eseguita sotto visualizzazione fluoroscopica diretta.
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5.12.2 RETRAZIONE DEL SISTEMA DI POSIZIONAMENTO DELLO STENT DALLO STENT DISPIEGATO

1. Sgonfiare il palloncino applicando una pressione negativa sul dispositivo di gonfiaggio. Lo sgonfiaggio di palloncini
pit larghi e pit lunghi richiedera piu tempo (fino a 30 secondi) rispetto ai palloncini pit piccoli e piu corti. Verificare
lo sgonfiaggio del palloncino mediante fluoroscopia e attendere altri 10-15 secondi.

2. Posizionare il dispositivo di gonfiaggio sulla pressione "negativa” o “neutra”.

3. Stabilizzare la posizione del catetere guida subito fuori dell'ostio coronarico e fissarlo in posizione. Mantenere
la posizione del filo guida sul segmento dello stent.

4. Rimuovere delicatamente il sistema di posizionamento dello stent applicando pressione lentamente e costantemente.
5. Verificare la tenuta adeguata della valvola emostatica.

Se durante la retrazione del sistema di posizionamento si incontra resi ire le
migliorare il riavvolgimento del palloncino:

i operazioni per

e Rigonfiare il palloncino fino alla pressione nominale.
e Ripetere le operazioni da 1 a 5 indicate sopra.

La mancata esecuzione di queste operazioni e/o l'applicazione di una forza eccessiva sul sistema di posizionamento
potrebbero causare la perdita o il danneggiamento dello stent e/o dei componenti del sistema di posizionamento.

Se & necessario mantenere la posizione del filo guida per un accesso successivo all'arteria/lesione, lasciare il filo
guida in posizione e rimuovere tutti gli altri componenti del sistema.

| metodi di recupero dello stent (owvero fili supplementari, anse metalliche e/o pinze) potrebbero causare ulteriori
traumi al sistema vascolare coronarico e/o alla sede di accesso vascolare. Le complicanze potrebbero comprendere,
ma non solo, sanguinamento, ematoma, pseudoaneurisma o perforazione vasale.

5.13 DOPO LA PROCEDURA

e Quando si attraversa uno stent appena dispiegato con un catetere per ecografia intravascolare (IVUS), un filo
guida coronarico, un catetere per tomografia a coerenza ottica (OCT), un catetere a palloncino o un sistema di
posizionamento, prestare attenzione onde evitare di alterare il posizionamento, l'apposizione e la geometria dello stent.

e Post dilatazione: occorre compiere ogni tentativo di assicurare che lo stent non sia dilatato in modo insufficiente. Se
lo stent dispiegato non & completamente apposto contro la parete vascolare, € possibile espanderlo ulteriormente
con un palloncino di diametro maggiore che sia leggermente piu corto (circa 2 mm) dello stent. La post dilatazione
puo essere eseguita con un catetere a palloncino di basso profilo, ad alta pressione, non compliante. Il palloncino
non deve sporgere oltre la regione in cui sono inseriti gli stent. Non utilizzare il palloncino di posizionamento
dello stent per la post dilatazione.

e Dopo la procedura & necessario somministrare una terapia antipiastrinica (vedere la sezione 5.2 - Precauzioni,
Regime antipiastrinico). | pazienti per i quali si renda necessaria l'interruzione precoce della terapia antipiastrinica
(per es. a seguito di un sanguinamento attivo) devono essere monitorati attentamente per gli eventi cardiaci. La
terapia antipiastrinica deve essere ripresa il piu presto possibile, a discrezione del medico curante del paziente.

e Seil paziente deve essere sottoposto a esami diimaging, vedere la sezione 5.9 - Precauzioni, Imaging a risonanza
magnetica (RM).

6 INFORMAZIONI SUL FARMACO
6.1 MECCANISMO DI AZIONE

Il meccanismo con cui lo stent ELuNIR inibisce la crescita neointimale osservata negli studi pre-clinici e clinici non
& stato stabilito. A livello cellulare, ridaforolimus inibisce la proliferazione cellulare stimolata dai fattori di crescita.
Alivello molecolare, ridaforolimus forma un complesso con la proteina citoplasmatica FKBP-12 (proteina di legame
FK 506). Questo complesso si lega e interferisce con la proteina associata alla rapamicina FKBP-12 (FRAP), detta
anche bersaglio della rapamicina nei mammiferi (mTOR), determinando l'inibizione del metabolismo, della crescita
e della proliferazione cellulari arrestando il ciclo cellulare alla fase G1 tardiva.

6.2 INTERAZIONI FARMACOLOGICHE

Ridaforolimus viene ampiamente metabolizzato dal citocromo P4503A4 (CYP3A4) a livello epatico ed & un substrato
della P-glicoproteina [PgP) di contro-trasporto. Pertanto, l'assorbimento e la successiva eliminazione di ridaforolimus
possono subire l'effetto di farmaci che agiscono anche sul CYP3A4 e sulle vie metaboliche della PgP. Non sono stati
condotti studi formali sulle interazioni farmacologiche con lo stent ELuNIR a causa dell'esposizione sistemica limitata
a ridaforolimus rilasciato dallo stent EluNIR. Tuttavia, occorre tenere in considerazione il potenziale di interazioni
farmacologiche, sia sistemiche sia localizzate nella parete vascolare, quando si decide di posizionare lo stent EluNIR
in un soggetto che assume un farmaco che determina un'interazione nota con ridaforolimus.

Ridaforolimus, quando prescritto come medicinale orale, potrebbe interagire con gli inibitori o gli induttori
del CYP3A4/PgP. | farmaci che sono forti inibitori del CYP3A4 o della PgP potrebbero ridurre il metabolismo di
ridaforolimus in vivo. Quindi, la co-somministrazione di forti inibitori del CYP3A4 o della PgP potrebbe aumentare
le concentrazioni ematiche di ridaforolimus. | farmaci che sono forti induttori del CYP3A4 o della PgP potrebbero
aumentare il metabolismo di ridaforolimus in vivo determinandone la riduzione delle concentrazioni ematiche.

6.3 MUTAGENESI, CARCINOGENICITA E TOSSICITA RIPRODUTTIVA
6.3.1 MUTAGENESI

Il potenziale mutageno dello stent ELUNIR & stato valutato in tre saggi distinti, in cellule batteriche e di mammiferi.
Il potenziale di invertire le mutazioni nei ceppi di S. typhimurium ed E. coli & stato valutato in vitro nel dosaggio
standard Ames. Sono state inoltre utilizzate cellule L5178Y/TK+/- di linfoma murino per valutare, in vitro, il potenziale
di indurre mutazioni in avanti sul locus della timidin-chinasi (Tk). Infine sono stati determinati in vivo gli effetti
clastogeni potenziali dello stent ELuNIR utilizzando il test del micronucleo di cellule murine. In questi studi non si
sono osservate evidenze di potenziale mutageno.

6.3.2 CARCINOGENICITA

Non é stata condotta una valutazione formale della carcinogenicita dello stent EWuNIR. Il potenziale carcinogenico
dello stent ELUNIR & minimo in base al periodo limitato di rilascio di ridaforolimus, ai tipi e alle quantita di materiali
presenti e agli esiti e risultati favorevoli dei test di mutagenesi.

6.3.3  TOSSICITA RIPRODUTTIVA

Non é stata condotta una valutazione formale della tossicita riproduttiva dello stent EWUNIR. Il potenziale di tossicita
riproduttiva dello stent ELuNIR & minimo in base al periodo limitato di rilascio di ridaforolimus, ai tipi e alle quantita
di materiali presenti.

7 POSSIBILI EVENTI AVVERSI/COMPLICANZE

Di seguito & riportato un elenco dei possibili effetti avversi (per es. complicanze) associati all'uso del sistema di stent
coronarico a rilascio di ridaforolimus ELuNIR.

Gli eventi awversi (in ordine alfabetico) che potrebbero essere associati a procedure coronariche percutanee e di
trattamento, in cui vengono impiantati stent coronarici nelle arterie coronarie native, comprendono ma non solo:

e Aneurisma

e Angina pectoris

e Ansia

e Aritmie cardiache

e Complicanze alle arterie coronarie**

e Complicanze da sanguinamento, che potrebbero portare alla necessita di trasfusioni o di riparazione chirurgica

e Complicanze in sede di accesso*

e Compressione dello stent

e Embolia distale

e Endocardite

e Endotelializzazione ritardata

e Febbre o reazioni pirogene

e Fibrillazione ventricolare

e Ictus/accidente cerebrovascolare (CVA)/attacco ischemico transitorio (TIA)

e Infarto miocardico acuto

e Infezioni

e Insufficienza cardiaca

e Insufficienza polmonare

e Insufficienza renale

e |pertensione

e |potensione

e |schemia miocardica

e Mancato posizionamento dello stent nella sede di destinazione

e Morte

e Nausea e vomito

e Necessita di innesto di bypass coronarico, emergente o non emergente

e Palpitazioni

e Perforazione del cuore o dei vasi grandi

e Posizionamento errato/migrazione/embolizzazione dello stent

e Reazione allergica o ipersensibilita ai componenti dello stent o ai mezzi di contrasto

e Reazione vasovagale

e Shock cardiaco

e Sovraccarico di volume

e Tamponamento cardiaco

38



IT

[/ Medinol

Ingenuity for life

e Trombosi dello stent
e Versamento pericardico

* Comprende fistola arterovenosa, ematoma, infezione, traumatismo di nervo, dolore, ischemia periferica, flebite, pseudoaneurisma
** Comprende chiusura improwvisa, dissezione, embolia, lesione, perforazione, rottura/spostamento di placca, restenosi, rottura,
spasmo, trombosi, occlusione totale

L'esposizione del paziente a ridaforolimus & direttamente correlata alla lunghezza totale degli stent impiantati. Gli
effetti indesiderati/complicanze effettivi che potrebbero essere associati all'uso di ridaforolimus nel contesto degli
stent a rilascio di farmaco (DES) non sono completamente noti. Gli eventi avversi che sono stati associati all'iniezione
endovenosa di ridaforolimus nell'uomo comprendono, ma non solo, quelli indicati di seguito. Tali eventi sono basati
sull'esperienza raccolta con il farmaco nel corso di studi oncologici di fase I/Il condotti da Merck Sharp & Dohme
Corp. e Ariad Pharmaceuticals Inc. L'esposizione sistemica in studi di fase | rappresentativi era in concentrazioni
150 volte superiori a quelle prevedibili con lo stent EluNIR.

Possibili eventi avversi (EA] ed eventi avversi da farmaco (EAF) per l'esposizione sistemica a ridaforolimus:

e Alopecia

e Anemia

e Anoressia

e Aspartato amminotransferasi aumentata
e Calo ponderale

e Creatinfosfochinasi ematica
e Dermatite acneiforme

e Diarrea

e Disgeusia

e Disidratazione

e Eruzione cutanea

e Fosfatasi alcalina ematica aumentata
e Infezione polmonare

e [nfiammazione della mucosa
e Insufficienza renale acuta

e |percolesterolemia

e |Iperglicemia

e |Ipertrigliceridemia

e Ipofosfatemia

e [pokaliemia

e Leucopenia

o Nausea

e Neutropenia febbrile

e Parestesia

e Patologia delle unghie

e Piressia

e Polmonite

e Prurito

e Stanchezza

e Stipsi

e Stomatite

e Trombocitopenia

e \Vomito

Potrebbero svilupparsi altri eventi avversi possibili che al momento non sono previsti.

8 PERSONALIZZAZIONE DEL TRATTAMENTO

E necessario tenere conto dei rischi e dei benefici per ciascun paziente prima di utilizzare il sistema di stent EWUNIR. |
fattori di selezione dei pazienti da valutare devono comprendere un giudizio relativo al rischio di terapia antipiastrinica
a lungo termine. L'uso di stent & generalmente evitato nei pazienti ad alto rischio di sanguinamento (per es. pazienti
con gastrite o malattia peptica ulcerosa attiva recente) nei quali la terapia anticoagulante sarebbe controindicata.

In associazione con lo stent ElUNIR devono essere utilizzati farmaci antipiastrinici. Vedere anche la sezione 5.2 -
Precauzioni, Regime antipiastrinico, la sezione 5.6 - Precauzioni, Uso in popolazioni speciali e la sezione 5.7 - Precauzioni,
Caratteristiche delle lesioni/dei vasi.

Devono essere valutate le condizioni di pre-morbilita che aumentano il rischio di risultati iniziali insoddisfacenti
oppure i rischi di ricorso di emergenza a un intervento di bypass (diabete mellito, insufficienza renale e obesita grave).

8.1 CONSULENZA E INFORMAZIONI PER | PAZIENTI

| medici devono considerare quanto segue quando forniscono una consulenza ai pazienti in merito a questo prodotto:

e Descrivere i rischi associati al posizionamento dello stent

e Descrivere i rischi associati a uno stent a rilascio di ridaforolimus

e Descrivere i rischi di un'interruzione anticipata della terapia antipiastrinica

e Descrivere i rischi di una trombosi dello stent tardiva con l'uso di un DES nei sottogruppi di pazienti a rischio piu elevato
e Descrivere il rapporto rischio-beneficio per il paziente specifico

e Descrivere il cambiamento dello stile di vita attuale immediatamente dopo la procedura e nel lungo periodo

8.2 BENEFICI CLINICI

Il sistema di stent ELuNIR™ ha dimostrato risultati clinici eccellenti in virtu di tassi ridotti di trombosi dello stent e di
fallimento della lesione target (TLF) ed é risultato essere non inferiore a un altro dispositivo commercializzato, il Medtronic
Resolute, a 12 mesi, in un‘ampia popolazione di pazienti in assenza di segnali di sicurezza preoccupanti rilevati nei dati
clinici disponibili.

9 MODALITA DI FORNITURA

Sterile: il dispositivo e sterilizzato con ossido di etilene ed & apirogeno. Monouso. Non risterilizzare Non utilizzare se

la confezione & aperta o danneggiata. Usare prima della data di scadenza (data “Utilizzare entro”).

Contenuto: un (1) sistema di stent coronarico a rilascio di ridaforolimus EWNIR; uno (1) strumento di irrigazione
(collegato a un'ansa coronarica con attacco luer); una (1) scheda di impianto dello stent.

Conservazione: conservare in luogo asciutto, buio e fresco. Non estrarre dalla scatola fino a quando non si & pronti
per l'uso. Conservare a una temperatura non superiore a 25 °C con escursioni transitorie consentite fino a 40 °C.

10 MANUALE PER L'OPERATORE
10.1 ISPEZIONE PRIMA DELL'USO

e |Ispezionare con cura la confezione sterile prima di aprirla e controllare che la barriera sterile non sia stata
danneggiata (busta di sterilizzazione). Non utilizzare se & stata compromessa l'integrita della confezione sterile.

e Non utilizzare dopo la data “Utilizzare entro”.
e Aprire il sacchetto in alluminio ed estrarre la busta interna.

NOTA
La superficie esterna della busta di sterilizzazione interna NON é sterile. Aprire la busta di sterilizzazione
interna e trasferire o depositare il prodotto nel campo sterile utilizzando una tecnica asettica.

e Prima di utilizzare il sistema di stent ELuNIR, estrarre con cautela il sistema dalla confezione e ispezionarlo alla
ricerca di curvature, pieghe e altri danneggiamenti. Verificare che lo stent non oltrepassi i marker radiopachi del
palloncino. Non utilizzare se si notano dei difetti. In ogni caso, non manipolare, toccare o maneggiare lo stent
con le dita, perché cio potrebbe causare danno del rivestimento, contaminazione o spostamento dello stent dal
palloncino di posizionamento.

NOTA
In qualsiasi momento durante l'uso del sistema di stent EluNIR RX, se lo stelo prossimale in acciaio inossidabile
risulta curvato o piegato, non continuare a utilizzare il catetere.

10.2 MATERIALI NECESSARI

Di sequito € riportato un elenco dei materiali necessari per la procedura:

o Catetere/i guida adeguato/i. Vedere la Tabella 1- Descrizione del sistema di stent coronarico a rilascio di ridaforolimus ELuNIR.
e 2-3siringhe (da 10-20 ml)

e 1.000 u/500 ml di soluzione fisiologica eparinizzata sterile ([HepNS)

e Filo guida da 0,014" (0,36 mm) x 175 cm (lunghezza minima)

e Valvola emostatica rotante

e Mezzo di contrasto diluito in rapporto 1:1 con soluzione fisiologica eparinizzata
e Dispositivo di gonfiaggio

e Catetere per dilatazione pre-dispiegamento

e Rubinetto a tre vie

e Dispositivo di rotazione

e |Introduttore del filo guida

e Rivestimento adeguato per l'arteria

e Farmaci anticoagulanti e antipiastrinici adeguati

10.3 RAPPORTO DEGLI INCIDENTI
In caso di incidente grave correlato a EluNIR™, contattare Medinol all'indirizzo c
e segnalare all'autorita sanitaria locale.

-
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10.4 PREPARAZIONE
10.4.1 ESTRAZIONE DALLA CONFEZIONE

NOTA

IL sacchetto in alluminio non rappresenta una barriera sterile. La barriera sterile & costituita dalla busta interna
inserita nel sacchetto in alluminio. Solo il contenuto della busta interna deve essere considerato sterile. La superficie
esterna della busta di sterilizzazione interna NON é sterile.

1. Estrarre con cautela il sistema di posizionamento dal tubo protettivo per la sua preparazione. Quando si usa un
sistema a scambio rapido (RX), non curvare o piegare l'ipotubo durante la rimozione.

2. Estrarreilmandrino del prodotto e il rivestimento protettivo dello stent afferrando il catetere in posizione appena
prossimale allo stent (in corrispondenza del punto di fissaggio del palloncino prossimale) e afferrando con l'altra
mano il dispositivo di protezione dello stent, estraendolo con cautela distalmente. Se durante l'estrazione del
mandrino del prodotto e del rivestimento dello stent si percepisce una resistenza insolita, non utilizzare il prodotto
e sostituirlo con un altro. Attenersi alla procedura di restituzione del prodotto per il dispositivo inutilizzato.

10.4.2 IRRIGAZIONE DEL LUME DEL FILO GUIDA
Irrigare il lume del filo guida con HepNS usando lo strumento diirrigazione fornito con il prodotto. Inserire lo strumento

diirrigazione nella punta del catetere e irrigare fino a quando il liquido non esce dall'incisura di uscita del filo guida.

NOTA
Evitare di manipolare lo stent durante lirrigazione del lume del filo guida perché cio potrebbe alterare il
posizionamento dello stent sul palloncino.

10.4.3 PREPARAZIONE DEL SISTEMA DI POSIZIONAMENTO
1. Preparare un dispositivo di gonfiaggio/siringa con il mezzo di contrasto diluito.

2. Collegare un dispositivo di gonfiaggio/siringa al rubinetto, quindi collegarlo alla porta di gonfiaggio del prodotto.
Non piegare l'ipotubo del prodotto mentre lo si collega al dispositivo di gonfiaggio/siringa.

3. Con la punta rivolta verso il basso, orientare il sistema di posizionamento in direzione verticale.

4. Aprire il rubinetto verso il sistema di posizionamento; applicare una pressione negativa per 30 secondi, quindi
rilasciare su pressione neutra per consentire il riempimento con il mezzo di contrasto.

5. Chiudere il rubinetto verso il sistema di posizionamento; espellere tutta l'aria dal dispositivo di gonfiaggio/siringa.

6. Ripetere le fasida 3 a 5 fino all'espulsione di tutta l'aria. Se permangono bolle d'aria, non usare il prodotto.

7. Se é stata utilizzata una siringa, collegare al rubinetto un dispositivo di gonfiaggio preparato.

8. Aprire il rubinetto verso il sistema di posizionamento.

9. Lasciare su pressione neutra.

NOTA
Non indurre pressione negativa nel sistema di posizionamento mentre lo si introduce nel vaso. Cio potrebbe causare
lo spostamento dello stent dal palloncino.

NOTA
Se si nota la presenza di aria nello stelo, ripetere le fasi da 3 a 5 della sezione 10.4.3 - Manuale per l'operatore,
Preparazione del sistema di posizionamento per prevenire un‘espansione non uniforme dello stent.

10.5 PROCEDURA DI POSIZIONAMENTO
1. Preparare la sede per l'accesso vascolare secondo la prassi standard.

2. Ladecisione di pre-dilatare la lesione con un palloncino di dimensioni adeguate deve tenere conto delle caratteristiche
del paziente e della lesione. Se si esegue la pre-dilatazione, limitare la lunghezza longitudinale della pre-dilatazione
conil palloncino per PTCA onde evitare di creare un‘area di lesione vascolare esterna rispetto ai limiti dello stent ELuNIR.

3. Per le lesioni lunghe, scegliere le dimensioni dello stent in base al diametro della porzione piu distale del vaso.

NOTA
Se sono disponibili stent per le lesioni strette di due diametri diversi, scegliere quello di diametro minore e
procedere al gonfiaggio.

4. Mantenere una pressione neutra sul dispositivo di gonfiaggio collegato al sistema di posizionamento. Aprire il
pit possibile la valvola emostatica rotante.

5. Caricare posteriormente il sistema di posizionamento sulla porzione prossimale del filo guida, mantenendo la
posizione del filo guida attraverso la lesione target.

6. Fare avanzare con cautela il sistema di posizionamento nel catetere guida e sul filo guida fino alla lesione target.
Quando si usa un sistema a scambio rapido (RX), accertarsi di mantenere diritto U'ipotubo. Controllare la stabilita
del catetere guida prima di far avanzare il sistema di stent nell'arteria coronaria.

NOTA

Se si percepisce una resistenza insolita prima che lo stent esca dal catetere guida, non forzare il passaggio.
La resistenza potrebbe indicare un problema e l'uso di una forza eccessiva causare danni allo stent o il suo
spostamento. Mantenere la posizione del filo guida attraverso la lesione ed estrarre il sistema di posizionamento
e il catetere guida come se fossero un‘unita singola.

7. Fareavanzare il sistema di posizionamento sul filo guida fino alla lesione target sotto visualizzazione fluoroscopica
diretta. Utilizzare i marker radiopachi del palloncino per posizionare lo stent nella lesione. Eseguire un'angiografia
per verificare la posizione dello stent. Se la posizione dello stent non € ottimale, riposizionarlo o rimuoverlo con

cautela (vedere la sezione 5.12 - Precauzioni, Rimozione del sistema di stent). | marker del palloncino indicano
sia i bordi dello stent sia gli spallamenti del palloncino. Non espandere lo stent se quest'ultimo non risulta
posizionato correttamente nella lesione target.

NOTA

Se & necessario rimuovere un sistema di stent prima del dispiegamento, verificare che il catetere guida sia
posizionato con orientamento coassiale rispetto al sistema di posizionamento dello stent, quindi retrarre con
cautela il sistema di posizionamento dello stent nel catetere guida. Se si riscontra resistenza insolita in qualsiasi
momento durante la retrazione dello stent attraverso il catetere guida, rimuovere il sistema di posizionamento
dello stent e il catetere guida come se fossero un'unita singola. Questa operazione deve essere eseguita sotto
visualizzazione fluoroscopica diretta.

8. Serrare la valvola emostatica rotante. Lo stent ora & pronto per essere dispiegato.

10.6 PROCEDURA DI DISPIEGAMENTO

1. Prima del dispiegamento, verificare nuovamente che lo stent sia in posizione corretta rispetto alla lesione target,
utilizzando i marker radiopachi del palloncino.

2. Dispiegare lo stent lentamente pressurizzando il sistema di posizionamento con incrementi di 2 atm ogni 5 secondi,
finché lo stent non risulta completamente espanso. Espandere completamente lo stent gonfiando almeno fino alla
pressione nominale. La prassi standard consiste normalmente nel gonfiaggio a una pressione di dispiegamento iniziale
tale da determinare un rapporto del diametro interno dello stent di circa 1,1 volte il diametro del vaso di riferimento.

3. Perle lesionilunghe, scegliere le dimensioni dello stent in base al diametro della porzione pit distale del vaso ed
espandere lo stent almeno fino alla pressione nominale. Mantenere la pressione per 30 secondi. Se necessario, il
sistema di posizionamento puo essere ripressurizzato o pressurizzato ulteriormente, per garantire la completa
apposizione dello stent alla parete arteriosa.

4. Mantenere la pressione per 30 secondi per ottenere la completa espansione dello stent. Espandere lo stent
sotto visualizzazione fluoroscopica al fine di valutare in modo opportuno il diametro ottimale dello stent rispetto
ai diametri delle arterie coronarie native prossimale e distale (diametri dei vasi di riferimento). L'espansione
ottimale dello stent e 'apposizione corretta richiedono che lo stent aderisca completamente alla parete arteriosa.

NOTA
Vedere la sezione 10.7 - Procedura di rimozione per le istruzioni sulla retrazione del sistema di posizionamento
dello stent.

5. Se necessario, il sistema di posizionamento puo essere ripressurizzato o pressurizzato ulteriormente, per
garantire la completa apposizione dello stent alla parete arteriosa.

NOTA
Non superare la pressione nominale di scoppio (RBP) di 18 atm (1.824 kPA) indicata sull'etichetta.

6. Coprire completamente con lo stent ELUNIR Uintera lesione e 'area trattata con il palloncino [comprese le
dissezioni), facendo in modo che lo stent copra adeguatamente il tessuto sano prossimale e distale alla lesione.

7. Sgonfiare il palloncino applicando una pressione negativa sul dispositivo di gonfiaggio per 30 secondi. Prima
di tentare di spostare il sistema di posizionamento, verificare che il palloncino sia completamente sgonfio. Se
durante la retrazione del sistema di posizionamento dello stent si percepisce una resistenza insolita, prestare
particolare attenzione alla posizione del catetere guida.

NOTA
Vedere la sezione 10.7 - Procedura di rimozione per le istruzioni sulla retrazione del sistema di posizionamento
dello stent.

8. Verificare la posizione e il dispiegamento dello stent utilizzando tecniche angiografiche standard. Per ottenere
risultati ottimali, coprire con lo stent l'intero segmento arterioso stenotico. Espandere lo stent sotto visualizzazione
fluoroscopica al fine di valutare in modo opportuno il diametro ottimale dello stent rispetto ai diametri delle arterie
coronarie prossimale e distale. L'espansione ottimale richiede che lo stent aderisca completamente alla parete
arteriosa. Verificare il contatto tra stent e parete mediante angiografia di routine o ecografia intravascolare (IVUS).

9. Se la dimensione dello stent dispiegato € ancora inadeguata rispetto al diametro del vaso di riferimento, &
possibile utilizzare un palloncino pit grande per espandere ulteriormente lo stent. Se ['osservazione angiografica
iniziale determina un risultato subottimale, & possibile espandere ulteriormente lo stent utilizzando un catetere
di dilatazione a palloncino di basso profilo, ad alta pressione, non compliante. In tal caso, il segmento in cui &
stato inserito lo stent deve essere attraversato nuovamente con cautela con un filo guida prolassato, onde evitare
di alterare la geometria dello stent. Gli stent dispiegati non devono rimanere sotto dilatati.

ATTENZIONE
Non dilatare lo stent oltre i limiti riportati sotto:

DA O NALE LIMITI DI DILATAZIONE
2,25 mm 3,00 mm
25mm 3,00 mm
2,75 mm 3,75 mm
3,0 mm 3,75 mm
3,5mm 4,75 mm
4,0 mm 4,75 mm
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10.7 PROCEDURA DI RIMOZIONE
10.7.1 RETRAZIONE DEL CATETERE DI POSIZIONAMENTO DELLO STENT DALLO STENT DISPIEGATO:

1. Sgonfiare il palloncino applicando una pressione negativa sul dispositivo di gonfiaggio. Lo sgonfiaggio di palloncini
piti larghi e piu lunghi richiedera pit tempo (fino a 30 secondi) rispetto ai palloncini piu piccoli e pit corti. Verificare
lo sgonfiaggio del palloncino mediante fluoroscopia e attendere altri 10-15 secondi.

2. Posizionare il dispositivo di gonfiaggio sulla pressione “negativa” o “neutra”.

3. Stabilizzare la posizione del catetere guida subito fuori dell’ostio coronarico e fissarlo in posizione. Mantenere
la posizione del filo guida sul segmento dello stent.

4. Rimuovere delicatamente il sistema di posizionamento dello stent applicando pressione lentamente e costantemente.
5. Verificare la tenuta adeguata della valvola emostatica.

Se durante la retrazione del catetere di posizionamento dello stent si incontra resistenza, eseguire le seguenti
operazioni per migliorare il riavvolgimento del palloncino:

e Rigonfiare il palloncino fino alla pressione nominale.

e Ripetere le operazioni da 1 a 5 indicate sopra.

10.7.2 DOPO LA RETRAZIONE DEL SISTEMA DI POSIZIONAMENTO DELLO STENT - CONFERMA DEL
DISPIEGAMENTO DELLO STENT
1. Verificare la posizione e il dispiegamento dello stent utilizzando tecniche angiografiche standard. Per ottenere
risultati ottimali, coprire con lo stent l'intero segmento arterioso stenotico. Espandere lo stent sotto visualizzazione
fluoroscopica al fine di valutare in modo opportuno il diametro ottimale dello stent rispetto ai diametri delle arterie
coronarie prossimale e distale. L'espansione ottimale richiede che lo stent aderisca completamente alla parete
arteriosa. Verificare il contatto tra stent e parete mediante angiografia di routine o ecografia intravascolare (IVUS).

2. Sefosse necessario piu di uno stent ELuNIR per coprire la lesione e l'area trattata con il palloncino, si consiglia di
sovrapporre gli stent in modo adeguato al fine di evitare il rischio potenziale di restenosi per la presenza di spazi.

3. Per garantire l'assenza di spazi tra gli stent, posizionare le fasce dei marker del palloncino del secondo stent
EluNIR allinterno dello stent dispiegato, prima dell'espansione.

4. Verificare nuovamente la posizione dello stent e i risultati angiografici per valutare l'area in cui sono stati inseriti
gli stent. Ripetere i gonfiaggi finché non si ottiene un dispiegamento ottimale dello stent. Se fosse necessario
eseguire una post-dilatazione, verificare che il diametro finale dello stent corrisponda al diametro del vaso di
riferimento. Controllare che la parete dello stent sia a contatto con la parete arteriosa.

10.8 DILATAZIONE DI SEGMENTI DI STENT DOPO IL DISPIEGAMENTO
1. Occorre compiere ogni tentativo di assicurare che lo stent non sia dilatato in modo insufficiente.

2. Seladimensione dello stent dispiegato € ancora inadeguata rispetto al diametro del vaso o se non € ancora stata
ottenuta la completa aderenza con la parete vascolare, & possibile utilizzare un palloncino pit grande per espandere
ulteriormente lo stent. Questa operazione va eseguita utilizzando un catetere a palloncino di basso profilo, ad
alta pressione, non compliante. In tal caso, il segmento in cui € stato inserito lo stent deve essere attraversato
nuovamente con cautela con un filo guida prolassato, onde evitare lo spostamento dello stent. Il palloncino deve
essere centrato all'interno dello stent e non deve sporgere al di fuori della regione in cui & stato inserito lo stent.

ATTENZIONE
Non dilatare lo stent oltre i limiti di dilatazione descritti nella sezione 10.6-9.

11 DICHIARAZIONE RELATIVA ALLE PRECAUZIONI PER IL RIUTILIZZO

Non utilizzare se la barriera sterile &€ danneggiata
In presenza di danni, contattare il rappresentante di Medinol.

Utilizzare su un solo paziente
Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare.

Smaltimento sicuro
Dopo l'uso, smaltire il prodotto e la confezione in conformita con le politiche ospedaliera, amministrativa e/o del
governo locale.

12 CLAUSOLE DI ESCLUSIONE DELLE GARANZIE E LIMITAZIONE DEL RIMEDIO

Non vi & garanzia implicita o esplicita, inclusa, ma non solo, qualunque garanzia implicita di commerciabilita
o idoneita a uno scopo particolare relativamente alli) prodottoli) descrittoli) nella presente pubblicazione. In
nessuna circostanza Medinol sara ritenuta responsabile per danni diretti, accidentali o conseguenti, se non in
base a quanto espressamente previsto dalla legge specifica. Nessuna persona ha l'autorita per obbligare Medinol
ad alcuna dichiarazione o garanzia, fatta eccezione per quanto specific di nel presente documento.

Le descrizioni o le specifiche contenute nel materiale cartaceo di Medinol, inclusa la presente pubblicazione,
mirano solamente a fornire una descrizione generale del relativo prodotto al momento della fabbricazione e non
costituiscono garanzie esplicite.

Medinol non sara responsabile per danni diretti, accidentali o conseguenti che derivino dal riutilizzo del prodotto.
ELWuNIR & un marchio commerciale di Medinol Ltd.

| prodotti di Medinol sono protetti da uno o piu brevetti europei e statunitensi in attesa di registrazione o registrati.
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SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL ETIQUETADO

Fabricante

Data de fabrico

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Consultar as Instrucoes de Utilizacao

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Manter seco

Manter afastado da luz solar

Esterilizado por dxido de etileno

Nao reutilizar

Prazo de validade

RM condicional

Nao reesterilizar

Contiene una sustancia medicinal

No fabricado con latex de caucho natural

Apirégeno

a:

()

o

) )
o

LOT

DI min. del catéter guia

Diametro

Presion del globo

Presion nominal

Presion nominal de estallido

No superar la presion nominal de estallido

Numero de catalogo

NlUmero de lote

Dispositivo médico

Identificador Unico del dispositivo

25 °C con variaciones de la temperatura
permitidas de hasta 40 °C

Sistema de barrera estéril Unico con dos
envases protectores exteriores

Sistema de barrera estéril Unico con
envase protector exterior

Sistema de barrera estéril Unico
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INSTRUCCIONES DE USO

EluNIR™ Sistema de endoprotesis coronaria liberadora de ridaforolimus

El sistema de endoprétesis coronaria liberadora de ridaforolimus ELuNIR (ElUNIR) se presenta en forma estéril y
para un solo uso.

1 DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El sistema de endoprotesis coronaria liberadora de ridaforolimus EluNIR de Medinol (ELuNIR™] es un producto de un
solo uso que combina un dispositivo y un medicamento, que consta de los siguientes componentes del dispositivo:
la endoprétesis coronaria y su sistema de colocacién, y un componente farmacoldgico (una formulacién de
ridaforolimus en una combinacion de recubrimiento de polimeros). Las caracteristicas del sistema de endoprotesis
EluNIR se describen en la Tabla 1.

TABLA 1 - DESCRIPCION DEL PRODUCTO SISTEMA DE ENDOPROTESIS CORONARIA LIBERADORA DE RIDAFOROLIMUS
EWNIR
LONGITUDES DISPONIBLES DE ENDOPROTESIS
(mm)
DIAMETROS DISPONIBLES DE ENDOPROTESIS

(mm)

MATERIAL DE LA ENDOPROTESIS

8,12,15,17, 20, 24, 28, 33, 38, 44

2,25%,2,5%,2,75,3,0,35,4,0

Cromo-cobalto (CoCr) L-605 de calidad médica, recocido, ASTM F90

COMPONENTE FARMACOLOGICO Un recubrimiento de polimeros éargado con ridaforolimus en una formulacién aptwc?da
a toda la superficie de la endoprétesis, a una dosis de aproximadamente 1,1 pg/mm?

LONGITUD DE TRABAJO DEL SISTEMA DE

2 140 cm
COLOCACION

Punto de acceso tnico a la luz de inflado; la escotadura de salida de la aguja guia
(punto de acceso de intercambio rapido) estd situada a 30 cm de la punta distal;
ideado para agujas guia < 0,014 pulg. (0,36 mm)

DISENO DEL SISTEMA DE COLOCACION

SISTEMA DE COLOCACION DE LA
ENDOPROTESIS

Globo expandible con dos marcadores radiopacos que indican la colocacion del globo
y la longitud de la endoprotesis expandida

Presién nominal:

Para didmetros de 2,25 mm: 8 atm (811 kPa)

Para didmetros de 2,5-4,0: 10 atm (1013 kPa)

Presién nominal de estallido [RBP), para todos los diametros: 18 atm (1824 kPa)

PRESION DE INFLADO DEL GLOBO

DIAMETRO INTERNO MiNIMO DEL CATETER GUIA | >5F (0,056" / 1,42 mm)

Proximal 2,1 F (0,69 mm)

DIAMETRO EXTERNO DEL VASTAGO DEL

z 2,7 F (0,90 mm] para productos de 8 mm a 28 mm de longitud
CATETER

Distal

2,9 F (0,97 mm)] para productos de 33 mm a 44 mm de longitud

* Las endoprotesis de 2,25y 2,5 mm de didmetro para el sistema de endoprotesis EluNIR™ se fabrican para una longitud maxima de 33 mm.

1.1 DESCRIPCION DE LOS COMPONENTES DEL DISPOSITIVO

Eldispositivo del sistema de endoprétesis EJuUNIR™ se compone de un componente de endoprétesis coronaria de liberadora
de ridaforolimus, premontado en un sistema de colocacion de intercambio rapido. Las endoprotesis estan fabricadas de una
aleacién con base de cobalto y recubiertos con un medicamento y polimeros, formado por un polimero polilmetacrilato de
n-butilo) (PBMAJ, un polimero CarboSil®20 55D y ridaforolimus, el principio activo farmacolégico. Las endoprétesis ElUNIR
tienen una densidad de medicamentode 1,1 pg/mmz. Elsistema de colocacion ELUNIR™ proporciona un medio de colocacion
de la endoprotesis a través de la vasculatura coronariay, una vez en la ubicacion deseada, expande la endoprotesis mediante
elinflado del globo. El catéter tiene un revestimiento hidrofilo en la superficie exterior del vastago distal.

1.2 DESCRIPCION DEL COMPONENTE FARMACOLOGICO

El recubrimiento de la endoprétesis ELUNIR™ se compone de una combinacion de recubrimiento de polimeros
[polilmetacrilato de n-butilo) (PBMA) y CarboSil® 20 55D, (componentes no activos)], y ridaforolimus, el principio
activo farmacolégico.

2 INDICACIONES DE USO

El sistema de endoproétesis coronaria liberadora de ridaforolimus ELuNIR estd indicado para mejorar el diametro
Lluminal coronario en los pacientes con enfermedad cardiaca sintomatica causada por lesiones recientes, con una
longitud < 42 mm, en arterias coronarias nativas con didmetros de referencia de 2,25 mm a 4,25 mm.

3 CONTRAINDICACIONES

La colocacién de la endoprétesis en la arteria coronaria estd contraindicada normalmente en los siguientes
tipos de pacientes:
e Pacientes que no pueden recibir el tratamiento antiplaquetario o anticoagulatorio recomendado.
e Pacientes que se considera que tienen una lesion que impediria inflar por completo el globo de angioplastia o
la colocacion adecuada de la endoprotesis o del sistema de colocacion de la endoprotesis.
e Pacientes con hipersensibilidad o alergias al 4cido acetilsalicilico, heparina, clopidogrel, ticlopidina, a medicamentos
como el ridaforolimus o similares, o a cualquier otro anélogo o derivado, polimeros, cobalto, cromo, niquel,
molibdeno o medios de contraste.

4 ADVERTENCIAS

e Compruebe que el envase interior no esté abierto o danado, ya que podria indicar una rotura de la barrera estéril.

e El uso de este dispositivo conlleva los riesgos asociados de trombosis, complicaciones vasculares o
acontecimientos hemorragicos.

e Este producto no debe utilizarse en los pacientes con probabilidad de no cumplir el tratamiento antiplaquetario
recomendado.

5 PRECAUCIONES
5.1 PRECAUCIONES GENERALES
e Solo los médicos que hayan recibido la formacién adecuada pueden llevar a cabo la implantacion de la endoprotesis.

e Es posible que la reestenosis posterior haga necesario volver a dilatar el segmento arterial que contiene la
endoprotesis. No se han establecido bien las caracteristicas de los desenlaces a largo plazo después de la
dilatacion repetida de la endoprotesis.

e Sedeben sopesar tanto los riesgos como los beneficios en los pacientes con una reaccién grave al medio de contraste.

e Los pacientes con hipersensibilidad conocida a los componentes del producto (sustrato de la endoprotesis,
polimeros, sustancia farmacoldgica) pueden sufrir una reaccién alérgica al implante.

e No exponga el producto a disolventes organicos, como el alcohol, ni lo limpie con ellos.

e Se deben tomar precauciones al controlar la punta del catéter guia durante la colocacién y el despliegue de la
endoprotesis, y la retirada del globo. Antes de retirar el sistema de colocacién de la endoprétesis, compruebe
visualmente, con ayuda de la fluoroscopia, que el globo esté completamente desinflado, a fin de evitar el movimiento
del catéter guia hasta el interior del vaso sanguineo y el consiguiente dafo arterial.

e Latrombosis de endoprotesis es un acontecimiento poco frecuente que con frecuencia esta asociado al infarto
de miocardio (IM) o la muerte.

e Cuando se utilizan endoproétesis farmacoactivas (EFA) fuera de las indicaciones de uso especificadas, es posible
que los resultados del paciente difieran de los resultados observados en los ensayos clinicos de EuNIR.

e En comparacion con el uso dentro de las indicaciones de uso especificadas, el uso de EFA en los pacientes y
lesiones fuera de las indicaciones etiquetadas, incluida una anatomia mas tortuosa, puede conllevar un mayor
riesgo de acontecimientos adversos, por ejemplo, trombosis de la endoprotesis, embolizacion de la endoprotesis,
infarto de miocardio o la muerte.

5.2 PAUTA ANTIPLAQUETARIA

Se ha demostrado que el tratamiento antiplaquetario doble (TAPD) con el uso de un tratamiento de asociacién de
4cido acetilsalicilico con un inhibidor plaquetario de P2Y12 después de una intervencion coronaria percutanea (ICP),
disminuye el riesgo de trombosis de la endoprétesis y de episodios cardiacos isquémicos, pero aumenta el riesgo
de complicaciones hemorragicas.

Después de la intervencion, se debe recetar un inhibidor de P2Y12 (es decir, clopidogrel, prasugrel, ticagrelol) para
disminuir el riesgo de trombosis. Se debe administrar 4cido acetilsalicilico concomitantemente con el inhibidor de
P2Y12, y después, se debe continuar indefinidamente, para disminuir mas el riesgo de trombosis.

Se desconoce la duracion optima del TAPD [en concreto, un inhibidor plaquetario de P2Y12 ademas del acido
acetilsalicilico) después de la implantacién de la endoprotesis farmacoactiva; con todo, puede producirse una
trombosis de la endoprotesis farmacoactiva a pesar del tratamiento continuado. Es muy importante que el paciente
cumpla las recomendaciones antiplaquetarias después de la intervencion.

Se recomienda firmemente que el médico a cargo del tratamiento tenga en cuenta las recomendaciones de la
Sociedad Europea de Cardiologia para el tratamiento antiplaquetario, asi como las recomendaciones de la AHA/
ACC/SCAI PCl para antes y después de la intervencion, con el fin de disminuir el riesgo de trombosis.

En pacientes seleccionados, con un mayor riesgo de sangrado, puede ser razonable interrumpir o suspender el
tratamiento con el inhibidor de P2Y12 después de tres meses.

La manera éptima de tomar decisiones acerca de la duracion del TAPD es hacerlo individualmente para cada
paciente y deben integrar el criterio clinico, la evaluacion de la relacion beneficio/riesgo y el bienestar del paciente.

La suspension o interrupcion prematura de la medicacion antiplaquetaria prescrita podria tener como resultado un
riesgo mas alto de trombosis de la endoprétesis, infarto de miocardio o la muerte.

5.3 USO DE VARIAS ENDOPROTESIS

La exposicion del paciente al medicamento y a los polimeros es proporcional al nimero y longitud totales de
endoproétesis implantadas. En los ensayos clinicos fundamentales de ELuNIR, la longitud total de colocacién de
endoprotesis por paciente se limité a 100 mm.

5.4 USO COMBINADO CON OTRAS INTERVENCIONES

No se han establecido la seguridad y la eficacia del uso de dispositivos de aterectomia mecanica (catéteres de
aterectomia direccional, catéteres de aterectomia rotacional) o catéteres de angioplastia laser, en combinacién con
la implantacion de endoprétesis EUNIR.

5.5 BRAQUITERAPIA

No se han valorado la seguridad y la eficacia de las endoprotesis ELuNIR en los pacientes con lesiones anteriores en
tratamiento o con braquiterapia asociada a reestenosis de endoprotesis.
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5.6 USOEN POBLACIONES ESPECIALES
5.6.1 EMBARAZO

No se han probado las endoprotesis EluNIR en las embarazadas, ni en los hombres con intencién de tener hijos. No
se han estudiado los efectos en el feto en desarrollo. Antes de implantar una endoprétesis EWUNIR se debe empezar el
uso de un método anticonceptivo eficaz, que se debe mantener durante un afo después de su implantacion. Aunque no
existen contraindicaciones, actualmente se desconocen los riesgos y los efectos reproductivos.

5.6.2 LACTANCIA

Se debe decidir si se interrumpira la lactancia antes de la implantacion de la endoprotesis, tendiendo en cuenta la
importancia de la endoprétesis para la madre.

5.6.3 USO PEDIATRICO

No se han establecido la seguridad y la eficacia de la endoprotesis EWUNIR en los pacientes pediatricos. No se
recomienda usar el sistema de endoprétesis coronaria liberadora de ridaforolimus ELuNIR en una poblacion pediatrica.

5.6.4 USO GERIATRICO

La seguridad y la eficacia de la endoproétesis ELuNIR en estudios clinicos han establecido que se pueden utilizar las
endoprotesis en los pacientes geriatricos, sin limite de edad.

5.7 CARACTERISTICAS DE LA LESION Y DEL VASO SANGUINEO

No se han establecido la seguridad y la eficacia de la endoprétesis ElUNIR en poblaciones de pacientes con los
siguientes estados clinicos:

e Trombo oclusivo o trombo que requiere trombectomia en un vaso sanguineo afectado.
e Diametros < 2,25 mm o > 4,25 mm del vaso sanguineo de referencia de la arteria coronaria.

e Lesiones > 30% del tronco coronario izquierdo no protegido, o intervencién planificada del tronco coronario
izquierdo no protegido.

e Lesiones ostiales de la arteria coronaria descendente anterior izquierda o de la arteria coronaria circunfleja
izquierda (colocacion de endoprotesis en cualquier segmento afectado a menos de 5 mm de la arteria coronaria
principal izquierda no protegida).

e Colocacion planificada de endoprétesis en lesiones, en mas de dos (2) arterias coronarias principales (es decir,
dos de las siguientes: arteria coronaria derecha, arteria coronaria descendente anterior izquierda y arteria
coronaria circunfleja izquierda) y en sus respectivas ramas (la rama intermedia se define como la rama de la
arteria coronaria circunfleja izquierda).

e Colocacién planificada de endoproétesis en mas de dos lesiones por vaso sanguineo (dos lesiones separadas por
menos de 10 mm que pueden cubrirse con una endoprétesis Unica se consideran una sola lesién).

e Lesiones bifurcadas con implantacién planificada de dos endoproétesis.
e Infarto agudo de miocardio (IMEST) reciente.

e Colocacion de endoprotesis en lesiones debido a reestenosis de EFA.

5.8 INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Consulte el apartado 6.2 - Informacion sobre el medicamento, Interacciones medicamentosas.

Se ha comprobado que varios medicamentos afectan al metabolismo del ridaforolimus, y que pueden darse otras
interacciones medicamentosas. Como es sabido, el ridaforolimus es un sustrato para el citocromo P4503A4
(CYP3A4) y la glucoproteina P (PgP). La absorcion y posterior eliminacién del ridaforolimus puede verse afectada por
medicamentos que afectan a estas vias. No se han llevado a cabo estudios formales de interaccion medicamentosa
con la endoprétesis EWUNIR (véase el apartado 6.2 - Informacion sobre el medicamento, Interacciones medicamentosas)
debido a la exposicién sistémica limitada al ridaforolimus liberado de la endoprotesis ELuNIR. Por tanto, es necesario
tener en cuenta debidamente las posibles interacciones medicamentosas, tanto sistémicas como locales, en la
pared del vaso sanguineo, al tomar la decisién de colocar la endoprétesis ElUNIR en un paciente que toma un
medicamento con interaccion conocida con el ridaforolimus, o al tomar la decisién de iniciar un tratamiento con
dicho medicamento en un paciente que ha recibido recientemente una endoprétesis EuNIR.

5.9 INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD DE LA OBTENCION DE IMAGENES POR ‘
RESONANCIA MAGNETICA (RMN)

En pruebas no clinicas se ha demostrado que la endoprotesis ELuNIR es condicional con la RMN para la colocacién

de una endoprotesis Unica y para la superposicion de varias, hasta 120 mm. Es seguro efectuar una exploracion en

un sistema de RMN a un paciente con un implante, si se cumplen las siguientes condiciones:

e campo magnético estatico de 1,5 teslay 3 tesla, solamente;
e campo magnético con un gradiente espacial maximo de 3000 gauss/cm (30 T/m) o inferior;
e sistema de RMN maximo registrado, tasa de absorcién especifica [SAR) promediada en la totalidad del cuerpo
de 2 W/kg en el modo de funcionamiento normal.
En las condiciones definidas de exploracion, cabe esperar que la endoprotesis ELuNIR produzca una elevacion maxima
de temperatura de 3 °C después de 15 minutos de exploracion continuada (es decir, por secuencia de impulsos).

En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por la endoproétesis EIUNIR se extiende aproximadamente
8 mm desde la endoprétesis ELUNIR cuando la imagen se genera con una secuencia de impulsos de ecogradiente y
un sistema de RMN de 3 tesla. El artefacto oscurece la luz del dispositivo.

5.10 MANIPULACION DE LA ENDOPROTESIS

e Cada endoprotesis es para un solo uso. No reesterilice ni reutilice este dispositivo. Tenga en cuenta la fecha de
«Usar antes de» (caducidad) que aparece en la ficha técnica del producto.

e Labolsa de aluminio no es una barrera estéril. La bolsa «header bag» interior que se encuentra dentro de la
bolsa de aluminio es la barrera estéril. Solo se debe considerar estéril el contenido de la bolsa de esterilizacion
interior. La superficie exterior de la bolsa de esterilizacion interior NO es estéril.

e No extraiga la endoprétesis del sistema de colocacion. Si lo hace, puede danar la endoprotesis o provocar una
embolizacion de la endoprotesis. Estos componentes estan ideados para su utilizacién conjunta como un sistema dnico.

e Elsistema de colocacién no debe utilizarse junto con otras endoprotesis.

e Sedebe tener especial cuidado en no manipular ni alterar la endoprétesis en el globo, especialmente durante
la retirada del sistema de colocacion, la colocacion sobre la aguja guia y el avance a través del adaptador de
la valvula hemostatica rotatoria y el eje del catéter guia. La manipulacién de la endoprétesis (por ejemplo,
girarla con los dedos una vez instalada) puede aflojar la endoprétesis con respecto al globo del sistema de
colocacion y provocar su desplazamiento.

e Alcargar el catéter en la aguja guia, proporcione el apoyo adecuado a los segmentos del vastago.

e No manipule, toque ni maniobre la endoprotesis con los dedos, ya que puede dafar el recubrimiento, causar
contaminacion o desplazar la endoprotesis con respecto al globo de colocacion.

e Utilice Unicamente los medios adecuados para el inflado del globo (véase el apartado 10.4.3 - Manual del usuario,
Preparacion del sistema de colocacion). No utilice aire ni ningin medio gaseoso para inflar el globo, ya que puede
provocar una expansion irregular y dificultar el despliegue de la endoprétesis.

5.11 COLOCACION DE LA ENDOPROTESIS
5.11.1 PREPARACION DE LA ENDOPROTESIS

e No prepare ni preinfle el sistema de colocacion antes del despliegue de la endoprotesis, de manera distinta
a la indicada. Utilice la técnica de purga del globo que se describe en el apartado 10.4.3 - Manual del usuario,
Preparacién del sistema de colocacion.

e Mientras se introduce el sistema de colocacion en el vaso, no aplique presion negativa en el sistema de
colocacion. Esto puede provocar el desplazamiento de la endoprétesis con respecto al globo.

e Utilice catéteres guia con tamanos apropiados de la luz para la introduccion del sistema de colocacion de la
endoprotesis (véase el apartado 1.0 - Descripcion del producto).

5.11.2 IMPLANTACION DE LA ENDOPROTESIS

e La decision de predilatar la lesidon con un globo del tamafo adecuado debe basarse cuidadosamente en las
caracteristicas de la lesion y del paciente. Los ensayos clinicos fundamentales de ELuNIR han demostrado que,
en un contexto real, la colocacion directa de endoprétesis ELuNIR en los pacientes con una lesién Gnica, tratados,
que no se sometieron a una intervencién desarrollada en fases, fue segura.

e No expanda la endoprétesis si no esta correctamente colocada en el vaso sanguineo (véase el apartado 5.12 -
Precauciones, Retirada del sistema de endoprotesis).

e Laimplantacion de una endoprotesis puede provocar la diseccion del vaso sanguineo situado en direccién distal
o proximal con respecto a la parte tratada con endoprétesis y puede provocar el cierre agudo del vaso, lo que
haria necesaria una nueva intervencién (injerto anastomético coronario (AACI), dilatacién adicional, colocacién
de otras endoprétesis, etc.).

e Altratarvarias lesiones, sopese colocar la endoprotesis primero en la lesion distal y después en la lesion proximal.
Alhacerlo en este orden, no es necesario atravesar la endoprétesis proximal al colocar la endoprotesis distal y
esto disminuye las probabilidades de desplazar la endoproétesis proximal.

e La expansion adicional de una endoprétesis desplegada puede provocar una diseccién que limita el flujo. Esto
puede tratarse mediante la implantacion de otra endoprétesis. Cuando se implantan varias endoprotesis, los
extremos deben superponerse ligeramente.

e La colocacion de endoprotesis puede afectar a la permeabilidad de la rama lateral.

e No exceda la presiéon nominal de estallido (RBP) que se indica en la ficha técnica del producto.

Se deben controlar las presiones del globo durante el inflado. Aplicar presiones superiores a las especificadas
en la ficha técnica del producto puede provocar que se rompa el globo y posibles dafos y diseccion de
la arteria. El didametro interno de la endoprotesis debe ser de aproximadamente 1,1 veces al diametro de
referencia del vaso sanguineo.

e Es posible replegar las endoprotesis sin expandir una sola vez dentro del catéter guia. Las endoproétesis sin
expandir no deben volver a introducirse en la arteria una vez que se han replegado dentro del catéter guia. No
se deben efectuar movimientos posteriores de entrada y salida a través del extremo distal del catéter guia, ya
que la endoprotesis puede resultar dafiada al retraerla sin desplegar dentro del catéter guia.

e Sise percibe una resistencia en cualquier momento, tanto durante el acceso a la lesion como durante la retirada,
antes de la implantacién de la endoprétesis, debera retirarse el sistema segun las instrucciones del apartado
5.12 - Precauciones, Retirada del sistema de endoprétesis.

e Los métodos de recuperacion de la endoprotesis (como el uso de agujas adicionales, pinzas o forceps) pueden
provocar traumatismos adicionales en la vasculatura coronaria o en el lugar de acceso vascular. Entre las
complicaciones se cuentan las siguientes: hemorragia, hematoma, seudoaneurisma o perforacion vascular.

e Aunque el globo del sistema de colocacion de la endoprétesis es lo bastante resistente como para expandir
la endoprotesis sin romperse, una rotura circular del globo, en sentido distal a la endoprotesis y antes de la
expansion completa de la endoprétesis, podria provocar que el globo quedara atado a la endoprétesis y seria
necesaria su retirada quirdrgica. Si se rompe el globo, sera necesario retirarlo y, en caso necesario, cambiar el
catéter de dilatacion por otro nuevo a lo largo de la aguja guia para completar la expansion de la endoprotesis.

e Asegurese de que el drea tratada con endoprotesis cubra toda la lesién/lugar de diseccion y no queden huecos
entre las endoprotesis.

e No apriete el catéter mas de una (1) vuelta completa.

e Sivuelve a introducir el catéter, purgue la luz de la aguja guia antes de volver a insertarlo.
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5.12 RETIRADA DEL SISTEMA DE ENDOPROTESIS

5.12.1 RETIRADA DEL SISTEMA DE COLOCACION DE LA ENDOPROTESIS ANTES DEL DESPLIEGUE DE LA
ENDOPROTESIS

Sies necesario retirar el sistema de endoprotesis antes de desplegar la endoprotesis, asegurese de que el catéter
guia esté colocado coaxialmente con respecto al sistema de colocacion de la endoprétesis y retire cuidadosamente
el sistema de colocacion de la endoprétesis hasta el interior del catéter guia. Si nota una resistencia inusual en
cualquier momento mientras retira la endoprétesis hacia el interior del catéter guia, el sistema de colocacion de
la endoprotesis y el catéter guia deben retirarse como una sola unidad. Esto se debe hacer mediante visualizacién
directa con ayuda de la fluoroscopia.

5.12.2 RETIRADA DEL SISTEMA DE COLOCACION DE LA ENDOPROTESIS DESPLEGADA.

1. Desinfle el globo aplicando presion negativa en el dispositivo de inflado. Los globos mas grandes y largos tardaran
mas tiempo (hasta 30 segundos) en desinflarse que los globos mas cortos y pequefios. Confirme el desinflado
del globo con ayuda de la fluoroscopia y espere 10 a 15 segundos mas.

2. Coloque el dispositivo de inflado en presion «negativa» o «neutra».

3. Estabilice la posicion del catéter guia justo en el exterior del ostium coronario y fijelo en el sitio. Mantenga la
aguja guia colocada a través del segmento de la endoprotesis.

4. Retire suavemente el sistema de colocacion de la endoprotesis aplicando una presion lenta y firme.

5. Compruebe que la valvula hemostatica esté correctamente sellada.
Si encuentra resistencia mientras retira el sistema de colocacion, siga estos pasos para mejorar la envoltura del globo:

e Vuelva ainflar el globo hasta la presién nominal.

e Repita los pasos anteriores del 1 al 5.

Si no sigue estos pasos o aplica una fuerza excesiva en el sistema de colocacion, podria provocar pérdidas o dafnos
en la endoprotesis o en los componentes del sistema de colocacion.

Si es necesario mantener la posicion de la aguja guia para acceder posteriormente a la arteria o lesién, deje la aguja
guia en su sitio y retire todos los demas componentes del sistema.

Los métodos de recuperacion de la endoprétesis (como el uso de agujas adicionales, pinzas o forceps) pueden
provocar traumatismos adicionales en la vasculatura coronaria o en el lugar de acceso vascular. Entre las
complicaciones se cuentan, entre otras: hemorragia, hematoma, seudoaneurisma o perforacion vascular.

5.13 DESPUES DE LA INTERVENCION

e Alatravesar una endoprotesis recién desplegada con un catéter de ecografia intravascular (IVUS), una aguja guia
coronaria, un catéter de tomografia dptica de coherencia (OCT), un catéter de globo o un sistema de colocacion,
tenga cuidado de no alterar la colocacion de la endoprétesis, la yuxtaposicion y la geometria.

e Dilatacion posterior: Se deben adoptar todas las medidas necesarias para que la endoprétesis no quede poco
dilatada. Sila endoprétesis desplegada no esta totalmente yuxtapuesta a la pared del vaso sanguineo, es posible
expandirla mas con un globo de mayor didmetro que sea ligeramente mas corto (unos 2 mm) que la endoprotesis.
La dilatacion posterior se puede efectuar con un catéter de globo no distensible, de perfil bajo y alta presion. EL
globo no se debe extender fuera de la region tratada con endoprétesis. No utilice el globo de colocacién de la
endoprotesis para la dilatacion posterior.

e Sedebe administrar un tratamiento antiplaquetario después de la intervencion véase el apartado 5.2 - Precauciones,
Pauta antiplaquetaria). Se debe vigilar estrechamente a los pacientes que requieran una interrupcion temprana del
tratamiento antiplaquetario (por ejemplo, debido a una hemorragia actival, por si hay indicios de acontecimientos cardiacos.
Adiscrecion del médico que esta tratando al paciente, el tratamiento antiplaquetario debe reanudarse lo antes posible.

e Sj el paciente requiere un diagndstico por imagenes, consulte el apartado 5.9 - Precauciones, Imagen por
resonancia magnética (RMN).

6 INFORMACION SOBRE EL MEDICAMENTO
6.1 MECANISMO DE ACCION

No se ha establecido el mecanismo por el cual la endoprétesis ELuNIR inhibe el crecimiento de la neointima, como
demuestran los estudios preclinicosy clinicos. A nivel celular, el ridaforolimus inhibe la proliferacion de células estimulada
por el factor de crecimiento. A nivel molecular, el ridaforolimus forma un complejo con la proteina citoplasmatica FKBP-
12 (proteina de unién FK506). Este complejo se une a la proteina asociada a FKBP-12-rapamicina (FRAP), también
conocida como la molécula diana de la rapamicina en mamiferos (mTOR), e interfiere con ella, lo que provoca la inhibicion
del metabolismo, el crecimiento y la proliferacion de la célula, al detener el ciclo celular en la fase G1 tardia.

6.2 INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

El citocromo P4503A4 (CYP3A4) metaboliza ampliamente el ridaforolimus en el higado y este es un sustrato para la
glucoproteina P (PgP) contratransportadora. Por tanto, la absorcién y posterior eliminacién del ridaforolimus pueden
verse afectadas por medicamentos que también afectan a las vias CYP3A4 y PgP. No se han llevado a cabo estudios
formales de interaccion medicamentosa con la endoprétesis ELUNIR debido a la limitada exposicion sistémica al
ridaforolimus liberado de EluNIR. No obstante, es necesario tener en cuenta debidamente las posibles interacciones
medicamentosas, tanto sistémicas como locales, en la pared del vaso sanguineo, al tomar la decisién de colocar
la endoprétesis ELUNIR en un paciente que toma un medicamento con interaccion conocida con el ridaforolimus.

El ridaforolimus, cuando se prescribe como medicacion oral, puede interactuar con inhibidores o con inductores
del CYP3A4 o de la PgP. Los medicamentos que son inhibidores potentes del CYP3A4 o de la PgP pueden disminuir
el metabolismo del ridaforolimus in vivo. Debido a esto, la administracion concomitante de inhibidores potentes del
CYP3A4 o de la PgP puede aumentar las concentraciones de ridaforolimus en la sangre. Los medicamentos que son
inductores potentes del CYP3A4 o de la PgP pueden aumentar el metabolismo del ridaforolimus in vivo y provocar
una menor concentracion de ridaforolimus en la sangre.

6.3 MUTAGENESIS, CARCINOGENICIDAD Y TOXICIDAD REPRODUCTIVA

63.1  MUTAGENESIS

Se evaluo el potencial mutageno de las endoprotesis ELUNIR en tres ensayos independientes, en células bacterianas
y de mamifero. Se valord in vitro el potencial de reversién de mutaciones en cepas de S. typhimurium y E. coli en el
ensayo de Ames estandar. También se utilizaron células de linfoma de raton L5178Y/TK+/- para valorar, in vitro, el
potencial para inducir mutaciones directas en el locus de la timidina cinasa (Tk). Por ultimo, se determinaron in vivo
los posibles efectos clastégenos de la endoprétesis ELUNIR, mediante el ensayo de micronicleos de ratén. No se
observd ningun indicio de potencial mutageno en estos estudios.

6.3.2 CARCINOGENICIDAD

No se han efectuado pruebas formales de carcinogenicidad en la endoprotesis EuNIR. El potencial cancerigeno de la
endoprétesis ELUNIR es minimo si se tienen en cuenta el periodo limitado de liberacion de ridaforolimus, los tipos y
cantidades de materiales presentes y los beneficios obtenidos, asi como los resultados de los ensayos de mutagénesis.

6.3.3 TOXICIDAD REPRODUCTIVA

No se han efectuado pruebas formales de toxicidad reproductiva en la endoprétesis EluNIR. El potencial reproductivo
de la endoprotesis ELluNIR es minimo si se tienen en cuenta el periodo limitado de liberacion de ridaforolimus, asi
como los tipos y cantidades de materiales presentes.

7 POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS Y COMPLICACIONES

A continuacién, se enumeran los posibles acontecimientos adversos (por ejemplo, complicaciones) asociados al uso
del sistema de endoproétesis coronaria liberadora de ridaforolimus ElUNIR.

Los acontecimientos adversos (en orden alfabético) que pueden guardar relacién con las intervenciones coronarias
percutaneas y terapéuticas, donde se utilizan endoprotesis coronarias en arterias coronarias nativas son, entre
otros, los siguientes:

e Aneurisma

e Angina de pecho

e Ansiedad

e Arritmias cardiacas

e Choque cardiaco

e Complicaciones de la arteria coronaria**

e Complicaciones en el lugar de acceso*

e Complicaciones hemorragicas que pueden precisar transfusiones o reparacion quirdrgica

e Compresion de la endoproétesis

e Derrame pericardico

e Desplazamiento, movilizacion o embolizacion de la endoprotesis

e Embolizacion distal

e Endocarditis

e Endotelizacion retardada

e Fibrilacion ventricular

e Fiebre o reacciones pirégenas

e Hipertension

e Hipotension

e Ictus, accidente cerebrovascular (ACV) o accidente isquémico transitorio (AIT)

e Incapacidad de colocar la endoprétesis en el lugar previsto

e Infarto agudo de miocardio

e Infecciones

e Insuficiencia cardiaca

e Insuficiencia pulmonar

e Insuficiencia renal

e |squemia de miocardio

e Muerte

e Nauseas y vomitos

e Necesidad de AACI emergente o no emergente

e Palpitaciones

e Perforacion del corazén o de los grandes vasos

e Reaccion alérgica o hipersensibilidad a los componentes de la endoprétesis o al medio de contraste
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e Reaccion vasovagal

e Sobrecarga de volumen

e Taponamiento cardiaco

e Trombosis de endoprotesis

* Comprende: fistula arteriovenosa, hematoma, infeccién, lesién nerviosa, dolor, isquemia periférica, flebitis, seudoaneurisma.
** Comprende: cierre brusco, diseccién, embolia, lesién, perforacién, rotura o niento de placa, r , rotura espasmo,
trombosis, oclusién total.

La exposicion del paciente al ridaforolimus esta directamente relacionada con la longitud total de la endoprotesis
implantada. No se conocen plenamente los posibles efectos secundarios/complicaciones asociados al uso del
ridaforolimus en el contexto de las endoprotesis farmacoactivas (EFA). Entre los acontecimientos adversos asociados
alainyeccion intravenosa de ridaforolimus en humanos se cuentan, entre otros, los que se enumeran a continuacion.
Estos acontecimientos se basan en la experiencia con el farmaco en estudios de oncologia de fase | o Il llevados a
cabo por Merck Sharp & Dohme Corp. y Ariad Pharmaceuticals Inc. La exposicion sistémica en estudios de fase
| representativos se produjo en concentraciones 150 veces superiores a las previstas con la endoprétesis EuNIR.

Posibles acontecimientos adversos y acontecimientos farmacoldgicos adversos derivados de la exposicion
sistémica al ridaforolimus:

e Alopecia

e Anemia

e Anorexia

e Aumeneto de la aspartato aminotransferasa

e Aumento de la fosfatasa alcalina sanguinea

e Creatina fosfocinasa en la sangre

e Dermatitis acneiforme

e Deshidratacion

e Diarrea

e Disgeusia

e Disminucion de peso

e Erupcion

e Estomatitis

e Estrefimiento

e Fatiga

e Hipercolesterolemia

e Hiperglucemia

e Hipertrigliceridemia

e Hipofosfatemia

e Hipopotasemia

e Inflamacién de mucosa

e Insuficiencia renal aguda

e Leucopenia

e Nauseas

e Neumonia

e Neumonitis

e Neutropenia febril

e Parestesia

e Pirexia

e Prurito

e Trastorno de las unas

e Trombocitopenia

e Vomitos

Pueden existir otros posibles acontecimientos adversos impredecibles en este momento.

8 INDIVIDUALIZACION DEL TRATAMIENTO

Antes de utilizar el sistema de endoproétesis ELuNIR, se deben sopesar tanto los riesgos como los beneficios en cada
paciente. Los factores de seleccion de los pacientes deben consistir en una valoracion del riesgo de un tratamiento
antiplaquetario a largo plazo. Por lo general, se evita la colocacion de endoprétesis en los pacientes con un riesgo
elevado de hemorragia (por ejemplo, pacientes con gastritis recientemente activa o enfermedad ulcerosa péptical,
en los que podria estar contraindicado un tratamiento anticoagulante.

Se deben utilizar farmacos antiplaquetarios en combinacion con las endoprotesis EluNIR. Consulte también los
apartados 5.2 - Precauciones, Pauta antiplaquetaria, 5.6 - Precauciones, Uso en poblaciones especiales'y 5.7 - Precauciones,
Caracteristicas de (a lesién y el vaso sanguineo.

Se deben revisar las afecciones premoérbidas que aumentan el riesgo de escasos resultados iniciales o el riesgo
de derivaciones de emergencia para cirugia de derivacién (diabetes mellitus, insuficiencia renal y obesidad grave).

8.1 ASESORAMIENTO E INFORMACION PARA EL PACIENTE
Los médicos deben tener en cuenta lo siguiente al asesorar a los pacientes sobre este producto:
e Hablar de los riesgos asociados a la colocacion de la endoprotesis
e Hablar de los riesgos asociados a la endoprotesis liberadora de ridaforolimus
e Hablar de los riesgos de una interrupcién temprana del tratamiento antiplaquetario
e Hablar de los riesgos de trombosis tardia de endoprotesis con el uso de EFA en subgrupos de pacientes de riesgo mas elevado
e Hablar de los riesgos y beneficios para el paciente en concreto

e Hablar de la alternancia del estilo de vida actual inmediatamente después de la intervencion y a largo plazo

8.2 BENEFICIOS CLINICOS

El sistema de stent ELuNIR™ ha mostrado resultados clinicos excelentes mediante tasas reducidas de trombosis de
stent vascular y fallo en la lesion de destino (TLF), y se ha determinado su no inferioridad frente a otro dispositivo
comercializado, Medtronic Resolute, al cabo de 12 meses, en una amplia poblacion y sin senales de seguridad
preocupantes identificadas en los datos clinicos disponibles.

9 PRESENTACION

Estéril - Este dispositivo se ha esterilizado con gas de 6xido de etileno y es apirégeno. Esta ideado para un solo uso.
No reesterilizar. No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o presenta dafios. Utilizar antes de la fecha de
caducidad (fecha «Usar antes de»).

Contenido - Un (1) sistema de endoprotesis coronaria liberadora de ridaforolimus ELWuNIR; una (1) herramienta de
purga (acoplada a la argolla coronaria con conector Luer); una (1) tarjeta de implante de endoprétesis.

Conservacion - Conservar en un lugar seco, oscuro y fresco. No extraer de la caja hasta el momento de su uso.
Conservar a una temperatura maxima de 25 °C, con variaciones de la temperatura permitidas de hasta 40 °C.

10 MANUAL DEL USUARIO
10.1 INSPECCION ANTES DEL USO

Antes de abrirlo, inspeccione atentamente el envase estéril para ver si hay dafios en la barrera estéril (bolsa de
esterilizacion). No utilice el dispositivo si se ha afectado a la integridad del envase estéril.

e No utilice el dispositivo después de la fecha de «Usar antes de».
e Rasgue la bolsa de aluminio para abrirla y extraiga la bolsa interior.

NOTA
La superficie exterior de la bolsa de esterilizacion interior NO es estéril. Abra la bolsa de esterilizacion
interior y pase a, o deje caer el producto en, el campo estéril mediante una técnica aséptica.

e Antes de utilizar el sistema de endoprétesis EluNIR, extraiga con cuidado el sistema del envase e inspeccidnelo
en busca de dobleces, torceduras y otros dafos. Compruebe que la endoprétesis no se extienda mas alla de los
marcadores radiopacos del globo. No utilice el dispositivo si detecta cualquier defecto. No obstante, no manipule,
toque ni maniobre la endoprotesis con los dedos, ya que puede danar el recubrimiento, causar contaminacion
o desplazar la endoprotesis con respecto al globo de colocacion.

NOTA
Si en cualquier momento, durante la utilizacién del sistema de endoprétesis EuNIR de intercambio rapido, detecta
que el vastago proximal de acero inoxidable esta doblado o torcido, no siga utilizando el catéter.

10.2 MATERIALES NECESARIOS
A continuacién, se enumeran los materiales necesarios para la intervencion:
e Catéter(es) guia adecuado(s). Consulte la Tabla 1 - Descripcion del producto Sistema de endoprotesis coronaria
liberadora de ridaforolimus EIUNIR.
e 203jeringas (10 a 20 ml)
e Solucion salina normal heparinizada estéril de 1000 u/500 ml
e Aguja guia de 0,014 pulg. (0,36 mm) x 175 cm (longitud minima)
e Valvula hemostatica rotatoria
e Medio de contraste diluido en proporcién 1:1 con solucion salina normal heparinizada
e Dispositivo de inflado
e Catéter de dilatacion anterior al despliegue
e Llave de paso de tres vias
e Dispositivo dinamométrico
e Introductor de la aguja guia
e Vaina arterial adecuada

e Farmacos anticoagulantes y antiplaquetarios adecuados

10.3 NOTIFICACION DE INCIDENTES

En caso de incidente grave relacionado con ELuNIR™, pdngase en contacto con Medinol
en complainthandling@medinol.com y notifiquelo a la autoridad sanitaria local.
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10.4 PREPARACION

10.4.1 EXTRACCION DEL ENVASE

NOTA

La bolsa de aluminio no es una barrera estéril. La bolsa «header bag» interior (bolsa de esterilizacién) que se
encuentra dentro de la bolsa de aluminio es la barrera estéril. Solo se debe considerar estéril el contenido de la
bolsa interior. La superficie exterior de la bolsa de esterilizacion interior NO es estéril.

1. Extraiga con cuidado el sistema de colocacion del tubo protector para su preparacion. Si se va a utilizar un
sistema de intercambio rapido (RX), no doble ni tuerza el hipotubo durante la extraccion.

2. Retire el mandril del producto y la funda protectora de la endoprétesis sujetando el catéter por la zona
inmediatamente proximal a la endoprotesis (en el lugar de adherencia al globo proximall y, con la otra mano,
sujete el protector de la endoprétesis y retirelo con suavidad por la parte distal). Si detecta una resistencia inusual
al retirar el mandril del producto y la funda de la endoprétesis, no utilice este producto y sustitdyalo por otro.
Siga el procedimiento de devolucion del producto en el caso del dispositivo no utilizado.

10.4.2 PURGA DE LA LUZ DE LA AGUJA GUIA

Purgue la luz de la aguja guia con solucion salina heparinizada, utilizando la herramienta de purga que se suministra
con el producto. Introduzca la herramienta de purga en la punta del catéter y purgue hasta que salga el liquido por
la escotadura de salida de la aguja guia.

NOTA
Evite manipular la endoprétesis mientras purga la luz de la aguja guia, ya que puede alterar la colocacion de la
endoprotesis en el globo.

10.4.3 PREPARACION DEL SISTEMA DE COLOCACION
1. Prepare un dispositivo de inflado o jeringa con un medio de contraste diluido.

2. Conecte un dispositivo de inflado o jeringa a la llave de paso; conéctelo al punto de inflado del producto. No
doble el hipotubo del producto al conectarlo al dispositivo de inflado o jeringa.

3. Con la punta hacia abajo, oriente el sistema de colocacién en vertical.

~

. Abra la llave de paso al sistema de colocacion; aplique presién negativa durante 30 segundos y después libere
la presién hasta el punto neutro para llenar con medio de contraste.

. Cierre la llave de paso al sistema de colocacion; purgue todo el aire del dispositivo de inflado o jeringa.
Repita los pasos del 3 al 5 hasta expulsar todo el aire. Si sigue habiendo burbujas, no utilice el producto.

. Sise utilizd una jeringa, conecte un dispositivo de inflado preparado a la llave de paso.

® N o w

. Abra la llave de paso al sistema de colocacion.
9. Déjelo en posicion neutra.

NOTA
Mientras se introduce el sistema de colocacién en el vaso, no aplique presion negativa en el sistema de colocacion.
Esto puede provocar el desplazamiento de la endoprotesis con respecto al globo.

NOTA
Si observa aire en el vastago, repita los pasos del 3 al 5 del apartado 10.4.3 - Manual del usuario, Preparacion del
sistema de colocacion, pasos 3 a 5, para evitar la expansion irregular de la endoprotesis.

10.5 PROCEDIMIENTO DE COLOCACION
1. Prepare el lugar de acceso vascular segun la practica habitual.

2. Ladecision de predilatar la lesion con un globo del tamafio adecuado debe basarse en las caracteristicas de la lesion
y del paciente. Si se lleva a cabo la predilatacion, limite la longitud longitudinal de la predilatacion mediante el globo
de ACTP para evitar la creacion de una region de lesion vascular fuera de los limites de la endoprétesis EluNIR.

3. Paralas lesiones mas largas, ajuste el tamano de la endoprotesis al didmetro de la parte mas distal del vaso sanguineo.

NOTA
Si debe elegir entre dos didmetros de endoproétesis para lesiones estrechas, elija el diametro mas pequefio e
inflelo.

4. Mantenga la presion neutra en el dispositivo de inflado acoplado al sistema de colocacion. Abra la valvula
hemostatica rotatoria tanto como sea posible.

5. Vuelva a cargar el sistema de colocacion en la parte proximal de la aguja guia, manteniendo esta colocada a
través de la lesion en tratamiento.

6. Haga avanzar con cuidado el sistema de colocacién hasta el interior del catéter guia y sobre la aguja guia hasta
alcanzar la lesién en tratamiento. Si se va a utilizar un sistema de intercambio rapido (RX), aseglrese de mantener
recto el hipotubo. Compruebe la estabilidad del catéter guia antes de hacer avanzar el sistema de endoprotesis
hasta el interior de la arteria coronaria.

NOTA

Si detecta una resistencia inusual antes de que la endoprotesis salga del catéter guia, no fuerce su paso.
La resistencia puede indicar un problema y el uso de una fuerza excesiva puede dafar la endoprétesis o
desplazarla. Mantenga la aguja guia colocada a través de la lesion y retire el sistema de colocacion y el catéter
guia como una sola unidad.

7. Haga avanzar el sistema de colocacion a lo largo de la aguja guia hasta la lesion en tratamiento, mediante visualizacion
fluoroscépica directa. Utilice los marcadores radiopacos del globo para colocar la endoprétesis a través de la lesion.

Efectie un angiograma para confirmar la posicién de la endoprotesis. Si la posicion de la endoprétesis no es la
optima, debera volver a colocar con cuidado la endoprétesis o retirarla [véase el apartado 5.12 - Precauciones,
Retirada del sistema de endoprétesis). Los marcadores del globo indican tanto los extremos de la endoprétesis como
los codos del globo. No expanda la endoproétesis si no esta correctamente colocada en la lesion en tratamiento.

NOTA

Si es necesario retirar el sistema de endoprotesis antes de desplegarlo, aseglrese de que el catéter guia esté
colocado coaxialmente con respecto al sistema de colocacién de la endoprétesis y retire cuidadosamente el
sistema de colocacion de la endoproétesis hasta el interior del catéter guia. Si nota una resistencia inusual en
cualquier momento mientras retira la endoprotesis hacia el interior del catéter guia, el sistema de colocacion
de la endoprotesis y el catéter guia deben retirarse como una sola unidad. Esto se debe hacer mediante
visualizacion directa con ayuda de la fluoroscopia.

8. Apriete la valvula hemostatica rotatoria. Ahora la endoprétesis esta lista para ser desplegada.

10.6 PROCEDIMIENTO DE DESPLIEGUE

1. Antes del despliegue, vuelva a confirmar la posicion correcta de la endoprotesis con respecto a la lesion en
tratamiento, mediante los marcadores radiopacos del globo.

2. Despliegue la endoprotesis lentamente aplicando presion al sistema de colocacion en incrementos de 2 atm
cada 5 segundos, hasta que la endoprotesis se haya expandido por completo. Expanda completamente la
endoproétesis, inflandola hasta la presion nominal como minimo. Como practica aceptada, generalmente se aplica
la presion de despliegue inicial necesaria para alcanzar una relacion de didmetro interno de la endoprétesis de
aproximadamente 1,1 veces el didmetro del vaso de referencia.

3. Para las lesiones mas largas, ajuste el tamano de la endoprotesis al diametro de la parte mas distal del vaso
sanguineo y expanda la endoprotesis hasta la presion nominal como minimo. Mantenga la presion durante
30 segundos. Si es necesario, se puede volver a aplicar presion al sistema de colocacion o aplicar una presion
adicional para garantizar la total yuxtaposicion de la endoprotesis a la pared arterial.

4. Mantenga la presion durante 30 segundos para que la endoprotesis se expanda por completo. Se debe emplear
visualizacion fluoroscopica durante la expansion de la endoprétesis para valorar correctamente el diametro de
endoproétesis dptimo con respecto a los didmetros proximalyy distal de la arteria coronaria nativa (didmetros del
vaso de referencia). Para una expansion 6ptima de la endoproétesis y una correcta yuxtaposicion, es necesario
que la endoprotesis esté plenamente en contacto con la pared arterial.

NOTA
Consulte el apartado 10.7 - Procedimiento de retirada para obtener instrucciones sobre la retirada del sistema
de colocacidn de la endoprétesis.

5. Sies necesario, se puede volver a aplicar presion al sistema de colocacion o aplicar una presion adicional para
garantizar la total yuxtaposicion de la endoprétesis a la pared arterial.

NOTA
No exceda la presién nominal de estallido (RBP) que figura en la ficha técnica: 18 atm (1824 kPA).

6. Cubracompletamente toda la lesiony el drea tratada por el globo (incluidas las disecciones) con la endoprotesis
EWNIR, permitiendo una cobertura adecuada de la endoprotesis del tejido sano proximal y distal a la lesion.

7. Desinfle el globo aplicando presion negativa en el dispositivo de inflado durante 30 segundos. Confirme que el globo
esta totalmente desinflado antes de intentar mover el sistema de colocacion. Si nota una resistencia inusual durante
la retirada del sistema de colocacion de la endoprétesis, preste especial atencion a la posicion del catéter guia.

NOTA

Consulte el apartado 10.7 - Procedimiento de retirada para obtener instrucciones sobre la retirada del sistema
de colocacién de la endoprétesis.

8. Confirme la posiciény el despliegue de la endoprétesis mediante técnicas de angiograma estandar. Para obtener
un resultado 6ptimo, la endoprotesis debe cubrir por completo el segmento arterial estenético. Se debe emplear
visualizacion fluoroscépica durante la expansion de la endoprétesis para valorar correctamente el diametro
expandido 6ptimo de la endoprotesis con respecto a los didmetros proximaly distal de la arteria coronaria nativa.
Para una expansion 6ptima de la endoproétesis, es necesario que la endoprotesis esté plenamente en contacto
con la pared arterial. Se debe verificar el contacto de la endoproétesis con la pared arterial mediante angiograma
rutinario o ecograffa intravascular (IVUS).

9. Si el tamano de la endoprotesis desplegada sigue siendo inadecuado en relacién con el didmetro del vaso
de referencia, se puede utilizar un globo mas grande para ampliar mas la endoprétesis. Si el aspecto del
angiograma inicial no es el optimo, puede expandir ain mas la endoprétesis con un catéter de dilatacion de
globo no distensible, de perfil bajo y alta presion. Si esto es necesario, se debe volver a atravesar con cuidado
el segmento de la endoprotesis con una aguja guia prolapsada para no alterar la geometria de la endoprotesis.
Se debe evitar que las endoprétesis desplegadas queden poco dilatadas.

PRECAUCION
No dilate la endoprétesis mas alla de los siguientes limites:

D'AMEELR:D’;%}EQEDE LA | LiMITES DE DILATACION
2,25 mm 3,00 mm
25mm 3,00 mm
2,75 mm 3,75 mm
3,0 mm 3,75 mm
3,5mm 4,75 mm
4,0 mm 4,75 mm
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10.7 PROCEDIMIENTO DE RETIRADA
10.7.1 RETIRADA DEL CATETER DE COLOCACION DE LA ENDOPROTESIS DESPLEGADA:.

1. Desinfle el globo aplicando presion negativa en el dispositivo de inflado. Los globos mas grandes y largos tardaran
mas tiempo (hasta 30 segundos) en desinflarse que los globos mas cortos y pequefios. Confirme el desinflado
del globo con ayuda de la fluoroscopia y espere 10 a 15 segundos mas.

2. Coloque el dispositivo de inflado en presion «negativa» o «neutra».

3. Estabilice la posicién del catéter guia justo en el exterior del ostium coronario y fijelo en el sitio. Mantenga la
aguja guia colocada a través del segmento de la endoprotesis.

4. Retire suavemente el sistema de colocacion de la endoprotesis aplicando una presion lenta y firme.
5. Compruebe que la valvula hemostatica esté correctamente sellada.

Si nota resistencia durante la retirada del catéter de colocacion de la endoprétesis, siga estos pasos para mejorar
la envoltura del globo:

e Vuelva ainflar el globo hasta la presién nominal.

e Repita los pasos anteriores del 1 al 5.

10.7.2 RETIRADA DEL SISTEMA DE COLOCACION DESPUES DE IMPLANTAR LA ENDOPROTESIS -
CONFIRMACION DE DESPLIEGUE DE LA ENDOPROTESIS:.

1. Confirme la posiciony el despliegue de la endoprétesis mediante técnicas de angiograma estandar. Para obtener
un resultado optimo, la endoprotesis debe cubrir por completo el segmento arterial estenético. Se debe emplear
visualizacion fluoroscépica durante la expansion de la endoprotesis para valorar correctamente el didmetro
expandido 6ptimo de la endoprotesis con respecto a los didmetros proximaly distal de la arteria coronaria nativa.
Para una expansion éptima de la endoprétesis, es necesario que la endoprétesis esté plenamente en contacto
con la pared arterial. Se debe verificar el contacto de la endoprétesis con la pared arterial mediante angiograma
rutinario o ecografia intravascular (IVUS).

2. Sise necesita mas de una endoprotesis ELuNIR para cubrir la lesion y el area tratada con el globo, se recomienda
superponer adecuadamente las endoprotesis para evitar la posibilidad de reestenosis en el espacio de separacion.

3. Paraasegurarse de que no haya separacion entre las endoprétesis, las marcas del globo del segundo endoprétesis
ELuNIR deben encontrarse dentro de la endoprotesis desplegada antes de la expansion.

4. Vuelva a confirmar la posiciony los resultados del angiograma de la endoprotesis para valorar el area tratada con
endoprotesis. Repita el inflado hasta conseguir que la endoprétesis se despliegue de forma éptima. Si es necesario
dilatar posteriormente la endoprotesis, compruebe que el didmetro final del mismo coincida con el diametro
del vaso de referencia. Asegurese de que la pared de la endoproétesis esté en contacto con la pared arterial.

10.8 DILATACION DE LOS SEGMENTOS DE LA ENDOPROTESIS DESPUES DEL DESPLIEGUE

1. Se deben adoptar todas las medidas necesarias para que la endoprétesis no quede poco dilatada.

2. Si el tamafio de la endoprétesis desplegada sigue siendo inadecuado con respecto al didmetro del vaso de
referencia, o no se consigue pleno contacto con la pared vascular, puede utilizarse un globo mas grande para
ampliar ain mas la endoprotesis. Esto se logra mediante un catéter de globo no distensible, de perfil bajo y alta
presion. Si esto es necesario, se debe volver a atravesar con cuidado el segmento de la endoprétesis con una
aguja guia prolapsada para no desplazar la endoprétesis. El globo debe estar centrado dentro de la endoprétesis
y no debe extenderse fuera de la region tratada con endoprotesis.

PRECAUCION No dilate la endoprétesis mas alla de los siguientes limites descritos en el apartado 10.6-9.

11 DECLARACION SOBRE LAS PRECAUCIONES DE REUTILIZACION

No utilice el dispositivo si la barrera estéril presenta danos.
Si esta danado, llame a su representante de Medinol.

Para un solo uso en un solo paciente.
No reutilice, reprocese, ni reesterilice este dispositivo.

Eliminacion segura.
Después del uso, deseche el producto y el envase conforme a las politicas del hospital, administrativas o
gubernamentales locales..

12 EXENCION DE RESPONSABILIDAD DE LA GARANTIA Y LIMITACION DEL
TRATAMIENTO

No se proporciona ninguna garantia explicita o implicita, incluida, sin limites, toda garantia de comercializacion,
idoneidad para un propdsito particular, respecto a los productos de Medinol descritos en esta publicacion. Medinol
no seraen ni circunstancia resp ble de ningun dafio directo, indirecto, accidental o consiguiente, aparte
de lo expresamente indicado por la ley especifica. Ninguna persona ostenta la autoridad de vincular Medinol con
ninguna representacion o garantia, a excepcion de lo que se especifique en el presente documento.

Las descripciones o especificaciones que figuran en el material impreso de Medinol, incluida esta publicacion, solo sirven
para describir de manera general el producto en el momento de su fabricaciony no constituyen ninguna garantia expresa.

Medinol no serd responsable de ningln dafo directo, indirecto, accidental o consiguiente, derivado de la
reutilizacion del producto.

EWuNIR es una marca comercial de Medinol Ltd.

Los productos de Medinol estan cubiertos por una o varias patentes pendientes y concedidas de Europay Estados Unidos.
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SIMBOLOS UTILIZADOS NAS ETIQUETAS

Fabricante

Data de fabrico

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Consultar as Instrucoes de Utilizacao

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Manter seco

Manter afastado da luz solar

Esterilizado por dxido de etileno

Nao reutilizar

Prazo de validade

RM condicional

Nao reesterilizar

Contém uma substancia medicinal

N3o foi feito com latex de borracha natural

Apirogénico

a:

()

o

) )
o

LOT

ID de cateter guia min.

Diametro

Pressao do balao

Pressao nominal

Pressao de rotura aferida

Nao exceder a pressao de rotura aferida

Numero de catalogo

NlUmero de lote

Aparelho médico

Identificador de dispositivo Unico

25 °C (77 °F); sao permitidas variacdes
temporarias até 40 °C (104 °F)

Sistema de barreira estéril Unica com duas
embalagens protetoras externas

Sistema de barreira estéril Unica com
embalagem protetora externa

Sistema de barreira estéril Unica
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Sistema de stent coronario com eluicao ELUNIR™ Ridaforolimus

0 sistema de stent coronario com eluicdo de Ridaforolimus EluNIR (EWNIR) é fornecido esterilizado e destina-se
apenas a uma Unica utilizacdo.

1 DESCRICAO DO PRODUTO

0 sistema de stent coronario com eluicdo de Ridaforolimus (ELuNIR™) é um dispositivo/combinacao de medicamentos
de uma Unica utilizagdo composto pelos seguintes componentes de dispositivo: o stent coronario e o respetivo
sistema introdutor e um componente medicamentoso (uma formula de ridaforolimus numa malha polimérica). As
caracteristicas do sistema de stent ELUNIR estao descritas na Tabela 1.

TABELA 1: DESCRICAO DO PRODUTO - SISTEMA DE STENT CORONARIO COM ELUICAO DE RIDAFOROLIMUS ELuNIR

COMPRIMENTOS DE STENT DISPONIVEIS (mm) | 8,12, 15,17, 20, 24, 28, 33, 38, 44

DIAMETROS DE STENT DISPONIVEIS (mm) 2.25% 2.5%,2.75,3.0,35,4.0

MATERIAL DO STENT Cobalto-crémio (CoCr] L-605 de nivel clinico, recozido, ASTM F90

Revestimento de polimeros com ridaforolimus numa férmula aplicada a totalidade da

COMPONENTE MEDICAMENTOSO . )
superficie do stent com uma dose de cerca de 1,1 pg/mm?

COMPRIMENTO OPERACIONAL DO SISTEMA

1%
INTRODUTOR Oem

Porta de acesso Unico ao limen de insuflacao; entalhe de saida do fio guia (Porta RX)

DESIGN DO SISTEMA INTRODUTOR
localizada a 30 cm da ponta distal; concebido para fios guia < 0,014 (0,36 mm)

SISTEMA INTRODUTOR DO STENT Batfao expansivel com dois marcadores radiopacos para indicar o posicionamento do
baldo e stent expandido

Pressao nominal
Para diametro de 2,25 mm: 8 atm (811 kPa)

AR W AL O D AL Para didmetros de 2,5 mm a 4,0 mm: 10 atm (1013 kPa)

Pressao de rutura aferida (RBP) para todos os didmetros: 18 atm (1824 kPa)

DIAMETRO INTERNO MiNIMO DO CATETER GUIA | >5F (0,056" / 1,42 mm)

Proximal 2,1 F (0,69 mm)
. 2,7 F (0,90 mm)] para produtos com comprimento de 8 mm
DIAMETRO EXTERIOR DO EIX0 DO CATETER -28mm
Distal

2,9 F (0,97 mm)] para produtos com comprimento de 33 mm
- &b mm

* Os stents de didmetros de 2,25 mm e 2,5 mm para o sistema de stents EluNIR™ estao disponiveis em comprimentos de até 33 mm.

1.1 DESCRICAO DOS COMPONENTES DO DISPOSITIVO

0 dispositivo do sistema de stent ELUNIR™ é composto por um stent coronario em eluicdo de ridaforolimus
pré-montado num sistema introdutor RX. Os stents sao feitos numa liga a base de cobalto e sdo revestidos com um
medicamento/revestimento de polimero, que é composto por um polimero Poli metacrilato de n-butilo (PBMA), um
polimero CarboSil® 20 55D e o principio ativo farmacéutico (API) ridaforolimus. Os stents ELuNIR tém uma densidade
medicamentosa de 1,1 ug/mmz. 0 sistema introdutor ELUNIR™ permite introduzir o stent através da vasculatura
coronaria e, quando colocado na localizacao pretendida, expandir o stent por insuflacao do balo. O cateter tem um
revestimento hidrofilico na superficie exterior do eixo distal.

1.2 DESCRICAO DO COMPONENTE MEDICAMENTOSO

0 revestimento do stent ELUNIR™ é composto por uma malha polimérica [Poli metacrilato de n-butilo (PBMA] e
CarboSil® 20 55D, (componentes inativos)] e o principio ativo farmacéutico (API) ridaforolimus.

2 INDICAGCOES DE UTILIZACAO

0 sistema de stent coronario com eluicdo de Ridaforolimus EluNIR esté indicado para melhorar o didmetro luminal
coronario em pacientes com doenca cardiaca sintomatica devido a lesdes de novo com comprimento <42 mm em
artérias coronarias nativas com didmetros de referéncia de 2,25 mm a 4,25 mm.

3 CONTRAINDICACOES
Aintroducao de stents na artéria coronaria esta geralmente contraindicada nos seguintes tipos de paciente:
e pacientes que ndo possam receber terapéutica antiplaquetaria e/ou anticoagulantes

e pacientes que possam ter uma lesdo que impeca a insuflacao completa de um balao de angioplastia ou a
colocacao correta do stent ou sistema introdutor.

e pacientes com hipersensibilidade ou alergias a aspirina, heparina, clopidogrel, ticlopidina, a medicamentos como
o ridaforolimus ou medicamentos semelhantes, ou a qualquer outro analogo ou derivado, polimeros, cobalto,
crémio, niquel, molibdénio ou meio de contraste.

4 AVISOS
e Certifique-se de que a embalagem interior nao foi aberta, nem esta danificada, pois pode indicar que a barreira
de esterilizacao foi violada.
e A utilizacdo deste dispositivo acarreta os riscos associados a tromboses, complicacdes vasculares e/ou
eventos de hemorragia.

e Este produto nao deve ser utilizado em pacientes que, provavelmente, ndo cumpram a terapéutica
antiplaquetaria recomendada.

5 PRECAUCOES
5.1 PRECAUCOES GERAIS
e Aimplantacao do stent so deve ser realizada por médicos com formacao apropriada.

e Arestenose subsequente pode requerer a repeticao da dilatacdo do segmento arterial que contém o stent. Os
resultados a longo prazo da repeticdo da dilatacao do stent ndo estao atualmente bem caracterizados.

e Os riscos e os beneficios devem ser considerados em pacientes com reacao grave ao agente de contraste.

e Os pacientes com hipersensibilidade conhecida aos componentes do produto (substrato do stent, polimero(s),
substéncia do medicamento) podem sofrer uma reacao alérgica a este implante.

e Nao exponha, nem limpe o produto com solventes organicos, tais como o alcool.

e Devera ter cuidado ao controlar a ponta do cateter guia durante a introducao e aplicacdo do stent e durante a
remocao do baldo. Antes de retirar o sistema introdutor do stent, confirme visualmente a completa desinsuflacao
do balao por fluoroscopia para evitar o movimento do cateter guia para o vaso e a subsequente lesdo arterial.

e Atrombose do stent € um evento de baixa frequéncia que esta frequentemente associado a enfarte do miocardio ou morte.

e Quando sao utilizados DES (stents de eluicdo de medicamentos] fora das IndicacGes de utilizacdo especificadas,
os resultados do paciente podem ser diferentes dos resultados observados nos ensaios clinicos do ELuNIR.

e Em comparacao com a utilizacao de acordo com as Indicacoes de utilizacdo especificadas, a utilizacdo de DES

em pacientes e lesoes fora das indicacoes identificadas, incluindo anatomia mais tortuosa, podem ter um risco
aumentado de eventos adversos, incluindo a trombose do stent, embolizacao de stent, enfarte do miocardio ou morte.

5.2 REGIME ANTIPLAQUETARIO

A terapia antiplaquetaria dupla (DAPT), utilizando um tratamento combinado de aspirina com um inibidor de
plaquetas P2Y12 apés intervencdo coronaria percutanea (ICP), mostrou reduzir o risco de trombose do stent e
eventos cardiacos isquémicos, mas aumenta o risco de complicacdes hemorragicas.

Um inibidor de P2Y12 (isto é, Clopidogrel, Prasugrel, Ticagrelol) deve ser prescrito apés o procedimento para reduzir
o risco de trombose. A aspirina deve ser administrada concomitantemente com o inibidor de P2Y12 e, em seguida,
continuada indefinidamente para reduzir ainda mais o risco de trombose.

Aduracao ideal do DAPT (especificamente um inibidor de plaquetas P2Y12, além da aspirina) apés a implantacao do
DES é desconhecida, e a trombose do DES pode ainda ocorrer apesar da terapia continua. E muito importante que o
paciente esteja em conformidade com as recomendacdes antiplaquetarias pés-procedimento.

E fortemente aconselhavel que o médico considere as recomendacdes da Sociedade Europeia de Cardiologia para
terapia antiplaquetaria, bem como as recomendacdes de IPC da AHA/ACC/SCAI para antes e apds o procedimento
para reduzir o risco de trombose.

Em pacientes selecionados com maior risco de hemorragia, pode ser razoavel interromper ou descontinuar a terapia
com inibidores de P2Y12 apds 3 meses.

As decisoes sobre a duracao do DAPT sdo tomadas de forma individual e devem integrar uma anélise clinica, uma
avaliacdo da relagdo beneficio/risco e bem-estar do paciente.

A descontinuagao prematura ou a interrupcao da medicacao antiplaquetaria prescrita podem resultar em maior
risco de trombose do stent, EM ou morte.

5.3 UTILIZACAO DE VARIOS STENTS

A exposicao de um paciente ao medicamento e polimeros é proporcional ao nimero e comprimento total dos stents
implantados. Nos ensaios clinicos principais EluNIR, o comprimento total da introducao de stents por individuo
estava limitada a 100 mm.

5.4 UTILIZACAO EM CONJUNTO COM OUTROS PROCEDIMENTOS

A seguranca e eficacia da utilizacdo de dispositivos de aterectomia mecanica (cateteres de aterectomia direcional,
cateteres de aterectomia rotacional) ou cateteres de angioplastia a laser em conjunto com a implantac&o de stents
EluNIR nao foram estabelecidas.

5.5 BRAQUITERAPIA

A seguranca e eficacia do stent ELuNIR nao foram avaliadas em pacientes com anterior lesao-alvo ou braquiterapia
relacionada com restenose no stent.

5.6 UTILIZACAO EM POPULACOES ESPECIAIS

5.6.1 GRAVIDEZ

0 stent ELuNIR n3o foi testado em mulheres gravidas ou em homens que estejam a tentar ser pais. Os efeitos no feto
em desenvolvimento nao foram estudados. Deve ser iniciada contracecao eficaz antes de implantar um stent ELUNIR
e deve ser continuada durante um ano apés a implantacao. Embora nao haja contraindicacao, os riscos e efeitos
reprodutivos sao desconhecidos neste momento.
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5.6.2 LACTACAO

Deverd ser tomada uma decisdo no sentido de descontinuar a amamentacao antes da implantacdo do stent,
considerando a importancia do stent para a mae.

5.6.3  UTILIZACAO PEDIATRICA

A seguranca e eficacia do stent EluNIR em pacientes pediatricos ndo foram estabelecidas. Nao é recomendado
utilizar o Sistema de stent coronario com eluicao de ridaforolimus EluNIR em populacdo pediatrica.

5.6.4  UTILIZACAO GERIATRICA

A seguranca e eficacia de stent EluNIR em estudos clinicos estabeleceram que o stent pode ser utilizado em
individuos geriatricos sem limite maximo de idade.

5.7 CARACTERISTICAS DA LESAO/VASO

A seguranca e eficacia do stent ELuNIR nao foram estabelecidas para populacdes com as seguintes situacdes clinicas:

e Trombos oclusivos e/ou um trombo que necessite de trombectomia num vaso-alvo
e Didmetros de vaso da artéria coronaria de referéncia < 2,25 mm ou > 4,25 mm
e Lesdes ndo protegidas no lado esquerdo principal 30% ou intervencao planeada nao protegida no lado esquerdo principal

e Lesoes ostiais LAD ou LCX [colocacdo de stents em qualquer segmento doente a 5 mm da artéria coronaria
principal esquerda nao protegida)

e Colocacdo planeada de stents em lesées em mais de duas (2] artérias coronarias principais (p. ex., duas das
LAD, LCX, RCA] e respetivas ramificacdes (0 Ramus Intermedius é definido como uma ramifica¢ao da LCX)

e Colocacdo planeada de stents em mais de duas lesGes por vaso (duas lesées separadas por menos de 10 mm
e que podem ser cobertas por um Unico stent sdo consideradas como uma lesao)

e Lesdes de bifurcacdo com implantacao de stent duplo planeada
e Enfarte miocardico agudo recente [STEMI)

e Colocacao de stents em lesces devido a restenose de DES

5.8 INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Consulte a seccao 6.2 - Informacdes sobre o medicamento, Interacées medicamentosas.

Vérios medicamentos sdo conhecidos por afetar o metabolismo do ridaforolimus e também podem ocorrer outras
interacdes medicamentosas. O ridaforolimus é conhecido por ser um substrato do citocromo P4503A4 (CYP3A4) e
da glicoproteina-P (PgP). A absorcdo do ridaforolimus e subsequente eliminacdo podem ser influenciadas por
medicamentos que afetem estes processos. Nao foram realizados estudos formais de interacées medicamentosas
com o stent ELUNIR (consulte a seccdo 6.2 - Informacées sobre o medicamento, Interacées medicamentosas) devido a
exposicao sistémica limitada ao ridaforolimus eluido do stent ELuNIR. Assim, devera ser devidamente considerado
o potencial das interacdes medicamentosas sistémicas e locais na parede do vaso quando decidir colocar o stent
EWNIR num paciente que esteja a tomar um medicamento com interacao conhecida ao ridaforolimus ou ao decidir
iniciar uma terapia com um medicamento desse tipo num paciente que tenha recebido recentemente um stent EuNIR.

5.9 IMAGIOLOGIA POR RESSONANCIA MAGNETICA (RM) INFORMACGES DE SEGURANC
Testes nao clinicos demonstraram que o stent ELuNIR é RM condicional para stents tnicos e sobrepostos até 120 mm.
Um paciente com um implante deste tipo pode fazer um exame num sistema de RM que cumpra as seguintes condicoes:
e Campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3 Tesla, apenas
e Campo magnético com um gradiente espacial maximo de 3000 gauss/cm (30 T/m) ou menos

e Sistema de RM maximo reportado, taxa de absor¢ao especifica média de corpo inteiro (SAR) de 2 W/kg no Modo
de operacao normal
Com as condicées de exame definidas, espera-se que o stent ELuNIR produza um aumento maximo de temperatura
de 3 °C apds 15 minutos de exame continuo (p. ex., por sequéncias de impulsos).

Em testes nao clinicos, o artefacto de imagem causado pelo stent EluNIR expande-se cerca de 8 mm deste stent
EluNIR quando captado com uma sequéncia de impulsos gradiente-eco e um sistema de RM de 3 Tesla. O artefacto
oculta o limen do dispositivo.

5.10 MANUSEAMENTO DO STENT

e Cada stent destina-se apenas a uma Unica utilizacdo. Nao reesterilize nem reutilize este dispositivo. Anote a
data do “Prazo de validade” (expiracdo) na etiqueta do produto.

e A bolsa de aluminio ndo é uma barreira de esterilizacao. O saco de cabecalho interior dentro da bolsa de
aluminio é a barreira de esterilizaco. Apenas o conteudo da bolsa de esterilizacao interior deve ser considerado
esterilizado. A superficie exterior da bolsa de esterilizacio interna NAO esta esterilizada.

o Nao remova o stent do sistema introdutor. A remocao pode danificar o stent e/ou provocar a embolizagao do
stent. Estes componentes destinam-se a funcionar em conjunto como um sistema.

e 0O sistema introdutor ndo deve ser utilizado em conjunto com outros stents.

e Tenha especial cuidado para nao manusear ou desestabilizar o stent no balao, especialmente ao remover o
sistema introdutor da embalagem, ao colocar sobre o fio guia e ao fazer avancar através da valvula hemostatica

de rotacao e conexao do cateter guia. A manipulacao, p. ex., do stent montado com os dedos, pode alargar o
stent do baldo do sistema introdutor e causar a deslocacdo.

e Ao colocar o cateter no fio guia, forneca o apoio adequado aos segmentos do eixo.

e Nao manipule, nao toque, nem manuseie o stent com os dedos, pois pode causar danos no revestimento,
contaminacao ou a deslocacao do stent do baldo de introducao.

e Utilize apenas o meio de insuflacao de balao adequado (consulte a seccao 10.4.3 - Manual do utilizador; Preparacao
do sistema introdutor). Nao utilize ar nem outro meio gasoso para insuflar o baldo, pois pode causar uma expansao
irregular e dificuldades na aplicacao do stent.

5.11 APLICACAO DO STENT
5.11.1 PREPARACAO DO STENT

e Nao prepare nem insufle previamente o sistema introdutor antes de aplicar o stent de outra forma que nao
a indicada nas instrucoes. Utilize a técnica de purga do baldo descrita na seccao 10.4.3 - Manual do utilizador,
Preparacao do sistema introdutor.

e Enquanto introduzir o sistema introdutor no vaso, nao induza pressao negativa no sistema introdutor. Isso
podera deslocar o stent em relacdo ao baldo.

e Utilize cateteres guia com tamanhos de limen adequados para acomodar a introducdo do sistema introdutor
do stent (consulte a seccao 1.0 - Descricdo do produto).

5.11.2 IMPLANTACAO DE STENT

e A decisao de pré-dilatar a lesdao com um balao de tamanho adequado deve ser cuidadosamente baseada nas
caracteristicas do paciente e da lesao. Os ensaios clinicos principais EluNIR demonstraram que, numa configuracao
real, é segura a colocacdo de stents ELUNIR em pacientes com uma Gnica lesdo e sem um procedimento preparado.

e Nao expanda o stent se nao estiver devidamente posicionado no vaso (consulte a seccdo 5.12 - Precaucdes,
Remocao do sistema de stent).

e Implantar um stent pode levar a uma dissec¢do do vaso distal e/ou proximal a por¢ao com stent e pode causar
o fechamento vascular agudo do vaso, requerendo intervencao adicional (enxerto de bypass de artéria coronaria
(CABG)), dilatacao adicional, colocacdo de stents adicionais, entre outros).

e Ao tratar multiplas leses, considere colocar um stent na lesdo distal primeiro e, em seguida, na lesao proximal.
A colocacdo de stents por esta ordem evita a necessidade de atravessar o stent proximal ao colocar o stent distal
e reduz as hipéteses de deslocar o stent proximal.

e A expansao adicional de um stent colocado pode causar uma disseccao limitadora do fluxo. Isto pode ser
tratado com a implantacao de outro stent. Quando sao implantados multiplos stents, as extremidades devem
sobrepor-se ligeiramente.

e Acolocacao de stents pode comprometer a permeabilidade dos ramos laterais.

e Nao exceda a pressao de rotura aferida (RBP) conforme indicado na etiqueta do produto.
As pressbes do baldo devem ser monitorizadas durante a insuflacdo. Aplicar pressdes superiores as
especificadas na etiqueta do produto pode resultar num baldo perfurado com possivel dano arterial e disseccao.
0 didmetro interno do stent deve aproximar-se 1,1 vezes ao didametro de referéncia do vaso.

e Um stent ndo expandido s6 pode ser retraido para o cateter guia uma vez. Um stent nao expandido ndo deve voltar
a ser introduzido na artéria depois de ser puxado para o cateter guia. 0 movimento subsequente para dentro e
para fora da extremidade distal do cateter guia nao deve ser realizado, porque o stent pode ficar danificado ao
retrair o stent ndo aplicado para o cateter guia.

e Se sentir resisténcia em qualquer altura durante o acesso a lesdo ou remocao da pré-implantaco do stent, o
sistema devera ser removido de acordo com as instrucées da seccao 5.12 - Precaucées, Remocao do sistema de stent.

e 0Os métodos de remocao do stent (p. ex., utilizar fios adicionais, lacos e/ou pincas) pode resultar em trauma
adicional na vasculatura coronaria e/ou no local de acesso vascular. As complicacdes podem incluir hemorragia,
hematoma, pseudoaneurisma ou perfuracao de vasos.

e Embora o baldo do sistema introdutor do stent seja suficientemente resistente para expandir o stent sem romper,
um rasgo no baldo circunferencial distal ao stent e antes da completa expansao do stent, pode fazer com que o
balao fique preso ao stent, requerendo remocao cirdrgica. Em caso de rutura do balao, este devera ser retirado
e, se necessario, um novo cateter de dilatacdo substituido sobre o fio guia para concluir a expansao do stent.

e Certifique-se de que a area com stent cobre a lesdo na totalidade / local de disseccdo e que ndo existem
lacunas entre os stents.

e Nao torca o cateter mais do que uma (1) volta completa.

e Se reintroduzir o cateter, irrigue limen do fio guia antes de reintroduzir.

5.12 REMOCAO DO SISTEMA DE STENT
5.12.1 REMOCAO DO SISTEMA INTRODUTOR DO STENT ANTES DA APLICACAO DO STENT

Se for necessario remover um sistema de stent antes da aplicacao do stent, certifique-se de que o cateter guia esta
coaxialmente posicionado em relacao ao sistema introdutor do stent e retire cuidadosamente o sistema introdutor
do stent para o cateter guia. Se sentir resisténcia incomum em qualquer altura durante a remocao do stent para o
cateter guia, o sistema introdutor do stent e o cateter guia devem ser removidos como uma tnica unidade. Isto deve
ser realizado sob visualizacdo direta com fluoroscopia.
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5.12.2 REMOCAO DO SISTEMA INTRODUTOR DO STENT COLOCADO

1. Desinsufle o balao puxando negativamente o dispositivo de insuflacao. Os balées maiores e mais compridos
demoram mais tempo (até 30 segundos) para desinsuflar do que os balées mais pequenos e mais curtos.
Confirme a desinsuflacao do baldo sob fluoroscopia e aguarde mais 10 - 15 segundos.

2. Posicione o dispositivo de insuflacao para pressao “negativa” ou “neutra”.

3. Estabilize o cateter guia imediatamente a saida do dstio coronario e fixe no lugar. Mantenha a colocacao do fio
guia ao longo do segmento do stent.

4. Remova cuidadosamente o sistema introdutor do stent, com uma pressao lenta e firme.
5. Confirme o fecho adequado da valvula hemostatica.

Se durante a remocao do sistema introdutor sentir resisténcia, execute os passos seguintes para melhorar a
recolha do balao:

e Insufle o balao novamente até a pressao nominal.
e Repita os passos 1a5acima.

Se nao seguir estes passos e/ou se aplicar forca excessiva no sistema introdutor podera resultar na perda ou em
danos no stent e/ou nos componentes do sistema introdutor.

Se for necessario manter a posicao do fio guia para acesso subsequente a artéria / lesao, deixe o fio guia colocado e
remova todos os outros componentes do sistema.

0s métodos de remocao do stent (p. ex., fios adicionais, lacos e/ou pincas) pode resultar em trauma adicional na
vasculatura coronaria e/ou no local de acesso vascular. As complicacées podem incluir, entre outras, hemorragia,
hematoma, pseudoaneurisma ou perfuracao de vasos.

5.13 PROCEDIMENTO POSTERIOR

e Ao atravessar um stent recentemente colocado com um cateter intravascular de ultrassons (IVUS), um fio guia
coronario, um cateter de tomografia de coeréncia 6tica (OCT), um sistema introdutor ou cateter com bal&o, tenha
cuidado para evitar desestabilizar a colocacao do stent, aposicao e geometria.

e Pos dilatacdo: Devem ser envidados todos os esforcos para garantir que o stent ndo esta pouco insuflado. Se
o stent colocado nao estiver totalmente aposto na parede do vaso, o stent pode ser expandido adicionalmente
com um baldo de um didmetro maior que seja ligeiramente mais curto (cerca de 2 mm) do que o stent. A pds
dilatacao pode ser realizada utilizando um cateter com balao de baixo perfil, alta pressao, nao conforme. O
baldo ndo deve expandir para fora da regido com stent. Nao utilize o baldo introdutor do stent para pds dilatacao.

e Aterapéutica antiplaquetaria deve ser administrada apds o procedimento (consulte a seccao 5.2 - Precaucées, Regime
antiplaquetario). Os pacientes que necessitem de uma descontinuacdo antecipada da terapéutica antiplaquetaria (p. ex.,
hemorragia secundaria a ativa) devem ser monitorizados cuidadosamente devido ao risco de eventos cardiacos. Segundo
o critério do médico de tratamento do paciente, a terapéutica antiplaquetaria devera ser recomecada assim que possivel.

e Seopaciente precisar de imagiologia, consulte a seccao 5.9 - Precaucdes, Imagiologia por ressondncia magnética (RM).

6 INFORMACOES SOBRE 0 MEDICAMENTO
6.1 MECANISMO DE ACAO

0 mecanismo através do qual o stent ELuNIR inibe o crescimento de neointima, conforme revelado em estudos pré-
clinicos e clinicos nao foi estabelecido. Ao nivel celular, o ridaforolimus inibe a proliferacdo de células estimuladas
pelo fator de crescimento. Ao nivel molecular, o ridaforolimus forma um complexo com a proteina citoplasmica
FKBP-12 (proteina de ligacdo FK 506). Este complexo é ligado e interfere com a proteina associada a rapamicina
FKBP-12 (FRAP), também conhecida por alvo da rapamicina em mamiferos (mTOR), levando & inibicido do
metabolismo celular, crescimento e proliferacao por deter o ciclo celular na fase G1 tardia.

6.2 INTERACOES MEDICAMENTOSAS

0 ridaforolimus ¢ extensivamente metabolizado pelo citocroma P4503A4 (CYP3A4) no figado e é um substrato da
glicoproteina-P (PgP) responsavel pelo transporte. Assim, a absorcdo e subsequente eliminacao do ridaforolimus
podem ser influenciadas por medicamentos que também afetam os processos da CYP3A4 e da PgP. Nao foram
realizados estudos formais de interacdes medicamentosas com o stent EluNIR devido a exposicdo sistémica
limitada do ridaforolimus eluido do EluNIR. No entanto, devera ser devidamente considerado o potencial das
interacoes medicamentosas sistémicas e locais na parede do vaso quando decidir colocar o stent ELuNIR num
individuo que esteja a tomar um medicamento com interacdo conhecida ao ridaforolimus.

0 ridaforolimus, quando prescrito como medicamento oral, pode interagir com os inibidores da CYP3A4/PgP e/
ou indutores da CYP3A4/PgP. Os medicamentos que sdo fortes inibidores da CYP3A4 ou PgP podem reduzir o
metabolismo do ridaforolimus in vivo. Assim, a coadministracao de inibidores fortes da CYP3A4 ou PgP pode aumentar
as concentracoes de ridaforolimus no sangue. Os medicamentos que sao fortes indutores da CYP3A4 ou PgP podem
aumentar o metabolismo do ridaforolimus in vivo, resultando em concentracdes mais baixas de ridaforolimus no sangue.

6.3 MUTAGENESE, CARCINOGENICIDADE E TOXICIDADE REPRODUTIVA
6.3.1 MUTAGENESE

0 potencial mutagénico do stent ELuNIR foi avaliado em trés ensaios em separado, em bactérias e células de
mamiferos. O potencial de inverter mutacdes em cadeias de S. typhimurium e E. coli foi avaliado in vitro no ensaio
Ames padrao. As células L5178Y/TK+/- do linfoma de rato também foram utilizadas para avaliar, in vitro, o potencial
de inducdo de mutacdes adicionais na timidina quinase (Tk) do locus. Por dltimo, os potenciais efeitos clastogénicos
do stent EluNIR foram determinados in vivo, utilizando o teste de microntcleo de ratinhos. Nao foram observadas
evidéncias de potencial mutagénico nestes estudos.

6.3.2 CARCINOGENICIDADE

Os testes formais de carcinogenicidade ndo foram realizados com o stent ELuNIR. O potencial carcinogénico do stent
ELNIR é minimo com base no periodo limitado de libertacdo de ridaforolimus, nos tipos e quantidades de materiais
presentes e nos resultados favoraveis dos testes de mutagénese.

6.3.3 TOXICIDADE REPRODUTIVA

Os testes formais de toxicidade reprodutiva ndo foram realizados com o stent EluNIR. O potencial reprodutivo do
stent ELUNIR é minimo com base no periodo limitado de libertacdo de ridaforolimus, nos tipos e quantidades de
materiais presentes.

7 POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS / COMPLICACOES

Segue-se uma lista dos potenciais efeitos adversos (p. ex., complicacdes) associados & utilizacao do Sistema de stent
coronario com eluicdo de Ridaforolimus ElUNIR.

Os eventos adversos (por ordem alfabética) que podem estar associados a procedimentos coronarios percutaneos
e de tratamento, em que stents coronarios sao utilizados em artérias coronarias nativas incluem, entre outros:

e Aneurisma

e Angina de peito

e Ansiedade

e Arritmias cardiacas

e Choque cardiogénico

e Colocagao incorreta / migracdo / embolizacao do stent

e ComplicacGes da artéria coronaria**

e Complicacoes no local de acesso*

e Compressao do stent

e Derrame pericardico

e Embolia distal

e Endocardite

e Endotelializacao tardia

e Enfarte miocardico agudo

e Fibrilhacao ventricular

e Febre ou reacdes pirogénicas

e Hipertensao

e Hipotensao

e Hemorragias que podem requerer transfusées ou reparacao cirurgica

e Infecoes

e Insuficiéncia cardiaca

e Insuficiéncia pulmonar

e Insuficiéncia renal

e Isquémia do miocardio

e Morte

e Nao introducao do stent no local pretendido

e Nauseas e vomitos

e Necessidade de CABG urgente ou nao urgente

e Palpitagdes

e Perfuracao do coracao ou dos grandes vasos

e Reacdo alérgica ou hipersensibilidade aos componentes do stent ou ao meio de contraste

e Reacdo vasovagal

e Sobrecarga de volume

e Tamponamento cardiaco
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e Trombose / acidente vascular cerebral (AVC) / ataque isquémico transitdrio (AIT)
e Trombose do stent
* Inclui fistula arteriovenosa, hematoma, infecao, lesdo nervosa, dor, isquémia periférica, flebite, pseudoaneurisma
** Inclui fecho abrupto, disseccao, embolia, lesao, perfuracao, rutura/deslocaco da placa, restenose, rutura, espasmo, trombose, oclusao total

A exposicao do paciente ao ridaforolimus estd diretamente relacionada com o comprimento total do stent
implantado. Os efeitos secundarios/complicacdes reais que podem estar associados a utilizacao do ridaforolimus
na configuracao de stents de eluicdo de medicamentos (DES) nao sao totalmente conhecidos. Os eventos adversos
que foram associados a injecao intravenosa de ridaforolimus em humanos incluem, entre outros, os seguintes.
Estes eventos baseiam-se na experiéncia com o medicamento em estudos de fase I/Il com base em oncologia,
realizados pela Merck Sharp & Dohme Corp. e pela Ariad Pharmaceuticals Inc. A exposicado sistémica nos estudos
representativos da fase | foi demonstrada em concentracées 150 vezes superiores ao previsto com o stent EluNIR.

Potenciais eventos adversos (AEs) e eventos adversos relacionados com o medicamento (ADEs) para exposicao
sistémica ao ridaforolimus:

e Afecao ungueal

e Alopecia

e Anemia

e Anorexia

o Aumento do aspartato aminotransferase

e Creatinafosfoquinase no sangue

e Dermatite acneiforme

e Desidratacao

e Diarreia

e Disgeusia

e Erupcao

e Estomatite

e Fatiga

e Fosfatase alcalina no sangue aumentada

e Hipercolesterolemia

e Hiperglicemia

e Hipertrigliceridemia

e Hipocalemia

e Hipofosfatemia

e [nflamagao mucosal

e Insuficiéncia renal aguda

e Leucopenia

e Nauseas

e Neutropenia febril

e Obstipacao

e Paraestesia

e Perda de peso

e Pirexia

e Pneumonia

o Pneumonite

e Prurido

e Trombocitopenia

e Vomitos

Poderao ocorrer outros eventos adversos potenciais que ndo tenham sido previstos nesta altura.

8 INDIVIDUALIZACAO DO TRATAMENTO

Os riscos e beneficios devem ser considerados para cada paciente antes da utilizacdo do Sistema de stent ELUNIR. Os
fatores de selecdo de pacientes a avaliar devem incluir uma analise relativamente ao risco de terapéutica antiplaquetaria
alongo prazo. Acolocacao de stents é geralmente evitada nos pacientes com risco elevado de hemorragia (p. ex., pacientes
com gastrite recentemente ativa ou lcera péptica) nos quais a terapéutica anticoagulante estaria contraindicada.

Os medicamentos antiplaquetarios devem ser utilizados em conjunto com o stent EluNIR. Consulte também a
seccao 5.2 - Precaucdes, Regime antiplaquetario, a seccao 5.6 - Precaucées, Utilizacdo em populacées especiais e a
seccdo 5.7 - Precaucées, caracteristicas da lesdo/vaso.

Devem ser avaliadas condicées pré-morbidas que aumentam o risco de resultados fracos iniciais ou os riscos de
referenciacao de emergéncia para cirurgia de bypass (diabetes mellitus, insuficiéncia renal e obesidade grave).

8.1 ACONSELHAMENTO DO PACIENTE E INFORMA(,:(-JES DO PACIENTE
0Os médicos devem considerar o seguinte ao aconselhar os pacientes sobre este produto:
e Falar sobre os riscos associados a colocacao do stent
e Falar sobre os riscos associados ao stent de eluicao de ridaforolimus
e Falar sobre os riscos de descontinuacdo antecipada da terapéutica antiplaquetaria
e Falar sobre os riscos de trombose posterior do stent com DES utilizado em subgrupos de pacientes de risco mais elevado
e Falar sobre as questdes de risco / beneficio deste paciente em particular

e Falar sobre o estilo de vida atual imediatamente apés o procedimento e a longo prazo

8.2 BENEFICIOS CLiNICOS

0 sistema de stent The ELuNIR™ demonstrou excelentes resultados clinicos através de baixa trombose do stent e baixas
taxas de falha de les@o-alvo (TLF), e tendo demonstrado ser nao inferior a outro dispositivo no mercado, o Medtronic
Resolute, a 12 meses numa ampla populacdo, sem sinais de preocupacdo em relacdo a seguranca identificados nos
dados clinicos disponiveis.

9 APRESENTACAO

Esterilizado - Este dispositivo é esterilizado por ¢xido de etileno e é apirogénico. Destina-se apenas a uma Unica
utilizagdo. Nao reesterilizar. Nao utilizar se a embalagem tiver sido aberta ou estiver danificada. Utilizar antes da
data de expiracao (“Prazo de validade”).

Contetido - Um (1) sistema de stent coronario com eluicdo de Ridaforolimus ELuNIR; uma (1) ferramenta de irrigacao
(fixa no aro coronario com o encaixe luer); um (1) cartdo de implante de stent

Armazenamento - Guardar em local seco, escuro e fresco. Nao remover da embalagem até estar pronto para
utilizar. Armazenar a 25 °C, com variagdes temporarias permitidas até 40 °C.

10 MANUAL DO OPERADOR
10.1 INSPECAO ANTES DE UTILIZAR

Inspecione cuidadosamente a embalagem esterilizada antes de abrir e verifique a existéncia de danos na barreira de
esterilizacdo (bolsa de esterilizacdo). Nao utilizar se a integridade da embalagem esterilizada estiver comprometida.
e Nao utilizar apés o “Prazo de validade”.
e Rasgue a bolsa de aluminio e remova a bolsa interior.

NOTA
A superficie exterior da bolsa de esterilizacdo interna NAO esta esterilizada. Abra a bolsa de esterilizacio
interna e coloque o produto no campo esterilizado utilizando uma técnica assética.

e Antes de utilizar o sistema de stent de eluicao EluNIR, remova cuidadosamente o sistema da embalagem e
verifique se o dispositivo esta dobrado, torcido ou de outra forma danificado. Verifique se o stent ndo expande
para além dos marcadores radiopacos do baldo. Nao utilizar se forem visiveis defeitos. No entanto, nao manipule,
nao toque, nem manuseie o stent com os dedos, pois pode causar danos no revestimento, contaminacao ou a
deslocacdo do stent do balao de introducao.

NOTA
Em qualquer altura durante a utilizacdo do sistema de stent ELuNIR RX, se o eixo proximal em aco inoxidavel estiver
dobrado ou torcido, ndo continue a utilizar o cateter.

10.2 MATERIAIS NECESSARIOS
Segue-se uma lista dos materiais necessarios para o procedimento:

e Cateteres guia adequados. Consulte a Tabela 1 - Descricao do produto - Sistema de stent corondrio com eluicao
de ridaforolimus ELuNIR.

e 2-3seringas (10 - 20 ml)

e 1000 u/500 ml de soro fisioldgico normal esterilizado e heparinizado (HepNS)
e Fio guia de 0,014" (0,36 mm) x 175 cm [comprimento minimo)
e Valvula hemostatica rotativa

e Contraste diluido 1:1 com soro fisioldgico normal heparinizado
e Dispositivo de enchimento

e Cateter de dilatacao pré-colocacao

e Torneira tridirecional

e Dispositivo de torque

e Introdutor do fio guia

e Bainha arterial apropriada

e Medicamentos anticoagulantes e antiplaquetarios adequados

10.3 RELATORIO DE INCIDENTES

Em caso de ocorréncia de um incidente grave relacionado com o ELluNIR™, contacte a Medinol através de
complainthandling@medinol.com e comunique a autoridade de saude local.
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10.4 PREPARACAO
10.41 REMOCAO DA EMBALAGEM

NOTA

A bolsa de aluminio ndo é uma barreira de esterilizacdo. O saco de cabecalho interior dentro da bolsa de aluminio
€é a barreira de esterilizacdo. Apenas o contelido da bolsa interior deve ser considerado esterilizado. A superficie
exterior da bolsa de esterilizacao interna NAO est4 esterilizada.

1. Remova cuidadosamente o sistema introdutor da tubagem de protecao para preparar o sistema introdutor. Ao
utilizar um sistema de troca rapida (RX), ndo dobre nem torca o hipotubo durante a remogao.

2. Remova o mandril do produto e a bainha de protecao do stent, segurando o cateter imediatamente proximal ao stent
(no local proximal de ligacao ao balao) e, com a outra mao, segure o protetor do stent e remova distalmente com
cuidado. Se sentir resisténcia incomum durante a remocao do mandril do produto e a remocao da bainha do stent,
nao utilize este produto e substitua por outro. Siga o procedimento de devolucao para o dispositivo nao utilizado.

10.4.2 IRRIGACAO DO LUMEN DO FIO GUIA

Irrigue o limen do fio guia com HepNS utilizando a ferramenta de irrigacao fornecida com o produto. Introduza a
ferramenta de irrigacao na ponta do cateter e irrigue até que o fluido saia pelo entalhe de saida do fio guia.

NOTA
Evite a manipulacao do stent ao irrigar o limen do fio guia, pois pode perturbar a colocacao do stent no balao.

10.4.3 PREPARACAO DO SISTEMA INTRODUTOR
1. Prepare um dispositivo/seringa de insuflacdo com meio de contraste diluido.

2. Ligue um dispositivo/seringa de insuflacdo a torneira e ligue a porta de insuflacao do produto. Nao dobre o
hipotubo do produto ao ligar ao dispositivo / seringa de insuflacao.

3. Com a ponta para baixo, coloque o sistema introdutor na vertical.

4. Abraatorneira para o sistema introdutor; puxe negativo durante 30 segundos e, em seguida, liberte para neutro
para enchimento de contraste.

Feche a torneira do sistema introdutor, irrigue o dispositivo / seringa de insuflacdo para retirar todo o ar.
Repita os passos 3 a 5 até expelir todo o ar. Se as bolhas de ar persistirem, nao utilize o produto.

. Se tiver utilizado uma seringa, ligue um dispositivo de inflacao preparado a torneira.

© N o o

. Abra a torneira para o sistema introdutor.
9. Deixe na posicao neutra.

NOTA
Enquanto introduzir o sistema introdutor no vaso, nao induza pressao negativa no sistema introdutor. Isso poderia
deslocar o stent em relacao ao balao.

NOTA
Se detetar a presenca de ar no eixo, repita os passos 3 a 5 da seccao 10.4.3 - Manual do utilizador,, Preparacao do
sistema introdutor, para evitar uma expansao irregular do stent.

10.5 PROCEDIMENTO DE INTRODUCAO

1. Prepare o local de acesso vascular de acordo com a pratica padrao.

2. Adecisao de pré-dilatar a lesdo com um balao de tamanho adequado deve ser baseada nas caracteristicas do
paciente e da les&o. Se for realizada a pré-dilatacao, limite o comprimento longitudinal da pré-dilatacao através
do balao PTCA, para evitar criar uma regiao de lesao dos vasos fora dos limites do stent EluNIR.

3. Para lesoes longas, adeque o tamanho do stent ao didmetro da parte mais distal do vaso.

NOTA
Se estiver a optar entre dois didmetros de stent em lesdes apertadas, opte pelo stent com o didmetro mais
pequeno e insufle.

4. Mantenha pressao neutra no dispositivo de insuflacao ligado ao sistema introdutor. Abra a valvula hemostatica
rotativa o maximo possivel.

5. Utilize a técnica de “backload” sobre o sistema introdutor na parte proximal do fio guia, mantendo a posicao
do fio guia na lesao-alvo.

6. Faca avancar cuidadosamente o sistema introdutor para o cateter guia e sobre o fio guia para a lesdo-alvo. Ao
utilizar um sistema de troca rapida (RX), certifique-se de que mantém o hipotubo direito. Garanta a estabilidade
do cateter guia antes de fazer avancar o sistema de stent para a artéria coronaria.

NOTA

Se sentir resisténcia incomum antes de o stent sair do cateter guia, ndo force a passagem. A resisténcia pode
indicar um problema e a utilizacdo de forca excessiva pode resultar em danos ou na deslocacao do stent. Mantenha
a colocacao do fio guia na lesao e remova o sistema introdutor e o cateter guia como uma Unica unidade.

7. Faca avancar o sistema introdutor sobre o fio guia para a lesao-alvo, sob visualizacdo fluoroscépica direta.
Utilize os marcadores radiopacos do balao para posicionar o stent na lesao. Realize uma angiografia para
confirmar a posicao do stent. Se a posicdo do stent nao for ideal, o stent devera ser reposicionado ou removido

cuidadosamente (consulte a seccao 5.12 - Precaucdes, remocao do sistema de stent). Os marcadores do baldo
indicam as extremidades do stent e do baldo. A expanséo do stent ndo deve ser realizada se o stent nao estiver
devidamente posicionado na lesao-alvo.

NOTA

Se for necessario remover um sistema de stent antes da aplicacao, certifique-se de que o cateter guia esta
coaxialmente posicionado em relacdo ao sistema introdutor do stent e retire cuidadosamente o sistema
introdutor do stent para o cateter guia. Se sentir resisténcia incomum em qualquer altura durante a remocao
do stent para o cateter guia, o sistema introdutor do stent e o cateter guia devem ser removidos como uma
Unica unidade. Isto deve ser realizado sob visualizacdo direta com fluoroscopia.

8. Aperte a valvula hemostatica rotativa. O stent esta agora pronto para ser aplicado

10.6 PROCEDIMENTO DE APLICACAO

1. Antes da aplicacdo, confirme novamente a posicdo correta do stent em relacdo a lesdo-alvo, utilizando os
marcadores radiopacos do balao.

2. Aplique o stent lentamente pressurizando o sistema introdutor em incrementos de 2 atm, a cada 5 segundos, até
que o stent esteja totalmente expandido. Expanda o stent completamente, insuflando para a pressao nominal
no minimo. A pratica aceite normalmente tem por objetivo uma pressao de aplicacao inicial que alcancaria uma
proporcao de didmetro interno de stent de cerca de 1,1 vezes o didmetro de referéncia do vaso.

3. Para lesoes longas, adeque o tamanho do stent ao didmetro da parte mais distal do vaso e expanda o stent para a
pressao nominal no minimo. Mantenha a pressao durante 30 segundos. Se necessario, o sistema de aplicacao pode
ser pressurizado novamente ou mais pressurizado para garantir a aposicao completa do stent na parede da artéria.

4. Mantenha a pressao durante 30 segundos para obter a expansdo completa do stent. Devera ser utilizada
visualizacao fluoroscépica durante a expansao do stent para avaliar corretamente o didmetro de stent ideal, em
comparacao com os didmetros proximal e distal da artéria coronaria nativa (didmetros de referéncia dos vasos).
A expansao ideal do stent e a devida aposicao requer que o stent esteja em total contacto com a parede arterial.

NOTA
Consulte a seccao 10.7 - Procedimento de remocao para obter instrucées de remocao do sistema introdutor do stent.

5. Se necessario, o sistema de aplicacdo pode ser pressurizado novamente ou mais pressurizado para garantir a
aposicao completa do stent na parede da artéria.

NOTA
Nao exceda a pressao de rotura aferida (RBP) de 18 atm (1824 kPA).

o

. Cubra totalmente a lesdo e a area tratada por baldo (incluindo dissec¢des) com o stent ELuNIR, permitindo uma
cobertura adequada pelo stent do tecido saudavel proximal e distal a lesao.

~

Desinsufle o balao puxando negativamente o dispositivo de insuflacao durante 30 segundos. Confirme a
desinsuflacao completa do baldo antes de tentar mover o sistema introdutor. Se sentir resisténcia incomum
durante a remocao do sistema introdutor do stent, preste especial atencao ao posicionamento do cateter guia.

NOTA
Consulte a seccao 10.7 - Procedimento de remocao para obter instrucées de remocao do sistema introdutor
do stent.

8. Confirme a posicao do stent e a aplicacao utilizando técnicas angiograficas padrao. Para resultados ideais, todo
o segmento arterial estenosado deve estar coberto pelo stent. Deverd ser utilizada visualizagao fluoroscopica
durante a expansao do stent para avaliar corretamente o didmetro ideal do stent expandido, em comparacdo com
os diametros proximal e distal da artéria coronaria nativa. A expansao ideal requer que o stent esteja em total
contacto com a parede arterial. O contacto do stent com a parede devera ser verificado através de angiografia
de rotina ou por ultrassom intravascular (IVUS).

o

. Se otamanho do stent aplicado continuar a ser inadequado relativamente ao didametro de referéncia do vaso, podera
ser utilizado um baldo maior para expandir mais o stent. Se o aspeto angiografico inicial ndo for ideal, o stent podera
ser ainda mais expandido utilizando um cateter de dilatacao por balao de baixo perfil, alta pressao, nao conforme.
Se isto for necessario, o segmento com stent deve ser atravessado cuidadosamente com um fio guia prolapsado
para evitar desestabilizar a geometria do stent. Os stents aplicados nao devem ser deixados sem dilatacao.

ATENCAO
Nao dilate o stent para além dos seguintes limites:

DIAMELRSO.I.::?INAL LIMITES DE DILATACAO
2,25 mm 3,00 mm
25mm 3,00 mm
2,75 mm 3,75 mm
3,0mm 3,75 mm
3,5mm 4,75 mm
4,0 mm 4,75 mm
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10.7 PROCEDIMENTO DE REMOCAO
10.7.1 REMOCAO DO CATETER INTRODUTOR DO STENT COLOCADO:

1. Desinsufle o baldo puxando negativamente o dispositivo de insuflacao. Os balées maiores e mais compridos
demoram mais tempo (até 30 segundos) para desinsuflar do que os baldes mais pequenos e mais curtos.
Confirme a desinsuflacao do balao sob fluoroscopia e aguarde mais 10 - 15 segundos.

2. Posicione o dispositivo de insuflacdo para pressao “negativa” ou “neutra”.

3. Estabilize o cateter guia imediatamente a saida do 6stio coronario e fixe no lugar. Mantenha a colocacao do fio
guia ao longo do segmento do stent.

4. Remova cuidadosamente o sistema introdutor do stent, com uma pressao lenta e firme.
5. Confirme o fecho adequado da valvula hemostatica.

Se sentir resisténcia durante a remocao do cateter introdutor do stent, execute os seguintes passos para melhorar
a recolha do baldo:

e Insufle o baldo novamente até a pressao nominal.

e Repita os passos 1a 5 acima.

10.7.2 REMOCAO DQ SISTEMA INTRODUTOR DO STENT APOS APLICACAO - CONFIRMACAO
DE APLICACAO DO STENT:

1. Confirme a posicao do stent e a aplicacao utilizando técnicas angiograficas padrao. Para resultados ideais, todo
o segmento arterial estenosado deve estar coberto pelo stent. Devera ser utilizada visualizacao fluoroscopica
durante a expansao do stent para avaliar corretamente o didmetro ideal do stent expandido, em comparacdo com
os diametros proximal e distal da artéria coronaria nativa. A expansao ideal requer que o stent esteja em total
contacto com a parede arterial. O contacto do stent com a parede devera ser verificado através de angiografia
de rotina ou por ultrassom intravascular (IVUS).

2. Se for necessario mais de um stent ELuNIR para cobrir a lesao e a area tratada por baldo, sugere-se que, para
evitar o potencial de lacunas de restenose, os stents podem ser devidamente sobrepostos.

3. Para garantir que nao existem lacunas entre os stents, as bandas dos marcadores do baldo do segundo stent
EluNIR devem ficar posicionadas dentro do stent aplicado antes da expansao.

4. Confirme novamente a posicao do stent e os resultados angiograficos para avaliar a area com stent. Repita as
insuflacdes até alcancar uma aplicacdo ideal do stent. Se a pds dilatacao for necessaria, certifique-se de que
o didmetro do stent final corresponde ao didmetro de referéncia dos vasos. Certifique-se de que o stent esta
em contacto com a parede arterial.

10.8 DILATACAO POS-APLICACAO DE SEGMENTOS COM STENT
1. Devem ser envidados todos os esforcos para garantir que o stent nao esta pouco insuflado.

2. Seotamanho do stent aplicado continuar a ser inadequado relativamente ao didametro do vaso ou nao alcancar
o contacto total com a parede do vaso, podera ser utilizado um baldo maior para expandir mais o stent. Isto é
feito com um cateter por balao de baixo perfil, alta pressao e nao conforme. Se isto for necessario, o segmento
com stent deve ser atravessado cuidadosamente com um fio guia prolapsado para evitar desestabilizar o stent.
0 balao deve estar alinhado com o stent e nao deve expandir para fora da regiao com stent.

ATENCAO
Nao dilate o stent para além dos limites de dilatacao descritos na seccdo 10.6-9.

11 DECLARACAO DE PRECAUCAO DE REUTILIZACAO

Nao utilizar se a barreira de esterilizacao estiver danificada.
Se detetar danos, contacte o representante da Medinol.

Apenas para utilizacao num unico paciente.
Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar

Eliminacao segura.
Apés utilizacao, elimine o produto e a embalagem de acordo com as politicas hospitalares, administrativas e/ou do
governo local.

12 EXCLUSAO DE GARANTIA E LIMITACAO DE RESPONSABILIDADES

Nao existe qualquer garantia expressa ou implicita, incluindo, entre outras, qualquer garantia implicita de
comercializacdo, adequacao a um determinado fim relativamente aos produtos Medinol descritos nesta publicacao.
Em nenhuma circunstincia podera a Medinol ser responsavel por quaisquer danos diretos, incidentais ou
1ciais além dos expr ite indicados na legislacao especifica. Nenhum individuo tem a autoridade
Medinol a L T bilidade ou garantia, conforme definidas no presente documento.

paravincular a

As descricoes ou especificacoes presentes no material impresso da Medinol, incluindo esta publicacao, destinam-
se exclusivamente a fornecer uma descricao geral do produto relevante no momento do fabrico e nao constituem
qualquer tipo de garantia explicita.

A Medinol ndo sera responsavel por quaisquer danos diretos, incidentais ou consequenciais resultantes da
reutilizacdo do produto.

ELuNIR é uma marca comercial da Medinol Ltd.

Os produtos da Medinol estdo abrangidos por uma ou mais patentes pendentes e emitidas na Europa e nos Estados Unidos.
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3aLUMUTHBLIMU YNaKOBKaMmU CHapy>u

EpuvHasi ctepunbHas 6apbepHasi cuctema c
3aLUUTHOM YNaKOBKOW CHapYXMU

EpuvHas cTtepunbHas 6apbepHas cuctema
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UHCTPYKLUWU NO 3KCINJTYATALLUU

CucteMa KkopoHapHoro cteHTa ELUNIR™ c nekapcTBeHHbIM NOKPbLITUEM, BbiAeNsaoLWwmuM puaadoponumyc

Cuctema KkopoHapHoro ctedta ELUNIR (ELUNIR) ¢ nekapcTBEHHBIM MOKPLITUEM, BbIAENAIOWMM puaadboponnmMyc,
NocTaBnseTcs B CTEPUIILHOM BUAE W NpefHa3HayeHa A5 0AHOPa30BOro UCMOJb30BaHMS.

1 OMWUCAHUE U3DENNA

Cuctema kopoHapHoro cteHta Medinol EWUNIR ¢ nekapcTBeHHbIM MOKpbITUEM, BbIAENSIOLMUM puAadOpPONIUMYC
(ELuNIR™), npepacTasnset coboit 0AHOPa3oBylo KOMEMHALMI0 YCTPONCTBA U JIEKAPCTBEHHOTO Npenapara u COCTOUT U3
CIIEfyOLLMX MEXaHUYECKMX KOMMOHEHTOB: KOPOHAPHOIO CTEHTa W CUCTEMbI €ro AOCTaBKM, @ TakKe JIeKapCTBEHHOTo
KOMMoHeHTa (nekapcTeeHHas popMa puaadoponnMyca B cocTase NoKpbITUS U3 NOAUMEPHO cMecu). XapakTepucTukm
cuctemsbl ctenTa ELUNIR onvcanbl B Tabn. 1.

TABJ1. 1. ONUCAHUE CUCTEMbI KOPOHAPHOI O CTEHTA ELluNIR C JIEKAPCTBEHHbIM MOKPbITUEM, BbIAENAOLWUM
PUAADOPOIUMYC

AOCTYMHbIE BAPUAHTBI ANIMHBI CTEHTA (MM) | 8,12, 15,17, 20, 24, 28, 33, 38, 44

AOCTYNHBIE AUAMETPbI CTEHTA (MM) 2,25%,2,5%,2,75,3,0,35,4,0

Kobanbto-xpomoseiii crinas (CoCr) L-605 Ans MeAUUMHCKOTO NPUMEHEHNS,

MATEPUAN CTEHTA 3aKaneHHblit, ASTM F90

MokpbIThe 13 NoNMMEPOB, CMeLLIaHHBIX C lekapcTBeHHON GopMoit praadoponmmyca,
HAHECEHHOE Ha BCIO NOBEPXHOCTb CTEHTa B J03UPOBKE NPrBAnanTensHo 1,1 Mkr/mMm?

PABOYAS AJ/INHA CUCTEMbI JOCTABKKN 140 cm

JIEKAPCTBEHHbIA KOMMOHEHT

OnuH NopT HoCTyna K NPOCBeTy AN HanonHerns bannoxa; BeIxoHOE oTBEpCTUE
nposoAHuka (NopT BeICTPOIl 3aMeHbl) pacnonoxeHo Ha paccrosium 30 cM oT
[AMCTaNBLHOTO KOHL@; NPeAHa3HaueHo Ans NpoBoAHNKoB <0,36 MM

KOHCTPYKLUSI CUCTEMbI OCTABKU

CUCTEMA JLOCTABKM CTEHTA Paclumpsiowmnics 6asnoH ¢ AByMS PaAMOKOHTPACTHBIMU MapKepamy,
N0Ka3bIBAIOLLMMI NONOXeHE BannoHa 1 ANMHy pacnpasNesHoro CTeHTa
HomuHanbHoe naeneHme:

[ns anametpa 2,25 Mm: 811 kMMa (8 am)

[na anametpos 2,5-4,0 mm: 1013 kMa (10 atm)

MakcvmanbHo fonycTvMoe AasneHie Ans scex avametpos: 1824 kMa (18 atum)

AABJIEHUE HAMOJIHEHUA BAJUJIOHA

MUHUMAJIbHbIV BHYTPEHHUA AUAMETP

>5F (1,42 mm)
MNPOBOIHUKOBOI0 KATETEPA

Mpokcumanbhbiii | 0,69 MM (2,1 F)

BHELUHWUM AUAMETP CTEPXXHA KATETEPA 0,90 mm (2,7 F) anst uagenuii gaumor 8-28 mm
LuctansHbii
0,97 mm (2,9 F) ans uanenuit paunoii 33-44 Mm

* CTeHTbl AnameTpoM 2,25 MM 1 2,5 MM ansa cuctembl ctenta ELUNIR™ gocTynHbl TonbKo B UCNONHEHUN C ANUHOI He Bonee 33 MM.

1.1 OMUCAHMUE KOMMOHEHTOB YCTPOMUCTBA

MexaHuueckas yacTb cuctembl cteHTa ELUNIR™ npepcTaBnsiet coboit puaadoponMyc-3nionpyionit KopoHapHbIit
CTEHT, NpefBapuTebHO 3aKpemnsieHHblit Ha cucTeMe [0CTaBKW C BO3MOXHOCTbIO ObicTpoit 3ameHbl. CTeHTbl
M3roTaBnMBaloTCs M3 kobanbTo-XpoMOBOro CrfaBa C MOKPLITMEM M3 flekapCTBEHHOro MpernapaTta W MOnMMepos,
BK/loYaowmmM B ceba nonumep nonu-n-Gytunmetakpunat (PBMAJ, nonumep CarboSil® 20 55D u aktusHbIl
dapmauesTuieckuin uHrpeanent (APl pupadoponumyc. [MnotHocTs nokpbitust cTeHtos ELUNIR npenapatom
cocrasnset 1,1 mkr/Mm2. Cuctema gocrasku ELUNIR™ obecneunsaet JL0CTaBKy CTeHTa Yepe3 CUCTeMy KOPOHAPHbIX
COCY0B 1 Nocne AoCTUXeHUs TpebyeMoro nonoxeHus No3BoaseT pacnpaBUTb CTEHT NyTeM HanofHeHus 6annowa.
KaTeTep nmeeT rupipodunbHoe NOKPLITUE Ha BHELLHe NOBEPXHOCTM AMCTa/IbHOrO KOHLIA.

1.2 OMUCAHMUE NEKAPCTBEHHOIO KOMMOHEHTA

MokpbiTve cTenta ELUNIR™ BriiovaeT B cebsa nonnMepHyto cMeck [nonu-n-6ytunmerakpunat (PBMA) u CarboSil® 20
55D (HeakTuBHble UHTpeaneHTbl)] n akTUBHbIN dapMaLeBTUdecknit uHrpeaneHT (API) puaadoponumyc.

2 MOKA3AHUA KNMPUMEHEHUIO

Cuctema kopoHapHoro ctenTa ELUNIR ¢ nekapcTBeHHbIM NOKpbITUEM, BblAENSIOWMM puaadoponnMyc, npefHasHayeHa
ANa paclnpeHus npocBeTa KOPoHapHbIX COCYA0B Y NauneHToB C CUMMTOMaTUYECKOW cepp.equPl HeAoCTaToO4YHOCTbIO,
BbI3BAaHHOW HOBLIMWM 04aramu nopaxeHus [ZL}'II/IHOI;I <42 MM B cOBCTBEHHbIX KOPOHapHbIX apTepuax C AO/DKHbIM
AnameTpoM 2,25-4,25 MM.

3 MPOTUBOMOKA3AHUA

CTeHTMpOBaHMe KOPOHapHbIX apTepuii 06bI4HO NPOTUBOMOKA3aHO ANA CeyloLX TUMOB NaLMEHTOB:
® MauyeHTbI, KOTOPbIE He MOTYT NPUHUMATL PeKOMeH0BaHHbIe aHTUTpOMEBOTIYECKE U (1K) aHTUKOArYASIHTHbIE NpenapaTbl;
® nauMeHThbl C Takoil NpefnonoXnTenbHoi GopMoii MopaxeHus, Npu KOTOPOW HEBO3MOXHO MOJHOE pa3dyBaHue
aHruonnacTuyeckoro bannoHa NMbo NpauabHOE pasMelLieHre CTeHTa UK CUCTEeMbl JOCTaBKK;
® nauneHTbl C TMNepyYyBCTBUTENbHOCTLIO UM anneprueil Ha acnMpuUH, renapuH, knonugorpen,
TUKNONWANH; Taknue npenapartbl, Kak puaadoponrMyc uin aHanoruyHele npenapatsl, nobeie aHanoru
1 NPOV3BOAHbIE, @ Takxke NoavnMepsl, kobanbT, XpOM, HUKeNb, MOMBAEH NN KOHTPaCTHbIe BellecTsa.

NPEAYNPEXAEHUSA

e YbepnuTech, 4TO BHYTPEHHSSA ynakoBka He Bblna BCKpbITa MAM NOBPEXAeHa, NOCKObKY Npu 3TOM HapyllaeTcs
CTepunbHbIi bapbep.

e llcnonb3oBaHuWe AaHHOrO YCTPOWCTBA CBA3AHO C PUCKOM BO3HWKHOBEHWS TPOMB03a, 0CNOXKHEHWIA CO CTOPOHbI
cocyancToit cuctembl v (unm) kpoBoTeUeHui.

e He MCI'IOJ'Ib3yI;1Te AaHHOe usfenne onsg nev4eHMda NaumMeHToB, KOTOPbIM He NOAXOAUT peKoMeHAOoBaHHasa
aHTMTp0M6OTM‘4€CKa§| Tepanua.

4 MEPbIMPEAOCTOPOXXHOCTU
4.1 OBLUWHME MEPbI NPEAOCTOPO)XHOCTH

e /IMNNaHTMpOoBaTb CTEHT AOMKHbI TOSIbKO BPayuu, MpoLUeALIVe COOTBETCTBYloLLEE 0ByyeHwe.

e B cnyyae nocnegyiollero pecTeHosa MoxeT noTpeboBaTbCs NOBTOPHAs AUaTaLMA CTEHTUPOBAHHOTO CErMeHTa apTepuu.
PesynbTaThl NOBTOPHOM AWNaTaLym CTeHTa B OTAANIEHHOM NEepUoAE B HACTOSILLEE BPEMS HE[LOCTATOYHO U3YYeHbl.

e [Ins nauMeHTOB C HEMEPEHOCUMOCTbIO KOHTPACTHbIX BelLecTB HeobXo4MMO OLEeHUTb BO3MOXHbIA PUCK U
OXXMAAEMYIO MOSb3Y.

® Y NalUMeHTOB C BbISIBNIEHHOM M1MNepUyBCTBUTENHOCTBIO K KOMMOHEHTaM U3Aenus (MaTepuanam oCHOBaHWs CTeHTa,
nonvMepam, npenapary) MoXeT BO3HUKHYTb anfiepruyeckas peakuus Ha AaHHbIi UMAnaHTar.

e He cMauvBaiiTe 1 He NPOTVPANTE U3AENME OPraHNYeCKNMI PaCTBOPUTENSIMU, HAMPUMEP CrINPTOM.

o CobniopaiiTe 0CTOPOXKHOCTb M KOHTPOAIMPYITE MONOXKEHWE KOHLLA MPOBOAHWNKOBOIO KaTeTepa BO BpeMs A0CTaBKM
1 packpbITUsi CTEHTa W BbITArMBaHWs bannoHa. Mepep BbITATMBaHWEM CUCTEMbI JOCTABKU CTEHTa BU3yasibHO
noATBepAUTE ciyBaHue 6asnoHa C MOMOLLbI0 peHTreHorpadum, YTobbl He OMYCTUTL CMEeLLEHMUs TPOBOAHNKOBOIO
KaTeTepa B COCyf, U MOBPEX/AEHNS apTepun.

e Tpom603 CTeHTa BO3HUKAET B PEfKIX CAy4asnx U 4acTo CONpoBOXAAeTcs uHpapkToM Muokapaa (MM) nau cmeptbio.

® [lp1 CrONIb30BaHNN CTEHTOB C JIEKAPCTBEHHbIM NOKPLITUEM He B NOJTHOM COOTBETCTBUM C NOKA3aHUAMM K TPUMEHEHMIO
pesynbTaThl Ie4eHUst MOryT OTAINYATLCS OT PE3yNLTaTOoB, MONYYEHHbIX B XOAe KIMHUYecKux nccnegoBanunii ELUNIR.

e HecobntofeHvie NokasaHwii K NPUMEHEHUIO M UCMONb30BaHNE CTEHTOB C JIeKApCTBEHHbLIM MOKPbLITUEM ANS NIeYeHus
TaKyX NaLMeHTOB U NPy TaknX NMOPaKeHUsIX, KOTOPbIE He COOTBETCTBYIOT MOKa3aHWAM, B TOM YUCIIE MPU CAULIKOM
M3BUTBIX COCYAAX, MOXET MPUBECTY K MOBLILIEHUIO pUCKa HeXenaTebHbIX ABAEHUN, BKoYas TpoMbo3 cTeHTa,
smbonusauuio cteHTa, IM 1 cMepTb.

4.2 PEXXUM NMPUEMA AHTUTPOMBOTUYECKUX MPEMAPATOB

MokasaHo, yTo ABOMHas aHTUTpomboTHyeckas Tepanus (DAPT) ¢ wcnonbsosaHMeM KOMBUMHUPOBAHHOTO NeYeHMs
acnupuHOM U uHrmbutopom P2Y12-peuenTtopoB TpoMOBOLMTOB CHMXKaeT puck Tpombo3a CTEHTa M ULLIEMUYECKUX
CepAeYHO-CoCYANCTbIX OCIOKHEHUI, HO YBEWYMBAET PUCK reMopparvyeckux OCIAOKHEHUI MOc/ie YpeckoXHOro
KopoHapHoro BMelatenscTea (PCI).

WHrubutop P2Y12-peuentopos (Hanpumep, KAOMWAorpen, npacyrpes, Tukarpenop) AoskeH BbiTb HazHadyeH nocie
npoLesypbl AN CHWXKeHUs pucka TpombBo3a. AcnupuH cnepyeT NpUHUMaTh OAHOBPEMEHHO C UHrMbutopom P2Y12-
peuenTopoB 1 3aTeM NPOAOKNTL NPUHMMATL Ha MOCTOAHHON 0CHOBE, 4To6bI ele 6onble CHU3NTL pUck Tpombo3a.

OntumanbHas npogomxutensHocTe DAPT (a umenHo, npuema uHrubutopa P2Y12-peuentopos TpoMGouuToB B
A0M0HEHMe K acnnpuHy) nocae MMNAaHTaLMK CTEHTa C NleKapcTBEHHBIM MOKPbITUEM HEM3BECTHA, 1 TPOMBO3 CTeHTa ¢
NeKapCTBEHHBIM MOKPLITUEM BCE e BO3MOXEH, HECMOTPS Ha NpofokeHune Tepanuu. KpaiiHe BaxHo, 4To6bl NaLneHT
cobntofan pekoMeHAaLMM No aHTUTPOMBOTUYECKOI Tepaniu nocsie NpoLeaypsI.

HacrtoaTtenbHo pekoMenpyeTcs, 4Tobbl nevawmit Bpay ydyen pekomeHpauuu EBponeiickoro kapauonoruyeckoro
obuiectsa (European Society of Cardiology) no aHtuTpomMboTUdeckor Tepanuu, a Takke pekomeHaaumn AHA/ACC/SCAI
PCl no Tepanuu fio 1 nocne npoueaypsl ANs CHUXeHWs pucka TpoMbosa.

y HEeKOTOpbIX MauMeHToB C MOBbIWEHHbIM PUCKOM KPOBOTEYEHUA MOryT 6bITb OCHOBaHUA ANnA nepepbiBa Un
npekpaLleHvs Tepanuu nHrubutopamm P2Y12-peuentopos Yepes 3 Mecsua.

Pewenus o npopomxutensHoctn DAPT cneayeT npuHuMaTh Ha MHAWBKAYaNbHON OCHOBE C y4eTOM KJIMHWYeCKoi
OLIeHKM, OL|eHKM COOTHOLLEHUS PUCKa W MOMb3bl U CAMOYYBCTBUS MaLjeHTa.

npe)K,ELeBPEME‘HHOE npekpallieHve unu nepepbiB B NPpUMEHEHUU Ha3HaYeHHbIX aHTVITpDMﬁDTMHeCKMX npenapaTos
MOXEeT NPUBECTU K yBESIMYEHUIO pUCKa TPOMSOBB cTeHTa, M nnmn CMepTun.

4.3 UCNOJIb30BAHUE HECKOJIbKMX CTEHTOB

Bo3speiicTBMe npenmapaTa M MOJMMEPOB Ha MNalMeHTa MPOMOPLMOHANbHO KOnWYecTsy W obuieit  AnavHe
MMMNAHTUPOBaHHbIX CTeHTOB. B 6a30BbIX knnHuyecknx nccnegosannax ELUNIR obuias anvHa cTeHToB y Kaxporo
nauveHTa Haxogunack B npegenax 100 Mm.

4.4 WUCNOJIb30BAHUE B COYETAHUU C APYTUMU MPOLEAYPAMU

[aHHble 0 6e30nacHoCTY 1 3G PEeKTUBHOCTY UCMOAL30BAHNS MEXaHUYECKUX YCTPOCTB Ans aTepakToMuu (KaTeTepos
AN HanpaBNeHHoM aTepaKTOMMUK, KaTeTepoB ANs POTALMOHHOW aTepakTomMuu) WAM KaTeTepos Ans fla3epHoi
aHrMONNacTVKM B coYeTaHum ¢ uMMiaHTaumeit cteHta ELUNIR B HacTosiLee BpeMs 0TCyTCTBYIOT.

4.5 BPAXUTEPANUA

Be3onacHocTb 1 apdekTuBHOCTL Mcnonb3oBakus cTeHTa ELUNIR npu neyenun nauueHToB C npoBefeHHoW paHee
BpaxnTepanyeil B CBSA3U C LieNIeBbIM 04aroM MopaXxeHus UM pecTeHO30M B CTEHTE He UCCefjoBauCh.

60



RU

[/ Medinol

Ingenuity for life

4.6 WUCMNOJIb3OBAHUE 0COBbIMU KATEFOPUAAMU NALLUEHTOB

4.6.1 BEPEMEHHOCTb

Wccneposatus BnusHus cteHTa EWUNIR Ha 6epeMeHHbIX KEHWMH W MYy>XYUH, NNGHUPYIOLMUX OTLOBCTBO, He
nposoaunuce. BosgeiicTBue Ha pas3suTMe nnopa He wm3ydanoch. [Nepen umnnantaumeint ctenta EWNIR cnepyet
HayaTb npuMeHeHne 3GPeKTUBHBIX CPEACTB KOHTPALLeNUuUu U NpofoaxkaTh NMPUMEHSTb UX B TeYeHUe OAHOro ropa
nocne UMNNaHTaumu. HecMoTps Ha OTCYTCTBME NPOTMBOMNOKA3aHUI, PUCKM U BAWSIHWE Ha PenpoayKTUBHYK GyHKLIMIO
opraHu3Ma B HacToslLLiee BPeMsi HeU3BECTHbI.

4.6.2 NAKTAUMA

Mepen MMnnaHTauueit CTeHTa B 3aBUCMMOCTY OT BaXKHOCTU CTeHTa A/1s MaTepn HeobxoonMo NpuHATL pelleHne o
npeKkpaLieHNI KOPMIIEHNS FPyabIO.

4.6.3 NEQUATPUA
BesonacHocTb 1 adppekTBHOCTL Mcnonb3oBaHus cteHTa EWUNIR ans geteit He nopTBepxaeHbl. MpuMeHsTh cuctemy
KopoHapHoro cTeHTa ELUNIR ¢ nekapcTBeHHbIM NOKpbITUEM, BbIAENAOLWMUM praadoponnmMyc, y ieTeit He peKoMeHyeTcs.

4.6.4  CTAPYECKWUMW BO3PACT

KnuHuyeckue nccneposatus 6esonacHocTn u apdekTUBHOCTH Ucnonb3oBaHus cTeHTa ELUNIR nokasanu, 4to cTeHT
MOXHO YCTaHaBAMBaTb MOXWbIM NaLMeHTaM 6e3 orpaHuyeHNs no BO3pacTy.

4.7 XAPAKTEPUCTWUKWU OYATA MOPAXKEHUA U COCYAA
BesonacHocTb 1 apdekTuBHOCTL cTeHTa EUNIR He noaTBepxAeHa B cnefylowmnx KNIMHUYECKUX CUTYaLUsIX:
®  OKK/IH03UBHbIN TPOMB 1 (1) TpOMB, Tpebytowmii TPOMBIKTOMUM B LLeNeBOM Cocyae;
® KOpoHapHas apTepus C AOMKHbLIM JMaMeTPOM cocyaa <2,25 MM unun >4,25 Mm;
® ouyar nopaxeHWs He3allUMLLLEHHOro CTBOIA JIeBOil kopoHapHoi apTepuu 230 %, Ui NNaHUpyeTCs BMeLLATeNbCTBO
Ha He3sallMLLEeHHOM CTBOJIE IeBOI KOPOHapHOW apTepuu;
e nopaxerus yctbst MIMXB v OB (cTeHTMpoBaHue Nto6oro nopaxeHHoOro cerMeHTa Ha paccTosHWUW MeHee 5 MM
OT He3aLMLLEHHOro CTBONA JIEBOI KOPOHapHOWN apTepuu);
® naHupyemoe CTEHTUPOBaHUE o4aroB nopaxeHus 6onee yeM Ha AByX (2) OCHOBHbIX KOPOHAPHBIX apTepPUAX
(HanpuMep, Ha AByx n3 MIMXKB, OB 1 MKA) v nx seTssix (MpomesxxyTodHas apTepus onpeaensietcs kak setsb OBJ;
® naHupyeMoe CTeHTUpOBaHMe 6oee YeM [ByX 04aros NopaxeHuns Ha cocys (ABa ouara NopaxeHUs C NPOMEXYTKOM
MeHee 10 MM, KOTOpbIe MOXKHO 3aKPbiTb OAHUM CTEHTOM, CYUTAIOTCS OAHUM O4aroM nopaxeHxus;
® HUdypKaLMOHHbIEe MOPaXeHWs C NAaHUPYeMoit UMNaHTaLmMel AByX CTEHTOB;
® He[laBHWI1 OCTPbIN MHapKT Muokapaa (STEMI, uHdapkT Mrokapaa ¢ nogbemMoM cermerta STJ;
® CTEHTVpOBaHMe NpU PecTeHo3e CTeHTa C 1eKapCTBEHHbIM MOKPbITUEM.

4.8 B3AMMOJEWCTBUE C IEKAPCTBEHHbBIMU MPEMNAPATAMU

CM. paspen 6.2 «MHpopmaums o npenapate», «B3aumoneiictene c nekapcTBeHHbIMY penapatamm».

VIMeloTcst [laHHbIe O TOM, 4YTO HeKoTopble fleKapCTBEHHble MpenapaThl OKa3blBalT BAWSHME Ha MeTabonn3m
puaadoponnMyca, a Takxke BO3MOXHbI B3aMMOAENCTBUS C APYrUMM NleKapcTBEHHbBIMW NpenapaTamu. M3BecTHo, uto
pupadoponumMyc sensietcs cyberpatom untoxpoma P4503A4 (CYP3AL) n P-rnvkonpotenna (PgP). Ha BcacbiBanve u
nocnepyoulee BbiBefieH1e puaadoponMMyca MoryT BINATL NpenapaTsl, BO3AeicTByoLMe Ha 3T NyTy MeTabonn3ma.
DopManbHble UccneaoBaHus B3aumopeiicTens cteHta EIUNIR ¢ nekapcTBeHHbIMM npenapaTtamu He NpoBOAMANCH
(cM. paspen 6.2 «MHpopmaumns o npenapate», «B3aumopeicTeme ¢ NekapcTBEHHbIMM Mpenapatamu») No npudnHe
OrPaHWNYEHHOTO CUCTEMHOTO BO3AENCTBUS CO CTOPOHbI pupadoponumyca, Bbigensemoro u3 cteHta ELUNIR.
TaknM o6pa3oM, HeobXoAMMO TLIATENLHO OLEHUTH MOTEHLMaNbHOe CUCTEMHOE MM MeCTHOe B3auMofieicTBue
C NeKapCTBEHHBbIMU MpenapaTamMi B CTeHKe COCyAa B XOA€ MPUHATUS pelleHus ob yctaHoske cTeHTa ELUNIR
NaUMeHTy, NPUHUMAaloLLLEMY NpenapaTsl, B3anMofeicTaylolmMe ¢ puaapopoNNMyCcOM, UK O Ha3HAYeHUU Tepanuu ¢
MCMob30BaHVEeM TaKoro npenapata nauueHTy, KoTopoMy HeaaBHo bbin ycTaHoBneH cTeHT ELUNIR.

49 WHOOPMALIUSA 0 BE30MACHOCTU NPU MATHUTHO-PE3OHAHCHOW TOMOIPA®UU (MPT]
JloknnHuyeckue nccnepgosanus nokasanu, yto cteHT ELUNIR ycnoBHo coBMectm ¢ MPT npu anuHe ogHoro cteHTa
UKW nepekpbiBatowmMxcs cTeHToB Ao 120 MM. lMauneHToB ¢ TakUMKU UMMNaHTaTaMu MoxHO 6e3onacHo obcnefoBaTh Ha
cuctemax MP npu cobniofieHnn creayloLwmx ycnoBuid:

® TO/IbKO CTaTU4eckoe MarHuTHoe none ¢ uHaykumeit 1,5 tecna u 3 tecna;

®  MaKCMMaJibHbIil MPOCTPAHCTBEHHbIM FPAAUEHT HaNpsXXeHHOCTH MarHuTHoro nonsi 3000 Mc/cm (30 Tn/m);

® MaKcuMasbHas ykasaHHas B napaMeTpax cucteMbl MP yaenbHas MOLLHOCTb NOMOLLEHNS N3/Ty4eHUs OpraHM3MomM

yenoseka (SAR) 2 BT/kr B HopMasnbHOM pexume paboTi.

Mpw ykasaHHbIX ycnoBusix ckaHupoBaHus cteHT ELUNIR npeanonoxutenbHo Bbi3biBaeT MakcMManbHoe MoBblleHUe
Temnepatypbl Ha 3 °C yepes 15 MUHYT HENpPepbIBHOMO CKaHWPOBaHKS (HanpuMep, B UMNYIbCHOM peskume).
B HeknuHuyeckux nccneposanusx cteHT ELUNIR Bbi3biBan aptedakt nzobpaxeHns, BbITSHYThIA NpUbAN3NTENbHO Ha
8 MM ot cTenTa ELWUNIR, npn BU3yanusauum nocnefosaTenbHOCTU UMMYNLCOB FPafIMEHTHOrO 3xo B cucTemax MP ¢
nHaykumeit 3 Tecna. [laHHbIN apTedaKkT 3aKpbiBaeT NPOCBET yCTPONCTBA.

4.10 NPABWUJIA OBPALLEHNA CO CTEHTOM

o Kaxablii CTEHT NpeAHa3HayeH ToNbKo ANns Henb3s nosTopHO cTepuansosaTh Man
MCMNOb30BaTh 3TO YCTPOICTBO. YUNTbIBATE CPOK FOAHOCTY, YKa3aHHbI Ha MapKUpoBKe U3aenus.

30BOr0 UCMNONDb:

o [lakeT u3 dponbru He A CT " pytoLwuM cnoeM. CTepunbHbIM U30NPYIOLLIMM CNIOEM SIBNISETCS
BHYTPEHHSIS YNaKoBKa BHYTpU nakeTa 3 ponbri. CTepunbHbIM CleayeT CYUTaTh TONIbKO COAEPXKMMOE BHYTPEHHETO
nakeTa ans ¢ I Tb BHYTPEHHero naketa ans crepunusauuu HE aBnsetcs ctepunbHoi.

o Heu3BneKaiiTe CTEHT U3 CUCTEMbI AOCTABKW. VI3BN1e4eHNE MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHWIO v (1au) amBonunzalmm
CTeHTa. 3TU KOMMOHEHTbI AO0/DKHbI UCNONBb30BaTbCH BMeCTe KakK 0gHa CucTema.

e CwucTeMy [[0CTaBKM He CriedyeT UCMoNb30BaTh B COYETAHWM C APYrMU CTEHTaMW.

e CobntopaiiTe 0CTOPOXHOCTb, YTOBBI HE KOCHYTBCS CTEHTA W He CMECTWUTb ero Ha bannoHe, ocobeHHo Bo BpeMs
M3BIEYEHNs CUCTEMbI I0CTABKM W3 YaKoBKM, YCTaHOBKY Ha NPOBOAHUK 1 MPOABIKEH S Yepes afanTep BpallatoLierocs
reMOCTaTU4eckoro KanaHa 1 pasbeM npoBoAHUKoBOro kaTeTepa. KacaHue cTeHTa, HanpuMep BpalieHite yCTaHOBNEHHOMO
CTeHTa nanbLamMn, MOXeT NPMUBECTUN K ero 0TCOeANHEeHUo oT 6annoHa cucTeMbl AO0CTaBKN N CMEeLeHNI0.

e [lpu BBegeHUM kaTeTepa no NPoBOAHNKY HE0OXOAMMO NOAAEPXKNBATL KOHLLEBbIE CEMEHTbI.

e He KacaiiTecb CTeHTa NanbLaMm U He WTe C HUM X AeNCTBUM, MOCKONbKY 3TO MOXET MPUBECTN K
NOBPEXAEHUIO MOKPLITUS, 3apPaXKeHIIo K CMELLLEHUIO CTEHTa C noaaloLLiero 6asoHa.

e lcnonb3yiTe TONbKO NOAXOASILLEE KOHTPACTHOE BELLecTBO ANs HanonHeHws bannoHa (cM. pasgen 10.4.3
«PykoBogcTso mo akcnyataumm», «[logrotoska cucTeMsl JoCTaBku»). He ucnonb3ayiite ans HanonHexus 6annoHa
BO34yX Unun Apyryto F33006p33HyD cpefy, NOCKOJIbKY 3TO MOXET NpuBecT K HepaBHOMepPHOMY pacrnpaB/ieHUo 1
TPYAHOCTAM MpY PackpbiTUK CTEHTA.

4.11 YCTAHOBKA CTEHTA

4.11.1 MOArOTOBKA CTEHTA
e He HanonHsiTe cMCTeMy AOCTAaBKM 0 PACKPLITUA CTEHTa U He MOAroT iiTe ee 60 cnoco6om,
KpoMe yKasaHHoro. Vcnonb3yiTe TexHuKy cnycka 6annoHa, onucaHHyio B pasgene 10.4.3 «PykosoacTso no
JKcryaTauum», «[logrotoska CUCTEMbI JOCTaBKM».

o [lpy BBEAEHWUM CUCTEMbI IOCTABKMN B COCYA HE NPUK.
370 MOXeT Bbl3BaTh CMeLLeHKe cTeHTa ¢ bannoHa.

iTe oTpULATENbH!

KcucTeMe fOCTaBKMU.

® Vcnonb3yiiTe NPOBOAHNKOBbIE KaTeTepbl, Pa3Mepbl NPOCBETa KOTOPLIX J0MYCKaKT BBEAEHWE CUCTEMbI OCTABKM
ctenTa (cM. paspen 1.0 «Onucarue nsgenns»).

4.11.2 UMNJAHTALUMUA CTEHTA

e Peuwenue o npep,BapMTeanon AnnaTtauMn odara nopaxeHus ¢ NoOMOLLb bannoHa COOTBETCTBYIOLLIEro pasMepa
cnefyeT NnpUHNUMaTL C OCTOPOXHOCTbBIO, UCXOAA N3 COCTOAHWNA NaLUUeHTa U XapakTepuCTUK o4ara nopaxxeHus. Basosble
KnHnyeckune nccnefosaHus ELUNIR noaTeepannm 6esonacHocTb NpsiMOro CTEHTUPOBAHMS C UCMO/b30BaHNEM CTEHTOB
ELuNIR B peanbHbIx ycnoBusx Npu Ie4eHnn eAMHUYHBIX 04aroB nopaxeHus 6e3 NpoBeAeHNs MHOTO3TamnHbIX onepaLyii.

® He pacnpaBnsiite CTEHT, €CAIM OH HENPABUIIbHO PACNONOXeH B cocyae (cM. pasaen 5.12 «Mepsl npeaocTopoxHOCTU,
«W3Bneyenne cuctemsl cTeHTa»).

e VIMnnaHTauus cTeHTa MoXeT npuBecTU K aucceKkumnmn cocyaa Ha ANCTanbHOM U (nnu) MPOKCUMaNbHOM OTHOCUTENIbHO
CTeHTa y4acTKe M BbI3BaTb OCTPOe 3aKpbITWe NpocBeTa cocyda, TpEﬁleLLLEE AOMOSIHUTENbHOro BMeLlaTebCTBa
[BbH'IOJ'IHeHVIR KOPOHapHOTo WYHTUPOBaHN4, ,D,OFIOJ'IHMTeJ'IbHO;I Aavnatauuu, yCTaHOBKM LONONHUTENbHbIX CTEHTOB U T. A]

° an Heobx04MMOCTN NeYeHUs HECKONbKUX 04aros nopa>keHus CHayasna yCTaHaBAMBAOT AUCTalIbHble CTEHTHI, @
3aTeM MpoKCMMasbHble. ﬂaHHb\FI nopAAoK CTEHTUPOBAHUA MNO3BOIAET n3bexatb npoBefeHNa ANCTaNIbHOro CTeHTa
vyepe3 ﬂpOKCMMaﬂbeIVI N CHN3NTb BEPOATHOCTb CMELLLeHUS MPOKCUMaibHOro CTeHTa.

° ,D,OI'IOHHMTE]'IbHOE pacnpasjieHne pacKpbITOro CTeHTa MOXXeT MPUBECTU K AUCCeKumn, Ol'paHIALWIBaK)LLLElji KpPOBOTOK.
B 3tom cny4yae MoxeT ﬂOTpeﬁOEaTbCﬂ nMnnaHTaumna opyroro cteHTa. an/I UMnNNaHTaunMm HeCKONbKUX CTEHTOB UX
KOHLLbI A0JIXKHbI HEMHOIO NepekpbIBaTbCA.

e YcTaHoBKa CTeHTa MOXeT HapywuTb NpoxXoAnMOCTb 60KOBbIX BETBEN.

e Henp nte Makc nonyctumoe yka Ha MapKup npoaykTa.
KOHTPDJ’IMPYVITE AaBneHne B 6annoHe Bo BpemMs HanoiHeHus. npeBbILIJEHVIE AaBleHnsd, yKa3zaHHoro Ha Mapkmnposke
n3penna, MoXXeT NpUBECTU K paspbiBy BaﬂﬂOHa, YTO MOXET nosJieyb 3a cobon nospexaeHve n ANCCekumio apTepun.

BHyTpeHHWit AnameTp cTeHTa fomxkeH npubnusutensHo B 1,1 pasa npesbiluaTh A0MKHbIA AnameTp cocyaa.

e HepacnpaBneHHbIi CTEHT MOXHO BTIHYTb 06paTHO B MPOBOAHUKOBbI KaTeTep TONbKO 0AKH pas. [ocne BTATMBaHWS
HepacnpaBfieHHOro CTeHTa B MPOBOAHMKOBLIN KaTeTep ero NOBTOPHaA yCTaHOBKa B apTepuio He AomnyckaeTcs.
Mocnepytoliee npoaBMXEHME CTEHTa BNepes UV Ha3ag, Yepes ANCTaNbHbI KOHeL, NPOBOHMKOBOrO kaTeTepa He
[lonycKaeTcsi, NOCKONbKY B pe3yibTaTe BTArMBaHWS HEPACKPbITbIA CTEHT MOXKET BbITh MOBPEX/eH.

e B cryyae nosiBfieHUs CONPOTUBAEHUSA B 11060 MOMEHT Npu NPOABUXKEHNN K MECTY MOPaXeHUs UV NPY BbITATMBAHUM
CUCTeMbl JOCTABKYM CTEHTa [0 €70 UMMJIaHTaLMW HeOBXOAUMO U3BIeYb CUCTEMY B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLUAMI
B paspene 5.12 «Mepbl npegocTopoxHOCTU», «/3BneqeHne cucTeMbl CTEHTa».

e BuitArusaHme cTenTa (Hanpumep, ¢ UCNOIb30BaHMEM [OMOSHUTENBHBIX MPOBOAHWUKOB, NeTesb v (unu) 3axumos) MoxeT
NPUBECTM K AOMONHUTENbHOMY TPABMUPOBaHMI0 CUCTEMbI KOPOHAPHBIX COCYA0B 1 (n) MecTa AocTyna k cocyay. BosMoxHb!
Takue oCNOXHEHUS, Kak KpoBoTeueHue, reMaToMa, GopM1poBaHUe JI0KHOV aHeBPU3MbI UM NeppopaLms cocyaa.

e bannoH cucrtemsl AOCTaBKW CTeHTa A0CTAaTO4HO NMpoYeH, As Toro YTObbI pacnpaBUTb CTEHT 6es pas3pbliBa, oAHaKo
pa3pbiB bannoHa Mo Kpyry ¢ AUCTaNbHON CTOPOHBI OT CTEHTa [I0 €ro MoJHOro pacrpaBfieHNst MOXET NpUBECTy
K TOMy, 4To 6afIoH 3aLLennTCs 3a CTEHT U ero HyXHo ByaeT yaansaTb Xupypruyeckum nyTeM. B cnyuae paspbiBa
bannoHa cnepyeTt BbITAHYTb ero U npu HeOﬁXOAMMOCTM 3aMeHUTb KaTeTep And guiatauuMn Ha NnpoBoAHUKe Ha
HOBbIN ANg 3aBeplieHna pacnpasineHna cTeHTa.

e YbeauTechb, 4TO CTEHT 3aKpbIBAET BECb NOPAXEHHbIN Y4aCTOK MW MECTO AUCCEKLMMN U MEX/Y CTEHTaMU HET 3a30P0B.

e He nosopauwnBsaiite kateTep 6onee YeM Ha oauH (1) nonHbIt 06oporT.

e B Cnly4ae NOBTOPHOro BBeAEHNA KaTeTepa npeaBapuTesibHoO I'IpOMOl;ITe NpoCBEeT NPOBOAHMKA.
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4.12 U3BJIEYEHUE CUCTEMbI CTEHTA

4.12.1 WU3BJIEYEHME CUCTEMbI JOCTABKU CTEHTA [10 EF0 PACKPbITUA

Ecnu po packpbiTis cTeHTa TpebyeTcs U3BneyeHne cucTeMbl CTeHTa, ybeanTech, 4To NPOBOAHMKOBbIN KaTeTep pacronoxeH
KOAKCWanbHO OTHOCUTENIbHO CUCTEMbI J0CTABKM CTEHTA, M OCTOPOXKHO BbITAHUTE CUCTEMY [J0CTaBKU CTEHTA B MPOBOJHNKOBbIN
KaTeTep. [1pn BO3HUKHOBEHWUM KaKoro-11bo HeobblYHOrO COMPOTUBNEHMS B NOBOI MOMEHT MpU BbITATVBAHUS CTEHTA B
NPOBOAHMKOBbIN KaTeTep cucTeMa [J0CTaBKM WU NPOBOAHMKOBbLIV KaTeTep A0MKHbI 6biTh U3BIEYeHbl BMeCTe Kak eanHoe
ycTpoiicTgo. NpoLieaypa A0mKHa BbINOAHATLCA MPU NPSIMOM KOHTPOSIMPOBAHUM C MOMOLLbIO PEHTTEHOCKOMUU.

4.12.2 BbITATMBAHUE CUCTEMbI JOCTABKU CTEHTA U3 PACKPbITOI0 CTEHTA

1. Cpywnte 6annoH, Npunoxue oTpuLaTeNbHoe AaBneHre Ha Wwnpul-MaHoMeTp. CaysaHue 6onee 6onbLUKNX N ANNHHBIX
GannoHoB 3aHMaeT GonbLue BpeMern (o 30 cekyHa), yem cayBaHue bosee ManeHbKnX 1 KOpoTKuX. Ybeautecs B
cAlyBaHuu bannoHa c NnoMoLLbo peHTreHockonum 1 nopoxauTe eule 10-15 cekyHa,.

2. YctaHoBUTe WnNpuL-MaHOMETpP B NMONOXKEHNE «OTPULLATENIbHOI0» 1N <<Hel71'rpaan0ro>> AasneHud.

3. YcrtaHosuTe HenoaBW>XHO rlpOBO,ELHI/IKOBbIVI KaTeTep cpasy 3a ycTbeM KOpOHapHOVI apTepuu 1 3aKkpenuTe Ha MecTe.
nO[J.[J.ep)KVIEaFITE pacrnosioXkeHne NpoBoAHWKa Yepe3 CerMeHT CTeHTa.

4. AKKypaTHO n3BJiEKUTE CUCTEMY [OCTABKU CTEHTa, MPUTOKNB MefJieHHoe U cTabunsHoe AaBneHue.

5. y6e[.]|/lTECb B ,D'OCTBTOHHOIZ repmMeTnsaummn reMocTaTM4eckoro KnanaHa.

Ecnm Bo BpeMs BbITArMBaHUA CUCTEMbl AOCTAaBKW oluyllaeTcss COnMpoT
6annoHa BbINONHUTE cnepywouwme AeicTBuA.

, Ans yny cBop:

e Eule pa3s HanonHuTe 6aN0H 10 HOMUHANBHOTO AaBNEHNS.
e [loBTopuTe AeicTBUS 1-5, ykazaHHble Bbille.

Hecobntopgerne atnx yKaaanH n [VIJ'IM] 4ype3MepHoe ycunue npu nepemMeLleHnm CUCTeMbl JOCTAaBKU MOXET NpUBeCTU
K noTepe Uax NoBpexKAeHUo CTeHTa U (VIJ'II/I] KOMMOHEHTOB CUCTEeMbl AOCTaBKU.

Ecnn Tpe6yeTca COXPaHUTb MoJIOXKeHWe NPOBOAHWKA ANA nocnefylollero 4ocTyna K apTepuu Uan ovary nopaxeHus,
0CTaBbTe NPOBOAHUK Ha MeCTe U yaanuTe BCe 0CTasibHble KOMMOHEHTbl CUCTEMbI.

BbiTArvBaHue cteHTa [HaanMep, C ncnonb3oBaHMeEM LOMOHUTENbHbIX NPOBOAHUKOB, NeTeNb 1 (I/lJ'Il/I] ES)KMMOB] MOXeT
NpwWBECTN K AONOSTHNUTENIbHOMY TDaBMWUPOBAHWNIO CUCTEMbI KOPOHaPHbIX COCYA,0B 1 [l/lJ'IM] MecTa foCTyna K cocyay. Bo3MoxHbI
Takue OCNOXKHEeHWA, KakK KpoBoTe4YeHWe, reMatoma, d)OpMMpDBBHME NOXKHOM AHEeBpU3MbI, nepdaopau,m cocyna v ap.

4.13 NMPOLEEAYPA MOCJIE YCTAHOBKU

e [lpu NpoBeaeHW KaTeTepa ANist BHYTPUCOCYANCTOrO yNbTpaseykosoro ucciegosaqus (BCY3WN), nposogruka ans
KOPOHapHbIX COCYAO0B, KaTeTepa [/1st ONTUYeckol KorepeHTHoi Tomorpaduu (OKT), bannoHHoro katetepa unu
CUCTEeMbI 0CTaBKM Yepe3 HelaBHO YCTaHOBIEHHbI CTEHT cobriloaalite 0CTOPOXHOCTL BO M3beXaHue cMelleHus,
HapyLUeHWs npueraHns n aeGopMaLnm cTeHTa.

. nOBTOpHaﬂ annatayuna. HeOGXOﬂMMO NPUHATL BCE& BO3MOXKHbIE Mepbl, YTOBbI UCKIIOUYUTH HenosiHyt aunnaTtauuto
cTeHTa. Ecnm paCKprTbIl;I CTeHT He MOJTHOCTbIO NpueraeT K CTeHKe Cocyfa, MOXXHO pacrnpaBuTb ero etle wupe ¢
nomoLbto 6asnsioHa GonbLuero AUameTpa, KoTopblit HeMHoro (MpuBAN3UTENLHO Ha 2 MM) Kopoye cTeHTa. MoBTOpHYtO
Avnataymio MOXXHO NMPoOBeCTN C UCNOJSIb30BaHNEM HM3KOI'IpO¢MﬂbHOFO HepacTa>XMMoro KateTepa BbICOKOro
AasneHusa ona 6annoHHon annataunn. BannoH He [0/DKeH BbIXOAUTL 3a Npefesbl CTEHTUPOBAHHOMO y4acTKa. He
I/lCI'IOﬂb:!yPITE ansa I'IOETOpHOIZ annataummn 6annoH ANa AOCTaBKU CTeHTa.

o [locne npoueaypbl HeobxoauMa aHTUTPOMBOTUYecKas Tepanus (cM. paspen 5.2 «Mepbi 1pesocTopoxHOCTU, «Pexim
npuema aHTUTPOMBOTMYECKUX MpenapaTos»). MauneHTbl, KOTopbiM TpebyeTcs npexaeBpeMeHHoe NpekpalleHie
aHTUTpoMbOTUYECKOK Tepanuu (Hanpumep, BCIEACTBIME aKTUBHOTO KPOBOTEUEHMS), JOMKHbI HAaXOANTLCS Noj,
TWATENbHBIM MEANLMHCKIM HabnlofieHneM NS BbISBEHNS CepeYHO-COCYANCTBIX OCNOXHEHNIA. Mo pelueHuio
nevallero Bpaya aHTUTpoMboTUYeCKYt0 Tepaniio HeobxoarmMo Bo306HOBUTL Kak MOXHO bBbicTpee.

e Ecnu nauveHTy Heobxoguma ToMorpadus, cM. pasgen 5.9 «Mepsl npegocTopoxHocTuy, «MHpopmaums o bezonacHoctn
1Py MarHNUTHO-pe30oHaHcHov ToMorpaguu (MPT)».

5 WHOOPMALUA O MPENAPATE
5.1 MEXAHW3M QEWACTBUA

MexaHu3M nopaBneHuns pocta HoBoobpasosaHuit, npoaeMoHcTpuposaHHoro cteHToM ELUNIR B xope goknuHnyecknx
U KIIUHUYEeCKUX I/lCCJ'Ie[J.OBaHI/IIZ, ele He noATBepXAeH. Ha knetoyHom ypoBHe pMp.ad)oponMMyc nogasnger
nponndepaumio KneTok, cTuMynupyemyio $aktopoM pocTa. Ha MonekynsipHoM ypoBHe pupadoponumyc obpasyeTt
KOMMAMeKe ¢ uuTonnasmMatuyeckum benkom FKBP-12 (ceasbiBatowm benkoM FK 506). 3ToT KoMniekc cBA3bIBaeTCA
B3anMogelicTayet ¢ FKBP-12-panamuumt-accouumposatHbiM 6enkoM (FRAP), n3BecTHbIM Kak MULLEHb panaMuLmHa
y mnekonurtatowux (MTOR), 4To NpuBoAMT K MoAABNEHWIO KIETOYHOTO MeTaboauama, pocTta v nponrdepaumny 3a cyet
OCTaHOBKM KIETOYHOTO Lykia B koHLe da3bl G1.

5.2 B3AMMOAEWCTBME C JIEKAPCTBEHHbIMU MPEMAPATAMU

Pugadoponumyc aktveHo Metabonusupyetcs uutoxpomom P4503A4 (CYP3A4) B nedenn n siBnsietcs cy6erpatom
nns benka-neperocunka P-rnvkonpotenHa (PgP). Mo aToit npuumHe Ha BcackbiBaHue W nocriefyloliee BbiBefeHUe
puaadoponvmMyca MoryT BIMSTL Npenapatbl, Takke BO3AEKCTBYoLWMe Ha nyTu MeTabonuama CYP3A4 u PgP. DopmanbHble
uccnefoBanns B3anmogencteus creHta EWUNIR ¢ nekapcTBeHHbIMM NpenapataMu He MPOBOAMAUCH MO MpUYMHE
OrPaHNYEHHOro CUCTEMHOrO BO3AEMCTBUS CO CTOPOHbI pupadoponumyca, Bbigensiemoro n3 creHta EWNIR. OpHako
HeobXoAMMO TLLATeNbHO OLEHWUTb MOTEHLMAsbHOE CUCTEMHOE WM MECTHOE B3aWMOAENCTBUE C JIeKapCTBEHHbIMU
npenapaTtamu B CTeHKe cOCyaa B Xofe MpUHSTUA pelleHus o6 yctaHoBke cTeHTa ELUNIR naumeHnTy, npunmumatoiemy
npenapatsl, B3auMogeicTaytoLme ¢ puaabopoIuMycoM.

Pugadoponnmyc, HasHauaeMbiit B kayecTse lekapCTBEHHOMO CPEACTBA ANs MPUeMa BHYTPb, MOXKET B3alMOfIeCTBOBaTb
¢ unrubutopamn CYP3A4/PGP w (unu) nHayktopamm CYP3A4L/PgP. JlekapcTeeHHble CpeacTsa, KOTOpble SBASHOTCS
cunbHbIMU MHTMbuTopamMn CYP3A4 unn PgP, MoryT cHusutb MeTabonusm pupacdoponumyca B opraHusme. [1oatomy
napannenbHbli NpUeM cuibHbIX MHMMBKUTOpoB CYP3A4 nnu PgP MOXeT NnoBbICUTb KOHLEHTpauuo pugadopoMmmyca B
KpoBW. JlekapCTBeHHbIe CPeACTBa, ABAAOLLMECS CUAbHBIMU MHAYKTopamu CYP3A4 nnun PgP, MoryT noBbicuTe MaTabonuam
punadoponrmyca B opraHusMe, HTO MOXKET MPUBECTU K YMEHbLUEHMIO KOHLIEHTpaLyu puaadoponnmMyca B KpoBu.

5.3 MYTATEHES3, KAHLIEPOIEHHOE JEACTBUE U PENPOJYKTUBHAS TOKCUYHOCTb
5.3.1 MYTATEHE3

OLLEHKa MyTareHHoOro noteHunana crteHTa EWNIR nposogunacb TpeMa He3aBUCUMbIMWU NCCNIe[0BaHNAMWN B KNIeTKax
BakTepuit u MnekonuTalowwmx. MoteHuran obpaTHbIx MyTauuit B utammax S. typhimurium (nanoyku MeilwmHoro Tuda)
1 E. coli (knwweyHom nanoyku) oueHnsancs B 1abopaTopHbIX YCI0BUSX C NOMOLLbIO CTaHAAPTHOrO TecTa JiMca. Knetku
auMdombl y Mbiwert L5178Y/TK+/- Takke ucnonb3osanuch B N1abopaTopHbIX yCNOBUAX A4S OLEHKU MOTeHuuana
K BbI30BY MPsiMbIX MyTauuid no Nokycy TMuauHkuHasel (Tk). B 3aknioueHue, B ycnoBusx in vivo C noMmollbio
MWKPOSLEPHOr0 TeCcTa Ha MblLuax bbinv onpeaeneHbl NoTeHUMaNnbHble knactoreHHble apdekTbl ctenta ELUNIR. B atnx
1ccnefoBaHusiX NPU3Haku MyTareHHoOro NoTeHuana He Habnoganmce.

5.3.2 KAHUEPOrEHHOE JIENCTBUE

OdunumansHoe nccnefosanve cteHta ELUNIR Ha kaHueporeHHoCTb He MpoBoawnock. KaHLeporeHHblid noteHuuan
ctenTa ELUNIR siBnSeTca MUHMManbHLIM MCXOAS U3 OrpaHUYeHHOro neproaa BbicBoboxaeHns puaadoponnmyca, Tuna
1 KOJIMYECTBa NPUCYTCTBYIOLLWX MaTepuasnos 1 6naronpusTHbIX NCXOA0B U Pe3yNnbTaToB UCCNef0BaHUS Ha MyTareHes.

5.3.3 PEMPOAYKTUBHASAl TOKCU4YHOCTb

O¢unumnansHoe nccneposanve ctenta EWUNIR Ha penpopyKTuBHYl0 TOKCMYHOCTb He MpPOBOAWIOCH. Bo3MoOXHOCTH
HeraTueHoro Bo3zeicTaus ctenTa ELUNIR Ha penpoaykTMBHOCTL ABNSAETCA MUHMMANbHOW UCXOAS U3 OrPaHNYEeHHOro
nepvoga BbicBoboXAeHWs pugadoponrmMyca, TUNa 1 KoNMYecTa NPUCYTCTBYIOLWMX MaTepuanos.

6 BO3MOXXHbIE HEXXEJIATEJIbHbIE ABJIEHUA U OCJIOXKHEHUA

Hwke npeacTaBneH CrMCOK MOTEHLMAsbHBIX HEXENaTesbHbIX SIBAEHWN (HanpuMep, OCNOXKHEHWI), CBA3aHHBIX C
1Cnonb3oBaHWeM cucteMbl kopoHapHoro cteHTa ELUNIR ¢ nekapcTBeHHbIM NOKPLITUEM, BbIAENSIOLLMM pUAAdGOpoIuMycC.

K HeskenaTtenbHbIM sBneHnsM (B andasnuTHoM nopsaake), KoTopble MOryT 6bITb CBA3aHbI C MOAKOXKHBIMU KOPOHAPHBLIMY 1
TepaneBTU4eCKMMU npoLenypamu, Korga KopoHapHble CTEHTbI NCNONb3YHTCA B COBCTBEHHbIX KOpOHapHbIX apTepuax,
oTHocsTea (8 ToM yucne) cnepytowme.

Anneprmqeu(aﬂ peakuus nnv runepyyBCcTBUTENIbHOCTb K KOMMOHEHTaM CTeHTa Un KOHTPacTHOMY BeLLecTBy.
AHeBpusMa.

BasoBaranbHasi peakuusi.

[vnepTteH3uns.

IMnoTteHsus.

LucTanbHblie amMbonbl.

Kap vnu nuporeHHble peakumu.

3aboneBaHns KOPOHapPHbIX apTepuit.**

3akynopka cTeHTa.

3aMep/leHHas 3HAOTeNU3aLMS.

WHcynbT, ocTpoe HapyLueHue Mo3rosoro kposoobpaluerus (OHMK) v TpaHsutopHas nwemmndeckas ataka (TUA).
NHdpekumnoHHble 3aboneBaHus.

Nwemus Munokappa.

KpOBOTeHEHMR, Tpeﬁy}OLLI'ME nepenvBaHus KpoOBU WU XMPYPruyeckoro sMeLllaTenbCcTea.
JleroyHasi HeLOCTaTOYHOCTb.

HeB03MOXHOCTb AOCTaBUTL CTEHT B HY>XHOE MECTo.

Hespos.

HeobxoanMocTb B HEOTNOXHOM uan HecpouHom AKLLI.

HEI'IpaBI/U'IbHOE nosoXxeHue, CMelleHUne nnu 3M60J’1VI3aLI,VI§l CTeHTa.
O6beMHas neperpyska.

OcnoxHeHus B MecTe gocTyna k cocyay.®

OcTpas cepaeyHas cnabocTb.

OcTpbIil MHapKT MUOKapaa.

MepukapavanbHbIii 3KCcyaarT.

MoyeyHas He[OCTATOYHOCTb.

MpobopeHue cepaLa MK KPYnHbIX COCY0B.
CeppeyHas aputMus.

CeppieyHas HeQOCTaTOuHOCTb.

Cxatue cTeHTa.

CMepTb.

CreHokapaus.

Tamnonaga cepaua.
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e TowHoTa U pBoTa.

e YyauleHHoe cepauebueHue.
o Dubpunnauns Xenyno4kos.
e 3HAoKapauT.

* B ToM yucne: apTepuoBeHo3Has ¢pucTyna, rematoma, MHbeKLUUs, nopaxeHne Hepsa, 6onb, nepudepuyeckas nwemus, dnebut,
ncesfoaHeBpu3Ma.

** B TOM yncnie: BHe3anHoe 3akpbiThe, paccnoenue, smbonnam, Tpasma, npoboaeHune, paspois Ui cMelleHre 6asiLiku, pecTeHos,
pa3pbiB, cnasm, TpomMb0o3, obuias okk3MsA.

Bospeictene pupadoponmMyca Ha nauueHTa HampsiMylo CBSi3aHO C WMMMNaHTMpyemon obLien AAMHOW CTeHTa.

DakTuyeckune noboyHble 3PpdeKTbl M 0CNOXKHEHUS, KOTOPbIE MOTYT bbITb CBSI3aHbI C UCNOb30BaHKEM puaapoponnMyca

B YCTaHABNMBAEMbIX CTEHTaX C JIEKAPCTBEHHbLIM MOKPbITUEM, A0 KOHLA Hen3BeCTHbl. K HexenaTesnbHbIM SBIEHNUSM,

CBAA3aHHbIM C BHYTPMBEHHbLIM BAWBaHKWEM puaadoponnMyca y Yenoseka, OTHOCATCS, B TOM YMCie, NepeyncieHHble

Huxe. Cnnucok 3TWX SBNEHWIA COCTaBfieH Ha OCHOBAHWM OMbiTa MPUMEHEeHUs npenapaTta B OHKOMOrMYeCKnX

nceneposanmsx I/Il gasbl, nposoansluMxcs komnanusmiu Merck Sharp & Dohme Corp. v Ariad Pharmaceuticals

Inc. Cuctematnyeckoe Bo3aeiicTBME B penpe3eHTaTUBHLIX UccnefoBaHusx | Gasbl MpoBoauiIoCk B KOHLEHTPaLMsX,

KoTopele B 150 pa3 npesbiwanu npeanonaraeMoe Bo3pgeiictene cteHTa EUNIR.

Bo3aMoxHble HexenatensHsle sneHus (HS) u HexxenatenbHble peakuuu (HP) Bcnegcteue cuctematuyeckoro

BO3/leCTBIS puaadoponnumMyca ykasaHbl HUXe.

AkHepOpMHbIN lepMaTuT.

Anoneuus.

AnbBeonut.

AHemus.

Axopekcus.

BocnaneHwe cnnsuctbix obonoyek.

vnepravkemus.

MnepTpurnnuepuaemms.

[MnepxonectepnHemus.

Mnokanuemus.

Mnodocdatemus.

[Lvnapes.

Banop.

3ya.

KpeaTuHknHasa kposu.

Jleiikonenns.

JInxopapoyHas HedTponeHus.

0O6e3BoxuBaHue.

OcTpas noyeyHas HeAOCTaTOUHOCTb.

MapecTesus.

Mupekcuns.

MHeBMOHNA.

MoBbiLIEHHbIN ypoBeHb acnapTaT-aMuHoTpaHchepassl.

[MoBbILWEeHHbI ypOBEHb LenoyHo GocdaTasbl KposU.

MopaxkeHue HorTein.

MoTeps Beca.

MpuTynneHne BKyCOBOI YyBCTBUTENBHOCTY.

PBota.

CnabocTb.

CromatuT.

Chbinb.

TowHoTa.

TpombouwnTonexus.

Bo3MoxHO nosisneHve APYrux He>xkenaTeNbHbIX ABNEHUN, KOTOpble HEBO3MOXXHO NpeaBuAeTb B HacTodALee BpeM4d.

7 WHIAUBUAYAJIbHbIVA MOAXOA K JIEYEHUIO

Mepen ncnonb3osannem cuctemsl cteHta EWUNIR ans kaxporo nauveHta cnepyeT oLeHUTb BO3MOXHbIA PUCK U
oxuaaemyto nonb3y. OueHnBaeMble KpUTepun oTOOpa NaUMEHTOB AOKHbI BKIIOYATb aHaNU3 PUCKOB, CBA3AHHBIX C
JNINTeNbHOM aHTUTPOMBOTUYECKO Tepanueil. YcTaHoBKa CTeHTa, kak MpaBuio, MCKITIOYEHa Y NaLMEHTOB C BbICOKUM
pUCKOM KpoBOTeYeHUsi (HampuMep, y MaLWEHTOB C HeAaBHO MEpeHECceHHbIM OCTPbIM TacTPUTOM WK SI3BEHHOI
6onesHbio), KOrAa Tepanus aHTUKOArySHTaM1 NPOTUBOMNOKa3aHa.

B couetaHuu co cTeHTOM cneflyeT ucnonb3oBaTb aHTUTpoMboTuueckune npenapatsl ELUNIR. Cm. Takke pasgen 5.2
«Mepbl IpegocToPOXHOCTU, «Pexum npuema aHTUTPOMBOTUYECKUX penapaTos», pa3aen 5.6 «Mepbl npeocTopoxHOCTH,
«Wcnonb3osanmne ocobbiMu kaTeropuamu nauymueHTos» n pasnen 5.7 «Mepbl npenocTopoxHocTn», «XapakTepucTuku oyara
r10paxeHus 1 cocyaa».

CnepyeT yunTbiBaTh npemMopbuaHbie ycnosus (Takue kak caxapHbli Auabert, noyeyHasl HEOCTaTOMHOCTb U CUMbHOE
0XWpeHue), NoBbILakLLe PUCK NOyYeHUs NIOXUX NepBOHaYabHbIX Pe3yNbTaToB UM PUCK SKCTPEHHOI OnepaLum
N0 KOPOHAPHOMY LYHTUPOBaHMIO.

7.1  WUHOOPMAUMUA ANd NALUEHTA
MHdopMupys nauueHTa o 3ToM YCTPOIACTBe, Bpauy AOMKHbLI obecneynTs cneaytollee:
L] DGCY)K,ELGHVIE PUCKOB, CBA3aHHbIX C yCTaHOBKDVI CTeHTa;
06cyxueHme pWUCKOB, CBA3a@HHbIX C yCTaHOEKOVI CTeHTa, NOKPbITOro pMﬂa¢0p0ﬂMMyCOM;
obcyx/eHne puckoB JOCPOYHOTO MpeKpaLieHNs aHTUTPOMbOTYeCKoi Tepaniu;
obcyxzaeH1e puckoB TpoMbo3a CTeHTa ¢ IekapCTBEHHBIM MOKPLITUEM Y KaTeropnii NaLMEeHTOB C MOBbILIEHHbIM PUCKOM;
obcyx/aeHne NpobaeMbl COOTHOLLIEHWS pUCKa U MOMb3bl AN 3TOT0 KOHKPETHOTO NaLMeHTa;

obcyxaeH1e n3MeHeHus TekyLero 06pasa Xu3sHu, KOTOpoe NPON30MAET Cpasy nocsie NpoBeAeHNs NpoLeayps! 1
COXpaHUTCA B Te4eHne O0/Iroro BpeMeHu.

7.2  KJIIMHWYECKUE NMPEUMYLLEECTBA

Cuctema cteHTa EWUNIR™ nponemoHcTpupoBana npeBoCXofHble KIMHUYECKUE pe3ysbTaThl 338 CYET HU3KOTO YPOBHS
TpoMb03a CTeHTa 1 4acToThl HECOCTOATENLHOCTY LienieBoro nopaxenus (target lesion failure, TLF) v He ycTynana apyromy
[OCTYNHOMY Ha pblHKe ycTpoiicTay, Medtronic Resolute, yepes 12 mMecsueB B LUMPOKON nonynsitmu 6e3 Bbli3blBatOLLMX
6ecrnokoiCTBO CUrHaIoB Mo He30MacHOCTH, BbISIBNIEHHBIX B UMEIOLWXCS KITMHUYECKMUX LaHHbIX.

8 TMOCTABKA

CTepuanoc‘rb - yCTpOl;WCTBO CTepuIn30BaHO 3TUIEHOKCUAOM U anupOoreHHo. YCTPOIZCTBO npefHa3Ha4yeHo TOMIbKO ANng
O[lHOPa30BOro MCNoJsib30BaHUA. He CTepunn3oBaTtb MOBTOPHO. 3anpeu.laeTcs| Mcnonb3oBaTh, €CNN ynakoBka 6bina
OTKpbITa UK NoBpexaeHa. Wcnonb3osaTb A0 [aTbl UCTeYeHUA CpoKa rogHoCTU [[ZlaTbI <<CpOK I'O,ELHOCTI/I»].

CopepXXuMoe ynakoBku - oHa (1) cuctema kopoHapHoro cteHTa ELUNIR ¢ niekapCTBEHHbIM MOKPBITUEM, BbIAENSIOLLUM
pupacdoponumyc; oHo (1) ycTpoiicTeo Ans NpoMbiBaHMs (KpenuTCs K KOPOHApHOMY KoJlblly C MOMOLLbI0 GrKcaTopa
Nioapal; ogHa (1) MnnaHTaymMoHHas KapTa cTeHTa.

XpaHeHue - XpaHUTb B CyXOM, TEMHOM 1 NPOXNafiHOM MecTe. V3BnekaTb 13 KOpobkM TONbKO HEMOCPEACTBEHHO Nepen
npuMeHeHneM. XpaHuTb Npu Temnepatype He Boile 25 °C; ponyckaTcs peskue kpaTkoBpeMeHHble konebanus o 40 °C.

9 PYKOBOJACTBO MO 3KCNJIYATALIUU
9.1 NPOBEPKA NEPEJA UCNOJIb30BAHUEM

BHWMaTeNbHO 0CMOTPUTE CTEPWSIBbHYIO YNaKoBKY Nepej BCKPLITUEM U NPOBEpLTE CTEPUNbHBIN N30MPYIOLNIA CON

(nakeT ans ctepunusaumm) Ha HanuuMe NoBpeXAeHWil. Henb3s MCMonb3oBaThb, €CNU LENOCTHOCTL CTEPUNBbHOM
Bbl TC

y

e Henb3s MCMonb3oBaTh Mo ucTedeHnn Aatbl «Cpok rogHOCTU.
e PasopsuTe nakeT U3 Gponbrvi U M3BNEKNTE BHYTPEHHNIA NakeT.
NMPUMEYAHUE

BHeluHAs noBepXHOCTL BHYTPeHHero nakeTa ans crepunusauun HE aensetcs crepunbHoii. OTKpoiiTe BHYTPEHHWMI
nakeT A4nga ctepuan3saunm u noMecTuTe nnuv onycTuTe usgenve B CTepusibHoe rnose, NpuMeHas MeToq acenTuku.

L] I'Iepe,q ncnonb3oBaHneM cucteMsl cTenTa ELUNIR OCTOPOXHO NU3BNEKNTE CUCTEMY U3 YNaKoBKW U NpoBepbTe Ha
Hanuyne nepermﬁoa, MCKPI’IBJ‘\EHMIZ nnu ﬂOEpe)KﬂEHMIZ Apyroro popa. yﬁe,ELI/lTer, YTO CTEHT He BbIXOAWT 3a npefenbl
PEHTreHOKOHTPACTHbIX MapkepoB BannoHa. He ncnonbayiite, ecnu obHapyskeHbl fedekTsl. Takke He KacauTech

CTeHTa nHe WTe C HUM LeiCTBUI, NOCKONbKY 3TO MOXeT MPUBECTM K MOBPEXAeHMNI0
NOKPBITUS, 3apaXXeHUIo UK BLITECHEHMIO CTeHTa 13 noaaloulero 6annoHa.
NMPUMEYAHUE

[pekpaTuTe ncnonb3oBaxue KaTeTepa, eCau BO BpeMs 1crnonb3oBaHus cuctemsl cTeHTa ELUNIR RX npokcuManbHblit
KOHeL, CTEPXKHSA U3 HepXKaBeloLLLeit CTanu COrHyACs Unn nepekpyTuiCcs.

9.2 HEOBXOAWMbIE MATEPUAJbI
Huxxe npuBefeH cnucok MaTepnanos, He0HXOAUMbIX /151 MPOBEAEHUS MPOLEeAypbI.
o [loaXoAsLLWiA NPoBOAHMKOBbIY kaTeTep. CM. Tabn. 1. Onucanwe cuctemsl kopoHapHoro cteHTa EUNIR c nekapcTBeHHbIM
OKPBITMEM, BEIAENSIOLLMM prAadoponmMyc.
e 2-3 wnpuua (10-20 mn).
® CTepunbHbIil renapuHU3NpoBaHHbI Gpusnonoruyeckuii pacteop obbemom 1000 en./500 mn (HepNS).
e [posogHuk anametpom 0,36 MM x 175 cM (MUHUManbHas anuxal.
e Bpalaiowmiics reMoctaTu4eckuii knanan.
e KoHTpacTHoe BelecTBo, pasBefeHHoe B COOTHOLWeHMM 1:1 renapuH13npoBaHHbIM GU3MONOTNYECKM PacTBOPOM.
e Llinpuu-maHomeTp.
o Katetep ans bannoHHoM gunatauuu 4o packpbitvst bannoHa.
® TpexxofoBblit KpaH.
® YCTpOICTBO A5 BPaLLEHUsi MPOBOAHMKA KaTeTepa.
e VIHTpoablocep NpoBOAHMKA.
e CooTBeTCTBylOLast apTepuanbHas obonodka.

L COOTEGTCTBYPOU_LVIQ AHTUKOArynaHTHbIE U aHTVITpOMGOTVIHeCKMe npenaparbl.

9.3 COOBLLEHMWE 0 NPOUCLUECTBUAX
B cnyyae cepbesHoro npowucuiectsus, cszaHHoro ¢ EUNIR™, obpatuteck B komnanuio Medinol no appecy
complainthandling@medinol.com 1 coobLuTe 0 HeM B MECTHbI OpraH 3[,paBoOXpaHEHNs.
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9.4 TMOAroTOBKA
9.41  CHATUE YNAKOBKH

NPUMEYAHUE

TMaKeT 13 $onbru He ABNRETCS CTEPUNIbHBIM U30MUPYIOLLIMM CI0eM. CTepUIIbHbBIM U30VPYIOLLMM CIIOEM SBAIRETCS BHYTPEHHSS
ynakoBka [I'IaKeT ana c‘repmnwsaumm] BHYTpM naketa 13 ¢Oﬂbl'l/L CTepW'IbeIM CnefyeT CYMTaTb TOMbKO COAep>XKnMoe
BHYTpEeHHero naketa. Hapy)KHaﬂ NoBepXHOCTb BHYTPEHHEro nakeTa Aya crepnansaunm HE asnsaetca CTEpMJ’IbHOl:I.

1. OcTopoxHO M3BNEKWTe CUCTeMY [JOCTaBKM U3 3alLMTHON Tybbl Ans noaroTosku. Ecnn ncnonssyetcs cuctema
BbICTPOI1 3aMeHbl, Henb3s crnbaTe UM Nepekpy4YnBaTh rMNOTPYbKY BO BpeMs N3BJIeYeHNs.

2. CHWMWTE MaHApeH yCTPOCTBA W 3aLUMTHYI0 060104Ky CTEHTa, yXBaTWB KaTeTep 6anxe K cTeHTy (B 6anxaiiem
MecTe CoefMHeHus ¢ 6annoHoM), a Apyroii pyKoi BO3bMUTECH 3@ 3aLUMTHbIN CI0M CTEHTA 1 aKKypaTHO CHUMWTE
ero. Ecav ouyuiaetcs HeobblyHOe CONPOTUBAEHUE NPU CHATUM MaHApeHa yCTPoWcTBa 1 0607104KN CTEHTa, He
MCMONb3yiiTe 3T0 YCTPOWUCTBO 1 3aMeHuTe ero ApyriM. Cnedyiite npaBunam Bo3BpaTta HEMCNONb30BaHHOMO YCTPOMCTBA.

NMPOMbIBKA MPOCBETA MPOBOAHUKA

MpoMoiiTe MpPocBET MPOBONOYHOrO MPOBOAHMKA pacTBopoM HepNS ¢ noMollblo ycTpoiicTBa s NPOMbIBaHUS,
noctapngeMoro C AaHHbIM yCTpOl:ICTEOM. BcrasbTte yCTpOVICTBO ANs NpOMbIBaHWA B HAKOHEYHUK KaTeTepa U
I'IpOMbIBaI;ITE, A0 Tex nop rnoka pacteop He BbIFI,D'ET 13 0TBEPCTUA NPOBOAHMKA.

NMPUMEYAHUE
M3beraiiTe MaHUNyNsALKiA CO CTEHTOM BO BPeMs MPOMbIBKM NPOCBETa MPOBOAHMKA, MOCKOJIbKY 3TO MOXET MPUBECTU K
CMelLLeHUIo CTeHTa Ha banoHe.

9.4.2

9.4.3 MNOAFOTOBKA CUCTEMbI JOCTABKU
1. MoaroToBbTe WNpPKL-MaHOMETP MW 06bIYHBbI LUNPUL, 3aN0NHMB €ro PacTBOPOM KOHTPACTHOMO BellecTsa.

2. lMopcoeanHunTe WINPUL-MaHOMETP UK 06bIYHbINA WINPWL, K KpaHy; NPUKPENnKTe ero K NopTy HanoIHeH s yCTPoiCTBa.
He crubaiite runotpybky ycTpoiicTea Bo BpeMsi MOACOeAMHEHNS K LMNPULY-MaHOMETPY Ui 0BbIYHOMY LNpWLy.

3. Hal‘lpaBMB HaKOHeYHWK BHM3, pacnosioKnuTe CUCTeMY AOCTaBKW BEPTUKANIbHO.

»

OTKpOIZTe KpaH, BE,EI'yLLI'I/ll;I K cucteMe f0CTaBKU; NPUIOXKNTE OTpULaTeslbHOe AaBieHne B Te4eHne 30 CeKyHpA, a
3aTeM nepeseguTe B HeﬁTpaanoe nofiokeHwe A1 3anoSIHeHNA KOHTPACTHbIM BeLLeCTBOM.

BaKpoﬁTe KpaH, EeﬂyLLlMl;I K CncTeMe f0CTaBKW; BbINMYCTUTE BECb BO3YX U3 WNPULIa-MaHOMeTpa Uimn 06blyHoro wnpuua.
MosTopsiiTe AeicTama 3-5, Noka He BbIRAET BeCb BO3AyX. ECIN Ny3bIpbky 0CTAOTCSA, HE MCMONb3YIATE YCTPOCTBO.

Ecnu ucnonb3sosancs wnpwuy, npucoegnHuTe rIO[J,I'OTOBﬂEHHbIl:I wnpuL-MaHoMeTp K KpaHy.

® N o

OTKpoWTe KpaH, BeAyLLnii K cucTeMe LOCTaBKy.
9. OcrtaBbTe ero B HeVITpaﬂbHOM NoNOXeHUU.
NMPUMEYAHUE

Mpv BBeAeHWUM cuCTeMbl OCTABKM B COCY/, He NPUKNaAbIBaiiTe oTpuLaTeNlbHOe AaBieHne K cucTeMe AocTaBku. 3To
MOXeT BbI3BaTb CMeLLeHMe CTeHTa ¢ bannoHa.

NMPUMEYAHUE
Ecnn B cTepxHe 3aMeueH Bo3ayx, nostopute aeicteus 3-5 u3 paspena 10.4.3 «PykoBoAcTBO Mo aKcryatayums,
«[logroToBka cucTeMbl JOCTaBkU» BO U3bexaHne HepaBHOMEPHOTO pacrpaBieHus CTeHTa.

9.5 MNPOLEAYPA NOCTABKU
1. MoproToBLTE MECTO AOCTYMa K COCYAY B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHOM METOANKON.

2. Pewexne o npe,qBapMTeanoﬁ AnnaTtaunn MecTta nopaxeHus ¢ NoOMoLLbo bannoxa COOTBETCTBYIOLLEro pasmepa
cnepyeT NpUHNUMaTh, UCXOAA U3 COCTOAHMA NMauMeHTa U XapakTepucTnK oyara nopa>keHus. Ecnu BbinonHsieTcs
npeABapUTeNbHas AUNaTaLMs, orpaHuybTe MPOAOSIbHOE PaccTosiHVe NpeaBapuUTebHOM Aunataumun 6anioHoM
YTKA Bo nsbexaHue cospanns obnactv nospexaeHus cocyaa 3a npegenamu ctenta ELUNIR.

3. B cnyyae ANIMHHbIX I'IOpa)KEHI/IIZ onpepenuTe pasMep cTeHTa B COOTBETCTBMW C ANAaMeTPOM Haubonee JJ'I/ICTaﬂbHOI;I
yacTv cocyaa.

NMPUMEYAHUE
Bblﬁlﬂpaﬂ Mexay ABYyMA OMaMeTpamu CTeHTa B Ciiydae MIoTHbIX I'IOpa)KeHI/IIZ, cnefyet oTAate npepnovteHne
HalMeHbLUeMy MaMeTpy U BbIMOSHUTbL HafyBaHwe.

4. I'Ionp,ep)i(msal?we HeﬁTpaanoe AaBJieHne Ha wnpuue-mMaHoMeTpe, NpucoejMHeHHOM K CUcTeMe A0CTaBKK.
MakcumMansHo LnpoKo OTKpUﬁTe Ban_La}OLLI'VII;ICﬂ remMocTaTUyeckuii KnanaH.

5. BBeauTe cucTeMy AOCTaBKW B MPOKCUManbHY0 YacTb MPOBOAHMUKA, NOAAEPXKMUBAs MPOBOAHMK B MNO3ULUK,
ﬂpOXO[JﬁLU,eI;I vepes ueneBoH o4ar nopaxeHus.

6. OCTOpOXHO MPOABWHBLTE CUCTEMY JOCTaBKM B MPOBOAHWKOBbIN KaTeTep U PacnofioxuTe Haf, NPOBOAHWUKOM Mo

HanpasneHuio K LiesleBOMy o4ary nopaxeHus. Ecnv ncnonbsyetcs cuctema bbicTpoit 3amMeHbl, obecneysTe npsiMoe
COCTOsAHUE I'I/IFIOprsKI/I. ObecneusTe HEenoABM>XHOCTb MPOBOAHMKOBOTrO KaTeTepa nepep npoaBu>XKeHneM CUCTeMbl
CTeHTa B KOPOHaPHYIo apTepuio.
MPUMEYAHUE Ecnu ouwyulaetcs HeobbluHOe CONPOTUB/EHWE Nepef BbIXOAOM CTEHTa U3 NPOBOLHWUKOBOrO
KaTeTepa, He I'Ipl/lK}'Ia[J'blBal;iTe 4Ype3MepHbIX yCI/II'IVIFI ANna npoxoAa CTeHTa. COI'IpOTl/IBﬂeHVIe MOXET yKa3blBaTb
Ha npobneMmy, a MpUMeHeHWe YPe3MEepHOW CUMbl MOXET MPUBECTV K MOBPEXAEHMIO WU CMeLleHUio
cTeHTa. ObecneybTe pasMelleHue NMPOBOAHMKA Yepe3 ouar MopaxKeHUs W U3BIeKUTe CUCTeMy AOCTaBKU W
NpOBOJHUKOBbIN KaTeTep Kak efjuHoe YyCTPONCTBO.

7. MNpoaBuHbLTe CUCTEMy AOCTaBKM Haf, MPOBOAHWKOM K LiefleBOMY ouary NopaXkeHus, HanpsiMyio KOHTPOIMPYs AeiCTBUS
C MOMoLLblo peHTreHockonuu. Mcnonb3yiiTe pagMoKOHTpacTHbIe Mapkepbl bannoHa Ans NpoBeAeHNs CTeHTa Yepe3
ovar nopaxeHus. Boinonxute aHrworpaq)vuo ANa noATBepXKAeHWA MoSoXKeHUA CTeHTa. Ecnu nonoxeHue cteHTa

9.6

6.

Hey[OBNETBOPUTENbHOE, eT0 CIeAYeT akKypaTHO NepeMecTuTb au uenedb (cM. pasaen 5.12 «Mepbi npegocTopoxHocTu,
«W3BneyeHne cuctembl creHra»). MapKprl 6annoHa YKa3blBalOT Kpas CTeHTa U BbICTYMbl bannoHa. PacnpaEnEHme
CTeHTa He [0JIXKHO MPOBOANTLCA, €CNIU CTEHT HEMPaBWUJIbHO PacrosioXkeH B Lie/IeBOM o4are nopaxeHus.

NMPUMEYAHUE

Ecnu po PackpbITUA CTeHTa Tpeﬁyech n3BJsie4yeHne CUCTeMbl CTEHTa, yﬁeuMTer, 4yTo I'IPOBO,CLHVIKOBbIlZ KaTeTep
pacnosioXkeH KoakCcnanbHO OTHOCUTESIbHO CUCTEMbI LOCTAaBKK CTEHTA, U OCTOPOXXHO BbITAHUTE CUCTEMY O0CTAaBKU
CTeHTa B ﬂpOBO,ELHMKOBbIVI KaTeTep. I'IpM BO3HUKHOBEHMU KaKoro-nnbo HeobbluHoro conpotuBneHnsa B noboit
MOMEHT MpU BbITATMBaHNA CTeHTa B I'IpOBO[J.HI/IKOBbII;I KaTteTep cucTteMa A0CTaBKU U I'IpOEOL[Hl/IKOEbIl;I KaTeTep
JOMXKHbI BbITh M3BNEYeHbl BMecTe Kak eaunHoe yCTpOﬁCTBO. I'Ipou,e,u,ypa AO0/DKHA BbINOJIHATLCA MpU NpAMOM
KOHTPOMPOBAHWM C MOMOLLBbKO PEHTreHOCKoNnun.

3aTaHWTe BpaLLaLLMIACS reMoCTaTUYeCKniA knanaH. Tenepb CTEHT FOTOB K PacKpbITHIO.

NPOLIEAYPA PACKPbITUSA

Mepen packpbiTnem eule pa3 ybegutech B NpaBUALHOCTM MONOXEHMUS CT@HTa OTHOCUTENIbHO LiefIeBOro ovara
nopaxeHusl C NOMOLLbIO PafiMOKOHTPACTHbIX Mapkepos bannoHa.

PaCKprEaVITe CTeHT Mef1IeHHO, NpuknaabiBas AaBieHne K cuctemMe [0CTaBKM C npupatleHneM B 2 aTMOC¢)epbl
Kaxable 5 CeKyH[, Mnoka CTeHT He pacnpaBuUTCa A0 KOHLUa. MonHocTbio pacrnpaBbTe CTEHT, N0AaB HOMWHaJIbHOe
[laBneHune B MUHUManbHoM obbeme. CornacHo 06LLL€|'|pVIHRTO|71 npakTuke pekoMeHOyeTCq Takoe NnepBoHayaibHoe
AaBlieHne Ona packpblTUA CTeHTa, KOToOpoe Mo3BOJIUT AOCTUYb COOTHOLIEHUA 11 BHYTpeHHero gnaMeTpa cTeHTa
K AO0/DKHOMY AaMeTpy cocyna.

B cnyyae ANUHHbIX nopa)KeHw?i onpepenuTe pasMep cTeHTa B COOTBETCTBMW C ANAaMEeTpOM Haubonee }J,VICTaﬂbHOVI
YacTu cocynamu paCHpaEﬂﬂﬁTE CTeHT, nofaBasd HOMUHaNbHOe AaByieHne B MUHUMaIbHOM obbeMe. I'Iopgep»(msame
nasnenue B TeyeHne 30 cekyHa. Ecnu HeobxoanMo, Ha cucTeMy AOCTaBKM MOXHO MOBTOPHO NoAaTh AaBneHue,
4TobbI 06eCneynTh NonHoe CONNXKEHNe CTEHTa CO CTEHKO apTepun.

Moppepxusaitte aaBneHue B Tevenune 30 cekyHA A0 NOMHOrO pacnpaBieHus cTeHTa. YTobbl NpaBuabHO oNpefennTL
ONTUMaNbHbIN AVaMeTp CTeHTa 0OTHOCUTESIbHO MPOKCUMabHOro U ANCTalibHOro AuaMeTpa cobcTBEHHOW KOpOHapHOl;I
apTepuu (BOMKHBI AraMeTp cocysal, BO BpeMs pacnpaBieHus CTeHTa ciefyeT NpUMeHsITb PEHTTEHOCKOMMIO.
[lns onTMManbHOro pacnpaBieHns CTeHTa U MpaBuIbHOTO chnmieHns Heobxo[nMo, Y4ToBbI CTEHT MOHOCTLIO
KOHTaKTUPOBan CO CTEHKOM apTepum.

NMPUMEYAHUE
Cwm. pazpen 10.7 «[Tpoveaypa n3sneyeHns», rae NPUBOASTCS UHCTPYKLMM NO BbITAMVBAHUIO CUCTEMbI [OCTaBKM CTEHTA.

Ecnn HeOﬁXOﬂl’IMO, Ha cucTeMy fOCTaBKM MOXHO MOBTOPHO NMNoAathb AaBJieHue, 4yT06bI 06ECneymnTh nonHoe conmxeHue
CTEHTa CO CTeHKOW apTepuun.

NMPUMEYAHUE
He npesbiLwaiiTe ykazaHHOe HOMVUHaNBEHOE MaKCUMasnbHO fomycTumoe AasneHue B 1824 kMa (18 atm).

MonHoCTbI0 NOKPONTE BECh 0Yar NopaxeHus n obnacTb bannoHa (Bkmioyas guccekumu) creHtom ELUNIR, obecneuns
,ELOCTaTOHHbII;I BX0[ CTeHTa B 3[J0POBYIO TKaHb B ﬂpOKCMMaﬂbHOﬁ n [J'I/ICTa}'IbHOI;I 4aCTu o4ara nopaxeHus.

CpyiiTe 6annoH, NpUNoXuB oTpuLaTeNbHOE JaBieHie Ha Wnpui-MaHomeTp B TeueHue 30 cekyHa. YoeauTech B nosHOM
caysaHuu 6annoHa nepep NonbITKaMK NepeMeLeHns CUCTeMbl 40CTaBKu. Eciv oulyulaeTcs HeobbluHoe conpoTuBieHne
BO BPEMS BbITArMBaHMS CICTEMbI A0CTaBKM CTeHTa, 06paTnTe BHUMaHWe Ha No/loXkeHMe NPOBOAHNKOBOrO kaTeTepa.

NMPUMEYAHUE
Cwm. paspen 10.7 «[Tpoveaypa nssneyeHns», rae NPUBOASATCH UHCTPYKLMM MO BbITAMMBAHUIO CUCTEMbI IOCTaBKM CTEHTA.

I'Io,qTBep,que rnosioXkeHne 1 packpbiTMe CTeHTa C MOMOLLbIO CTaHAAPTHbIX METOAUK aHrmorpa:]MM. ﬂﬂﬂ nonyvyeHunsa
onTUMasnbHbIX pe3ynbLTaToB BeCb CTeHDBMpOEaHHbII;I apTepMaJ’leblVl CerMeHT cnepyeT NOKpPbITb CTEHTOM. Y1061
npaBWbHO onpenennTb ONTUManbHbIN AVaMeTp pacnpaB/ieHHOro CTeHTa OTHOCUTENIbHO MPOKCUManbHOro U
ANCTaNnbHOro ANaMeTpoB cobcTBEHHOM KDpDHapHOﬁ apTepuu, BO BpeMd pacrnpasieHUs CTeHTa c/iefyeT NpUMeHATh
peHTreHocKonuto. ,ELJ'I?I onTMMasibHOro pacrnpasneHnsa HEOGXO,ELVIMO, YTOBbI CTEHT MOJIHOCTLIO KOHTaKkTupoBan
CO CTeHKOMN apTepuu. KoHTakT cTeHKku cTeHTa cnefyet NpoBepsATb C MOMOLLbIO CTaH[J'apTHOIZ aHI'I/IOV'paq)I/IVI nwnn
BHYTPUCOCYANCTOrO y/IbTPA3BYKOBOI0 UCCEeA0BaHUA.

Ecnu pa3mep packpbIToro CTeHTa No-npexHeMy He COOTBETCTBYET [JO/KHOMY ANaMeTpy COCyAa, BO3MOXHO, A5t
[anbHelLero pacnpasneHus cTeHTa cnefyeT npuMeHnTb bannoH bonbliero pasmepa. Ecaun nepsoHavansHoe
aHFMOFpa¢MHeCKOe l’l306pa)KeHl/Ie HEeY0B/IeTBOPUTE/IbHOE, CTEHT MOXXHO B [J,aJ'IbHeI;IUJeM pacnpaBuTb C NOMOLLbIO
HI/I3KOI'Ip0¢I/IJ'IbHOI'O HepacTa>XMUMOro KateTepa BbICOKOro AaBjieHUA onq 6annoHHon avnatauuu. Ecnu ato
HeoBX0f1MMO, CEerMeHT CO CTEHTOM CiieflyeT akkypaTHO NepeKpbiTb BbINaBLUMM MPOBOAHMKOM BO n3bexaHue
paspyLLeHnst reoMeTpum cTeHTa. PacKkpbiTble CTEHTBI He CrieflyeT oCTaBAATb C HEMOJIHOM AunaTaLuei.

BHUMAHUE
Mpv Amnataunu cTeHTa Heb3s NpPeBbILLaTh CeayoLLe OrpaHNYeHUs.

HOMUHAbHbIV OrPAHUYEHUA
BWAMETP CTEHTA AUNATALUU
2,25 MM 3,00 MM
25mm 3,00 Mm
2,75 Mm 3,75 Mm
3,0 MM 3,75 Mm
3.5mm 4,75 MM
4,0 Mm 4,75 Mm
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9.7 NPOLUEAYPA U3BJIEYEHUA
9.7.1  BbITATMBAHUE KATETEPA JOCTABKWU CTEHTA U3 PACKPbITOIO CTEHTA OMMUCAHO HUXKE.

1. CpyiTte bannoH, NpuNoXuMB 0TpuLaTeNbHOE AaBneHue Ha LWnpuy-MaHomeTp. CayBaHue 6onee 6onbLINX U ANMHHBIX
6annoHos 3aHuMaeT 6onblue Bpemer (o 30 cekyHa), yem caysaHve Bonee ManeHbKNX U KOpPoTKMX. YbeaunTech B
cpayBaHumn 6annoHa ¢ noMoLLblo peHTreHockonuu u nopoxaute ewe 10-15 cekyHa.

2. YctaHoswTe WwnpuL-MaHoMeTp B NOJIOXKEHWE «OTPULLATeNIbHOro» 1IN <<HellepaJ'IbHOI'O>> AaBfieHus.

3. YcTaHoBWTE HEMOABUXKHO MPOBOLHMKOBLIN KaTeTep Cpasy 3a yCTbeM KOPOHAPHOW apTepuu v 3akpenure ero.
MoaaepxuBaiiTe pacronoXeHue NPOBOAHIKA Yepes CErMeHT CTeHTa.

4. AKKypaTHO n3BneKnTe CUCTeMy [OCTAaBKK CTEHTA, NPUIOKNB MeLJiIeHHOoe U cTabunsHoe AaslieHune.
5. YbepuTech B fJocTaTo4HOM repMeTn3aummn reMocTaTyeckoro KnanaHa.

Ecnv Bo BpeMsl BbITATVBaHMS KaTeTepa A0CTaBKM CTEHTA OLLYLIAeTCs CONPOTUBEHME, NS YIYULLIEHWs CBOpPaunNBaHuUs
6annoHa BbINOAHUTE ChedyloLLue AencTBUS.

° ELLLE pa3s HanonHuTe 6annoH [0 HOMWHANbHOTO AaBlieHnd.

e [loBTopuTe feicTeus 1-5, ykasaHHble Bbille.

9.7.2 NOCNEAYWLWEE BbITATUBAHUE CUCTEMbI JOCTABKU CTEHTA U NOATBEPXXAEHUE PACKPbITUA
CTEHTA ONMUCAHO HUXKE.

1. MoaTBepAUTe NONOXEHME U PaCKPbITUE CTEHTa C MOMOLLbI0 CTaHAAPTHbLIX MeToAnK aHrnorpaduu. ins nonyyerus
ONTMMaNbHbIX Pe3ynbTaToB BeCb CTRHO3MPOBaHHbIN apTepMabHbIi CErMEHT cieflyeT NOKpbITb CTEHTOM. Y706kl
npaBWIbHO ONpeAeNTb ONTUMaJbHbI naMeTp pacnpaBfeHHOro CTeHTa 0THOCUTEeNbHO NPOKCMMaNbHOMO 1
ANCTaNbHOro 1naMeTpoB coBCTBEHHO KOPOHAPHOI apTepum, BO BpeMs pacnpaB/ieHns CTeHTa ClieflyeT NpUMeHsTb
peHTreHockonuio. [1ns onTuManbHoro pacnpasneHnst HeobxoamnMo, YTobbl CTEHT MOIHOCTbIO KOHTAKTPOBan
Co cTeHKol apTepum. KoHTaKT CTeHKW CTeHTa crieflyeT NpoBepsATh C NOMOLLbI0 CTaHAAPTHO aHrorpadum nnn
BHYTPWCOCYANCTOrO YNbTPa3BYKOBOrO UCCNeA0BaHNA.

2. Ecnu ans nokpbiT1s o4ara nopaxenus n obnactu bannona Heobxogumo bonee ogHoro ctenta EWUNIR, Bo nsbexatnue
pecTeHo3a nNpocBeTa CTeHTbl A0J/IKHbI NepeKpbliBaTbCA COOTBETCTBYOLWNM oﬁpazoM.

3. Ytobbl ybeputhes, 4To MeXay CTeHTaMU HeT NpocBeToB, Mapkepbl bannoHa BToporo ctenTa ELUNIR cnepyet
pacnonoXuTb BHYTPWU pacKpbITOro CTeHTa A0 pacrnpaBJieHUs.

'S ELLLe pas npoBepbTe NoJIoKeHne CTeHTa n aHrmorpa¢quCKl4e pe3ynbTtaThl, 4TObbI OUEHUTb obnactb yCTaHoBKN
CTeHTa. nOBTOpﬂPITe HanosiHeHWe A0 A0CTUXKEeHUS ONTUMalbHOro PacKpbITUA CTEHTA. Ecnu HEOBXO,ELI/IMB noBTopHasa
aunatauus, ybeauTeck, 4To OKOHYaTeNbHbIN AMAMETP CTEHTa COOTBETCTBYET AOMKHOMY AuaMeTpy cocyaa. Yéeautecs,
YTO CTEHKa CTEHTa KOHTAaKTUPYET CO CTEHKOI apTepum.

9.8 AWNATALMA CETMEHTOB CTEHTA NOCJIE EFO PACKPbITUSA
1. HeobxoanMo NpuUHATL BCe BO3MOXHbIE MEpbI, YTOBbI UCKIIOUNTL HEMOTHYIO AUNaTaLyio CTEHTa.

2. Ecn pa3Mep packpbITOro CTeHTa NO-NpexHeMy He COOTBETCTBYET AinaMeTpy Cocyaa nnu ecnin MOJIHbIV KOHTAKT CO
CTEHKON CoCyAa He AOCTUTHYT, BO3MOXHO, A AaﬂbHeﬁLUeFO pacnpaBJieHUs CTeHTa ciedyeT NpuMeHnTb 6annoH
bonbluero pa3Mepa. 370 MOXHO caenaTtb C NOMOLWbIO HU3KOIo I'IpO(i)l/Iﬂﬂ, BbICOKOro AaBfieHUs N HepacTaXUMoro
KateTepa Aana bannoHHon AvnnaTtauun. Ecnwv ato HEOEXO[JMMO, CerMeHT Co CTeHTOM cieflyeT OCTOPOXXHO NepeKkpbITb
BbiNaBLWWM MPOBOAHNKOM BO nsbexaHve paspylweHnsa reoMeTpum CTeHTa. BannoH ponxer pacnonaratbcs Nno
LeHTpYy CTeHTa M He BbIXOAUTb 3a npeaesbl obnactu, rae yctaHosJsieH CTEHTL

BHUMAHUE
Mpwv aunataumu cTeHTa Henb3s NpeBbILIaTh OrPaHUYeHNs, ykazaHHble B pasgene 10.6-9.

10 NPEAOCTEPEXXEHWUE O MOBTOPHOM UCMOJIb30BAHUU

He ucnone3oBathb B cny4yae noBpeXxaeHusi CTepUIbHOro U30JIMpyoLLLero cos.

B cnyuae obHapyxeHus nospexaenns obpallaitech k npeactaButento koMmnaxun Medinol.
Tonbko ANs oAHOpPa3oBoro

Henb3s MOBTOPHO MUCMONb30BaTh, OﬁpaﬁaTbIBaTb nnun cTepunnsosatb.

Be3onacHas yTunusauus.
Mocne ncnonb3osaxus yTVIﬂMBMpyﬁTe n3genve 1 ynakoesky B COOTBETCTBUU C NOJNTUKON MEJULUHCKOro yypexaeHusa,
agMUHUCTPaUun n [MJ'IM] MeCTHOro npaBuTeNbCTBa.

11 OTKA3 OT OTBETCTBEHHOCTM M0 FTAPAHTUU U O PAHUYEHUE MPABOBOM
SALLUTDI

Onau 7 Medinol, KOTOPBIX C TCA B HacTosLLei Ny6nukaLumm, He NnpefocTaBNAOTCA

SIBHbIE UK KOC rapaHTWM, BiJlio4asi, TOMUMO npoyero, niobble rapaHTUM TOBapHOW MPUrofHOCTH

WNKU COOTBETCTBUA oONpepeneHHoi uenu. Hu npu Kakux obcTosTenbcTBax KomnaHus Medinol He Hecer

OTBETCTBEHHOCTM 3a NMpsiMble, Clly4YaiHble WM CONYTCTBYIOWME YObITKM, KpOME ClyyaeB, MPAIMO YCTaHOBMIEHHbIX

K Medinol Hukoro He ynonHoMouuBana, Ans Toro 4Tobbl cBfA3aTb cebs kakumu-nu6o
3aBepeHUsIMU UM rapaHTMsIMK, KPOMe cllyyaeB, KOrAa 3Aech B NpsiMoit GopMe ykasaHo UHoe.

OnucaHve UM TexHuyeckme XapakTepucTtukn B MNevaTHbIX MaTepuanax KoMnaHuu Medinol, B TOM 4ucne u B
HacTodleM OOKYMeHTe, npefHasHayeHbl ToNbKo A4S obuiero onvcanus npoaykKuMn Ha MOMEeHT NPOU3BOACTBA N He
BbIpa>XatoT HUKaKnNX rapaHTmZ.

Komnanus Medinol He HeceT oTBETCTBEHHOCTU 3a MpsiMble, CAyYaiiHble UK COMyTCTBYKLME YObITKM, BO3HMKLLIKE
BCneacTBne HenpaBuibHOro NCNob30BaHNA U3Aenns.

EWuNIR siBnsietcs ToBapHbIM 3HakoM komMnaHun Medinol Ltd.

Ha npoaykumo KoMnaHun Medinol pacnpocTpaHaeTcs ,ELGPICTEVIQ OAHOro NN HeCKONIbKUX NMaTeHTOoB, Haxo4AWNMXCa Ha
PaccMOTPEHUN UITN BbIMYLLIEHHbIX B EBDOI‘Ie n COE,EI'VIHEHHbIX LtaTtax AMepMKl’I.

65



EluNIR™

SK

67

68

69

POUZITE SYMBOLY V ZNACENi
1 OPIS PRODUKTU
1.1 OPIS SUCASTI POMOCKY
1.2 OPIS LIEKOVEJ ZLOZKY
2 INDIKACIE POUZITIA
3 KONTRAINDIKACIE
4 VAROVANIA
5 BEZPECNOSTNE OPATRENIA
5.1 VSEOBECNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA
52 PROTIDOSTICKOVY REZIM
53 POUZITIE VIACERYCH STENTOV
5.4 POUZITIEV SPOJENI S INYMI POSTUPMI
55 BRACHYTERAPIA
5.6 POUZITIE U SPECIFICKYCH POPULACH
5.7 CHARAKTERISTIKY LEZIE/CIEVY
58 LIEKOVE INTERAKCIE

5.9 BEZPECNOSTNE INFORMACIE K ZOBRAZOVANIU
MAGNETICKOU REZONANCIOU [MRI)

510 MANIPULACIA SO STENTOM
5.11 UMIESTNENIE STENTU

5.12 ODSTRANENIE STENTOVEHO SYSTEMU

OBSAH

70

Al

72

73

5.13 PO ZAKROKU
6 INFORMACIE O LIEKU

6.1 MECHANIZMUS UCINKU

6.2 LIEKOVE INTERAKCIE

6.3  MUTAGENEZA, KARCINOGENITA A REPRODUKCNA TOXICITA
7 MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI/KOMPLIKACIE
8 INDIVIDUALIZACIA LIECBY

8.1 PORADENSTVO A INFORMACIE PRE PACIENTA
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10.1 KONTROLA PRED POUZITIM
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10.3 HLASENIE INCIDENTOV

10.4 PRIPRAVA

10.5 POSTUP ZAVEDENIA

10.6 POSTUP ULOZENIA
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VYSVETLENIE SYMBOLOV NA STITKOCH A BALENI

Vyrobca

Datum vyroby

Autorizovany zastupca v Europskom spolocenstve

Pozrite si navod na pouzitie

Nepouzivajte, ak je balenie poskodené

UdrzZiavajte v suchu

Chrante pred slne¢nym svetlom

Sterilizované pomocou etylénoxidu

NepouZivajte opakovane

Spotrebujte do

Podmienecna bezpecnost v prostredi MR

Nesterilizujte opakovane

Obsahuje liecivu zlozku

Nie je vyrobeny z prirodného Kkaucukového latexu

Nepyrogénny

J A

RBP

RBP

LOT

Minimalny vnutorny priemer Knavadzacieho katétra

Priemer

Tlak v baldoniku

Nominalny tlak

Menovity tlak prasknutia

Neprekracujte menovity tlak prasknutia

Kataldégové cislo

Cislo &arze

Zdravotnicka pomoécka

Jedinecny identifikator pomocky

25 °C/77 °F s prechodnymi povolenymi
vykyvmido 40 °C/104 °F

Jednoduchy sterilny bariérovy systém s dvomi
ochrannymi vonkajSimi obalmi

Jednoduchy sterilny bariérovy systém s
ochrannym vonkajsim obalom

Jednoduchy sterilny bariérovy systém
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NAVOD NA POUZITIE

Koronarny stentovy systém uvolhujuci ridaforolimus ELUNIR™

Koronarny stentovy systém uvolfiujici ridaforolimus ELuNIR (ELuNIR) sa dodava sterilny len na jedno pouZitie.

1 OPIS PRODUKTU

Koronarny stentovy systém uvolfiujdci ridaforolimus EWNIR (EWNIR™) od spolo¢nosti Medinol je kombinovany produkt
s pomdckou na jedno pouzitie/liekom zloZeny z nasledujlcich siasti: koronarny stent a jeho zavadzaci systém a liekova
zlozka (forma ridaforolimusu v polymérovej krycej zmesi). Charakteristiky stentového systému EWuNIR st opisané v tabulke 1.

TABULKA 1 - OPIS PRODUKTU KORONARNY STENTOVY SYSTEM UVOLNUJUCI RIDAFOROLIMUS ELUNIR
DOSTUPNE DLZKY STENTOV (MM) 8,12,15,17, 20, 24, 28, 33, 38, 44

DOSTUPNE PRIEMERY STENTOV (MM) 2.25%2.5%,2.75,3.0,35, 4.0

MATERIAL STENTU Kobalt-chrém L-605 (CoCr) zdravotnickej trovne, temperovany, ASTM F90

Krycia vrstva z polymérov s nalozenou formou ridaforolimusu aplikovanou na cely povrch

LIEKOVA ZLOZKA
< 0 stentu v davke priblizne 1,1 pg/mm?2

PRACOVNA DLZKA ZAVADZACIEHO

SYSTEMU 140.cm
KONSTRUKCIA ZAVADZACIEHO Port na jednorazovy pristup k infla¢nému limenu; zarez vystupu vodiaceho drétu (RX-Port]
SYSTEMU je umiestneny 30 cm od distalneho hrotu; navrhnuty pre vodiace dréty < 0,014" (0,36 mm)

Roztiahnutelny balonik s dvomi rontgen-kontrastnymi znackami, ktoré oznacujd

ZAVSDZECISYSTEMSTENTY polohovanie balénika a dizku roztiahnutého stentu

Nominalny tlak
Pre priemer 2,25 mm: 8 atm (811 kPa)
Pre priemery 2,50 - 4,00 mm: 10 atm (1 013 kPa)

Menovity tlak prasknutia (RBP), pre vietky priemery: 18 atm (1 824 kPa)

INFLACNY TLAK BALONIKA

MINIMALNY VNUTORNY PRIEMER

VODIACEHO KATETRA > SF10,0567/1,42 mem)

Proximalny 2,1 F (0,69 mm)

VONKAJSi PRIEMER

RUATEEA AT 2,7 F (0,90 mm] pre produkty s d{zkou 8 mm - 28 mm

Distalny
2,9 F (0,97 mm) pre produkty s d{Zkou 33 mm - 44 mm

* Stenty s priemerom 2,25 a 2,5 mm pre stentovy systém ELUNIR™ st dostupné v dizke aZ do 33 mm.

1.1 OPIS SUCASTi POMOCKY

Pomacka stentového systému ELuNIR™ pozostava z ridaforolimus eluujicej stcasti korondrneho stentu vopred
namontovanej na zavadzaci systém RX. Stenty su vyrobené zo zliatiny na baze kobaltu a st potiahnuté krycou vrstvou
z lieciva/polyméru, ktord pozostava z polyméru poly-n-butylmetakrylatu (PBMA), polyméru CarboSil® 20 55D
a aktivnej farmaceutickej zlozky (API) ridaforolimus. Stenty ELuNIR obsahuju liekovd denzitu 1,1ug/mm?2. Zavadzaci
systém ELuNIR™ poskytuje prostriedok pre zavedenie stentu koronarnymi cievami a akonahle je na pozadovanom
mieste, roztiahne stent nafuknutim baldnika. Katéter ma na vonkajSom povrchu distalneho drieku hydrofilny povlak.

1.2 OPIS LIEKOVEJ ZLOZKY

Krycia vrstva na stente ELUNIR™ pozostava z polymérovej krycej zmesi [poly-n-butylmetakrylatu (PBMA) a CarboSil®
20 55D, (inaktivne zlozky], a aktivnej farmaceutickej zlozky (API) ridaforolimus.

2 INDIKACIE POUZITIA

Koronarny stentovy systém uvolfujici ridaforolimus ELUNIR je indikovany na zlepSenie koronarneho luminalneho
priemeru u pacientov so symptomatickym ochorenim srdca z dovodu lézie de novo v dizke < 42 mm v nativnych
koronarnych tepnach s referen¢nymi priemermi 2,25 mm az 4,25 mm.

3 KONTRAINDIKACIE

Stentovanie koronarnych tepien je vSeobecne kontraindikované u nasledujucich typov pacientov:

e pacienti, ktorym nie je mozné podavat doporucenu protidostickovi a/alebo antikoagulaén liecbu,
e pacienti, u ktorych bola zistena lézia braniaca Gplnému nafiknutiu angioplastického balénika alebo spravnemu
umiestneniu stentu alebo zavadzacieho systému,

e pacienti s precitlivenostou alebo alergiou na aspirin, heparin, klopidogrel, tiklopidin, lieky ako ridaforolimus alebo
podobné lieky alebo akékolvek iné analdgy Ci derivaty, polyméry, kobalt, chrom, nikel, molybdén alebo kontrastné latky.

4 VAROVANIA
e Uistite sa, Ze vn(torné balenie nebolo otvorené alebo poskodené. Znamenalo by to naruSenie sterilnej bariéry.
e Pouzitie tejto pomdcky sa spaja s rizikom tromboézy, cievnych komplikacii a/alebo krvacania.
e Tento produkt by sa nemal pouzit u pacientov, ktori pravdepodobne nedodrzia doporucent protidostickovd liecbu.

5 BEZPECNOSTNE OPATRENIA
5.1 VSEOBECNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA

e |mplantaciu stentu mozu vykonavat len lekari, ktori podstupili vhodné Skolenie.

o Nasledna opakovana stendza méze vyzadovat opakovanie dilatacie tepnového segmentu, v ktorom sa nachadza
stent. Dlhodobé vystupy po opakovanej dilatacii stentu nie st v siicasnosti dobre charakterizované.

e U pacientov so zavaznou reakciou na kontrastnu latku by sa mali zvazit rizika a prinosy.

e U pacientov so znamou precitlivenostou na st¢asti produktu (substrat stentu, polymérly), latka lieku) sa méze
prejavit alergicka reakcia na tento implantat.

e Produkt nevystavujte a neutierajte ho organickymi rozpustadlami ako alkohol.

e Priovladani hrotu vodiaceho katétra pocas zavedenia stentu, uloZenia a odstranenia balénika by ste mali postupovat
opatrne. Pred odstranenim stentového zavadzacieho systému vizualne skiaskopicky potvrdte Gplné vyfiknutie
baldnika, aby ste zabranili posunu vodiaceho katétra do cievy a naslednému poskodeniu tepny.

e Trombdza stentu je udalost s nizkym vyskytom, ktora je ¢asto spojena s infarktom myokardu (IM) alebo smrtou.
o Ak sa systémy uvoliiujuce liek (DES) pouzivaji mimo Specifikované indikacie pouZzitia, vystupy u pacientov sa
moézu od vysledkov klinickych skisani ELUNIR Lisit.

e Vporovnani's pouzitim v ramci $pecifikovanych indikacii pouzitia méze mat pouzitie DES u pacientov a lézii mimo
oznacené indikacie vratane viac zvlnenych anatomickych pomerov vyssie riziko neZiaducich udalosti vratane
trombozy stentu, embolizacie do stentu, IM alebo smrti.

5.2 PROTIDOSTICKOVY REZIM

Dualna protidostickova liecba (DAPT) pomocou kombinovanej lie¢by aspirinom s dosti¢kovym inhibitorom P2Y12
preukazala po perkutannom koronarnom zakroku (PCI) zniZenie rizika trombdzy stentu a ischemickych srdcovych
udalosti, zaroven vSak zvySuje riziko krvacavych komplikacii.

Po zakroku sa musi predpisat inhibitor P2Y12 [t. j. Clopidogrel, Prasugrel, Ticagrelol), aby sa zniZilo riziko trombdzy.
Aspirin sa musi podavat sicasne s inhibitorom P2Y12 a potom pokracovat v podavani neobmedzene, aby sa nadalej
znizilo riziko trombozy.

Idedlne trvanie lieCby DAPT (konkrétne inhibitor dosticiek P2Y12 spolu s aspirinom) po implantécii DES nie je
zname a trombdza DES sa napriek trvajlcej liecbe mozZe objavit. Je ddlezité, aby pacient po zakroku dodrziaval
protidostickové odporucania.

Dérazne sa odporuca, aby osSetrujuci lekar vzal do Uvahy odporicania Eurdpskej kardiologickej spolocnosti pre
protidosti¢kovd lie¢bu, ako aj odpordéania PCI spoloénosti AHA/ACC/SCAI pre obdobie pred zakrokom a po fiom na
znizenie rizika trombozy.

U vybranych pacientov s vy$Sim rizikom krvacania méze byt racionalnym rieSenim prerusenie alebo vysadenie liecby
inhibitorom P2Y12 po 3 mesiacoch.

Rozhodnutia o trvani liecby DAPT je najvhodnejsie vykonat individudlne a mali by zahfnat klinické posudenie,
zhodnotenie pomeru prinosu/rizika a zdravotny stav pacienta.

Predcasné ukoncenie alebo prerusenie predpisanej protidostickove] liecby méze mat za nasledok vyssie riziko
trombozy stentu, IM alebo smrt.

5.3 POUZITIE VIACERYCH STENTOV

Vystavenie pacienta lieku a polymérom zodpoveda poctu a celkovej dizke implantovanych stentov. V pivotnych
klinickych skaganiach ELuNIR bola celkova diZka stentov u G¢astnika obmedzena na 100 mm.

5.4 POUZITIE VSPOJENI S INYMI POSTUPMI

Bezpecdnost a G¢innost sticasného pouzitia mechanickych aterektomickych pomécok (smerovych aterektomickych
katétrov, rotacnych aterektomickych katétrov) alebo laserovych angioplastickych katétrov s implantaciou stentu
ELuNIR nebola preukazana.

5.5 BRACHYTERAPIA

Bezpecnost a cinnost stentu ELUNIR nebola hodnotend u pacientov s predchadzajicou brachyterapiou cielovej lézie
alebo brachyterapiou v stente sdvisiacou s restenézou.

5.6 POUZITIE U SPECIFICKYCH POPULACIi

5.6.1 TEHOTENSTVO

Stent ELuNIR nebol testovany u tehotnych Zien a u muzov planujicich poatie deti. Uinky na vyvijajuci sa plod neboli
skimané. Pred implantaciou stentu ELuNIR je potrebné zacat s G¢innou antikoncepciou a pokracovat v nej jeden rok
po implantacii. Rizika a G¢inky na reprodukciu nie st v sii¢asnosti zname, aj ked neexistuje Ziadna kontraindikacia.

5.6.2 DOJCENIE
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Rozhodnutie o ukonceni dojcenia pred implantaciou stentu by sa malo vykonat s ohladom na nutnost stentu u matky.

5.6.3  PEDIATRICKE POUZITIE

Bezpecnost a ucinnost stentu EWUNIR nebola u pediatrickych Ucastnikov preukazana. Pouzitie koronarneho
stentového systému uvoliiujiceho ridaforolimus EWUNIR (ELuNIR) nie je v pediatrickej populécii doporucené.

5.6.4  GERIATRICKE POUZITIE

Bezpecnost a ucinnost stentu EUNIR v klinickych Studiach preukazala, Ze sa stent moze pouZit u geriatrického
Ucastnika bez horného obmedzenia veku.

5.7 CHARAKTERISTIKY LEZIE/CIEVY

Bezpecnost a cinnost stentu ELUNIR nebola preukazand u Gcastnikov s nasledujicimi klinickymi podmienkami:

e okluzivny trombus a/alebo trombus vyZadujuci trombektomiu v cielovej cieve,
o referencné priemery cievy u koronarnej tepny < 2,25 mm alebo > 4,25 mm,

e nechranené lézie hlavnej lavostrannej koronarnej tepny > 30 % alebo planovana intervencia nechranenej hlavnej
lavostrannej koronarnej tepny,

e |ézie v ostiu prednej medzikomorovej tepny (LAD) alebo v ramus circumflexus (LCX) (stentovanie akéhokolvek
segmentu s pritomnou chorobou do 5 mm od nechranenej hlavnej lavostrannej koronarnej tepny),

e planované stentovanie Lézii vo viac ako dvoch (2] velkych koronarnych tepnéch (t. j. dve z LAD, LCX, RCA (pravé
koronarna tepnal) a ich prisludnych vetiev ([ramus intermedius je definovany ako vetva LCX),

e planované stentovanie viac ako dvoch Lézii u cievy (dve lézie, ktoré st oddelené vzdialenostou menej ako 10 mm
a ktoré je mozné prekryt jednym stentom, st povaZované za jednu léziu),

® |ézie v bifurkacii s planovanou implantaciou dualneho stentu,
e nedavno prekonany akutny infarkt myokardu (STEMI),

e stentovanie lézie z dovodu restendzy DES.

5.8 LIEKOVE INTERAKCIE
Pozrite si ¢ast 6.2 - Informacie o lieku, liekové interakcie

Je zndme, Ze niekolko liekov ovplyviiuje metabolizmus ridaforolimusu, a mézu sa vyskytnit iné liekové interakcie.
Ridaforolimus je znamym substratom pre cytochrom P4503A4 (CYP3A4) aj P-glykoprotein (PgP). Absorpciu a naslednt
eliminaciu ridaforolimusu mézu ovplyvnit lieky, ktoré tieto drahy ovplyviuju. U stentu ELuNIR neboli vykonané formalne Studie
liekovej interakcie (pozrite si &ast 6.2 - Informécie o lieku, liekové interakcie) kvoli obmedzenému systémovému vystaveniu
ridaforolimusu, ktory sa zo stentu EWuNIR uvolfiuje. Preto sa musi pri rozhodovani o umiestneni stentu ELuNIR u pacienta
uzivajuceho liek so znamou interakciou s ridaforolimusom alebo pri zvazovani zacatia liecby takymto liekom u pacienta
s nedavnou aplikaciou stentu ELUNIR dosledne zvazit potencial systémovych aj lokalnych liekovych interakcii v stene cievy.

59 BEZPECNOSTNE INFORMACIE K ZOBRAZOVANIU MAGNETICKOU REZONANCIOU (MRI)
Neklinické testovanie preukazalo, Ze je stent ELuNIR podmienecne bezpecny v prostredi MR, ak sa jedna o jeden stent alebo
prekryvajuice stenty s diZkou aZ do 120 mm. Pacienta s implantatom z tejto skupiny je mozné bezpecne snimat v systéme
MR, ktory splia nasledujice podmienky:

® len statické magnetické pole s vykonom 1,5 Tesla a 3 Tesla,

e maximalne priestorové gradientové magnetické pole 3 000 gauss/cm (30 T/m) alebo menej,

e maximalna priemerna Specificka rychlost absorpcie celého tela (SAR) udavana systémom MR 2 W/kg v beznom
prevadzkovom rezime.

Pri dodrzani definovanych snimacich podmienok sa ocakava maximalne zvySenie teploty produkované stentom EluNIR
3°C po 15 minutach nepretrzitého snimania [t. j. na pulznu sekvenciu).

Prineklinickom testovani sa snimkovy artefakt spdsobeny stentom ELuNIR Siri do priblizne 8 mm od tohto stentu EUNIR, ak
je zobrazeny gradientnou echo pulznou sekvenciou a systémom MR s vykonom 3 Tesla. Artefakt zakryva limen pomacky.

5.10 MANIPULACIA SO STENTOM

e Kazdy stent je uréeny len na jedno pouzitie. Tito pomdcku nesterilizujte ani nepouzivajte opakovane. Vimnite
si datum .Spotrebujte do” (exspiracia) na Stitku produktu.

e Foliovy vacik nie je sterilnou bariérou. Vnitorny hlavny vacik vo foliovom vaéiku tvori sterilnd bariéru.
Len obsah vnutorného sterilizacného vacika mozete povazovat za sterilny. Vonkajsi povrch vnatorného
sterilizacného vacika NIE je sterilny.

e Stent neodstrafujte zo zavadzacieho systému. Odstranenie mdze poskodit stent a/alebo viest k embolizacii
stentu. Tieto sti¢asti st urcené na pouzivanie spolocne ako systém.

e Zavadzaci systém nepouzivajte v spojeni s inymi stentami.

e Venujte zvySenu pozornost, aby ste nemanipulovali alebo nenarusili stent na baléniku, najma pri vyberani
zavadzacieho systému z obalu, umiestiiovani na vodiaci drét a posunovani cez rotacny adaptér hemostatického
ventilu a rozbocovac vodiaceho katétra. Manipulaciou, napr. to¢enim namontovaného stentu v prstoch, sa moze
uvolnit stent od baldnika zavadzacieho systému a sposobit odpojenie.

e Prizavadzani katétra na vodiaci drot poskytnite segmentom hriadela dostato¢nd podporu.

e So stentom nemanipulujte, nedotykajte sa ho a nezaobchadzajte s nim pomocou prstov, mohlo by to spasobit
poskodenie krycej vrstvy, kontaminaciu alebo odpojenie stentu od zavadzacieho baldnika.

e Pouzivajte len vhodné média na nafiknutie baldnika (pozrite si ¢ast 10.4.3 - Navod na obsluhu, Priprava zavadzacieho
systému). Na nafiknutie balénika nepouzivajte vzduch aniiné plynné médium, mohlo by to spésobit nerovnomerné
roztiahnutie a tazkosti pri uloZeni stentu.

5.11 UMIESTNENIE STENTU

5.11.1 PRIPRAVA STENTU

e Zavadzaci systém nepripravujte ani vopred nenafukujte pred uloZenim stentu inym spésobom, ako je uréené.
Pouzivajte metddu na Cistenie baldnika opisanu v casti 10.4.3 - Navod na obsluhu, Priprava zavadzacieho systému.

e Privsunuti zavadzacieho systému do cievy nevytvarajte na zavadzacom systéme podtlak. Mohlo by to spasobit
odpojenie stentu od balénika.

o Na ulahcenie vsunutia zavadzacieho systému stentu pouzivajte vodiace katétre s vhodnymi velkostami limenu
(pozri si ¢ast 1.0 - Opis produktu).

5.11.2 IMPLANTACIA STENTU

e Rozhodnutie o predbeznej dilatacii ézie baldnikom vhodnej velkosti by malo byt zaloZené na charakteristikach
pacienta a lézie. Prvotné klinické studie ELuNIR preukazali, Ze priame stentovanie so stentami ELuNIR v podmienkach
realneho prostredia je bezpecny u pacientov s jednou lieCenou léziou, ktori nepodstupili stupnovy zakrok.

e Stentneroztahujte, ak nie je spravne umiestneny v cieve (pozrite si ¢ast 5.12 - Bezpecnostné opatrenia, Odstrénenie
stentového systému).

e Implantacia stentu méze viest k disekcii cievy distalne a/alebo proximalne od stentovanej Casti a mdze spdsobit
akutne uzatvorenie cievy, ¢o si vyzaduje dalSiu intervenciu (bypass Stepu koronarnej tepny (CABG), dodatoénu
dilataciu, umiestnenie dalSich stentov alebo iné).

e Pri lieceni viacerych lézii zvazte stentovanie najprv distalnej lézie a nasledne stentovanie lézie proximalnej.
Stentovanie v tomto poradi vylucuje nutnost prekrizenia proximalneho stentu pri umiestneni distalneho stentu
a znizuje moznost uvolnenia proximalneho stentu.

e Dodato¢né roztiahnutie ulozeného stentu méze spésobit disekciu obmedzujlcu prietok. To sa moze riesit
implantaciou dalSieho stentu. Ak sa implantuje viacero stentov, konce by sa mali mierne prekryvat.

e Umiestnenie stentu méZze ohrozit priechodnost vedlajsej vetvy.

e Neprekradujte menovity tlak prasknutia (RBP), ktory je oznaceny na titku produktu.

e Pocas naflknutia sa musia tlaky balénika monitorovat. Aplikacia vyssich tlakov, ako su tlaky Specifikované na
Stitku produktu, moze mat za nasledok prasknutie baldénika s moznym poskodenim a disekciou tepny. Vnutorny
priemer stentu by sa mal priblizovat 1,1-nasobku referenéného priemeru cievy.

e Neroztiahnuty stent sa mdze zasunut do vodiaceho katétra len jedenkrat. Neroztiahnuty stent by sa nemal znovu
zavadzat do tepny po tom, ako bol vtiahnuty spat do vodiaceho katétra. Nevykonavajte nasledny pohyb dovnitra
avon cez distalny koniec vodiaceho katétra, pretoze pri vtiahnuti neulozeného stentu spat do vodiaceho katétra
moze dojst k poskodeniu stentu.

e Ak ucitite odpor kedykolvek pri vstupu do lézie alebo pri vyberani implantacie predbezného stentu, odstrante
systém podla pokynov v Casti 5.12 - Bezpecnostné opatrenia, Odstranenie stentového systému.

e Metddy vyberania stentu (napr. pomocou dodatoénych drétoy, sluciek a/alebo kliedtov) mézu mat za nasledok
dodato¢né poranenie koronarnych ciev a/alebo miesta vstupu do cievy. Komplikacie mézu zahrfiat krvacanie,
hematom, pseudoaneuryzmu alebo perforaciu cievy.

e Balodnik zavadzacieho systému stentu je dostatocne pevny na to, aby roztiahol stent bez prasknutia. Napriek
tomu méze obvodova trhlina baldnika distalne od stentu a pred Gplnym roztiahnutim stentu spdsobit uchytenie
stentu k baléniku, ¢o sivyzaduje chirurgické odstranenie. V pripade prasknutia baldnika sa musi balénik vytiahnut
a ak je to potrebné, sa musi na vodiacom dréte vymenit dilatacny katéter, aby sa roztiahnutie stentu dokoncilo.

e Uistite sa, Ze stentovana oblast zakryva cell léziu/miesto disekcie a Ze nie si medzi stentami pritomné medzery.
o Katéter neotacajte o viac ako jednu (1) celd otocku.

e Ak vkladate katéter opakovane, limen vodiaceho drétu pred opatovnym vloZenim preplachnite.

5.12 ODSTRANENIE STENTOVEHO SYSTEMU

5.12.1 ODSTRANENIE ZAVADZACIEHO SYSTEMU STENTU PRED ULOZENIM STENTU

Ak je pred ulozenim stentu potrebné odstranit stentovy systém, uistite sa, aby mali vodiaci katéter a zavadzaci systém
stentu zarovnané osi, a opatrne vtiahnite zavadzaci systém stentu do vodiaceho katétra. Ak kedykolvek pri vtahovani
stentu smerom do vodiaceho katétra ucitite nezvycajny odpor, zavadzaci systém stentu a vodiaci katéter odstrarnte ako
jeden celok. Vykonavajte to pod priamou vizualizaciou pomocou skiaskopie.
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5.12.2 VYTIAHNUTIE ZAVADZACIEHO SYSTEMU STENTU Z ULOZENEHO STENTU

1. Baldnik vyfuknite potiahnutim do negativnej polohy na inflacnej pomdcke. Vacsie a dlhsie baloniky vyzaduja
viac ¢asu (az 30 sektnd) pri vyfukovani oproti mensim a kratsim baldnikom. Skiaskopicky potvrdte vyfuknutie
balénika a pockajte este 10 - 15 sekund.

2. Inflaénli pomdcku nastavte do polohy .negativneho” alebo ..neutralneho” tlaku.

3. Polohu vodiaceho katétra stabilizujte tesne za Gstim koronarnej tepny a ukotvite na mieste. Udrzujte umiestnenie
vodiaceho drotu v segmente stentu.

4. Zavadzaci systém stentu jemne odstrante pomalym a stabilnym tlakom.

5. Potvrdte primerané tesnenie hemostatického ventilu.

Pokud béhem vytahovani zavadéciho systému pocitite odpor, pouzijte nasledujici kroky ke zlep$eni previnuti balénku:

e Baldnik znovu nafiknite na nominalny tlak.
e Zopakujte kroky 1 az 5 uvedené vyssie.

Nedodrzanie tychto krokov a/alebo pouzitie nadmernej sily na zavadzaci systém méze mat za nasledok stratu alebo
poskodenie sticasti stentu a/alebo zavadzacieho systému.

Ak je potrebné udrzat polohu vodiaceho drétu pre nasledny vstup do tepny/lézie, ponechajte vodiaci drét na mieste
a odstrante vSetky ostatné sucasti systému.

Metddy vyberania stentu [t. . dodatoéné dréty, slucky a/alebo klieste] mézu mat za nasledok dodatoéné poranenie
koronarnych ciev a/alebo miesta vstupu do cievy. Komplikacie mdzu okrem inych zahffiat krvacanie, hematém,
pseudoaneuryzmu alebo perforaciu cievy.

5.13 PO ZAKROKU

e Priprekrizeni novo zavedeného stentu s intravaskularnym ultrazvukovym (IVUS) katétrom, koronarnym vodiacim
drétom, katétrom optickej koherentnej tomografie (OCT), baldnikovym katétrom alebo zavadzacim systémom
starostlivo dbajte na to, aby ste nenarusili umiestnenie, prilozenie a geometriu stentu.

o Nasledna dilatacia: Vykonajte vSetky opatrenia, aby ste zaistili, Ze stent nie je nedostatocne dilatovany. Ak ulozeny
stent nie je Uplne prilozeny k stene cievy, stent sa moze dalej roztiahnut baldnikom s vacsim priemerom, ktory
je o nieco kratsi [priblizne 2 mm) ako stent. Nasledn dilataciu je mozné vykonat pomocou nizkoprofilového,
vysokotlakového nepoddajného baldnikového katétra. Balénik by nemal presahovat mimo stentovanu oblast.
Na naslednu dilataciu nepouzivajte zavadzaci balénik stentu.

e Po zakroku sa musi podat protidosti¢kova liecba [pozri si ¢ast 5.2 - Bezpecnostné opatrenia, Protidostickovy
rezim). Pacientov, ktori vyZaduju predéasné ukonéenie protidosti¢kovej liecby (napr. sekundarne pri aktivnom
krvacani), je nutné starostlivo monitorovat na vyli¢enie srdcovych prihod. Podla zvaZenia oSetrujiceho lekara
pacienta by sa mala ¢o najskér obnovit protidostickova liecba.

e Ak sa u pacienta vyZaduje zobrazenie, pozrite Cast 5.9 - Bezpecnostné opatrenia, Zobrazenie magnetickou
rezonanciou [MRI).

6 INFORMACIE O LIEKU
6.1 MECHANIZMUS UCINKU

Mechanizmus, akym stent ELUNIR zabranuje rastu neointimy, ako bolo pozorované v preklinickych a klinickych
Stadiach, nebol stanoveny. Na bunkovej Grovni zabranuje ridaforolimus proliferacii buniek stimulovanej rastovym
faktorom. Na molekularnej Grovni tvori ridaforolimus komplex s cytoplazmatickym proteinom FKBP-12 (protein
viazuci FK 506). Tento komplex sa viaZe a narusuje funkciu FKBP-12 proteinu spojeného s rapamycinom (FRAP),
tiez znameho ako ciel rapamycinu u cicavcov (mTOR), ¢im vedie k inhibicii bunkového metabolizmu, rastu
a proliferacii zastavenim bunkového cyklu v neskorej G1 faze.

6.2 LIEKOVE INTERAKCIE

Ridaforolimus je vo velkej miere metabolizovany cytochrémom P4503A4 (CYP3A4) v peceni a je substratom pre
vzajomny transportér P-glykoprotein (PgP). Absorpciu a naslednt eliminaciu ridaforolimusu preto mdzu ovplyvnit
lieky, ktoré tiez ovplyviiuju drahy CYP3A4 a PgP. U stentu ELuNIR neboli vykonané formalne sStudie liekovej
interakcie kvoli obmedzenému systémovému vystaveniu ridaforolimusu, ktory sa z ELUNIR uvolfuje. Pri rozhodovani
o umiestneni stentu EWUNIR u Ucastnika uzivajuceho liek so zndmou interakciou s ridaforolimusom sa vsak musi
zvazit potencial systémovych aj lokalnych liekovych interakcii v stene cievy.

Ridaforolimus méze pri predpise ako peroralny liek interagovat s inhibitormi CYP3A4/PgP alebo induktormi CYP3A4/
PgP. Lieky, ktoré su silné inhibitory CYP3A4 alebo PgP, mézu in vivo zniZit metabolizmus ridaforolimusu. Preto moze
stcasné podanie silnych inhibitorov CYP3A4 alebo PgP zvysit koncentracie ridaforolimusu v krvi. Lieky, ktoré sa
silnymi induktormi CYP3A4 alebo PgP mozu zvysit metabolizmus ridaforolimusu in vivo, ¢o méZe mat za nasledok
znizené koncentréacie ridaforolimusu v krvi.

6.3 MUTAGENF:ZA, KARCINOGENITA A REPRODUKCNA TOXICITA
6.3.1 MUTAGENEZA

Mutagénny potencial stentu ELuNIR bol hodnoteny v troch oddelenych testoch u baktérii a cicavcich buniek. Potencial
reverznych mutacii u kmerov S. typhimurium a E. coli bol hodnoteny in vitro Standardnym Amesovym testom. Na
zhodnotenie in vitro potencialu k indukcii doprednych mutdcii lokusu thymidinkinazy (Tk) sa tiez pouzili bunky mySieho
lymfomu L5178Y/TK+/-. Potencialne klastogénne Gcinky stentu ELuNIR sa nakoniec stanovili in vivo pomocou mySieho
mikronukledrneho testu. V tychto Studiach sa nezistil Ziadny dékaz mutagénneho potencialu.

6.3.2 KARCINOGENITA

Formalne testovanie karcinogenity nebolo u stentu EluNIR vykonané. Karcinogénny potencial stentu EUNIR je na
zaklade obmedzeného obdobia uvoliovania ridaforolimusu, typov a mnozstiev pritomnych materialov a priaznivych
vystupov a vysledkov testovania mutagenézy minimalny.

6.3.3 REPRODUKCNA TOXICITA

Formalne testovanie reprodukcnej toxicity nebolo u stentu ELUNIR vykonané. Reprodukény potenciél stentu EUNIR je
na zaklade obmedzeného obdobia uvolfiovania ridaforolimusu, typov a mnoZstiev pritomnych materialov a priaznivych
vystupov minimalny.

7 MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI/KOMPLIKACIE

NiZsie uvadzame zoznam moZznych neziaducich Ucinkov (napr. komplikécii) spojenych s pouzitim koronarneho
stentového systému uvoliujiceho ridaforolimus ELuNIR.

NeZiaduce udalosti, ktoré mézu byt spojené s perkutannymi korondrnymi a liecebnymi postupmi, kde sa pouzivaju
koronarne stenty v nativnych koronarnych artériach, zahfnajd okrem inych:

e akutny infarkt myokardu,

e alergickU reakciu alebo precitlivenost na sucasti stentu alebo kontrastné latky,
® aneuryzmu,

e anginu pectoris,

e distalne embolusy,

e endokarditidu,

e horucku alebo pyrogénne reakcie,

e hypertenziu,

e hypotenziu,

e infekcie,

e kardialny Sok,

e komorovd fibrilaciu,

e komplikacie miesta vstupu*,

e komplikacie tykajuce sa koronarnych tepien**,

e kompresiu stentu,

o krvacavé komplikacie, ktoré mézu vyzadovat transfizie alebo chirurgickd reparaciu,
e mftvicu/cerebrovaskularnu prihodu (CVA)/prechodny ischemicky atak (TIA),
e myokardialnu ischémiu,

e nespravne umiestnenie/posun/embolizaciu stentu,

e nevolnost a zvracanie,

e nutnost CABG - akutny alebo neakutny,

e objemové pretazenie.

* Zahrna arteriovendznu fistulu, hematém, infekciu, poranenie nervu, bolest, periférnu ischémiu, flebitidu, pseudoaneuryzmu
** Zahtfia nahly uzaver, disekciu, embdliu, poranenie, perforaciu, prasknutie/posun plaku, restenézu, prasknutie, ki, trombézu, Gplnd okliziu
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Vystavenie pacienta ridaforolimusu priamo suvisi s celkovou d{zkou implantovanych stentov. Skutoéné vedlajsie Gcinky/
komplikacie, ktoré mdzu byt spojené s pouzivanim ridaforolimusu v prostredi stentov uvolfiujucich lie¢ivo (DES), nie
su uplne zndme. Neziaduce udalosti spojené intravendznou injekciou ridaforolimusu u ludi mozu okrem inych zahrnat
udalosti uvedené nizsie. Tieto udalosti sU zaloZzené na skisenostiach s liekom v onkologicky zaloZzenych skdsaniach
fazy I/Il vykonavanych spolo¢nostami Merck Sharp & Dohme Corp. a Ariad Pharmaceuticals Inc. Systémové vystavenie
v reprezentativnych studiach fazy | bolo v koncentraciach, ktoré st 150-krat vyssie, ako sa ocakavalo u stentu EuNIR.

Potencialne neziaduce udalosti (AE) a neziaduce udalosti spojené s liekom (ADE) pri systémovom vystaveni ridaforolimusu:
e anémia,
e nechutenstvo,
e alopécia,
e zvySend aspartataminotransferaza,
e kreatinfosfokinaza v krvi,
e zvySend alkalicka fosfataza v krvi,
e zapcha,
e dehydratacia,
e hnacka,
e dysgeuzia,
e akneiformna dermatitida,
e febrilnad neutropénia,
e Unava,
e hyperglykémia,
e hypertriglyceridémia,
e hypokalémia,
e hypercholesterolémia,
e hypofosfatémia,
e leukopénia,
e zapal sliznice,
e nevolnost,
e ochorenie nechtov,
e pneumdnia,
e pneumonitida,
e pyrexia,
e pruritus,
e parestézia,
e akutne zlyhanie obliciek,
e vyrazka,
e stomatitida,
e trombocytopénia,
e zvracanie,
e Ubytok hmotnosti.

MG&Zu sa vyskytnut iné potencialne neZiaduce udalosti, ktoré nie st v sic¢asnosti predvidate(né.

8 INDIVIDUALIZACIA LIECBY

U kazdého pacienta by sa mali pred pouzitim stentového systému EIUNIR zvazit rizika a prinosy. Hodnotené faktory
vyberu pacienta by mali zahfnat postdenie rizika dlhodobej protidostickovej liecby. Stentovaniu sa vo vSeobecnosti
vyhybame u pacientov so zvySenym rizikom krvacania [napr. pacienti s nedavnou aktivnou gastritidou alebo vredovou
chorobou Zalddkal, u ktorych by bola kontraindikovana antikoagulaéna lie¢ba.

V kombinacii so stentom EWNIR by sa mali pouzivat protidostickové lieky. Pozrite tiez cast 5.2 - Bezpecnostné
opatrenia, Protidostickovy rezim, cast 5.6 - Bezpecnostné opatrenia, PouZitie u Specialnych populdcii a cast 5.7 -
Bezpecnostné opatrenia, Charakteristiky lézie/cievy.

Mali by sa preskimat stavy v predchorobi, ktoré zvysSuju riziko zlych pociatoénych vysledkov alebo rizikd akdtneho
odoslania na bypass operaciu (diabetes mellitus, zlyhanie obli¢iek a zavazna obezita).

8.1 PORADENSTVO A INFORMACIE PRE PACIENTA
Lekari by mali pri poskytovani poradenstva pacientom o tomto produkte zvazit nasledujice skuto¢nosti:
e prebrat rizika spojené s umiestnenim stentu,
e prebrat rizika spojené so stentom uvolfiujucim ridaforolimus,
e prebrat riziké predc¢asného ukoncenia protidostickovej liecby,
e prebrat rizikd neskorej trombdzy stentu pri pouziti DES u podskupin pacientov s vyssim rizikom,
e prebrat problematiku rizika/prinosu u daného pacienta,

e prebrat zmenu aktualneho Zivotného Stylu tesne po zakroku a v dlhodobom horizonte.

8.2 KLINICKE PRINOSY

Stentovy systém ELuNIR™ vykazoval vynikajuce klinické vysledky na zaklade nizkych mier vyskytu trombdzy stentu
a zlyhania cielovych Lézii (TLF) a po 12 mesiacoch nebol horsi nez ind pomécka uvedena na trh, stent Resolute
od spolocnosti Medtronic, v Sirokej populdcii bez bezpecnostnych signalov spdsobujucich obavy identifikovanych
v dostupnych klinickych udajoch.

9 AKO SA DODAVA

Sterilna - Tato pomécka sa dodava sterilizovana plynom etylénoxidu a je nepyrogénna. Je urcena len na jedno
poutzitie. Nesterilizujte opakovane. NepouZivajte, ak je balenie otvorené alebo poskodené. Pouzite pred uplynutim
datumu exspiracie ([datum ,Spotrebujte do”).

Obsah - Jeden (1) koronarny stentovy systém uvolfiujici ridaforolimus ELUNIR; jeden (1) preplachovaci nastroj
[pripojeny na koronarnu obricku s nastavcom luer); jedna (1) karta implantatu stentu.

Skladovanie - Skladujte na suchom, tmavom a chladnom mieste. Nevyberajte zo Skatule, kym nie je pripraveny na
pouzitie. Skladujte pri teplote do 25 °C (77 °F) s prechodnymi povolenymi vykyvmi do 40 °C (104 °F).

10 NAVOD NA OBSLUHU
10.1 KONTROLA PRED POUZITIM

Pred otvorenim starostlivo skontrolujte sterilné balenie a skontrolujte, ¢i nie je poskodena sterilna bariéra (sterilny vacik).
Nepouzivajte, ak bola narusena celistvost sterilného balenia.

e Nepouzivajte po uplynuti datumu ,Spotrebujte do”.
e Trhnutim otvorte féliovy vacik a vyberte vnatorny vacik.

POZNAMKA

Vonkajsi povrch vnutorného sterilizaéného vacika NIE je sterilny.

Otvorte vnutorny sterilizacny vacik a podajte alebo nechajte produkt vypadnut do sterilného pola pomocou
aseptickej metody.

e Pred pouzitim stentového systému ELuNIR starostlivo vyberte systém z balenia a skontrolujte, i nie st pritomné
zahnutia, stocenia a iné poskodenie. Overte, Ze stent nepresahuje za réntgen-kontrastné znacky baldnika.
Nepouzivajte, pokial si vS§imnete akékolvek vady. So stentom vSak nemanipulujte, nedotykajte sa ho
a nezaobchadzajte s nim pomocou prstov, mohlo by to spdsobit poskodenie krycej vrstvy, kontaminaciu alebo
odpojenie stentu od zavadzacieho baldnika.

POZNAMKA
Ak sa kedykolvek pocas pouzivania stentového systému ELuNIR RX zahne alebo stoci proximalny hriadel z nerezovej
ocele, katéter nepouzivajte.

10.2 POTREBNE MATERIALY

Nizsie je uvedeny zoznam materialov potrebnych pre zakrok:

e Vhodny vodiaci katéter (katétre). Pozrite si tabulku 1 - Opis produktu korondrny stentovy systém uvolfiujici
ridaforolimus EWNIR,

e 2-3striekacky (10 - 20 ml),

e 1000 u/500 ml sterilny heparinizovany normalny fyziologicky roztok (HepNS),
e 0,014” (0,36 mm) x 175 cm [minimalna diZka) vodiaci drét,

e rotacny hemostaticky ventil,

e kontrastna latka riedend v pomere 1: 1's heparinizovanym normalnym fyziologickym roztokom,
e infla¢na pomaocka,

e katéter na dilataciu pred uloZenim,

® trojcestny uzatvaraci kohutik,

e momentova pomdcka,

e zavadzac vodiaceho drétu,

e vhodné tepnové puzdro,

e vhodné antikoagulacné a protidostickové lieky.

10.3 HLASENIE INCIDENTOV

V pripade zavazného incidentu suvisiaceho s pomdckou EluNIR™ kontaktujte, prosim, spolo¢nost Medinol na adrese
complainthandling@medinol.com a nahlaste to miestnemu zdravotnému dradu..
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10.4 PRIPRAVA
10.4.1 ODSTRANOVANIE OBALU

POZNAMKA
Féliovy vacik nie je sterilnou bariérou. Vnitorny hlavny vak (steriliza¢ny va¢ik) vo foliovom vaciku tvori sterilnd bariéru. Len
obsah vnatorného vaciku mézete povazovat za sterilny. Vonkajsi povrch vnitorného sterilizacného vacika NIE je sterilny.

1. Opatrne vyberte zavadzaci systém z jeho ochrannej trubicky na pripravu zavadzacieho systému. Ak pouzivate
systém rychlej vymeny (RX], pocas odstrafiovania neohybajte a netocte hypotubou.

2. Odstrante tfi produktu a ochranné puzdro stentu tak, Ze uchopite katéter tesne proximalne od stentu (v mieste
pripojenia proximalneho baldnika) a druhou rukou uchopite chranic stentu a jemne ho distalne vytiahnete. Ak
pri odstranovani tfna produktu a puzdra stentu pocitite neobvykly odpor, tento produkt nepouzivajte a vymente
ho. Postupujte podla postupu vratenia nepouzitej pomdcky.

10.4.2 PREPLACH LUMENU VODIACEHO DROTU

Lumen vodiaceho drétu preplachnite pomocou roztoku HepNS s pouZitim preplachovacieho nastroja dodaného s produktom.
Vlozte preplachovaci nastroj do Spicky katétra a preplachujte, kym tekutina neopusti vystupny zarez vodiaceho drétu.

POZNAMKA
Pri preplachovani limenu vodiaceho drétu sa vyhnite manipulacii so stentom, pretoze to moze narusit umiestnenie
stentu na baldniku.
10.4.3 PRiPRAVA ZAVADZACIEHO SYSTEMU
1. Pripravte si inflaéni pomdcku/striekacku so zriedenym kontrastnym médiom.

2. Pripojte inflaént pomdcku/striekacku na uzatvaraci kohtik; pripevnite ho k inflaénému portu produktu.
Pri pripajani inflacnej pomécky/striekacky neohybajte hypotubu produktu.

3. Zavadzaci systém orientujte zvislo so Spickou nadol.

4. Otvorte uzatvaraci kohutik k zavadzaciemu systému; zatiahnite do negativnej polohy na 30 sekind a potom ho
uvolnite do neutralnej polohy na naplnenie kontrastom.

. Zatvorte uzatvéraci kohutik k zavadzaciemu systému; vypustite z inflacnej pomacky/striekacky vSetok vzduch.
. Zopakujte kroky 3 az 5, pokym nevytlacite vSetok vzduch. Ak pretrvavaja bubliny, produkt nepouzivajte.
. Ak ste pouzili striekacku, pripojte pripravent inflacnd pomacku k uzatvaraciemu kohutiku.

. Otvorte uzatvaraci kohutik k zavadzaciemu systému.

o ® N o Ul

. Ponechajte v neutralnej polohe.

POZNAMKA
Pri vsunuti zavadzacieho systému do cievy nevytvarajte na zavadzacom systéme podtlak. Mohlo by to sposobit
odpojenie stentu od balénika.

POZNAMKA
Ak v hriadeli vidite vzduch, zopakujte ¢ast 10.4.3 - Névod na obsluhu, Priprava zavadzacieho systému, kroky 3 az 5, aby
ste zabranili nerovnomernému roztiahnutiu stentu.

10.5 POSTUP ZAVEDENIA
1. Pripravte miesto cievneho pristupu Standardnym postupom.
2. Rozhodnutie o predbeznej dilatacii lézie baldnikom vhodnej velkosti sa musi opierat o charakteristiky pacienta

a lézie. Ak vykonavate predbezni dilataciu, obmedzte pozd(znu diZku predbeznej dilatacie baldnikom PTCA, aby
ste zabranili tvorbe oblasti poranenia cievy, ktora je mimo ohranicenia stentu ELuNIR.

3. Pridlhych ézidch zvolte velkost stentu podla priemeru najdistalnejsej asti cievy.

POZNAMKA
Ak u tesnych ézii volite medzi dvoma priemermi stentu, zvolte stent s mensim priemerom a naftknite ho.

hemostaticky ventil.

5. Zalozte zavadzaci systém na proximalnu cast vodiaceho drétu, pricom udrziavajte polohu vodiaceho drétu
napriec cielovou léziou.

6. Zavadzaci systém opatrne zasunte do vodiaceho katétra a cez vodiaci drét do cielovej lézie. Ak pouZivate systém
rychlej vymeny (RX), uistite sa, Ze je hypotuba narovnana. Pred zavedenim stentového systému do koronarnej
tepny zaistite stabilitu vodiaceho katétra.

POZNAMKA

Ak pocitite pred vysunutim stentu z vodiaceho katétra neobvykly odpor, netlacte nan. Odpor méze znamenat
problém a pouzitie nadmernej sily méze mat za nasledok poskodenie alebo odpojenie stentu. UdrZujte umiestnenie
vodiaceho drétu nad léziou a odstrante zavadzaci systém a vodiaci katéter ako celok.

7. Zavadzaci systém zasunte cez vodiaci drét do cielovej lézie za priamej skiaskopickej vizualizacie. Na umiestnenie
stentu nad léziu pouzite rontgen-kontrastné znacky baldnika. Vykonajte angiografiu, aby ste overili polohu stentu.
Ak poloha stentu nie je optimalna, stent by mal byt opatrne premiestneny alebo odstraneny (pozrite si ¢ast 5.12 -
Bezpecnostné opatrenia, Odstranenie stentového systému). Znacky balénika oznacuju oba okraje stentu a ramena
balénika. Nevykonavajte roztiahnutie stentu, ak stent nie je spravne umiestneny v cielovej lézii.

POZNAMKA

Ak je pred uloZenim potrebné odstranit stentovy systém, zaistite, aby mali vodiaci katéter a zavadzaci systém stentu
zarovnané osi, a opatrne vyberte zavadzaci systém stentu z vodiaceho katétra. Ak kedykolvek pri vtahovani stentu
smerom do vodiaceho katétra ucitite nezvycajny odpor, zavadzaci systém stentu a vodiaci katéter odstrante ako jeden
celok. Vykonavajte to pod priamou vizualizaciou pomocou skiaskopie.

8. Utiahnite rotacny hemostaticky ventil. Teraz je stent pripraveny na uloZenie

10.6 POSTUP ULOZENIA

1. Pred ulozenim znova potvrdte spravnu polohu stentu vzhladom na cielovi léziu pomocou rontgen-kontrastnych
znaciek baldnika.

2. Stent zavadzajte pomaly tlakovanim zavadzacieho systému v prirastkoch po 2 atm kazdych 5 sekind, kym sa stent
Uplne neroztiahne. Stent Gplne roztiahnite nafGknutim minimalne na nominalny tlak. Prijaty postup sa véeobecne
zameriava na pociato¢ny tlak pri uloZeni, ktory dosiahne pomer vnitorného priemeru stentu v hodnote priblizne
1,1-nasobku priemeru referenénej cievy.

3. Pridlhych [éziach zvolte velkost stentu podla priemeru najdistalnejSej Casti cievy a roztiahnite stent minimalne na
nominalny tlak. Tlak udrziavajte 30 sekund. V pripade potreby je mozné zavadzaci systém opakovane natlakovat
alebo viac natlakovat, aby sa zaistilo Uplné prilozenie stentu na stenu tepny.

4. Udrziavajte tlak 30 sekind, aby sa stent Uplne roztiahol. Na spravne posudenie optimalneho priemeru stentu
v porovnani s priemerom proximalnej a distalnej nativnej koronarnej tepny (priemery referenénej cievy) by sa mala
pocas roztiahnutia stentu pouzit skiaskopicka vizualizacia. Optimalne roztiahnutie stentu a spravne prilozenie
vyZzaduje, aby bol stent v Gplnom kontakte so stenou tepny.

POZNAMKA
Pokyny na vytiahnutie zavadzacieho systému stentu najdete v Casti 10.7 - Postup odstranenia.

5. V pripade potreby je mozné zavadzaci systém opakovane natlakovat alebo viac natlakovat, aby sa zaistilo Uplné
priloZenie stentu na stenu tepny.

POZNAMKA
Neprekracujte znaceny menovity tlak prasknutia (RBP) 18 atm (1824 kPa).

6. Celd léziu a oblast oSetrent balénikom (vratane disekcii) Gplne prekryte stentom ELuNIR, ¢o umozni adekvatne
prekrytie stentu zdravym tkanivom proximalne a distalne od lézie.

7. Baldnik vyfaknite potiahnutim do negativnej polohy na inflacnej pomédcke na dobu 30 sekind. Pred pokusom
o posunutie zavadzacieho systému overte, Ci je balénik Uplne vyfuknuty. Ak pri vytahovani zavadzacieho systému
stentu pocitujete neobvykly odpor, venujte zvySenu pozornost polohe vodiaceho katétra.

POZNAMKA
Pokyny na vytiahnutie zavadzacieho systému stentu najdete v ¢asti 10.7 - Postup odstrénenia.

8. Potvrdte polohu stentu a uloZenie pomocou Standardnych angiografickych metdd. Na dosiahnutie optimalnych
vysledkov by mal byt cely stenézny segment tepny prekryty stentom. Na spravne posudenie optimalneho priemeru
roztiahnutého stentu v porovnani s priemerom (priemermi) proximalnej a distalnej nativnej koronarnej tepny
by sa mala pocas roztiahnutia stentu pouzit skiaskopicka vizualizacia. Optimalne roztiahnutie vyzaduje, aby bol
stent v Gplnom kontakte so stenou tepny. Kontakt steny a stentu by mal byt overeny rutinnou angiografiou alebo
intravaskularnym ultrazvukom (IVUS).

9. Ak je velkost uloZzeného stentu stale nedostatocna vzhladom na priemer referencnej cievy, na dalsie roztiahnutie
stentu moZzete pouzit vacsi balonik. Ak je pociatocny angiograficky vzhlad suboptimalny, stent je mozné dalej
roztiahnut pomocou nizkoprofilového, vysokotlakového nepoddajného baldnikového dilatacného katétra. Ak je
to potrebné, stentovany segment by mal byt désledne prekrizeny prehnutym vodiacim drétom, aby nedoslo
k naruseniu geometrie stentu. UloZené stenty nep havaj d ¢ne dil. 8

UPOZORNENIE
Nedilatujte stent mimo nasledujice ohranicenia:

NOM'Né'.I:g;.:f'EMER OHRANICENIA DILATACIE
2,25 mm 3,00 mm
2,5mm 3,00 mm
2,75 mm 3,75 mm
3,0 mm 3,75 mm
3.5mm 4,75 mm
4,0 mm 4,75 mm
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10.7 POSTUP ODSTRANENIA
10.7.1 VYTIAHNUTIE ZAVADZACIEHO KATETRA PRE STENT Z ULOZENEHO STENTU:

1. Balonik vyfaknite potiahnutim do negativnej polohy na inflacnej pomécke. Vacsie a dlhsie baloniky vyzaduji
viac ¢asu (az 30 sekind) pri vyfukovani oproti mensim a kratsim baldnikom. Skiaskopicky potvrdte vyfaknutie
baldnika a pockajte este 10 - 15 sekdnd.

2. Inflaén pomdcku nastavte do polohy .negativneho™ alebo ..neutralneho” tlaku.

3. Polohu vodiaceho katétra stabilizujte tesne za Ustim koronarnej tepny a ukotvite na mieste. Udrzujte umiestnenie
vodiaceho drétu nad stentovanym segmentom.

4. Zavadzaci systém stentu jemne odstrante pomalym a stabilnym tlakom.
5. Potvrdte primerané tesnenie hemostatického ventilu.

Ak pocitite pocas vytahovania zavadzacieho katétra pre stent odpor, postupujte podla nasledujucich krokov, aby
ste zlepsili opatovné zbalenie balénika:

e Baldnik znovu nafiknite na nominalny tlak.

e Zopakujte kroky 1 az 5 uvedené vyssie.

10.7.2 PO VYTIAHNUTi ZAVADZACIEHO SYSTEMU STENTU - POTVRDENIE ULOZENIA STENTU:

1. Potvrdte polohu stentu a uloZenie pomocou Standardnych angiografickych metéd. Na dosiahnutie optimalnych
vysledkov by mal byt cely stendzny segment tepny prekryty stentom. Na spravne postdenie optimalneho priemeru
roztiahnutého stentu v porovnani s priemerom (priemermi) proximalnej a distalnej nativnej koronarnej tepny
by sa mala pocas roztiahnutia stentu pouzit skiaskopicka vizualizacia. Optimalne roztiahnutie vyzaduje, aby bol
stent v Gplnom kontakte so stenou tepny. Kontakt steny a stentu by mal byt overeny rutinnou angiografiou alebo
intravaskularnym ultrazvukom (IVUS).

2. Ak potrebujete na prekrytie lézie a oblasti oSetrenej balonikom viac ako jeden stent ELuNIR, odporica sa primerané
prekryvanie stentov, aby ste sa vyhli moznosti restenézy v medzere.

3. Aby ste zaistili, ze medzi stentami nie su ziadne medzery, pasikové znacky balénika druhého stentu ELuNIR by
mali byt pred roztiahnutim umiestnené vo vnutri ulozeného stentu.

4. Znovu potvrdte polohu stentu a angiografické vysledky, aby ste posudili stentovanu oblast. Nafukovania opakujte,
kym nedosiahnete optimalne uloZenie stentu. Ak je potrebna dodatocna dilatacia, zaistite, aby sa konecny priemer
stentu zhodoval s priemerom referencnej cievy. Uistite sa, Ze je stena stentu v kontakte so stenou tepny.

10.8 DILATACIA SEGMENTOV STENTU PO ULOZENI

1. Vykonajte vSetky opatrenia, aby ste zaistili, Ze stent nie je nedostato¢ne dilatovany.

2. Ak jevelkost ulozeného stentu stale nedostatocna vzhladom na priemer cievy alebo ak ste nedosiahli iplny kontakt
so stenou cievy, na dalsie roztiahnutie stentu mézete pouzit vacsi balonik. To vykonate pomocou nizkoprofilového,
vysokotlakového a nepoddajného baldnikového katétra. Ak je to potrebné, stentovany segment by mal byt désledne
prekrizeny prehnutym vodiacim drétom, aby nedoslo k odpojeniu stentu. Baldnik by mal byt umiestneny v strede
stentu a nemal by presahovat mimo stentovanu oblast.

UPOZORNENIE
Nedilatujte stent mimo ohranicenia dilatacie uvedenych v casti 10.6-9.

11 PREHLASENIE 0 BEZPECNOSTNYCH OPATRENIACH OPAKOVANEHO
POUZITIA

Nepouzivajte, ak je sterilna bariéra poskodena.
Ak zistite poSkodenie, obratte sa na svojho zastupcu spolo¢nosti Medinol.

Len na pouzitie u jedného pacienta.

Tato pomécku nepouzivajte, nespracovavajte ani nesterilizujte opakovane.

Bezpecna likvidacia.

Po pouziti tento produkt a jeho obal zlikvidujte v sulade s nemocni¢nymi, administrativnymi a/alebo
samospravnymi predpismi.

12 VYLUCENIE ZARUKY A OBMEDZENIE NAPRAVY

Na produktly) spolo¢nosti Medinol opisané v tejto publikacii neexistuje Ziadna vyslovna ani predpokladana zaruka
vratane, ale nie vyluéne, akejkolvek predpokladanej zaruky predajnosti alebo vhodnosti na konkrétny tcel. Spolo¢nost
Medinol za Ziadnych okolnosti i dpovednost za ek priame, nahodné alebo nasledné Skody okrem
tych, ktoré su vysl é osobitnym zak 1. Ziadna osoba nie je opravnena zavizovat spoloénost Medinol k

y
akémukolvek zasttpeniu alebo zaruke okrem tych, ktoré su vysl dené v tomto

Opisy alebo Specifikacie vo vytlacenych materidloch od spoloc¢nosti Medinol vratane tejto publikacie sluzia vylucne
na véeobecny opis produktu v ¢ase vyroby a nepredstavuju Ziadne vyslovné zaruky.

Spoloc¢nost Medinol nenesie zodpovednost za Ziadne priame, ndhodné alebo nasledné Skody vyplyvajlice
z opakovaného pouzitia produktu. ELUNIR je ochrannou znamkou spolo¢nosti Medinol Ltd.

Na produkty spolo¢nosti Medinol sa vztahuje jeden alebo viac prebiehajlcich a vydanych patentov v Eurdpe a USA.
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[/ Medinol

Ingenuity for life
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