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1.0 Product Description:
The Vivo ISAR Polymer Fres Sirolimus Eluting Coronary Stand System consist of 8 Cobalt Chromium stent mounted on & stent delivery
system The stentis coated with a formulation of Srolimaes drug in & polymer free delivery matrix of hydrophobic carmer Probecol and Shellac
Resan,
Contents of Sterile Package
1 nos. Polymer Free Seolimes Eluting Coronany Stent System consating of a Coball Chromium (LE0S) Coronany stent mounted on & Stent
Delivery Systam
General Description of Medical Device
The Vivo ISAR Polymer Free Sirohmus Eluting Coronary Stent = a precsion Laser cul mesh made of medical grade mels! alkoy - LE0S
{Cobalt Chromsum). The Stent is crimped on a Ballcon expandable defivery system. The Vivo ISAR Stent System is coated with a Sarolimus
miatrix, which consists of eqgual share (111 of Sirolimus drug &nd hydrophobic canter — Probucal. The Dreg loading is nominal 2.6 pgfmm
wilks i drug load of 800 g on & 4.00 x 48 mm stent, The Drug coaled stenl is pre-maounted an a Slenl delivery system (Balloon
cathetar) which has two radiopaque markers for accurate positioning under fluoroscopy. The Vivo ISAR Polymer Free Sirolimus Eluting
Stent is delivered by Inflaton of balloon and stent ks expanded into the vascular wall a1 target lesson in coranary anery. The Medical device
acls gs @ scalfold and s a permanent mplanl. The targel lesion should be properly prepared before the implantation of stent by means of a
suitably sized balkoon dilatation catheter Aferimplantation, neaintimal growth and reendothalialization oocurs at the implantation site
The Wivo ISAR Polymer Free Sirclimus Eluting Coronary Stent Syatem is avadsble indengths of 8 mm 48 mm and in diarmeters of 2,00 rmm
b 00 . Thie Mesdicad Device: is slesilized with Ethylene Quode Gas and is intended for singée use anly,
Remarks: Re-use of sings uss devica can create & potential risk for the user which may lead to injury, [Iiness or death of the Patient_ 1t may
lesad b contamination endfor compromiss on funclional capabilty a3 per ds performance characleristics,
Device Component Description

Awailabls Stent Lengths fmm)

8,12, 16,18, 21, 24, 28, 32. 36, 40, 44, 48 mm

Auaitabde Stent Dlametars (mm)

2,00, 2,25, 2.50, 2,73, 3.00, 3.50, 4,00 mm

Eilent Malerial

L 605 Coball Chromium Aoy stent

Strut Thicknass (um)

Small Vesse! - 68 prm, Madium vessel = 79 am

Strut width (pm)

Small Vessal - 78 pm, Madium veesel - 98 pm

Shent Surface

Sandblasted Microporous Surface

Delivery Systam Length (rmm}

143 cm (1430 mm) £ 5 om

Slant Delivery Sysiem (SDS)

The Stent delvery system s a rapsd exchangs catheter with a balioon located at the distal tip.
The distal shaft comprisss of tao lumaens, oneis wsed for inftation of the balloen and the other
permits the use of a guide wire 1o enable stvancement of the cathater to and through the
sienosis 1o be slented,

The balloon provides an expandable segment of known diameater at specific preasure. The
prosimal shaft s made of & stainless sieel hypolube. Prosmal wisual markers Iocated
approximabely 20 cm o 100 cm from ihe distal tp aid cathelers posilioning withoul Teoroscopy
assisiance

Slent Dedivery Balloon

A sami-compliant polyamide Bafoon, nominally about 1 mm longer than the stenl with fwo
platimum: iridium radsopague marker located in the calheter shaft io indicale balloon
positioning and expanded stent length

Ballogn Inflation Pressura

Mominal Infiation Pressure; 11 alm { 11.15 Bar
Rated Burst Prassura: 18 atm f 18.21 Bar

Camting Cathater Diamater {min)

Mimimum & French (1 §7mm)

Gande Wire Compatibility {max)

0.0147 (0,36 mm)

Calheter Shalt Cuter Diameter Prommally: 1.8 French (0. G5mm)

Distalty: 2.7 Franch {0.90mm}

Drug Component Description:

Aclive pharmaceutical ingredient (AP} Sirolimus Drug

Siroimus 15 8 macrocyclic lactona produced by Streptomycas hygroscopius.

Appearance: white to oft-while powder.

Solubality: Frealy soluble in chloroform, acelone and acetanitrile and insolublen watar

Molacular Formuta: G, H. NG,

Molecular Weight 814.2

CAS Ragistry no.; 53123-B8-8

Chemlcal name; (38,6R,TE.9R, 10R 12R, 145 16E 17E, 10E.218 235 26, 27R, 34a5)-0,10,12 13,14,21,22,23 24,25 26 27,32 33,34 34a-
hexadecahydro-8 27-diydrosy-3-[[1RF2-[{15.53R, 4R H-hydrosy-3-methaoycyclohexyl]-1-methylethyl|- 10,2 1-dimethoxoy-6 8 12,1420 26-
hexamethyl-23, 27-epoxy-3H-pyridof2, 1-c][1,4] oxzazacydohentriaoontine-1,5,11,28 29(4H 6H, 31H) -pentone.

Sirolmus ks an immunosuppressive agent. Sirolimus inhibits T-lymphoeyte activation and proiferation that ocours in response to anligenic and
cytoking |Intadeukn [IL]-2, IL-4. and IL-15) stmulation by a mechanism that ls distinet from that of ather immunosugpressants, in cells, siolimus
binds o the immunaophilin, FE Binding Protein-12 (FKBP-12), to generate an immunasuppresalve complex. This complax binds to and inhifits the
activation of the mammalian Tasget of Rapamycin (mTOR), & key regulatory kinase. This inhibstion suppreases cytokdne-driven T-cell proliferatbon,
inhibdting the progression from the G1 to the 5 phase of the cell oycle. The sirolimus is intended o reduce restenosis as ancillary madicinal
substance to coronary intervention using the Vivo 1ISAR Polymear Free Sirolimus Eluting Coronary Stent System.

Ballsan Dellvery Catheter:

Tha delivary catheler is a high pregsurs, semicompliant balloon delivery catheter that has two radicpagque markers, which flucroscopically mark
the ends of the stent io facilitate proper stent placement, The Mominal pressure forinflation is 11 atm and Fated Burst Pressune is 16 atm

The active balioon length ia closaly sized to the langth of the stent to prevent over-axpansion of the tissus proximal or distal to the stent.

Al he praemal end of the system 5 a fermale luer lock conngcior heb, This hub connects 1 ha balloon inflation lumen. The guide wire enters the
distal tlp of the catheter and exita 25 cm prosimal 1o the ip. The surface of catheter |s panially coated with hiydraphille polymer coating which
generates lubricity when wet.

Viva ISAR Polymer Free Sirolimes Eluting Coronary Stent System has a coating consisting of single layer. The Drug coating and drug carrer
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mialnix |5 expected 1o degrade wihin 30 days for release. The drug coating is applied abluminal, leaving [he hemingl side of the stent free from drug
assuchenhancing endothelial coverage.

4.0

Individualization of Treatment

The risks and benefits of Sinlimus-eluting stent shoukd be considerad for each patlent before (using) implantng Vive ISAR Polymer Free

Serolimus Elubing Coronary Stent Syatem. Physiciens are responsible for assesaing patient appropriateness for undergoing stent

implantation priar 1o procedure. When estabdishing patient exclusion criteria, the risk associated with antiplatelet tharapy should be 1aken

It conaideration,

Spacial consideralion is required to be taken for patiants with recent aclive gastrilis. paplic ulcer diseasae, hemarrhagic diathesis or other

disease conditions such gastro-intestinal ulceration or ceretral circulatory disorders which restrict use of platelet aggragation inhibition

therapy and anti-coaguiant therapy. Judicious selection of patients is necassary since Percutaneous Coronary Intervertion with tha use of

stents cames the risk of stent thrombosis, vascular complications and/or Bleeding events. The occurrence of thrombosis after stent

implantation is influenced by various anatorical and procedure dependent factors. These include small vesss! diameter, complex vessal

analomy. intro-procadural thrombosis and dissaction after stent implaniation. Continued presence of thrombosis or dissection should be

treatad a3 a sign of subsequent thrombaotic oocluzion and should be closely monitored for the first month after treatment. Petents should

b= maintained on cénically adequate post-procedural antiplatelet therapy (sspinn and thiencpyriding, or appropaate antiplatelat agents).

Intended Use:

Wivo 13AR Polymer Free Sirolimus Elsting Coronary Stent System is intended for uss in treatment of

= Symplomalic coronary arerny diseass due to discrate de novo or restencsis lesion in native coronary srleny,

= Symptomatic coronary artery disease due to culpnt lesion m saphanous wein graf.

= Coronary lesion in patienis undergoing primary or rescue PCEHor acute ST segment elevation myocardial infarction (STEMI)

= Coronary kesion having athero thrambolle appearance In patients with non-ST-slevation acute coranary syndromes {unalable angina
and non-ST-segment elevalon myocandial infasction).

Indications of Use:

The Vivo 1SAR Polymer Free Sirolimus Eluting Coronary Stent System i indseated for improving coronary luminal diameter and reducing

reatencsis for restment of coronary artery leslons in rative coronary Snerss ranging from 2.00 1o 4 00 mm, The safaty and efficacy of Vivo

I5AR Polymer Free Siralimus Eluting Caranary Stent System has been established forindicated use,

Remarks: Before impiantation of Vivo ISAR Polymer Free Sirolimus Eluting Coronary Stent System, the stent length and diametar should

match the related vesssl morphobogy of target besion.

Contraindications:

Viwo ISAR Palymar Fres Sirolimus Elding Coronary Stent Systemis contraindicated in following patient groups:

= Patlents in whom antl-platelet andlor anti-coagulation therapy = contraindicated.

» Patients with lesions that possibly cannot be treated successfully with PTCAor stentimplantation

«  Palieniswilh known sensitvity to Sieolims and its derivalives, e carrer Probucol and procedural co-medication,

= Patients with known aliergy to components of LE0S Alloy used for Stent (ncluding major elements ke Cobalt. Chromium, Micke! and

Tungsten).

Pafients wilh known sensilivity to contrast agents.
Patients who have heavly calcified lesion or such lesions that prevenls complete inflation of an angioplasly balloon or proper
placement ol $lani of defivery catheler,
= Patients with extrems vessal torfucsity that may impair stent placameant.
Fecommendalions: It is strongly recommended nol o implant Polymer Free Sirolimus Ehding Coronary Stent System In pregrant wamen,
Effects of Sirolimus drug during lactation have nol been evaluated, therelone i is strangly recommended 1o avoid breast lesding when this
slenlisimplanied.
Wamnings
= Judicious seleclion of patlents is necessary sinte Perculaneous Cﬂf\'}ﬂm Intersention with the wse of stenls carres the rsk of stenl
thrombosis, vascelar complications andior bleading events. Hence patients should be mairained on clinically adeguate posi-
procedural antiplatelet therapy {Aspirn and Thienopyriding, or appropriate antiplatalal agents).

Uniy phyalcians who have recefved appeopriate training shoutd perdorm stent implantation

Any advancemant after miroduction of the defivary catheter indo the vessal should be done under high resolution flucroscopy. When
resistance is felt during manspulation, determine the cause of the resistance befora proceeding.

= Proper pdgment |s necessany 1o select lesion for direct slenting since insufliclently prepaced lesion may lead to stent dislodgement
= Enaure thal the siuminium pack and biister pouch have not been dameged or opened as this may compromise the stabdity and the
sterile barriar,

Stare he device at 25°C inthe original package. The Device |5 packed in Alireniim Foil Pouch. Afer opening ol Aluminium pouch, use the
darvice within 12 hours, Da nod store e device only in Tyvek powch asit may affect the Device

Precautions
General Precaulions

= The davice should only be used at maedical fecifities by physicians who are adequately trained and experienced in performing vascular
interyentions (ncluding cases of Hfe-threatening complicaticns),
Tha DES should only be considered for mplantation in kesions which do not show any signs of severa namowing afler balleon difation.
Thiz device cames an asscclated sk of thromboss, vascular complications andior bleeding events, Therefore, careful selection of
patients is critical, The long-téerm effects of DES and the nisks associated with these implants are unknown. The limied avaiability of
hong-teerm clinical data shauld be considered belore makang a iskbenell assessment for the patient poor o imgdantation

Stent thrombosis 1s a low-frequency avent that is fraquently associated with myocardial infarction (M1) or death, The rate of stent
thrambaosls for DES doea not differ significantly from expeactations for a current genaration DES.

»  Tha patenl's axposure to the drug and drug delivery malsix is directly related (o e number of stents and the stend langth implanted

= Polential interactions of our system with other DES have not been evaluated and shousd be avolded whenever possaibbe,

Stent Handling Precautions

= This device is dessgned and inlended lor single use only, Do nal re-sterllize andlor re-use. Re-use of smgle-use devices creates a
potentiak Ask of patient or user infections, Contamination of the device may lead o injury, iiness or death of the patient. Cleang,
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disinfection and stesilizatlon may compromise essential matesial and desion characteristics leading to device ladure

Do not use the stent system If the outer package andior inner package aredls damaged or opened, or if any information pravided is
obscured o damaged. Ensure that the inner package has not been opened or damaged as this may |ndicate (hal he sterlle barres has
beren breached

Do mat use deyice after the 'use by date” Indicated an the abel.

Uise the device Immediately after opening Tyvek pouch,

Entire operatlon of opening and using device should be done asepiically,

Do mat inflste or create vacuum in the Balloon catheter pramaheely since it may lead to stent dislodgement.

Do not attempt to remove or readjust the stent on the defivery syatem as it may damage the stent, drug coating system andior |ead 1o
stant embolizatian, The stent must not be removed from its dedicated delivery system and placed on another balloan catheter,

Do not exposs andlorsuspend the stent within any liquid solutan on the sterle field prior to the preparation and the msadion as the drug
cames coating may be susceptible o damage or premature drug elution

Care should ba taken that the stent or s coating s not damaged or sffected and the stent does not diskodge from the balloon. Direct
touching of stent or s contact with liquids showkd be strictly avolded, since this can ceuse negative effects onthe stent coating.
Manipulstion e.g. roling the mounted stent with your fingers may loosen the stent from the delivery system balloon and cause
diglodgement. Should there be movernent of or damage to the stent, DONOT use.

If tha atent system was remawvied prior to expanaion, do not re-ingsrt &s the stent andlor the dalivary system may have been damaged
during the initial attermpt to cross the lesion or dunng withdrawsa! {refer to the *Special Retrieval Technbques® section for instructions ).
IT & bafoon ruptere occurs before 8 compéale slent expansion is Bchieved, the defectvae belloon should be pulled back and the stent
ahould be completely embedded in the vesssl wall by the use of an additional balloon catheter.

sz stents with a similar composition (metallic alloy) when multiple stents are required to trest the kesion as the risk of comosion
ncresses when stents of dissimilar metals contact one another.

Do mot attempt to straighten the proximal shaft (hypotube) as itmay cause the catheter to bresk if it is acoidentally bent.
Maniputste tha stent system under angrographic guidance when itis in the body.

Do not emceed the original diameter of the vessel proximal and distal to the lesion when inflating the balloon to reducs the potential for
wassel damage:

Balfoon pressure should not exceed the Rated Burst Pressure (RBP). Use of a pressure-monitoning device is mandatory to prevent
over-pressurization of the Balloon .

Usa anly an appropriate bafloon imflation madism {e.g: 50:50 mixture by volume of contrast medium and safne ). Nevar use air or any
igaseous medium o inflate the balloon as it may increase the risk associated with the procadure,
Administration of appropriate anticoagulant, antiplatelat and vasodilation thesapy is critical to successful stent implantation,

Uza of DES oulside of the specified indications is prohibited. The use of DES in patients and lesions outside the labelled indications
may have an increased risk of adverss avants, including stent thrombosis, stent embaohization, myacardial mfarction (M) or death.

Stent Placement Precautions

Do not introduce negatie pressure or pre-inflate delivery system prior to stent deploymant other than as directed.

Always select an appropriate size of the stant as an undersizad stent may resull in inadeguate expansion of the lesion whie an
owersized stant may lead to madequate expansion of the stent or damage to the vessel wall.

Always verify whether the stent is well apposed against vessel wall becasse incomplete slent apposition may lead 1o stant thrombosis.
Whan treating mulliple [esions in the same vessel, stenl the distal lesion prior to standing the proximal fasion, Stenting in this order
avoids crossing the proximal stent with the distal stent and reduces the chances for dislodgament.

Do not expand the stent ifitis not propery posifioned in the vessel, (Seo Stent Bystem Removal - Precautions)

Placement of a stent has the polentialio compromise side branch patency,

Do nol exeesd rated burst pressure as indicated on the device label, Use of pressure higher than specified may reselt in balloon rupiure
with pissibla intimal damage and dissection,

1T i stenl Systern is unable o reachicross the besion essily, stop e procedure and Toliow the instructions listed under *Removal of an
Unexpandad Stent” subsection,

Donol apply negative pressure 1o the stenl system al any fime prior o he placement of the stend acnoss the tangel lesion

Do ned apply excessive force while attempling to cross the lesion. Do net force the passage if any resistance is felt al any time during
lsion acoess,

Determing the cause of resistance bifora proceeding, Do nol atlempt 1o move 20 unexpanded stent inand out through the distal end of
the guiding calfeder. Ensune thal the rotaling haemostatic valve of the guiding cathetes i fully open when inserting and gositioning the
stent syslem

Implanting a stent may lead Lo dsseclion of the vessel distal and/or prosimal o the stented pordian and could cayse an aode closere of
The vessel and requine additional intarventon (e.g. coronary artary bypass grafting, furlher ditation or placement of addilional stents}
An unexpanded stent may be relrscied into the guidng catheter ane ime only. Subsequent movernenl i and oul through the distal end
of the guiding catheter should not be perfarmed as e stent may be damaged or dislocated. In case of stent disiodgerment, slenl
ratrieval mathods {use of additional wires, snares andfor forceps ) may resull in additional trauma o the coronany vasculature andfor the
vascular acoess site.

Danat inflate the balloon M vacuum cennot be hald, as this indicates a leak in the dellvery sysiem. Il vacuum cannot be beld, follow the
mstructions listed under the “Ramoval of an Unexpanded Stent” subsection.

Do mal posl-dilale the stent bo mong than the maximum expandable diameter

Awaid barotrauma oulside e sten] margins during post-diladion.

Adcdilicral expansion of a deployed stent may cause a low lmiting dessection, This may be treated by Implanting ancthes stent, When
multiple sients are implanied, the ends should overlag siighiiy

Complication may inslude bleeding, hamatoma of pseudoanaurysm.

Stent/ System Removal Precautions
Stent introductice inlo the coronary arery is limiled 1o one fime onty a5 dislodgemant may oceur, Should unusual resistance be felt at any

(%)




LIMITLESS POSSIBILITIES

m translumina

Tirme during either lesion aceess or removal of the stent dellvery system pre-stent implaniation, carelully attempl fo pull the slent delivery
system back through the guiding catheter, If resislance is lelt in doing so. of T resistance i Telt during he remcval of the stent dellvery
system post-sient deployment, the delivery syslem and guiding catheler must be removed as a sngle unit Failere 1o follow These
Instriictions may pobentially result in lbss or damage 1o the stesl andlor delivery system components
Stent retneval methods (use of additional wires, snares andlor forceps) may rasult in edditional traume to the coronany vasculature andior
the vascular aocess site. Complications can include bleeding, hematoma or pesudoanauryam.
Post-implantation Precautions
= Care must be exerclesd when crossing a newly deployed aten! with a coronary gusde wire, IVUS catheter, OCT catheter, balloon or
other stend dellvery system to avold disruption of the stent geometry.
Patients should be maintained on clinically adequate post-procedural antiplatalet tharagy (Aspirin, Thisnopyndine or other approprate
antipkatelet agents) according to the current guidefines. In case of need, dual antiptatalet tharapy can be discontinued earlier, but not
before one month,
= Magnetic Resonance Imaging (MR1}
Mon-Clinical testing has demonsiratad that the matallic platform of Wivo ISAR Polymer Free Sirolimus Elubing Coronary Stent system is MR-
conditional. Thay can be scanned sefely, postimpdantation under following conditons:
= Static Magnetic fekd strength of 1,5and 3.0 Tesla
« Spatial Gradent field of 36T/m and less
An MR scan should nal be perfarmed on a patient aler stent implantation until there is adequate neointimal growlh al the stent because of a
polential for stent migration, For a conventional drug coated stent this period is usually considered Lo be sighl weeks, Because of the reduced
nacnlimal formation associated with the Wivo ISAR Palymer Free Sirclimus Eluling Coronary Stant system, the pericd of vulnerability may be
Ienger, bar there is currantly insufficient information bo provide a specific recommendation.
9.6 Special Retrleval Techniques and Precautions
When removing the delivery system and guiding catheter as a single unit:
« Do not attempd to retract @0 unexpanded stent into the guiding catheter while engaged in the coronary anenes. Stant damege or
dialodgemment Mmay oocus.
Puasition the proximal balloon markas just dislal to the bp of the guiding catheter
Acvance tha gude wire inta the eoronary anatomy as far distally as sately possibie,
Tighten the rotabing heemosiatic valve 1o secure the delivery system to the gueding catheter, then remaowve the gueding catheter and
delivery system as a single unit
Failure to fallow these sleps andion applying excessive force t the delivery system can potentially resull in ste dislodgement o
damaga io the stentandior deliveny sysiem componanls.
It Is necaasany o retain guide wirg posdion for subseqguent aneryfiesion access, keve the gulde wire in place and remave all other
ayslem eomponents,
Removal of an Unaxpanded Stant

w I removal of the stent aystem 8 required prior 1o deplayrment, ensure hat the guiding catheter i3 coaxally positioned relative to the
chellvery system and aveed any acute angie between the foppy pan of the delivery system and the guiding cathater
Slowdy pul back the stent systam into the guiding catheter. The antry of the stent into the guiding cathater must ba performed slowly
under flunroscopic control bo avoid dislodgement of the stent from its position on the delivery system balioon_

Caution: Hresistance i fell whien pulling the stenl system inta the guiding catheles, remove the stent system and the gueding cathater a5
a single unit{procoed as directed),
The lesion must be pre-dilated agam or otherwise prepared before & second atternpt at stenting s undertaken using 8 new stent
Spstenm.
Use of Multiple Stents
= The patient's nak factors ae related to expogure to Sirolimus, Probucal and ace also related to the number of s1ents mpleed, Use of
muore than fwo stents has not receved adequate clinical evaluation, With use of more than two stents, the patent will recaive larger
amounils ol drug han the experience and s refecied inhe product testing
To avoid the possibility of gissimilar metal corrosion. do notimplant stents of different materials in tandem where overlap or contact 15
poasible. The posaible inderactions of Vivo I12AR Stent with other dreg-eluting or coated stents have not been evalugted snd should be
avolded whensver poasible.
When placing mora than one stent, it ks recommanded thai the dista! stent is placed Frst. Ifa further stent has to be placad distally, care
must ba taken to ensure that the guidawire is not positionad batween tha vascular wall and the stent.
I additional Vivo ISAR stents arg implanted, please make sure that 2 severe stenf-end overlap s avolded, Overlapping stents may lead
N & ety re-andothelizaton,
Pre and PostA Therapy R ns
= Antp licoagutation me: 1shold b used In cambinaton with Vive ISAR Palymer Free Slralirmus Eluling Coronary Sten
Syslem
Physicians should conssder the Information from the current drug-eluting stent literature and the current ACC/AHA. guideline
recommendations on PCIconcerning the sekection, dosage, duration and combination of different antithrombotie drugs. Specific neads
and the risk profile of Individual patients may Influence the antiplateletfanticaagulation regime o be used,
Dual Antiplatelat Therapy (DAPT) with asparin and a p2Y 12 inhibitor administration is recommanded prior to the indax procadure and
then continued for 8 minimum of & months. The DAPT protocod 5 highty recommended for continuing DAFT for 12 months in
pateintswho are notat 8 high risk of bleedng. Aspirin s recommended to be continued indefinitely to reduce the risk of thrombosis.
The oplirmal duralion of antiplatelel therapy, specifically P2Y12 Inhibilor therapy, is unknown and DES thromboass may sill oceur
despite continued therapy. Provided heresn arme recent recommendalions foe post-procedural antiplaiebsl therapy from the 2018
ACCHAHA Guidefing Focused Updals on Duration of Dual Antiplatelet Tharapy in Patients With Coronary Artory Disease; sea the “Oral
Antiplatalet Therapy™ section balow. Alsa refes to the “Wamings® and “Clinical Studies" secticns for more information on DAPT usage.
Oral Antiplatelet Therapy
Cual antiplatelat thersapy (DAPT) using a combination traatment of asgirin wih a PEY12 platelet inhibitor afler percstaneous coronary
Intervention (PCH) reduces tha risk of stent thrombosis and ischemic cardiac events bul increases the risk of bleading compéications. The
optimal duration of DAPT (specifically, 8 P2¥12 platalet inhibdor in addition to aspirin} foliowing DES implantation is unknown, snd DES

(&)
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thrembaosis may sl occur desplie conlimued therapy. |1s very impartant that the patient is compliant with the posi-procedural antiplateiel
recomimendations

Per 2016 ACCIAHA gusdelines 1, a daily aspirin dose of 81 mg is recormmended indefingely after PCI A P2Y 12 platelst inhibitor should ba
govan daily for al least  months in stable ischemic heart disoase patients and for at least 12 manths in pabents with acsle coronary
syndrome [ACS) Conslstent with the DART Stedy2 and the 2018 ACCIAHA guidslings, langes duration of DAPT may be considered in
patients at higher ischemic riak with lower bleeding rsk.in patients at higher sk of beeding, DAPT dizcontinuation may be reasonable
after 3 months in siable patients or & months i ACS patients. Decisions about duration of DAPT are best mada on an individual basis and
should integrate cinical judgment, assessment of the benafil/risk ratio, and patient preferance,

Premature discontineation o interruption of prescribed antiplatelet medication could result in a higher risk of stent thrombosis, Ml or death,
Prior to. PCL, if premature discontinuation of antiplateled therapy is anticipated. physicians should carefully evaluate with the patent
whether a DES and is associated recommended DAPT regimen is the appropriate PG| chaice, Following POL I elective non-cardiad
surgery reguiring suspension of antiplatelet therapy is considenad, the risks and benalits of the procedure should be weighed agalnst the
posaible sk associated with inermuption of antiplatelat therapy. Patients who require premature DAPT discantinuation should be carefully
muonitorad for cardiac events, At the discretion of the patient's reating physician{s), the anlipialalet therapy should be restared as soon as
passible

1 Lewins GM, et &l 2016 ACC/AHA Guideline Focused Update on Duration of Duat Antiplatelet Therapy in Patients With Coronary Artery
Disease: A Ropor of the American College of Cardiology'American Hearl Association Task Force on Clinical Practice Guidalines. Jam Coll
Cardiol, 2016 dol:10.1016/] jace, 2016.03.513, Faor full lext, please refer ta the following websile;
hetpffcantent.onlineface orfarticle aspx?dols 10,1016/ face, 200603 513

2 Mawri L, ol al. Twelve or 30 Months of Dual Antiplatelat Tharagy After Drug-Eluting Stents, N Engl J Med. 2014;371:2155-66.
Brachytherapy

The satety and elecliveness of the Vive ISAR Polymer Free Sirolimus Eluing Coronary Stent Systern in patients with prior brachytherapy
of the target lesion have not been established. The safety and effectvensas of use of brachytherapy 1o reat in-stent restenasss in Vivo
I5AR Polymer Free Sirclimus Eluting Coronary Stent Systemn have not been established. Both vesouler brachytherapy and Vivo ISAR
stant alter arbarial biology, and the combined vascular responses of these iwo reaiments have not bean determined

Use in Conjunction with Other Procedures

Thi safely and effectiveness of using mechamical alheteclormy devices (directional athareclomy catheters, rofational athesectomy
catheters) or laser angloplesty catheters in conjunction with Veo ISAR Polymer Free Sirclimus Eluting Coronary. Stent System
implantation have not baen eslablshed,

Use in Special Population

Pregnancy

Pregnancy Category C: There are no adequate and well controlied atudies in pragnant wornen or men intending to father children. Effective
contraception should be nitiated before impianting a Vivo ISAR stent and for 12 weeks after implantation. The Vivo ISAR Sient should be
used dwring pregnancy only if the potential benehit outweighs the potential risk 1o the embryo ar feefus. [Eis not possible to state the effects
of Vv FSAR on the untioen child. Tests have not been conducted wih pregnant wamen of miaen wha intend tatharhood. Canteaind calions
and risks are unknown,

Lactation

A decesion should be made whather to discontinue nursing prior to stent implantation, taking into ccount the importance of the stent to the
muother. Sircdimaes is excreled in trace amounts in milk of lactating rats, 18 s not known whether sirolimus i5 excrited in human milk. Tha
pharmacokinedic and safely profiles of sisalirmus in infants are not known Because many drugs are excreted in human milk and because of
the potential for adverse reactions in nusaing infanta from eirolimus, & decksion should be made whather to discontinue nursang or o impiant
the stent, taking into sccount the importance of the stant to the mothar.

Paediatric Use

The safety and efficacy of the Vive ISAR Polymar Frae Sirolimus Elting Coronary Stent System in paadiatric patients have not been
established

Gariatric Use:

Clinieal stedies of the Vivo 1ISAR Palyrmer Free Sirolimus Eluling Coranary Stent Syatem dad not find that patients age 65Yeara and over
differed with regard to safety and efficacy compered o younger patiants.

Gender

Clinical evaluation studies of Viva ISAR Polymer Free Sirciimus Elting Coronary Stent System did not find any significant differences in
sately and elfectiveness for male and female patients,

Ethnicity

Clinieal studies have nol been completed to study any diferences in safely and eflectiveness due 1o ethnicity, either by mdividual categany
o when grouped,

Mon-Coronary Use

The safety and effectivenass of cur product Vivo ISAR Polymer Fres Sirolimus Eluting Coronary Stent System has not been established in
the cerebral. carotid or peripharal vasculalura

LeslonfVessel Characteristics

Thee safely and efectiveness of the Vive ISAR Polymer Free Sirolimus Ekiling Coronary Slent syslem have nof been established in the
following patient populations:

= Patients with unresolved vessal thrombaes at the kesion site.

= Palignts with coronary arery reference vessel diamater = 2.0 rm o >4 0 mm.

= Patients with lesions located in the in saphenous vem grafis, in the unprotectsd keft mam coronary artery system, ostial lesions, or
lesions located et a bifurcation.

Patlents with diffuse disease or poor overfiow distal to the identified leslons.

Patients with tortuous wessals i the region of the obstruction or proximal 1o the lesion.

Pafienis wilh a recen| acul‘cmmﬂiali‘xfa-!!.'l‘ljﬂ\MIMlhefﬂsHMBMOFWO"’JUSD"DOU’W—

Patients with multi vessel diseasa.

Patients with lasions longer than 48mm and requiring more than on Vivo IS8R Polymar Free Sirolimus Eluting Coronary Steat systam,
Patlents with chronic total occlusions

Patients with in-stent restemotic iesions.

12.0 Directions for Use
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Access to Package Holding Sterile Stent Delivary System
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Tear apen auter foll pouch 1o reveal second inner pouch of Tyvek,

Mote: [0 MOT drop or hand inner powch into sterile fisld.

Remave inmer pouch from ouler fol pouch

Pesi open inner pouch using aseptic techniguee to reveal sterle package,
Pass or drop the procedura into the sterila fiesd using an asspltic tachnigue,

Inspection Prior to Use

Prior i using tha Vive ISAR Polymaer Free Seolimus Eluting Comonany Stent system, canefully ramove the system from the package and
imspact for bends, kinks. and other damage. Verify that the stent is bocated betwean the radiopague balfoon markers. Do not usa if these is
any damage to the packaging,

Materials Required

Appropriate Guiding catheder|s) minimum size 5F

2-3Mos. 10-20 oo Syringes

1000 S006: Sterlle Heparinised Normal Salios (Hep NS)

1
1

1
1
1

00147 %175 cm [ minimum length )} Guidewire

Falating Haemastatic valve with minirmum 0.096° inner diameter
Contrast madium diluted 1:1 with starie(nomal} safine solution
Irfiation Device with three-way stopcock

Targue Device

Guide wire Introducer

Preparation

AVOID manipulation of stent during flushing of the guidewire lumen, a5 this may disrupt the placemant of the stenton the balloon.
DO NOT apply negative of posithe pressure 1o thi balloon during the gellvery syastem prepasation,

Ringea tha cathaterwith sterile hepannized normal saline sodution,

Flush the guidewire luman with HepMs

Gulde wire Lumen Flush

Remaove protactive cover from the tip

Connect a syringe containing heparinized normal saline in an approprsately sized fushing needle, Careully apply the needle to the
digtal tipof the dalivery system and fiush the guide wire lumen untd fluid exits the guids wire por.

Remove the syringa and the flushing neadle.
Lesave the prepared sient sysiem at ambéent pressure

Dnﬂvary System Preparation

B

Prepare the inflabon device or ayringe with diluted contrast meadium,

Attach the inflation device/syringe to the stopcock: altach o infiation por.
. With tip down, orient Dalivary System vedically.
. Open slopeock 1o Debvery System; pull negative for 30 seconds; reléase loneutral o contrast il
. Close stopoock to Defvery System; purge inflation device/syringe of all air,
. Repeatsteps 3105 until all air s expealied
Mobe: [fairis saen in shall, repeal Balloon Preparation steps 3 to 5 o prevent uneven stenl expansion.
_ Ifasyringewss used, atlach a prepared inflation device to slopcock.

Cpeen staprock io Delivery System,

10. Leave tha infiation device or syringe on neutral,
Delivery Procedure

Propare the vascular access site according bo standard practices

. Pre-dilate the lesion with a PTCA catheter.

Maintain neutral pressure on the inflation device. Open the ritating hemostatd valve as widely as possibie,

Backload the dalivery system onto the proximal portion of tha guidewire while maintaining the guids wire posiicn across the targel
lesion,

Advance the stend delivery system over the guidewine to the target lesion. Use the radicpague balloon markers to position the atenl
acroas the lesion; perform anglography to confiem the position of the stent,

MOTE. IF during the process of moving the Delivery System into position you notice the stent has moved on the balloon, do noi deploy the
stent. Tha entire system should be removed as a single unil. See Precautions —-Stent/System Removal Precautions for specific Delivery
‘System removal instructions

-8

Tighten rotating hemoatatic valve. Stent ls now reaty bo be deployed.

Deploymant Procedurs

1
2

3

&

Before daployment, recanfirm the cormect pasition of the stent relative to the tzrget lesion via radsopaque balleon markers

Aftach the mllation device (only panially Tiled with contrast media) lo & three-way Stopoock and apply regatie pressure (o puge the air
Dubble if any

Turnthe stopcock on the catheter tothe off position and purga the inflation device of air. Close the side porl of the stopoock.

Under flusrescopic visualization. inflate the baloon 1o &t leas the nominal preasure to deploy the stent, but do not excead the labelled
rated burst pressure of 16 bar. Maintain Inflation pressure for 15-30 secands for full gxpansion of the stent. Optimal expansion requires
fhe-slent io b2 in [ull contact with the arany wall, with the stent intermad diameter matching (he size of he reference vessel dameter,
Slant wall contact shoubd be veriied through reuling angiography ar intravascutar ullrasound,

. Fully cover by entire lesion and balfoon treated area (ncluding dizsection) with the Vivo | 5AR Polymer Free Sirolimus Ekding Coronary

Stantsystemn, allowing for adequate stant coverage into healthy tissus proximal and distal to lesion.

- If moee than one Yive ISAR Polymer Free Siralimus Eluting Corenary Slent system s needed to cover the lesion and balloon freated

area, adequately overlap the stents, laking Imo account stenl foregharlening. Ensure no gaps betweean 1o stenls by posilioning the
Eballoon marker bands of the second Wivo ISAR Palymer Free Sirolimus Elsting Coronary Stent system ingice the deployed stent prior o
expansion,

Defiate the balloon by pulling & vacuum with tha inflation device. Make certain that the balloon is fufly defiatad stent prior to move the

3]
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catheter

8. Confirm that the stent is adequately expandad by angiographic injection throwgh the guiding catheter

NOTE: The inner diametar of the stent shousd net De beas than the reference diameter of the target vessel. The Stent should be expanded to

adiameter slightly above one of the neighbouring non-diseased vessel. or one which corresponda it

Removal Procedure

1. Ensure thal the balioon is fully deflated.

2. Fully open ratating haemostaticvalve

3. While mainlaining guide wire pasition and negative pressure oninfiation device, withdraw Daelivery Systom,

4. MOTE. Shouwld unusus! resistance be felt at any ime during either before stent implamtation lesion access or removal of delivery system
post- stentimplantation . the entire system should be removed as single unit, See Precautions — Stent/System Removal Precautions
Tar specific Delivery Systerm removal inslreclions,

5. Tighten rotating hasmostatic vahwe.

6. Repeat angiography 1o assess atented area, If necessary, poat dilales within stent. Balloan inflations should incorporate balloon size
closely matching vessel.

7. Final sient diameler should maich reference vessel. ENSURE STENTISNOT UNDERDILATED
12.10 Disposal Procedure

After use, dispose of produwct and packeging in accordance with hospltal, administeative sndfor lecal govemment policy.
130 Vivo ISAR: Product matrix and Nominal Sirolimus content (Table)
Fled Mo, Length | Diameler | Komina! Sirolims | Meminal Prebucel Aed Ho, Length | Diameter | Nominal Sirofimss
{mmj | (mm) Cantent (ug) Content {rg) {mmj | {mm) Cantent ()
VISR2008 a2 .00 100 100 VISRZERY 24 225
VISRZ20E 2.25 100 100 VISRZEZ4 24 2,50
WISR2EL 2.60 100 100 VISRETZ4 24 275
VISRITOE 2,75 100 100 VISREIZ4 24 3.00
WISRI008 300 100 MISRIGZ2G 24 3.50
VISR3508 3.50 100 VISR4D24 | 24 4,00
VISR400E | 8 4,00 100 VISR2028 | 28 200
viSR2012 | 12 2.00 150 VIGR2228 | 28 225
VisR2242 | 12 225 150 VISR2528 | 28 2.50
VISR2512 12 2.50 150 VISRZFZE | 23
VISRETIE 12 275 150 WISR30ZE 28
VISRIDIZ 12 3.00 150 VISHIEZE 28 3.50
VISR3GE 12 .50 150 VISRADZE 28 4.00
VISR4012 12 4.00 150 VISR2032 32 2.00
VISR2016 16 200 200 WISRZZIZ 32 2.25
VISRIZIE 16 2.25 200 WISREEIZ 32 2.50
WISR2IGIE 16 250 200 WISRETEZ 32 275
VISRZTIE 16 2,75 200 WISR30EZ a2 3.00
VISRIOG 16 3.00 200 VISRIEEZ 32 3.50
VISRIGNE 16 3,50 200 VISRA4DEZ a2 4.00
VISRA0E 16 4.00 200 VISRETEE bile] 275
VISR2018 168 2.00 226 VISR 36 3.00
VISRZZ1E | 18 225 5 225 VISRAS3E | 36 3.50
WISR2518 18 2,80 225 WVISRAD3E 36 4.00
VISRZT1E | 18 275 225 VISR2T40 | 40 275
VISR30E | 18 3.00 225 VISRED40 | 40 3.00
vissasie | 18 3.50 225 VISRss40 | 40 3.50
VISRa018 | 18 4.00 : 225 VISRADM0 | 40 4.00
VISR M 200 263 WISRZTA4 i 275
VISR2ZET 2 2.25 VISR3044 a4 3.00
WVISREEZT M 2.50 263 WVISRI544 a4 3.50
VISRETEY M 2.75 263 VISR LL] 4.00
VISR3I021 21 a.00 263 WISRET4E 48 2.75
VISRIG21 bl 350 263 VISRIDAE 48 300
WISRA02T el 4.00 263 WVISRIBAE 48 350
WISR2IEY 24 2.00 ann VISRA048 48 400

NOTE: Mominal Probucal content on the Davice is same a5 Sirclimus Drug, The Formutation has 1:1 {wiw) proportion of Siecimus to Probecol on e
1<
14.0 Adverse Evenis
Potential Adverse Events with Procedure
Potential adverse events which may be associated with Vivo ISAR Polymer Free Sirolimus Eluting Coronary Stent Syetem mpiantation
Ik bt e il limited to;
» Cardiac events: MI or ischamia, abrupt ciosure of coronary ariery, restencsis of treated arery (greater than 50% obstructon),
cardioganic shock, angina, lamgonade, peroration or dissection of coronary artery of acna, cardiac perforation, emargency cardiac
surgery, pericardial efusion and aneurysm formalion

@)




m LIMITLESS POSSIBILITIES
Arrhyhmic events venircular tachycardia, ventricalar Tbefation, alnal ionlkaton and bradycardia
Stent systam events: failure bo dalfver stent to intended sits, stent dislodgement from the delivery system, stent misplacement, stent
Ao, slent embob 1, Blent thiombosis o occlusion, stenl fracture, stenl migration, iInadequale apposition of comgression
of stentis, infation dificufties, rupture or pinhole of the delivery sysiem balloon, deflation dificultios, withdrawal difficeftios and
embodization of catheter material
Respiratory events: acule pulmonany Edema, congestve hear Tailune and respiratory insufliciency o Bailure
‘Vascular events: access site hematoma, hypotansion/hy pertenson, paeudoanaurysm, anenovenous flswula formation, retroperitoneal
nematoma, wessel dissection or perforation, restenosis, thrombosis of occlusion, vasospasm, peripheral ischamia, dissecton and
distal embolization (air, Bssus debris and thrombus)
Neuralogle events: permaneant {stroke) or reversible (TIA) neurcloglc event, lemoral nerve Injury and peripheral nene injury.
Blaeding events: access site blaeding or haemomhage, haemorrhege requiring transfusion or othar treatmeant.
Allergic reaclions 1o contrast media, anbiplatelels, anticongulands, L-803 coball chromium alloy and ils components, simlimus or
sirolimus derivatives, probucol nd shellac resin.
«  Death
= |nfection and sepsis.
Podential adwerse events related 1o
Potential adverse events related to Sirolimus.
Poiential adverse evenls related lo oral administration of sicolimus include, but are nol limited lo, abnarmal liver function lesis, ansemia,
arthralgis, diarrhoea, hypercholesterclemia, hypersansitivity (including anaphylacticianaphylactoid type reactions), hypertriglycendemia,
nypokalasmia, mfections, interstitial lung disease. thrombocyiopania, leukopenia, lymphoma and other malignancies.
Patential adwerse events related to Probucel
Potential sdverse ewent related to oral admenisiration of Probucol, it decreasas both LOL and HOL cholestarct Probucod can have
undesired effect of lowering HOL in patients with heart diseasa. 1t promaotes resalution of cholesterol xanthomata. Potential adverse events
redaled (o adminkstralion of probucel are generally mild bul are nol limited to Gastrointestinal discomlon Be Diarrhoes, Angioneurotic
oedema, cardiac arhythmias and projonged QT intervals in ECG. The arrhythmia events are likely to increase in patients who are also
taking Incyclic antidepressants or ciass | o Il entarhythmic agents or phenothigzines. In rare cases, swalling on face. nands, feet or
mouth i obsened, Common side-eflects ol probuco on patienlsindudosﬁ'r.;zinessmlairﬂlng.
Drug Interactions
Acomplefe study of possible inleractions of Siralimus in association with Ireatment accompanying has not been eslablished. Siralimus is
metabolized by CYP3A4-isoenzyme. Slrong inhibilors of CYP3A4 {e.g. keloconazohe) may causa increased simlimus seposers bo levels
zasocisted with systemic effects, especizlly if multiple stents are deploved. it is rather improbable that imeractions with cther drugs will
occurdue to significant lower dosage compared bo oneotogical indicated Skollmus therapy. Systenis exposure of sirolimus shoulkd at&soe be
taken into conssderation if the patient & reated concomitantly with systemic immuncsupgeessive therapy,
While no specific data are avallable, drugs like tacrofimus, which act throwgh the same bawding protein (FKBF) may interfere with the
efficacy of sirolimus,
Probucol lowers the level of cholasterol in blood by increasing LOL catabolism. B may inhibit cholestarol synthesis and defay cholestarol
atsorption. The major Interacton of probucol with various drugs k=ad fo mereased risk or severity of OT prolongation. The drug s a lipid
modifying agent and Il is nol recommended to use with following medicines like Beprdil Cisapride, Dronedarone, Foscarmnes,
Levomethadyl, Mesoridazine, Pimazide, Piperaquine, Sparloxacin, Terfenadine, Thicridazine, Ziprasidone. In some csses. using
Probucal s not usually recommendad but may be required when both medicines are prescribed together. The Dose may be adjustad for
each of the Drug by Physician, Thee List of medicings are given but nol iimled to them only — Acecainide, Ajmaling, Amiodarent,
Amisulpride, Anagrelide, Apomaorphine. Aprindine, Aripiprazole, Arpiorazolalauroxil, Arsenic Trowde, Astomizole, Azimilide, Bretylium,
Buprenorphine, Busereling Certinds, Chioral Hydrate, Chloroguine, Chlorpromazine, Clarthromycin, Clofaziminge, Clozapine, Crizotingb,
Dabrafenity, Dasatinib, Degarelix, Delamanid, Desiorelin, Deulstrabenazine, Disopyramide, Doletilide, Dolaselron, Domperidone,
Donepexl, Droperidaol, Efavirenz, Encorafanit, Enflurane, Entrectinib. Erythromyrin, Escitafopram, Fingofimod, Flecainide, Fluconazols,
Fluoxeting, Forrmatarol, Fosternsavir, Gemifioxacin, Gleadegib, Gonadoraling Goserelin, Halofantrine, Halopenidol, Halothane, Histredin,
Hydragquiniding. Hydrowychlaroqune, Hydromyzing, (buliide, InoluzumabOrogamicin, soflurane, |sradiping, Ivabeading, hosidenib,
Ketoconazole, Lefamuls, Lenvatinib, Levofioxacing
Lidoftazine, Ledexidine, Lorcaimde, Macimoreling Meflogquine, Mathadone, Metronsdazods, Mirtazapine, Moxifioxacin, Mafareling Niotinib,
Qetreotide, Ondansetron, Osiodrostal, Osimerling, Cxaliplatin,g Ozanimod, Panobinostal, Pasireclide, Pazopanib, Pentamiding,
Pimavanserin, Pirmeano!, Pitolizant, Posaconazole, Prajmaline, Procainamide, Prochiorparazing. Propafanone, Cuetispine, Quinidine,
Ribociclib, Risperidone, Selpercatinib, Semaliide, Sertindole. Sertraling. Sevofiurane, Slpanimod, Soifenacin, Sotalol, Spleamycin,
Sullarmethoxazole, Sulpinde, Sultopride, Sunilinib, Tacrolimus, Tedsamil, Telithromycin, Trazodone, Tridabendazale, Triflucperasng,
Trimethoprim, Triptorsding Vandatanib, Vasopressin, Vemarafenib, Vinflunine, Zofmitriptan, Zotepine, Zuclopanthixol. {Data from Mayo
Clinke.org website for Probucol and its side-effects),
Patient Counsalling Information
Cardiclogist showsd consider the following incounseiling patient about this product:
Discuss the fsks associaled with stenl placement
Dizuss the risks sssocigted with a Sirolmus Eluting implant
Discuss the riskstbenefits issuas far this parlicular patient
[hscuss alleration to current lilestyte immediately following the procedure and over the long terms.
Discuss the risks of early discontinuation of the sntiplatelet therapy.
The fellowing stent implantation. (he palients are expecied 1o Keap: the patient imptanl card that includes product details al all times for
proceduralstent identification.
Packaging
Packaga contenis: One (1) Vivo I5AR Polymer Free Sirofimus Eluting Coronary Stent system
Sterile: This device is sterilized with ETO gas, Non-pyrogenic, the contents inside the sterile barrier system are sterile.
[ ol wse i he package s opened or damaged
Do mol re-stenlize.
Donotreuse.
Storage: Store in cool and dry place at lemperature of 25°C., Do not Freses
Keep away from sunlight
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18.0 Compliance Chart, Inflation Pressure

Inflation pressure (atm | bar (10'Pa)

=] n
& [mm] B i 4

8200 1.83 | 187
@225 208 | 21
© 250 233 | 236
@275 258 | 281
@ 3.00 281 | 285
@5e0 [ 329 | 354

@400 | 375 | 3.80 i 400
*Mominal Pressura ** Ratod Burst Prossurs

19.0  Converslon Chart

1o 1ml

1 French 00731 inch .33 mm

1 bar (.99 aim 14.5 PSI | 10° Pa

2000 Disclalmerof Warranty and Limitation of Remedy
There |5 Ho express o bmplied wantandy, including wiltiout limilation any implied sarranly of merchantabiity or iness lor a parlicular purposs, on
the Translumina Therapeutics Privade Limited product (5) described in this pubBcation. Under no circumstances Translumina Therapeulcs
Privale Limded shall be liabke for any deect, incidental, or consequential damages other han as expressty provided By speclic law. No person
Franss thv autherity o bind Transhiming Therapeubics Private Limied to any repressntation of wiranly excepl as specifically et forlh herein,
Descriptions o specificatons in Transluming Tharapautics Private Limited printad matter, mcluding this publication, are meant solaly to
ganarally describe the product at the tima of manufacture and do not constitula ary express warranties.
Transieming Thesapeutics Private Limiled will not be responsible for any direct, incidental, or conseguential damages resulling from reuseaof the
product.
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1.0 BESCHREIBUNGDES MEDIZINPRODUKTS:
Das Vivol5AR polymerfreie  Sirolimus-freisetzends  koronare Stantsystemn besteht aus ainem  Kobalt-Chrom-Siant. der auf
einemSienteinfihnngsayatem montier ist Der Stent ist mit einer Rezeptur des Medikaments Sirolimes beschichtet und befindet sich in
gines polymarfreien MaﬂrlxausdemhyﬁmphnmersgerP-unumlmﬂschaam-.khar.c.
INHALTE DER STERILVERPACKUNG
1 % VivolSAR polymerfreses Sircbmus-frelestzendes koronaresStentsysiem, bestehend ausKobait-Chromil65) montiert suf
minemSianteinfihrungssystam
ALLGEMEINE BESCHREIBUNG DES MEDIZINPRODUKTS
Der Vivo ISAR polyrmedrele Slrolimus-freisetzende koronace Stent ist ein Drahtgefechl, welches mit einem Prizissonsiaser aws der
metallischan Legiemmg LEDS (Kobalt-Chrom) in medizinischer Qualital hergestellt werde, Der Stent wied auf ain mittels Ballon
expanderbares Einfihraystemn gecrimpt. Das Vivo 1SAR Stenlsystemist miteiner Sirolimus-Matrix beachichtet welche zu sinem gleichen
Antell (11} aus dem Medikamen] Sirolimus und dem hydrophoben Triger Probace besteht, Die Medikamenlendosierning bedrigh nominal
2.6 pgfmm? mit ainar maximalen Medikamentendosierung von 800pgaut ainem 4, 00x48mm Stent. Dier mit dam Medikament beschichtets
Stent wird auf dam Stenteinfihrungssyetemn vormontien (Balionkathetar) und beaitzt zwe ridntgendichie Markierungen fir eine genaus
Positionlerung unler einer Fluoroskopie, Das Vive ISAR polymedrele Siodmus-dreiselzende koronare Stentsystem wird mittels inflation
das Ballons eingefih und wird in die Gefakwand der Zielldson in der Koronararterie expandiart. Das Medizinprodukd agier als ein Gerist
und (st dabei ein dauerhafies mplantat. Dwe Zelldzion sollte vor dem Implantieren dee Stents entsprechend mitels sines passenden
Baffondilatalionskatheters vorbersial werden, Nach der Implantation komml es a0 der implantationsstelle 2u nesintmatem Wachstum und
Reendothefafisierung.
Das Vivo 1ISAR polymerfrele Sirclimus-freisetzendes koronare Stentaystem st in den Grolen B mm bis 48 mm, sowie in den Durchmessem
won 2,0 mm bis 4,0 mmerhiilllich, Das Medizinprodukl wird mil Ethylenoxidgas stenisied und sl moer e die cinmatige Amnwendung
worgasehan,
Anmerkungen: Die Wisdenverwendung eines Medzinprodukta, das zur einmaligen Verwendung vorgesehan (a1 kann fir denAnwender ein
potenzielles Risiko darstellen und zu Veretzungen, Erkrankungen oder darm Tod des Patienten fimen, Die Wisdorvenwendung kann zu
siner Kontamination undioder-ainer Einachrankung der funktionellen Lesstungsfahigheit (siehe Leistungsbeschreibung) fuhren.
BESCHREIBUNG DER KOMPONENTEN DES MEDIZINFRODUKTS

Verlighare Slent-Langenimm) B,12.16,18 21,24, 28,32 36, 40,44 4Bmm

Verfilgbare Stant-Durchmessenmm) 200,225 2 50,2 75,300,350 4 00mm

Stenirmatanal Besteht sus der Kooalt-Cheom-Leglerung LEOS

Diicke der Straben (pm) klelnes Gefal ~GBpm,mittheres Gefdl —oum

Ereite der Straban {pm) kleines Gefalk —TEpm, milfleres Gefdll —S8um

Oberfidche des Slents Sandgestrahite mikroporoee Obarflécha

Lange des Einfihrungssystams(mm| 43cm 143 0mmz5om

Stenteinfilhrungssystam Das Sienteinf0hrungsaystem st ein Schnell-Austausch Kathater, In welchem sich ein
|Stent Dalivery Systam - S0E) Ballon an der distalan Spitze bafinded. Der Distalschaft besieht aus zwet Lumen, wabei
eines zur Inflation des Ballons genutzt wird und das endere das Enfdhren eines
Fiihrungsdrahls araubt, welcher as armoglichd, den Katheter zur und durch die Stonose
zuschieben, die mit einem Slant behandelt werden soll.

Dier Ballon bislel ein erseilerbares Segmenl sines bekannlen Ourchmessers bed inem
spazifischan Dreck, Der Proximalschaft basteht aus. einem Hypotubes aus Edalstahl
Proximizhe viswele Markierungen befinden sloh etwa 90 om bis 100 cm entlemt von der
distalen Spitze und helfen denkatheter, chna die Hilfe siner Fluoroskepie zu positioniaren.
Stent-Einfihrbalian Ein sami-compliant Polyamidballon, walcher nomined etwa 1 mm lngar ist ats der Stent,
begitzl pwen rdelgendichle Platin-iidivm-Markieningen, e sich on Kathelarschal
befinden wnd zur Anzelge der Ballonpostionierung wnd dereryeitertan StantiEdngs dienen.

Eallonaufilasdruck Nominaler Aulblasdrick: 11 atm ! 11, 16 Bar
BarMennberstdruck: 18 abm / 16, 21 Bar

Durchmesser das Fohrungskatneters (min. ) Mindasiens & Chamérs (1,67 mm)}
Fuhnengadraht-Kompatibllitdt {max. } 0,M147(0 36mm)

Aulendurchmesser des Hathelerschalts Proximal 1, BChaméne{0,65 mm)
Digtal-2,7 Charrigre (0, S0 ma©)

BESCHREIBUNG DER MEDIZINISCHEM WIRKSTOFFE:

Aklivar pharmakologischer WirksieffifAP| | Simolmus

Sirokmusisien makrozyklisches Lakion, was durch Streptomyces hygroscopicus produziert wird.

Aussehen wiebes bis welbgelbliches Pulver.

Lislichkeit: leicht islich inChioroform, Aceton undécetonitrl - nicht loslich in WasserhMolekularformel: CS1HTING 12

Molekulargewichta14,2

CASRegislernummear:53123-88-9

Chemische Bezeichnung: (35.6R,7E.9R,10R,12R, 145 15E.1TE.19E. 215 235 26R, 2TR. 34a8 -0, 10,12, 13,14 21,22 25,24 25 06 27 32 33 M,
Jda-hexadecahydra-8,27-dihydroxy-3-[{(1R}-2-[{15 3R, 4R}-4-Hydroxy-3-methoxyeyclohexyl]-1-methylethyl]-10 21 -dimalhoxy-
6.8,12,14,20,26-Hexamethyl-23,2T-epoy-3H-pyridof 2, 1-c][ 1.4] oxsszacyclohentriacontin-1,5,11,28, 2 4H.6H,31H}-penton.

Slrolmus 181 &n Immunsuppressivum, Sirclmus hemmt die Aklivierung und Prolileration von T-Lymphozylen, welche als Reaktion aul dis
Stimadation durch Antigene und Zytokine (Interleukin [IL}-2. IL-4 und IL-15) arfolgt. Es nutzt einen Machanismus, der sich von dem anderer
Immunsuppressiva unlerscheidat,

Iny Zeflan bindet Sirolimus anlmmunophiin-Modulatoren, FKE06-bindenda Proteine (FKBPs), um ainen immunsuppressiven Kompisx zu bilden,
Digser Komplex bindet an das Ziel dea Rapamycing im Saugeller (mTOR), eine wichtige regulatorsche Hingse und hemmt deren
Aklivienumg Diese Hemmung unterdrick! die durch Zytokine ausgeldste Praliferation von T-Zellen und hemmit den Ubergang von des G1- zur S-
Phaze des Zellzykius. Das Siralimus ist 2ur Wermngerung der Restenose als Zusatizmedikament zu Koronanntersenbonen mi dem Vivo ISAR
Polymerfreion Sirolimus-reisetzenden koronaren Stentsystems vorgesehen

BALLON-EINFOHRUNGSKATHETER:

Der Einfihrungskathetes ist ein hochdruck, semi-compliant BaBon-Einfihrungskatheter mil zwei risnigendichlen Markierungen, welche durch
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Fluoraskapie das Ende des Stenls markieren und damit bel der richligen Platzierung des Stents helfen. Der nominale fufblasdreck betrigl 11 atm
und der Mennbarstdruck betragt 16 atm:
Die aklive Ballonlange ist eng md der Liinge des Stents verbunden, um sine ibermiafige Ausdehnung des Gewebes distal und proximal um den
Stent zu vermeaiden,
Am proomaben Ende des Systems befindel sich ein wasbliches Luer-Lock-Anschiussslilck, Es verbndet sich mil dem Inflalionsiumen des
Ballona. Der Fihmngsdraht tritt am distalen Ende des Katheters ein wend verbsat deesen 25 om proximal von der Spitze. Die Oberfitche des
Katheters st teilweise mit hydrophilem Polymer beachichiet, welches bet Feuchtigheit Gleitfahigkelt ermdglicht
Dias Vivo ISAR polymerfrels Srolimus-frelsetzende koronare Stentsystent hal e Beschichiung, die aus elner elnzeinen Schicht besteht, Die
Medikamentenbeschichtung und die Medikamententsgarmatrix werden voraussschilich 30 Tage nach dem Einsatz abgebaut sein. Die
hedikamantenbeschichtung wird abluminal angabracht, was die luminale Seite des Stents medikamentendrai halt und damit die endathelische
Abdeckung verbessan wird.
4.0 INDIVIDUALISIERUNG DER BEHANDLUNG
Die: Risiken und Vorleile sines Siroimus-freisetzenden Stents sollien vor der implaniation (Nulzung) des Vive 1SAR polymerfreien
Slrotimus-fralsatzenden koronaren Stentsystems fir jeden Patientan abgewogen werdan. Vor des Behandiung sind die behandeinden
Arzte fur die Einschétzung der Eignung des Patienten zur Implantation sines Stents wveramtwortich. Wann sin Patient auf
Ausschiessknlaren untersucht wird, solle das Risiko, was mil dér Tharapie mil einem Thrombozylenaggregationshemmer in Varbindung
slehl, berlicksichiigh werden,
Besondara Bericksichtigung st notwendig filr Patianten. dis wor Kurzem an einer aktiven Gastrilis, siner pepiischen Ulkuskrankhsit,
hdmorhagischer Diathese . oder einer anderen Efkrankung wie einer gaslrointestinalen Ulzeration oder einer zerebralen
Durchilutungssidrung  gelitten  haben, die den Einsatz von Thrombozytenagoregationshemmem  und  Gernmungshemmenm
einachranken.Eine sorgfditige Patientenauswahl ist erforderkch, da bei einer perkutanen Koronarinterventon unter Verwendung von
Stents das Risiko einer Stenithrombeose, vaskwdaren Komplikatonen und'oder Blutungen besteht. Die Haufigheit des Aufiratens won
Thrombosen nach der Stentimpdantation wied durch verschiedene anatomische und verfahrensabhdingige Faklonen beeinflusst, Diese
urmfassen die Auswahl enes kheinen Gefaldurchmessers sne kompbewe Gefalanatomie, eine intro-prozedurate Thrombose und aineg
Dizaektonnach der Stentimplantation. Das Fortbestehen einer Thrombose oder einerDissektion soifie als Anzeichen flr sinen apdteren
thrombaotischan Verschluss gewerat warden und soile deshalb im arsten Monat nach der Behandiung genau dberwacht warden Patianten
salllen elne entsprechende post-prozeduraie Thrombozylenaggregalionshemmer-dedikation eduallen (Aspinin und Thignogyrdm oder
gesignete Thrombozyienaggregationshemmer),
VERWENDUNGSZWECHK:
Dasvive |SAR palymerfreie Sirolimus-frelsetzendes koronare Stentsystem |t vosgesehen fir die Behandlung von:
- SWOMSHSCHM karonarenHerzerkrankungen aulgrund  aines  diskoelen  de-nove-  oder Restenoseldsion in der naliven
Kaoronararesns
Sympinmatische koronars Herzerkrankung aufgrund einer Lision im Saphana-Vonen-Transplantat
Koronare Lasion bei Patenten, die sich einer primaran oder Not-PCI Behandiung (perkutane Koronarintervention) aufgrund emes
akuten ST-Stracken-Hebungsinfarkis (STEMI junierzogen hakben.
= Koronars Lésionen mit elner arterell-thrombotischen Erachelnung bel Patienten mit elnem akuten koronaren Syndrormohne ST-
Erhohung {instabile Angina und Myokardinfarkt ohne ST-Segment-Erhdhung).

INDIKATIOMEN FOR DIE ANWENDUNG:

Das Vivo ISAR polymerfreie Sirolimus-freiselzenda koronare Stantsystem ist indiziert fOr die “erbesserung des koronaren
Luminabdurehmessers und die Reduklion der Restencses fir die Behandlung von koronaren arterellen Lisionsn in naliven Koronarreren
In einem Grakenbarelch von 2,00 mm bis 4,00 mm. Die Sicherhelt und Effizienz des Vivo 1SAR polymerdressn Sirolimus-freisetzenden
koronarsn Stentsystams wurds fur den vorgesshen Anwendungszweck nachgewiesen,
Anrerkungen: Vor der Implantation des Vive ISAR polymerfrelen Sirolimus-frelsetzenden koronaren Stentsyslama muss sichergestelt
sain, dass die Linge wed der Durchmesaer des Stents der entsprechenden Morphologie der Zielldaion entsprechan.
KONTRAINDIKATIONEN:
Die Mutzung das Viwo |SAR polymerfreien Sirolimus-freisetzenden koronaren Stentsystems ist kontraindizierfir die
falgendenPabientengruppen:
= Patienten, fur die eine Thrombozytenaggregationshemmer-Therapie wndioder eine Therapie mit einem Gerinnungshemmer
koniraindizien sind,
Patienten mit Lasionen, die eventeel durch PTCA oder Stentmplantation nicht erfolgrelch behandelt wearden kinnen.
Patienten mit einer bekannien l.'lbarumpl'indllchkdl aul Sirolimus und seine Derivate, den Tragersioll Probuced und prozedurale
Begleitmedikationen,
Pafienten mil giner bekannten Allergie gagen Komponanten der Legierung LE0S{inkiusive wichliger Elamante wie Kobalt, Chrom,
Nicked un Wallram),
Patienten mit siner bekannten Ubsrempfindlichkeit gegentber Kontrastmitteln.
Patienten mit extrem verkalkten Lagonen oder Ldsionen, welche die kemplette Inflation des angloplastischen Ballons oder de nichlige
Platziensng des Stents oder des Einflhrnengskatheaters verhindern.
= Patienten mit extremer Gelilverkrimmung, welche eventuell dis Platzierung des Stents behindem kann
Empfahiengen: Es wird stark empfohlen, daspolymerfreis Sirolimus-freisatzends koronare Stentsystem nicht bei schwangeran Frauen zu
Implantioren, D Auswirkungen des Medikaments Sirolimus aul die Mullarmilch sind nach nicht unbersuchl sandien, deshath wind stark
emplohlen dasAbgeben von Brustmilch nach des impiantation des Stents z2u vermeiden,
WARNUNGEN
+  Eine grindliche Auswahl der Patientan ist notwendig. da perkutane Koronareingriffe mit der Mutzung von Stents des Risiko einer
Stentthrombosa mitsichbringan, aulferdem knnan vaskuldre Komplikationen undloder Blutungen aufreten. fus diesem Grund
missen Patienten nach dem Eingrff eine entsprechende, kiinisch angemessens Thrombozylenaggregationshemmer-Thorapis
erhalteni{Aspirn und Theenapyridin oder geeignete Thiombozytenaggregatianshemmer)
Mur Arzte, die entsprechend geschult wurden, solltan aina Stentimplantation duschiihren,
Mach der Einflhrung des Einfierkatheters sollten alle Fortschritte mittels hochauofitaender Fluorskople kondrolber werden. Gibi es
wihrend der Einflihrung eiren Widerstand. so mues der Grund fir diesen Widersiand ermitislt werden, bevos man mil der Behandlung
witer voranschrestal,
Eine richtige Beurtstung it notwendig, urm Lsionsn avazuwahlen, die sich fir eine direkie Stentbehandieng signen. Der Grund hierdr
i5t, dass nicht ordnungsgemal vorbereitate Lasionen eine Varschisbung das Stents zur Fofge haben kinnen.
«  Stellen Sie slcher, dass die Aluminimverpackung und die Blister nicht beschadigt oder beraits gatfinet sind, da dies die Stabditi und
Stenfitat peeintrachtigen kannte.
Lagern Sie dag Medizinprodukl bel elner Temgeratur von 25 °C in der Originalverpackung, Das Medizinprodukl 82 in einem Aluminium-Folie-
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Beulel verpackl NachdnrOl’fnungmeﬁ.luminlum-seulelsmussGasmdlzinnmmlinnerhahvm 12 Sunden angewendel werden, Lagem Sie
das Medizinprodukt nicht nur in emem Tyvek-Beutsl da dies das Mediznprodukt besintrichtigen kann.

9.0 VORSICHTSMASSHAHMEMN

9.1 ALLGEMEINE VORSICHTSMASSNAHMEN

D Medizingroduket scille nur in mesizinschen Einrlehlungen von Arzen angewand! werden, die eine entsprechende Sehulung und
Erfahrung fir bzw. in der Durchfiihrung vaskularer Eingrifie naben {inbegriffen Falle lebensbedrohlicher Komplikationen).

Der DES (drug-eluting stent) salite nur e dis Implantaton in Lasionen n Ervagung gebracht werden, welchi Keing starken Zeichen
elnes Verengung nech der Ballondilatation zelgen.

Dig Mutzung das Medizinprodukts umfasst ein Risiko auf Thrombaose, vaskulare Komplikationen und/oder Blutungen. Dashalb st dieg
geraue Auswall des Pallenten wishtig. D langrstgen Auswiskungen des DES und dia mit der Mutzung verbundenen Risiken sind
nicht bekannt, e begrenzie Verdogbarkei! von langfristigen kinischen Daten solfle vor elner Risiko/Mutzensinschitzung fie den
Patientan vor der Impiantation baachtet werden

Eine Slantthrombose (21 ein seltenes Erelgnes, das oft mil slnem Myokardinfarkt (M) oder dem Tod ainhergeht, Die Haufgkeil der
Stentthrombose des DES (drug-eluting stent) weicht nicht signifikant won der zu erwertenden Haufigkelt anderer DES der aktuellen
Modellgenaration ab.

Der Kontakt des Petenten mit dem Medikament und der Medikamentenemfihmungamatrix bezieht sich direkt auf dee Anzahl der Stents
und der Lange dea impiantisrben Stents.

PotenzieleWechssheirkungen unseres Syitema mil anderen DES wurden nichl untersuehl und sollten deshalb, falls mdglich,
wermedenwerdan.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI DER HANDHABUNG DES STENTS

.

Das Madizinprodukt ist entwickelt und bestimmt fiir dfe einmalige Anwendung. Re-Sterilisiaran oder Wisdervenwenden Sie das
Medizinprodukt nichl, Dis Wiedanserwendung von Emmaiprodukten erzeudgt ein potenziefies Risiko firinfekiionon des SArwanders und
des Patienten, Eine Kontamination des Medizinprodubis kann zu Verletzungen, Erkrankungen und dem Tod des Pabenten fihren,
Reinigung, Desinfektion und Sterlization kann die wichtigen Materslien wnd Dessgnoharakterstiken des Medizinprodukts
basintrachtigen und zu sinem Versagen des Medizinprodukts fllhren.

Werwenden Sie das Stentsystern nichl, wenn die auliere Verpackung undloder die innere Verpackung beschidigh ader gedfined sind
oder wenn die bereitgesteliten Infarmationen verdeckt oder beachadigt sind. Stelien Sie sicher, dass die Innere Verpackung noch nichi
gadffnet odar beschadigt wurde, da dies darauf himveist, dass die Sterilbamiers beschadigt worde.

Verwenden Sie das Medizinprodukt nichinach dem Verfallsdatum®, welches sich auf dem Etikett befindet

Werwenden Sie das Medizinprodukt soford nach der Ofnung des Tyvek-Beutels.

Das komplette Yarfahren des Ofinens der Verpackung und der Benutzung des Medizinprodukis solite unter assptischen Badingungen
ausgefibrt wardesn,

Blasen Sk den Ballonkatheter nhcht frihzeitig aud, da dies zu einer Verschiebung des Stenta fihren kann. Dies gilt ebensofdr das
Erzeugen sines Vakuums.

Wersuchen Sle nlehl, den Stent vom Stenteiniihrungssystem 2u entfernen eder lhn am Syatern 2u verschigben, da dies den Steat und
dia Medikamentenbeschichiung beschadigen kann undioder zu eliner Stentembolisaton fihren kann. Der Stent derf nicht von sainem
dadizierten Einflihrsystem entfernt und auf sinem anderen Ballonkatheter platziert werden

Bringen Sle den Stent vor der Vorbereltung und der Einflihrung auf seinem sterllen Feld nicht i Kontakt mit einer Flissigkedt (und
haben sie ihn nicht auf) da dies die Medikamentenbeschichiung anfdlig fir Schaden und eine vorzeitige Medkamentanslution
machen kann.

Selen Sie vorsichtig und stellen ale sicher, dass der Stent oder seine Beschichiung nicht beschadigt oder beeintrichtigt werden und
das sich der Stent nicht vom Ballon antfernt. Ein direkies Berihren des Stents oder der Kontakt mit Flissigkeiten sollten volistandig
warfmedon werdan, da dies negative Auswirkungesn aul die Beschichtung dis Stanls haben kann.

Eine Manipulation wee z. B. das Rollen des monterten Stants mit lhren Fingem kann den Stent vom Einfihreystem lockemn und eine
Verschiebung erzeugen. Vervanden Sie dan Stent NICHT, falls dieser locker sein sollte oder sine Beschadigung vorliagl

Flihren Sie den Stent undfoder das Einfuhraystem nicht emeut en, wenn das Stentsystem vor der Dilatation entfemt worden iat. Der
Stent undicder das Emfilhrsystam kinnen wihrend des ersten Varsuchs die Lasion zu durchgueren oder wihrend der Enffernung
beschidigh worden sein (Bezichen Sie sich aul das Kapitel Spezielle Eninabmetechnien” firwaiters Anbeilungen}.

Wenn eine Ruptur des Ballons vor der volisténdigen Einsetzung des Stents aufiitt, solite der dafekie Ballon zurdckgezogen werden.
Dann sofite der Stent miteinam zusatzlichan Ballonkathater yoitstandig in die Gefdlwand eingebetiet wardan.

erwenden Sie Stents mit einer Shnlichen Zusammensetzung (metalizche Legierung ). wenn mehrere Stents notwendig sand, um eing
Lasion zu behandeln. da das Risiko der Komosion steigl. wenn Stents aus unterschiedlichen Materafien miteinander in Kontakt
komman

ersuchen Sie nicht, den Proximalschaft {Hypotubus) zu begradigen, da dies zum Bruch des Katheters fihren kann, wenn dieser
warsehentlich gabogan wird,

Arbesten Sie mihifde der Angiografie, wenn sich das Stentsystam im Kiper befindet

Uberschreifen Sie den orginalan Durchmasser des Gefakes proximal und distal von der Lasion nicht, wenn Sie den Balion auftlazen,
urn cias Risika fir ginens maglichen Gefalschaden fu reduzeren,

Dar Druck des Ballons solite den Wennbersidruck (RBP) nicht Obaersteigen. Das MWutzen asines Medizinprodukis zur
Druckiberwachungist nolwendig, um einen Gbermiligen Druck im Ballon 2u vermeiden

enwendan Sie nur ain entsprechendes Madium zum Authlasen des Ballons (z. B. eine 50:50 Mischung aus Kontrastvolumen und
Kochsalzidswng). Verwandan Sie née Lufl oder ein gashiirmiges Medium zum Aulblasen des Ballons, da dies das mit dem Verfahren
warbundens Risiko erhdhen kann,

Dia Gabe sines entsprechenden Garinnungshemmars, Antikeagulanzien, Thrombozylenaggregationshemmearn  und
fetilenveibemder Tharapien st {0reine efolgreiche Slentimplantation von entschesdender Bedeulung,

Die Verwendung eines DES aullerhalb der spezifischen Indikationen ist verboten. Die Verwendung des DES bei Patienten und
Lasionen aullarhalb der angegebenen Indikationen birgt sin vergrofertes Risko von Nebemwirkungen, inklusive Stentthrombozsen,
Stentembalisationen, Myckardmlarkten (M) oder den Tod

VORSICHTSMASSNAHMEN BEIDER STENTPLATZIERUNG

Flihren Sie keinen Unterdruck auf den Stent aus, bevor dieser eingesetzt wind. Blasen Sie den Stent vor dem Emgatzen auch nich auf.
Falgen Sie lediglich den Anweisungen,

Wahlen Sie immer einen Stent mit der tehligen Grole aus. Ein 2u Klelner Stent kann 2u elnes inadiguaten Ausweltung der Lision
fishren. Ein Dbergrolter Stent kann 2u einam nicht entsprechenden Acswelten des Stents fihren oder Schaden an der Gefalwand
warursachen,

Prifen Sie immer, ob der Stenl gut an der Gefallwand sitzl, da eine fatache Elnpassung 2u elner Stentihrombose fiihren kann,
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Waenn sie mehrere Lisionen im gleichen Gefil bebandeln, beginnen Sie mit dem Stent an der distalen Lasion, bevor sie die peorimale
Lasion mit einem Stent behandein. Das Anbringen der Stents in dieser Reihenfolge macht es nlcht nobwendig, mit dem distalen Stent
dan prozimalen Stent zu passieran. Damit sinkt die Wahracheinlichkeit einer Dislokation des Stants.
Expandizren Sie den Stent nicht, wenn desser nichl ordeatiich m Getdl positioniert 50 (Siehe Kapitel Vorsichismalnahmen bed der
Entfernung des Stents)
Das Platzientn aines Stents kann die Duschgingigheil der Seltenise beeinirbichtigen
Ubersteigen Sie den Mennbarstdruck, der auf dem Efikett des Medizimprodukts angegeben ist. nicht. Dia Mutzung sines hétheren
Dirucks kann die Ruptur des Ballons zur Folge haben und zudem innare Schaden und eine Dissaktion zur Folge haben.
Wenn das Stentsystam nicht in der Lage =, die Lason unkomplizien zu erreichenidurchquersn, scila der Eingriff gestoppt werden,
Faolgen Sie den Amweisungen, die unter dem Unterkapiel [Entfernung eines nicht-axpandiertan Stents” zu findan sind.
Uben Sie zu keinem Zeitpunkt vor dem Ermreichen der Platzierung des Stents an der Zielldsion einen negativen Druck auf das
Stentsysiem sus.
Werwenden Sle nicht Ghermalig viel Kraft, wenn sle die Lision durchqueren. Erzwingen Ske das Durchqueren nicht, wenn es beim
Zugang zur Lision zu Widerstanden kommi,
Bestimmen Sk den Grund des Widerstands, bever Sie fortfahren, Versuchen Sie mchl, einen nichi-expandienen Stent durch das
distaie Ende des Fihrungskatheters ein- bew, durchzufihren. Stellen Sie sicher, dass das rofierends hamostatische. Ventil des
Flihrungsketheters volisténdig gedfinet ist, wenn des Stentsystem eingefipgt und positionien wird.
Das Implantieran gines Stents kann zur Daseklion des Gelates dstal und proximal zur mi dem Stenl behandeiten Stelle Mhren, Dwes
kann zu einem akuten Werschielen dea Gefalles fihren und weitere Eingrifie notwendig machen (wie z. B. das Anlegen eines
koronarsn Arterienbypasses, die weiters Enweilerung oder das Platzieran eines weiteran Stents).
Ein nicht-exgandiertar Stent kann nur elnmal in den Fohrungskathetas eingezopen werden. Weitere Bewegungan in und durch dag
distate Enda des Flihrungskatheters solliten nicht ausgefihd werden, dader Stent geachadigt oder verschoben wernden kann. fm Falle
des Verschisbans des Stenis konnen Methodan zum Zurlickholen das Stants (die Nutzung wesdarar Drahte, Schlingen undfoder
Zangen) zu zusdlzlichen Traurmata an des karanaren Waskulasisation undiodar derm vaskularen Zugng flkoen,
Blasen Sie denBalion nicht auf, wann dieserdas WVakuum nicht haiten kann, da dies auf ein Leck im Einflhrungssystem schliefen |asst
Wann das Vakuurm nichi gehaflen werden kann, folgen Sie don Anweisungen, die sich im Kapitel. Entfernung eines nicht-mepandierden
Shents * befvden
Postdilatseren Sie den Stent nicht ibar den maximalan Expansionsdurchmesser,
Das Platzieren eines S1ents hat das Potenzial, die Durchgangighelt der Setensate 2u beainirichtigen.
‘iermeiden Sie ein Barotrauma aulerhalb der Slenirinder withrend der Postdilatabon
Eine waitere Expansion eines platzierten Stents kann zu siner Dissektion fihren, die dan Blutfluss begrenzl. Dies kann durch dig
Impizntation eines weileren Stents behandefl werden, Wenn mshrera Stents implantert werden, soften sich die Enden leicht
ibesschneiden,
*  Komplikationen umfassen Blutungen, Hamatome oder Pseudoaneurysman.
VORSICHTSMASSNAHMEN BEIDER ENTFERNUNG DES STENTSISYSTEMS
Dig Einflhrung ines Stents in die Koronarariare ist begrenzi auf einen einzigen \organg, da aine Verschiebung aufireten kann, Solte
ungewdhniicher Widesstand wihrend des Jugangs zur Lision oder der Enllermung des Stenteinfibrungssystems vor der
Stentimplaniation spOrbar werden, versuchen Sie vorsichtin, das Stenteinflhrungsaysiemn zurfick durch den Fohrungskatheter zu zishen,
‘Wenn hierbei ein Widerstand spUrbar wird oder sin Widerstand beim Entfernen des Stenteinfihrungssystems nech der Implantation des
Slenls auftritl, muss das Stentsysiem und der Fihrungskatheter als aine sinzelne Einhail entferml werdan.
Ein Missachten dieser Anweisungen kann potenziell zum Verust bzw. einem Schaden am Stent und/oder den Komponenten des
Einfihrengssystems flihran
Slententernungsmethoden (die Nutzung weiderer Drahte, Schingen undioder Zangen) kann zu zusdtzlichen Traumata an der koronaren
Veshularisation undioder dem waskwlaren Zupangspunki fihren. Homplikationen umfassen Blutungen, Himatome oder
Psoudoanaurysman.
VORSICHTESMASSNAHMEN NACH DER IMPLANTATION
= \Vorsichl muss gebolen sein beim Durchoueren sines gerade singesetsten Stents mit ginem Flhrungsdraid, WVUS-Katheter, OGT-
Katheter oder Ballon oder andaren Stentainfihmungsaystemen, um Besintrdchtgungen an der Geometrie dea Stents 2u vermeiden
Pafienien soliten nach dem Eingrff eine entsprechende, kimisch angemessena Thrombozylenaggregationshemmer-Therapis
edalten (Aspirin und Thiencpyridn oder gesignels Thrombozylenasggregationshemmer). Die Therpie soitle akiuellen Richtlinlen
entsprechen. Falls notwendig, kenn eine doppefie Thrombozytenaggregstionabemmer-Therapie vorzeltig beendetwerden, dies solile
abernicht vor sinem vollen Monat nach dem Eingriff geschahan.
= Magnetresonanatormographee (MRT)
Hicht-kimssche Tests haben demonstriort, dass die metailische Plattforn, aul der das Vivo ISAR polymerfreie Sircimus-freisetzenda
koronane Slenlsystem baruhl, MR-tauglich st Die Stents kinnen md absoluler Sichesbedl i den Patienen nach der Implantation unter
folgenden Bedingungen gescannt wearden:
+  Slatizches Magnetiofd mil Starken van 1,5 und 3.0 Tesla
+  Raumliches Gradiantenfeld von 36 Timund weniger
Elne MRT-Untessuchung sollte belm Patienten nach der implantation niehl durchgeflh werden, bls ein adiguatessealntimaties Wachstum
des Btents edolgt ist, da das Risiko der Stentverschiebung bestent. Flremen kamentionslien, miteinem Medikament beschichieten Stent
wird diese Penode suf acht Wochen festgesetzt. Aufgrund des reduzierien necintimalen Wachstums, das mil dem Vivo ISAR polymerfreien
Sirolimus-fressetzenden koronaren Slantsystems verbundaen ist, kann diese Parode Bnger sein, allerdings gibl es im Momeani nichi
gendgend informationen, auf denen eine spezifische Empfehlung getralfen werden kisnnte.
SPEZIELLE ENTHAHMETECHMNIKEMN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
WENN DAS EINFUHRSYSTEM UMD DER FUHRUNGSKATHETER ALS EINZELNE EINHEIT ENTFERNT WIRD:
= Mersuchen Sle nichl, ainen nichl-expandierton Stent in den Flbrungskatheter einguzichen, wahrend dieser in den koronanen Arlerien
platziert st Dabel kannsich der Slent verschieben oder beschidigt werden
Positionieran Sia die proximaie Ballonmarkierung distal der Spitze des Flhmungskatheters.
Fithren Sle den Fohrungadraht so west distal wie sicher miglich in dle koronare Anatamie.
Zishen Sie das roliarende hdmostatische Venlil fest, um das Emfubrungssystern sicher am Fohrungskatheler ancubnngen, dann
entfernen Sie den Fihrungskatheter und das Emfinrungssysiem als eine einzeine Einhed
Michtbeachtung dieser Schritle undioder das Anwaendan (bermatiger Kraft auf das Einfilhrungssystemn kann polanziell in ainer
Verschiebung des Stents resultiensn oder den Stent undfodes die Komponenten des Einfilhrungssystems beschidigen,
Es ist notwendig, dis Position des Flihrungdrahtsbaizubehalten, um Zugang zu den subsequentan Arenen/Lasionen zu haben,
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Belassen Sie den Flhrungsdrahtan seiner Position und éntfemen Sie alle anderen Systemikomponenien.

ENTFERNUNG EINES NICHT-EXPANDIERTEN STENTS

= SHolte sine Entfernung des Stantsyatems vor derm Emsatz des Stents notwend|g s2m, stellen Sle sicher, dass der Fihrungskatheter
relativ zum Einflhrungssystam koaxial positionien wird. Vermeiden Sie einen spitzen Winkel zwischen dem Floppy-Tell* des
Einflibrungssystems und dam Fihrungskathatar,
Zighen Sie das Stentaysiem langsam in dan Flhrungskatheter. Das Einfishren des Stents in den FUhrungakathetsr muss langsam
umter fluoroskopischer Kontrolle erfolgen, um sine Verschisbung des Stents von seiner Position am Ballon des Einflihrungssystems zu
wermeiden,
Achbung: Wann Widerstand baim Zishen des Stentsyetems In den Flhrungskatheter plirbar ist, entfarmen Sie des Stentaysterm und
dien Fihrungskatheter als eine sinzelne Einhait {Takren Sie fort wie beschreben)
[me Lasion muss smeut vorgesehnt oder anderweltig vorbereltet werden, bevor mit einem neuen Stentsyslem ein 2weiler Yersach
uniemaommean werden kann, ainen Stent zu platziersn.

EINSATZ VONMEHREREN STENTS

= Die Risikofakioran des Patienten sind verbunden mit dem Kontakl mit Sirclimus und Probucol, sowia mit der Anzahl dar implantieran
Stents, Die Nutzung von mehr als zwel Stents wurde noch nichl ausreichend klinisch bewertet, Bel der Nulzung von mehr ats swel
Stents wird der Patient mat grafieren Mengen der Medikamante in Kontakt kommen, als dees durch die Produkitests abgebildet wurds.
Lim die Maglichkait von metalischer Komosion 20 vormeiden, soifen Stents mil verschiedenen Materialion nicht zusammen im
Tandem imglantern werden. wenn sine Oberappung odes ein Kontakl meglich (st Die méglichen Wechaebyirkungen des Viva ISAR
Sient mit anderen Medikamenten-freisetzenden oder beschichieten Stents wurde noch nicht bewertet und sollie immer vermieden
warden wann moglich.
Wenn mehr ala ain Stent platzier wird, st zu emplenlen, dass der detale Stent zuerst platzert wird. Wenn eln weiterer Stent distal
péatriert werden muss, sollte mit groler Vorsicht vorgegangen werden, umn sicherzustellen. dasa der Flhrungsdraht nicht zwischan der
vaskubdren Wand und dem Stant platzier wird.
Wenn weilare Vivo ISAR Stents implanbert werden, stalien Sie bitte sicher, dass eine emst zu nehmende Uberlagpung der Stents
warmiadanwird. Sich Uberappenda Stents kiineen zu einer verzigerten Re-Endothelisisrung flhoen.

EMPFEHLUNGEN FUR DIE VOR- UND NACHBEHANDLUNG MIT THROMBOZ Y TENAGGREGATIONSHEMMERN

+  Eina Therapig mit Thrombozyienaggregationshemmenn oder Garnnungshemmam sollte den Einsatr des Vo ISAR potymerfreien
Saolimus-reiselzenden koronarn Slenlsystens bagleten
Arzle soliten die Erkenoinisse aus aktueller Lideraiur zu Medskamenten-ireisetzendan Stents und die darzeitigen ACCIAHA
Richifnienemplehlungen fir PC|in Bezug auf die Dosis, Lange und Kombination von verschiedenen Antithrombose-Mitteln beachten,
Besondere BedOrnisse und Rislkoprofile der mdhiduelen Patienten konpes die Theraple mit Gernnungshemmem  und
Thrembozytenaggregationshemmern beeinflussen.
Eine dualy Therapie mit Thrombozylessggregationshemmarm (DAPT), bestehend aus Aspirin und eingm P2Y12 Hemmer i vor dem
Indexeingnff empfonden. Diese salite dann mindestens sechs Monate fortgefihn werden. Das DAPT-Profokall st sehr 2u empfahien,
um die Anwendung von DAPT bei Patienten ohne hohes Bletungsnsiko auf 12 Monate zu verddngem. Die Nutzung Aspirine wird auf
umbestimmie Zeit emplobden, um das Risiko einar Thromboss zu verringarn
e optimale Deuver siner Thrombazytenaggregaticnshemmer-Theragie, mabesondere die Theraple mit emem P2Y12 Hemmer ist

micht bakannt. Eina Thrombose in Verbindung mit sinem DES kann trotz forigesstzier Therapie auftreten. Hier zur Verfigung gestellt
warden akiuolle Emplehlengen fur die post-prozedurals Thrombozylenaggregationshemmer-Therapis, die aus der 2016
aktualisierten ACCIAHA Richilinie fokussien aul die duale Thrombozyienaggregationshemmer-Therapie bel Palienten mit einer
koronaren Herzerkrankung hervorgehen. Beachien Sle das Kapltel Orele Thrombozytenaggregationshemmer, was spéter folgt
Beachien Sie auch die Kapitel zu MWarmungen® und &linischen Siudien”, um mehr Informationen dber die Mutzung von DAPT zu
arhalten,

ORALE THROMBOZYTENAGGREGATIONSHEMMER
Die duake Thrambozylenaggregationshemmer TherapledDAPT | bestehend aus elnes Kombinabon augs Asplin und enem P2Y12-
Plattchenhemmers nach einer perkutanen Koronasintervention (PCL varringert das Risko von Stentthrombosen und ischamischen
kardialen Ereignissen. Allerdings erhiht sie das Risiko von Komplikationen im Zusammenhang mit Blutungsn. Die optimabs Daver einer
Arvwmandung von DAPT (insbasonderss die Arwendung sines P21 2-Platichenhemmers zusatzlich zu Aspinn] nach einar DES-mplantation
il pichi befannt, Auch bei lofgesetzier Therapie kinn gine DES-Thrombose auftreten, Es ist sehr wichtio, dass der Palient die Vorgaben
zur Therapie mit Thrombozytenaggregationshemmem nach dem Eingnif bafolgl
Entsprechand der 2018ACCIAMARhinien (1), wird sine Hgliche Dosis von 81 mg Aspirin e ginen unbestimmien Zedracsm nach dem
Elngrift (PCI1) emplohlen. Ein P2Y 12 Hemmer solile bel Patenten mil einer stabllen lschimischen Herzerkrankung 0 mindestens sechs
Monate nach dem Eingnff verabredcht werden. Bai Fatienten mit ainem akuten Koronarsyndrom (AC5) solite es fir mindestens 12 Monats
warabreicht warden. Emisprechend der DAPT-Studie (2] und den 2016 ACCIAHA Richtinian kann sine ldngere Behandlung mit DAPT bai
Patienten mit hiherem Ischamischem Risiko, aber gefingem Blutungsrisiko in Betrachl gezogen werden. Eine Beendigung nach drel
Monaten bel Patienten n einem stabllen Zustand odes nach sechs Monaten bei AGS-Patienten kann erwogen werden, Entscheidungen
dber die Lange der DAPT-Amwendung soliten auf einer individuslien Grundlage arfolgen und =ollten klinische Beurtsfungen und das
Einschatzen des Risiko-Nutzen-Varhalknisses und die Praferenzen des Patienten umfassen,
Einvorzeitiges Beenden ader eine Unterbrechung der verschriebenen Thrombozytensggregationshemmer Kann 2u enem bheren Risdo
siner Stenthrombose, sines Myokardinfarkts (MI) oder dem Tod fihren. Sollte bereits vor der PCHvermutet werden, dass ein vorzeitiges
Besandan der empfohlenen DAPT-Verschréibung auftreten kann, soffte mit dem Patientan vorsichg baurieill werdan, ob ain DES und die
damit verbundens DAPT-Verschrelbung die richlige PCI-Wahi isf, Soille nach des PCI eine elektive nichi-kardiolegische Operalion das
Unterbrechen der Thrormbozyienaggregationshemmer-Therapie notwendig machen, soliten die moglichen Vorelle der OF und die
Riziken, die mit der Unterbrechung der Thrombozytanaggregationshemmer-Therapie einhergahen bauriellt werden. Patentsn, bel denen
ming yorzailige DAPT-Beendigung notwendig ist, sollten engmaschig auf kardiale Ereignisse untersuchi werdan. Entsprechend dor
Einschitzumg des behandeinden Arzles sollle die anmmnaggregnnmahemmer-mﬁmn a0 schnell wie moglich wieder
auigencmmen werden
1, Levine GN, etal, 2016 ACCAHA Guideing Focused Update on Duration of Dual Antipdatelet Therapy in Patients WithCaronany Arery
Dizease: A Reportof the Amencan College of CardiclogyAmencan Heart Assoclation Task Force onClinical Practics Guitelines. J Am
Coll Cardiol.  2016; doe101018] jaoc 2016.03.513. Voltext sinsehbar auf folgender Website:hitp.fcontent onlineface.ong!
article. sspx Pdoi= 10,1016 jace. 2016,03.513
2, Maurll etal, Tweheor30hontheoDual Antiplaelet TheragyatterDrug-ElutingStents NEngldied 200437 1:2155-66.
BRACHYTHERAPIE
Die Sicherheit und Effektivitat des Vivo ISAR potymerfreien Sirolimus-freisetzenden koronaren Stentsystem bei Patientan md vorheriger
Brachyiharapia der Ziefi§sion wurda noch nicht beurteill. Die Sicherhait und Efekiivitdt der Nutzeng dar Brachytherapis, um bei Patisntan
gine Restenoss im Stent des Vivo ISAR polymesdfreien Sirolimus-frelsetzenden koronaren Stentsystems 2u behandeln, wurde nach nichl
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uniersuchl. Sowohlvaskuide Brachylherapie als auch der Vivo ISAR findem die arterieds Biologle und die kombiniere vaskulare Reaklion
auf digss baigenBehandlungen wurde noch nigh? ermittalt

VERWENDUNG IN KOMBINATION MIT ANDEREN EINGRIFFEN

Die Sicherheit und Effektivitat der Nutzung mechanischer Atherskiomie-Gerdie (direktionale Atherekdomis-Hatheter, rotierende
Atharektomie-Kathater) und Katheter der Laser-Angioplastie in Verbindung mit dem Vivo ISAR polymarireien Sirolimus-freisetzenden
karanaren Stentsystems wurde nicht ermitlen

EINSATZ IN BESONDEREN BEVOLKERUNGSGRUPPEN

SCHWANGERSCHAFT

Schwangerschaftskalegorie C: Es gibt keine adaguaten und gui-kontrollierten Studien fiir schwangere Fraven und Manner, die
beabsichtigen. ein Kind 2u zeugen, EFeklive Verhiitungsmethoden sollten angewandel werden, bevor e Vivo ISAR Stenl impiantien wid
Digse soliten 12 Wochen nach der Impantation genutzt werden. Der Vivo 1ISAR Stent sollte nur wahrend einer Schwangerschaft genutzl
werden, wenn fir den Fatus oder Embeya die moglichen Vorteds die miglichen Risiken Ubanaiagen. Es ist nicht miglich, die Auswirkungen
das Stents aul die Gesundheit des ungeborenen Kindes sinzuschatzen. Tests mit schwangeren Fraeen oder Mannom, dis beabsichliglen
Waler zu werden, warden nichl ausgeliinn, Kontraindikationen und Risiken sind unbekann

LAKTATION

Es solite elne Entacheldung getraffen werden, ob das Stillen vor der Stentimplantatian unterbrochen werden solite. Hierbel solite beachtet
wearden, weiche Wichtigkeit der Stenl fur dis Mutter hat. Spurenelaments des Medikaments Sirclimus wurde in der Milch von sifenden
Ralten nachgewissen, Es ist nicht bekannt, ob Sirolimus in der menschiichen Milch ausgescheeden wird, Das pharmakokinetische Profil
und Sichareilsprofl von Siolimus (e Sauglings istnicht bekannt, Da viele Medikamenle (ber die Mutlermich ausgeschieden werden und
das Potenzial for Mebenwirkengen durch Seolirmas for Mutemmilch tinkende SSuglinge besteht, solite eine Entscherdung getroffen
warden, ob der Stent implantiert werden sollte oder ob das Fotem von Muttermilch unterbrochen werden sollte. Hierbei solite die
Wichligkeit des Stents fir die Mutter in Betracht gezogen werden,

PADIATRISCHE ANWENDUNG:

Dig Sicherhed und Efeklivital des Vive ISAR palymerfreien Sirchmus-frelselzenden koronanen Slenslsystens in padiatrischen Pallenten
wurde nicht ermitiali,

GERIATRISCHE ANWENDUNG:

Hiinizche Studien des Vivo ISAR polymerfreien Sirofimus-frelsetzenden koronaren Stenfeystems konnten nicht festatellen, dass die
Sicherhat und Effektrvitat der Ergebnisse bei Patientan Uber G5 Jahren sich in der Sicherheit und Effektivitat von denen bei jlingaran
Patienten unterschieden haben

GESCHLECHT

Hiinische Bewerlung der Studien des Viva 1SAR palymerfreen Sirolimos-frelsezenden koronaren Stersysiemn haben kene sianifkanten
Unterschiede bes der Sicharheit und Effeldivitit der Behandiung manadicher und weiblicher Patienten gezeigl

ETHNIE

Klinische Studsen zur Sicherheit und Effektivitat abhangig von der ethnischen Zugehdrigksit entweder mittals individuelier Kategorisierung
oder Gruppendaten werden nichl abgaschiossen,

HICHT-KOROMARE ANWENDUNG

Die Sicherfell und EMeklivili! unsares Vo ISAR polymerreien Sinalimus-resetzendan koronanen Stentsystems warde i die 2esebralen
und perpheren Gefalke sowie fir die Halsschiagader nichl ermitiell.

LASION-/GEFASSMERKMALE

Die Sicherheit und Effaktivitat des Vivo 1ISAR pofymerfreien Sirolimus-fresetzendan koronaren Stentsystems wurde flr die folganden
Patientengruppen nicht ermittalt:
+  Patienten mit bestehenden Gafalthrembosen am O der Lésian,
+  Pafienien miteinem Koronarareren-Referenzgerifdurchmesser von = 2,0 mm oder =4, 0 mm,
+  Patientan mit Lesionen in der Vens saphena magna, im ungsschitzien linken Hauptkoronararienansystem, ostialen Lasionan oder
Lisionen an ainer Bifurkation,
Patienten mit einer unklaren Errankungslage oder schiechtern distaien Blutfluss zurermsttalten Lision.
Fatierden mil gewundenen Gefiden im Bereich der Blockede oder proxmald von der Liision,
Patientan mit snem vor Kurzem aufgetretensn Myokardinfarkt, bei dem eine Thromboss oder ein schiechter Blutluss. ermitedt
wurden,
Fatienten mit Mehrgefalerkrankungen.
Palienien mil Lisionen, die Hinger als 48 mm sind und mehr als zwel Vivo ISAR polymeriress Sirolimus-resetzende koronare
Stentayslems bentbigen.
+  Patienten mil einem chronischen Kompletiverschiuss
+  Patienten mi restenclischen Lasionen im Stenl.
ANWENDUNGSINSTRUKTIONEN
ZUGANG ZUR VERPACKUNG DES STERILEN STENTEINFUHRUNGSSYSTEMS
Reliten Sie den Bullsren Beutel auf, um den inneren Beutel des Tyvek affen 2u legen,
Bitte beachien: Platzieren oder Handhaben Sie den mnernen Beutel NICHT im sterilen Bereich
Entfernen Sie den inneren Bewtal vom ufteren Beutal.
Ciffrvien Sdes chen inneren Beutel mit siner asegtischen Technlk, um die Sterllverpackung offen 2u legen
Piatriaran odar lagen Siedas Medizinproduktin einem sterlen Feld mitlels einer aseptischen Technik.
INSPEKTION VOR DER VERWENDUNG
WVor der Nutzung des Vivo |3AR polymerfreien Simlmus-freisslzenden koronanen Stontsystems missen Sie vorsichiin das System aws der
Verpackung entfemen und es auf Blegungen, Knicke und andere Schaden untersuchen, Verlizieren Sie, dass sich der Stent zweschen den
rintgendichien Ballcnmarkienengen befindet. Verwenden Sie das Medizinprodukt nicht, wenn es Schéden an der Verpackung gibs.
BENGTIGTE MATERIALIEN
Entsprechander Flhrungskathetermit blinimalgréfe5F
&3 Bck 10-20mISpntzen
1000RS00 mi Sterie haparinisiorte normaie Kochsalzldsung (Hep NS}
i 0,044 1 T5emiMinimallangs)Fihrungsdraht
1 Redisrendes himoslatisches Venlil mitmindestons0.085 nnerem Durchmesser
Hontrastritial 1: 1 verdlnnd mit sterilar (normaler  Kochsalzibsung
Aufedzsvorrichiung mit Dres-Wege-Hahm
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Drefmomenteinrichiung
Fuhrungedraht Enfihrhilfe

12.4 VORBEREITUNG

VERMEIDEN Sin ein Manspulieren des Stenls wahrend des Spalens des Fihrungsdraht-Lumens, da dies die Platziereng des Stants
am Ballon beeinflussen kann,

Uben Sie KEINEN negativen oder positiven Druck auf den Ballon aus, wahrend das Stenteinfuhrungssystem vorbarsitet wird.

Spdilen Sle den Katheter mil einar stenlen, hepanniskensn nomaten Kochsalzidsung.

Spiilen Sie den Fohmengstumen mit HopMs

125 spﬂwmsnss FUHRUNGSDRAHTLUMENS

Entfernen Sie die Schulzabdeckung von der Spize,

Varbinden Sie sina Spritze gaflllt mit heparinisierter nomalar Kochsalzldsung mit siner entsprachend grolen Splikaniile. Setzen Sie
i Naded varsichlig an das distaie Ende des Einlifrungssystems und spdien She den Lumen des Fihrungsdrahtes, bis die Fikssighkeil
dan hnschiuss des Fihrungsdrants verliisst

Entfernen Siedie Spritze und die Splikandba.

Hedazaen Sie das vorberetete Stentsyatem auf Urngebungsdruck.

12.6 VORBEREITUNG DES EINFUHRUNGESYSTEMS

&
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Beraiten Sie das Aufblasgaerdt odar dis Spritze mi dem verdlnnten Kontrastmadium var.

Verbinden Sie das Aulblas gesat/ Spritze mit dem Absperrsahn; Bringen Sie den Aufblasport an,

Bringen Sie das Einfibrungssystam mit der Spitze nach unten zeigend, in aine varlikale Lage.

Uffnen Sie den Absperthahn am Einfihrungssyatem, ziehan Sie 30 Sekunden tang am Megativ end lassen Sie ibn for die
Hontrastmattelbafillung in die Neuiralstellung zurlickgehen.

Schliefien Sle den Avaperrhahn am Einfihrengssystem und entfemen She die komplette Luft aws dern AufblasgerdtSpritze.
Wiedarholen Sie die Schrite 3 bis 5, bis die kompletie Luft enbwichen ist

Bitte beachtan: Wenn auffallt, dass sich Luft im Schaft befindet. wiederhoben Sle die Schntte 3 bis 5 fir dee Vorbereitung des Ballons,
um eina unglaichmaliige Expansion des Stents zu verhindam.,

Wenn eine Spritze verwendet wurde, bringen Ske ein vorbaraltetes Autttaagerdt amAbsperrhahn an,

Absperrhahn zuem Abgabesystem dfnen,

10, Lassen Sie desAuftdasgerat oder die Spntze in einer neutralen Stellung, .
EINFUHRUNGSVERFAHREN

1
2,
3

4.

7

Bergiten Sie den vaskuldren Zugangspunki entsprechend dem siandardméligen Vorgahens vor.

Mutzen Sie elnen PTCA-Kathater zur Vor-Destatlon der Lasion.

Behallen Sie singn neulralen Dreck aul dem Aublasgerst aufrecht, Ofnen Sie das rofisrende hamostatische Yenld so weil wie
midgich

Laden Sie das Emfihrsysiom zunick auf dan proximalen Tedl des Flhrungsdrabies wund halten Sie gleicheeifig dio Position des
Fihrungsdrahles iher der Zeldsion bel,

Bewegen Sie das Stenmtainfibrungssystam mittels des Flhrungsdrahts zur Zellasion. Vierwsnden Sie die ronmigendichian
Markiarungen am Ballon, um den Stenl aul der Lasion 2u positioniaran, Nutzen Sie Angiographio. umn dio richlige Position des Stents
2ubestitigen

BEACHTEMN EIE: Solilan sia wahrend des Vorgangs des Bewegens des Einflihrsystems bemerkan. dass sich dia Position des Stents
am Ballan verinder hal. setzen Sie den Stent nichl ein, Das gange System sollbe in diesemn Fall als eincelne Einheit entlenmnl wenden,
Sehen Sie sich dazu das Kapited Vorsichismafinahmen bel der Entfernung des Stents/Systemsan, um eine spezifische Anleitung fiir
die Entfarnung des Einflthrungssystems zu erhalten.

Werschiefen Sie das rolierende himostatische Ventl, Des Stent st ezt berell, aingeseta zu wardan

EINSETZUNGSVERFAHREN

1.
2

3

Vor dem Elnsetzen bastitigen Sie ermeut die nehiige Position des Stents relativ zur Ziellidsion mittels Kontrolle Gber die réntgendichien
Ballonmarkierungen.

Bringen Swe das Aulblasgerst am Ores wahn an (nur e mit Kontrastmitiel gefiEn) und dben Sie dann negativen Oruck aus,
wndie Lufiblasen, falls vorhanden_ zu entferman.

Stullen She den Absperrhabn am Katheler i dis Aus-Stellung und lassen Sie die Lt aws dem Sufblasgerdt ab, Dann schliefien Sie den
seltlichen Anschiuss des Absperrhahns.

Untar fiuoroskopischar Sichlbarmachung blasen Sie den Ballon jetzt bis auf NMormaldrick auf, umo den Stend einzusetzen
Uberschreiten Sie dabel keinesfalls den angegebenan Nennberstdruck von 18 Bar. Hallen Sie den Druck 1dr 15 bis 30 Sekunden
aufrecht, um ein komplettes Einsatzen das Stents sicherzuatellen. Eine optimate Expanaion macht den kompletten Hontakt dea Stents
mit der Wand der Arterie notwendig. Der interna Durchmesser des Stents muss sich exakt dem Durchschnitt des Referenzgefaies
ampassen. Der Kordakl mil der Slentwand sollte miltels roulinemadiger Angiographio oder Ultraschall bestatial werdan

Bedecken S den gesamien Bereich der Lasion und des mit dem Ballon behandelten Bersichs mit dem Vivo 1I8AR potymerfreien
Sirolimus-freisatzenden koronaren Stentsystems (nklusive Dissektion). Erauben Sie dabei einen guten Koniakt des Stents zum
gpesuncien Gowebe distal und proximal der Lasion

Fallz mehr als ain Vivo ISAR polymerfreles Siroimus-freisetzendes koronares Stentsystern notwandig ist. um die Lasion und den mit
diem Ballon behandelten Bereich adéguat abzudecken, stellen Sie sicher, dass die Stents eine ausreichends Ubsrtappung haben und
Desrlcksichligen She dabel die perepekiivische Verkisinerung, Stellen Sie sicher, dass e keine Licken svischen den Stents gibt indem
die Marklerungen des zweiten Vivo ISAR polyrmerfrelen Siralimus-frelsstzenden koronaren Stendsystens vor der Expanalon innerhally
des entfalteten Stents positionien wardean.

Entlearen Sle den Ballon, indem Sie das Vakuum des Aulbiasgerats ziehen. Stalen Sie sicher, dass des Ballon vollstiandig entleert st
bevor Sie den Katheter bewegen.

Stillen She, mithels siner angiographischen Injektion durch den Fhhrungskatheler, sicher diss der Stent addoquat expandlert s,

BITTE BEACHTEMN: Dar innere Durchmesser des Stenis solits nicht klainer als der Refersnzdurchmasssr des Zislgefalkes ssin. Dar
Hant sollte expandiert werden, bes der Durchmesser gerngfigig Uber dem des banachbarien, nicht erkrankten Gelilles oder eines
enlsprechenden anderen Geffilias liegl,

12.9 ENTFERNUNGSVERFAHREN

1.
z

Stallen Sie sicher, dass der Ballon vollsténdig aufgablasen st
Minen Sie das roierende hamostatische Ventil vollstEndig.
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LIMITLESS POSSIBILITIES

Uben Sie negativen Druck aul das Aulblasgenst aus end enliermen Sie das Einsetzungssysten, withrend Sie den Fihrungsdrahl in der
richtigen Positon haiten,

BITTE BEACHTEN: Saillen u irgendaingm Zeitpunkl wihrand des Zugangs zur Lasion und der Enffermung des Einflihrengsspsiems
nach Implantation, Widerstinde fhlbar werden, sollte das komplelte System als einzelne Einhelt entfermt werden. Beachten Sie die
Vorslchtsmalnehmen Im Kagdel — Vorsichtsmalnahmen bel der Entfernung des Stents/Systems, um eine genaue Anleitung des
Einfifrungseystams zu erhaltan.

Schiieften Sle das ratierende hamoatatiache Vet

Wiederholen Sie die Angiographie, um-den mit dem Stent versorglen Bereich zu beurteilen. Falls nedwendig Dilatationen im Stent
vormehmen, Bel der Balloninflation softle die Ballongrale eng an das Gelil angepasshwerden

Der abschlislends Dwrchmesser des Sients sollte dem des Referenzgefifies endsprachen. STELLEN SIE SICHER, DASS DER
STENTNICHT UNTERDILATIERT {5T.

12.10 ENTSORGUNGSVERFAHREN
Mach der Nutzung entsorgen Sle das Medzingrodukt und die Verpackung in Uberenstimmung mit dem Krankenhaus und |ckalen
Raegierungs- bzw. Administrationsvorschnften.

13.0 VivolSAR:PRODUKTMATRIXUNDNOMINELLER SIROLIMUSGEHALT (TABELLE)

Rt -Nummer | Lange | Durchmesser | Nomsinelier Nominelle Rel. Linge Haminufler
{mm} {mm} Slrobimusgehall | Probucelgeiall {mm) {mm] Sirolimusgehall | Probecolgehall
(g} b ] (g

VISR2008 2,00 100 100 WISR2224 2,26 aon

WISR2Z208 2,25 100 T WISR2624 2,50 300

VISRZLOE 250 100 100 WISR2ZT24 2,75 300

VISRITOE 2,75 100 T WISRI024 3,00 300

VISRI0NE 3.00 100 100 WISRIaZ4 3,50 300

VISRIS0E 3,60 100 100 WISR4024 4,00 300

WISRA00E ] 4,00 100 100 WISRZ028 2,00 350

VISRE01Z 12 2,00 150 150 WISR2228 2,25 350

VISR2212 12 225 150 150 WISR2528 2,50 350

VISR2512 12 2,50 150 150 WISR2728 2,75 350

VISR2T42 12 275 150 150 WiSRao2e 3,00 350

VISRI012 12 .00 150 150 WISR3528 2,50 2 350

VISRAGT2 12 3,50 150 150 WISR4028 4,00 A50

VISR4D1Z 12 4.00 150 WVISR2032 2,00 400

VISR2016 16 2,00 200 WIER2232 2,25 400

VISRZZ1G 16 2,25 200 WISR2532 2,50 400

VISR25%6 16 2.50 200 VISRZ732 2,75 400

VISR2T16 16 2,75 200 WiISR30az 3,00 400

VISRIDTE 16 2,00 200 WISR3532 3,50 400

VISRI516 16 3,50 200 WiISR4032 4,00 400

VISR4016 16 4,00 200 VISR2T36 2,75 450

VISR2018 18 2,00 225 WISRI036 3,00 450

VISR2Z18 18 2,25 225 WISRIG36 3,50 450

VISR2518 18 2,50 225 WISR4036 4,00 450

VISR27T18 18 2,75 225 WISRZTAN 2,75 500

VISRI01E 18 3.00 225 VISRI04D 3,00 500

VISR3518 18 360 225 WISRIG40 3,50 500

VISR4018 18 4,00 225 WISR4040 4,00 B0 500

VISR2021 21 2,00 VISR2744 2,75 550

VISRZEZZ1 21 .25 263 WISRI044 3,00 G50

VISR2521 -l 250 263 % WVISR3544 3,50 5501

VIBRZT21 21 215 263 WISRAN44 4,00 G50

e EE I oL e B2 5 P P P P P AT e T Y SR S

VISRI0ZT 21 3,00 263 WVISR2T4E 2,75 GO0

VISR3G21 21 3,50 263 WISRI04E 3,00 600

S
i

VISR4021 21 4.00 263 WISRI548 3,50 (=0]1]

&

VISR2024 24 2,00 300 WISRAOD4E 48 4,00 a00

BITTE BEACHTEM: Momineller Probucolgehall aul dem Medizinproduki Ist ghesch dem Gehall des Medikarmends Siralimaes. Die Formuening bestishl
aus einem Varbdlnis aus 1.7 (wiw) beider Wirkstole am Madizinprodukl
14.0 NEBENWIRKUNGEN
POTENZIELLE NEBENWIRKLUNGEMN, DIE MIT DEM VERFAHREN EINHERGEHEN
Zu den potengielien Nebenwirkungen, die me der implantadion des Vivo 1588 polymerfrelen Siolimus-freiseienden koranann Stenisystem
minhargehen gehdran, sind abar nchi beschrankt auf:

Fardiale Ersignisse: Myokardinfarkt oder ischamie, abruptes Schiselen der koronaren Arlene, Restencse der behandelten Arere
(Biockads mit mehr als50 %), kardiogener Schack, Angina, Tamponade, Perforation oder Dissekllon des Koronararterie oder der Aarta,
Herzparlonation, berechirurgsche Notlblle, Parikanderguss und Aneurysmaniidung

Arrhythmische Ereignissa: ventrkulEne Tachykardie, Kammedlimman, Vorhoflimmerm und Bradykardis,

Erssgnizze beziglich des Stentsyatama: Versagen bei Einbringung des Stents an der entsprechendean Stelle, Ablbsen des Stents vom
Emlihrungssysten, falache Plazierung des Stens, Verorrmung des Stents, Sent-Emboiiserung, Stent-Thrombose ader -Okkiusian,

{20
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Bruch des Stems, Stenl-Verschiebung, unzureichende Apposiien oder Kompression des Stents, Schwierigheiten beim Aulblasen, Riss
oider Loch im Ballon des Einfibrsystems, Schwiesigkeiten bei der Enflmerung, Schwirrigkeiten beim Zurlkckziohen und der
Embaofisierung des Kathetermatanals.
Respiralorsche Erelgnisse akutes Lungenddam, kongestives Herzverssgen, respiratarische Insuffizienz oder Hemzversagen.
Waskulire Ereignisse: Himatom am Zugangspunkl, Bluthochdruck baw, 2u niednger Bluldruck, Psewdoaneurysmen. arlenovendsa
Fistalbildung, retroperioneakes Hamadom, Dissakbion des Gefiles, Perforation des Gefilkes, Restenosa, Thrombose odar Okklusion,
‘ascapasmus, penphere |schamie, Dissektion und distale Embolie [Luft, Gewsbetrimmer und Thromben ).
Meurologache Erelgnisse: permanent (Schlaganfall) oder reversible newaloglsche Erelgresse, femorabe Mervenveretzungen und
pefiphere Nervenverletzungen
Biungan: Blutung am Zugangspunkt odar Blutungen, die aine Transfusion oder eine anders Behandlung notwendig machen
Allergische Reaklionen suf das Wontrastomtted, die Thrombozylenaggregationshemmer, die Antikoaguianzien, die Kobalt-Chrom-
Legierung L-605 und ive Bestandtede, Sirnlimus oder Sirollmus-Denvate, Probucol wnd Scheliackharz.
+  DerTod des Patienten,
= Infektionen und Blutvergiftungsn.
Potenziells Nebenwirkungen hazogen auf:
POTENZIELLE NEBENWIRKUNGEN BEZOGEN AUF SIROLIMUS
Paotanzielle Nebamwirkungen, die sich auf die orale Verabreichung von Siromus bezishan, wnfassen, sind aber nicht beschrinkt auf,
sbnormale  Leberfunktionstests, Andmée, Arthralgie, Durchfall, Hypercholesterinemia, Uberempfindiichked (sowie Reaktionen
anaphylaktischeranaphylaktoldes  Art), Hypeririglycerididmie, Hypaokalimee, Infektionen, interstitielle  Lungenserkrankung,
Thromborylopenie, Leukopenie, Lymphome und andere maligne Erkrankungen,
POTENZIELLE NEBENWIRKUNGEN BEZOGEN AUF PROBUCOL
Potanzielle Mebenwirkungen, die sich auf die orake Verabraichung von Probucod beziehan, umfassan, sind aber nicht bescheinkt auf
Reduktlon des LOL und HDL Cholesterinsplegels. Probucol kann den unerwinschten Effekl heben, des HDL bel Patlenten mit
Herzerkrankungen fu redugieren, Bs beginstigl das Aufisen des Cholesterins Xanlhomata, Die Nebemairkungen des Medikaments
Probucol sind generell relativ schwach ausgepragt, aber beschrinken sich nicht nur auf gastimintastinate Beschwardan wie Durchfall,
angioneurctische Odeme, Herzrhythmusstérungen und werlangerte CT-intervalie im EKG. Aufterdem das Vorkommen won
Herzdythmuastdrungen bel Patienten, dee gleichzeitg neyklische Antidepreasiva oder Antlarrhythmika der Klasse | oder Il oder
Phanoihiazine sinnehimen (in diesem Fall hiuliger), Selten avsch Schwellungen am Gesichi, an den Handen, den Filen oder dem Mund
baobachtet. Zu den hiufigstan Mebanwirkungan von Probecol bei Patienden gehdran Schwindel oder Ohnmachl
WECHSELWIRKUNGEN MIT ANDEREN MEDIKAMENTEN
Eine komplatte Studie der maglichen Wecheahwirungen von Sirelmus n Verbindung mit der Behandiung wirde noch nicht aufgestel,
Sirolmus wird vom Isoenzym CYP3AS metabolisier, Starke Hemmer von CYP3A4 [z, B. Keloconazol) kinnen 20 einem hiberen Kontakl
mit Sirolimus fihren, welcher mit systemischan Erergnissen varbunden wird, besonders dann zutreffend, wenn mehrera Sients eingesetzt
werden. Es ist eher unwahrschednlich, dass Wechselwirkungen mil andaren Madikarmenten suftreten, da dée Dosis signifikant niedniger ist
werglichan mit ankologlsch indiziarter Sirolimustherapie. Ein systeriacher Konlakt mit Sirolimus seifte in Betracht gezogen werden, wenn
der Patien] gleichzedig mil einer syslemischen mmunsuppressiven Therapss behandell wird,
Auch wenn kaine spezifischen Daten verdfUgbar sind, kinnen Medikamende wie Tacrolimus, walche durch das gleicha Protein (FKPB)
gebunden werden, disEfektivitit von Sirolimus besintrachtigen.
Probuced senkt den Cholesterinsplegel im Blut, Indem es den LDL-Abbau Medert. Ea kann dse Cholestenmsynivese hemmen und die
Choleslerinabsorplion verzégern. Die wichligslen Wechsedwirkungen von Probucol mil verschiedenen Arzneimitteln fiven 2u enem
erhihten Risiko odar Schweregrad einar OT-Verldngerung. Das Medikament ist ain ipidmodifizierandes Mitte! und &= wird nicht empfohlen,
es mit folgenden Medikamenten wie Bepridil, Cizapride, Dronedarone, Foscamet, Levomethadyl, Mesondazine, Pimozide, Piperagune,
Sparflogacn, Terenading, Thioridazine, Ziprasidone zu verwenden. In einigen Falen wied die Anwendung von Probucol nomalenveiss
nicht smplofden, kann aber edordedich sein, wenn beide Arzneimitlel fusammen verschieben werden. Die Dosis kann (Ur jedes der
Arznaimitiel durch den Arzt angepasst warden, D Liste der Medikamante umfasst, ist aber nicht beschrnkt aufl - SAcecainide, Ajmaline,
Amiodarons, Amisulpride, Anagrelide, Apomarphine, Aprindine. Aripiprazole, Aripiprazolelauroxil, Arsenic Troxide, Astemizote, Azimdide,
Bretylium, Buprenorphine, Busereln, Cerntinib, Chioral Hydrate, Chiorogquine,. Chlorpromazing, Clarthromyain, Clofazimin, Clozagin,
Crizedinib, Dabrafenib, Dasatinib, Degarelix, Delamanid, Deslorelin, Deutelrabenazin, Disopyramid, Dofelid, Dolasetron, Domperidon,
DConepazil, Croperidol, Efavirenz, Encorafanity, Enfluran, Entrectinib, Erythromycin, Escitalopram, Fingolimadd, Flecainid,
Fluconazol, Fluoxetin, Formaterol. Fostemsavir, Gemifloxscing, Glasdepib, Gonadorelin, Goserelin. Halofantrin, Haloperidol, Helothan,
Hiagrelin, Hydroguinkin, Hydrexychioroguin, Hydroeyzin, lbatilid, instuzumabOzogamicin, leofiuran, isradipin, atrading, Ivosidenib,
Ketoconags, Lefarmilin, Lenvatinit, Levoloxacin Lidofezin, Lofeding, Loramsd, Macimorsding Mefloquin, Melhadon, Metronidazol,
Mirtazapin, Moxifloeacin. Mafarelin, Nitotinib, Octrectid, Ondansstron, Os2odrostat, Csimerdinib, Qwaliplatin, Ozanimod, Panobinostat,
Pasirectid, Pazopanib, Pentamidin, Psmavanserin, Pemenol, Pitolisant. Posaconazol, Prajmalin, Procainamid, Prochiorperazin,
Propgafenon, Qustiagn, Cuinidin, Ribociclib, Rispendan, Selpercatini, Sematilid, Sertindol, Sertralin, Sevafiuran, Siponimod, Solifenacin,
Sotalol, Spiramycin, Sulfar z0l, Sulpirid, Sy we, Sunitimib, Tacrolimus, Tedisamil, Telithromycsn, Trazodan, Triclabendazol,
Trifluoperazin, Trmathoprim, Triptarelin, Vandetanib, Vasopressin, Vemurafenib, Vinflunin, Zolmitriptan. Zotepin und Zuclopenthinol zu
komienieren. | Daten entnommean: der Website Mayo Clinic.ong flir Probucol und seine Mebenwirkungen ).
INFORMATIONEN ZUR PATIENTENBERATUNG
Hardiologen solllen das folgende beachlen, wenn sie Patienien zur implantation dieses Medizinprodukts beraten:
Digkutieran Sie dée Risiken, die mil dem Einsetzen sines Stants verbundan sind.
Digkutieren Sie dée Risiken, die mit einerm Sirolimus-frelzstzenden Implantat verbunden sind.
Diskutieren Sie dee Risken/voneile, de indwidusl R den jeweillgen Patenien bestahen,
Diskutieren Sie Anderungen am darzeitigen Lebensstil direkt nach dem Eingrifl und Uber einen langeren Zedraum,
Diskutieren Sie die Risiken sinervorzeitigen Beendigung der Thrombozytenaggregationshemmer-Therapia.
Mach der Stentimplantaticnen wird ensartet, dass Patienten die Implantationskarte, walche dee Produlddetalls, sowee Informationen
2urm Eingriff und der Stentidentifikalion umfassen, zu jedem Deilpunki bei sich zu tragen
VERPACKUNG
Inhafte der Varpackung: Ein {1)Viva [SAR polymerfraies Sirolimaes-freisetzendes koronares Stentsystam
Sterlitat Das Medizinprodukt warde mit ETO-Gas {nich! pyrogen) stediaier, D Inhalte hinter der Sterlbarriers gind s1edl
Varsendon Siadas Medizinprodukl nichl, wenn die Varpackung gedffret oder beschadigd st
Nicht ernsut sterilisieran.
Hichtweederhaolt verwenden.
Lagerung: Lagern See das Medizinprodukt an elnem kihlen und irockenen O bel siner Temperaterwon 25 7C Nichlsinfrieren
‘on Sonneniicht fernhalten.




E translumina

LIMITLESS POSSIBILITIES
18.0 COMPLIANCECHART,INFLATIONSDRUCK

- Aufblasdruck (atm | bar 110°'Pa)

3 i B i i
@ 2,00 183 | 1,87 | 180 A 206 ; 216 e
2235 208 | 4M 214 . 2,38 EEEEN 245
@250 | 233 | 2368 | 240 £ 2,64 2,70
B275 | 258 | 251 | 265 i 3 J 2,88 R 2.94
@300 | 281 | 285 | 289 ; 3,00 5 ERLN O 322
@350 | 320 | 334 | 338 3,5 £ i 3,67 3,78

@4.00 375 380 | 385 i . 4,31 4,40 4,31
"Nominaler Aulblasdruck ** Nennbersidruck

19.0 UMRECHNUNGSTABELLE

1ce 1 mi

1 Charridre | 0.0131 Zoll 0,33 mm

1 bar .99 atm 145P5 | 10°Pa

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSS UND BESCHRANKUNG DES RECHTSSCHUTZES

E5 gibt keine ausdriickliche oder stilschweigende Garantie einschliedlich und ohne Einschriinkung einer stilschweigenden Garanlie der
Markttauglichkeil oder Eigramg fir ginen bestimmten Zweck fr die in dizser Publikation beschrisbenen Medignprodukie von Translemina
Therapeutics Private Limied. Unter keinen Umstanden hafiet Translumina Therapeutics Private Limited fr direkte, beildufipe oder
Folgeachaden. e sel denn, dies ist ausdnickiich gesatzich vorgesehan. Kelne Person hat die Befugnia, Transluming Therepeutics Privats
Limied an rgendweiche Zusicherungen oder Garantien 2u binden, die nicht ausdriickich n desser Publikation snthalten sind
Beschrelbungen oder Spezdikationsn in Druck-Erzesgnissen won Transhemina Therapeutics Privete Limited. sinschliethch deser
Versflentlichung. dienen lediglich der aligemsinen Beschreibung des Medizinprodukts zum Zellpankt der Herstellung und stellen Reine
ausdrikcklichan Garantien dar,

Trangluming Therapeutlcs Private Limited hafted nlohl fir direkle, 2ufdllige odes Folgeschaden, die sloh aus der Wiedsneniendung des
Madizinprodukis agebaen
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1.0 Description du produit
L'endoprothése coronaime & élution de Siroéimus sans polymére Yivo ISAR est constituée d'un stent en Cobali-Chrome pré-monta sur un
systéme de pose. Le stent est recolver d'uns matrice sans polyméne contenant du sinalims, du Probucal (malécule hydrophobe senant
det lransportewr) el du Shellac {résine),
Contenu de "'emballage stérile
Un stent coronaire coball-chrome (LBOS), & lbdraton de Sirolimoes sans polyméne, pré-maonié sur un systéme de posea,
Description géndrale du dispositif madical
L'endoprothése coronaire & élution de Sirolimus sans polymére Vivo |SAR est issue d'une découpe de précision au laser d'un alliage
mitallique de qualite medicale - LGOS (en Coball-Chrome), L'endoprothése Viva ISAR est sedie sur un sysiéme de pose extensible 4
balionnat. La stend Vivo ISAR est mcouvert d'une matrice contenant a part égala (1:1) du Sirolimus {principe actif) et du Probocal {molécule
hydrophobe sarvant de 1. La concantration nominate en Siolimus est de 2 6 pg/mm2 avec une concentration maximale de 600
Wi potir un sient de stent de 4,00 x 48 mm, Le slend recouverl de Siralimus st peé-maonté sur un systéme de pose {(cathiter & ballonnet} qui
contient dews marquewss radic-opaguas pour un positionnement précis sous Auoroscopie. Le stent sans pohymears & libération de Serolimus
Wivo ISAR est mis en place par inflabon du ballonnet et le stent est déployé dans |a parol vasculsire de 'anére cononadre, Le dispasitif
midical agh comme un échafaudage ef est un implant permanant, La Iésion cible doil #lre corectement prépante avan] lmplantaton du
slent au moyen dun cathéler de dilatation & ballonnet de taille appropriee. Aprés limplantation, |a prolifération nécintmale et la
réendathélializaton se produlsent au site d'implantation.
L sysléme di slend coronasme sans polymdse & libdralion de Sioolimus Vive ISAR est disponible dans des longueurs de 8 mm & 48 mm el
dans des diamétras de 2,0 mm & 4,0 mm. Ce dispositif esl sténilesa a Fooede d'athyiéne, et esta usage unigus.
Remarques : La réutilisation d'wn disposiif 4 usage unsgue peégents un rsque potentel pour Mulisateur pouveant causer des dommages,
dis maladies ou le diécds du palien). Cela peutl entrainer une confamination ebiou compromedire fa capacilé fanclionnedle selon ses
caracténstiquas de performancea
Caractéristigues du dispositif

Longueurs disponibles{mm)

B, 12,16, 16, 21, 24, 28, 32, 36. 40, 44, 48 mm

Demitres disponibles (mm)

2,00, 2.25, 2.50, 2.75, 3.00, 3,50, 4.00 mm

Ialariau du stent

Etent en alliage coball-chrome L 605

Epalgsaur de la maille ()

Polit Vaisseau — 6B pm, Vaissoau Moyen - 79 pm

Largeur e la maille )

Palit Vatsseau — TB pm, Vaisseau Mayen - 98 pm

Surface du stent

Surlace microporeuse |obienue par sablage)

Languaur du systéme de poss (mm)

143 Gm (1430 mm) £ 5 om

Systéme e pose (SOP) Le systéme de pose est un cathéler @ balionnet & dchange rapide, e ballonnel siud au
niveau oe 'extrémite distabe. La parte distale comprend deux lumidnss, l'une ast wlllisés
powr Ninflation du ballonnet &4 Mautre permiel Futfisation Sun Gl guide pour permietee la
progression du cathéter vers el & revers |a lésion & traiter.

A une presson dinflalion donnge, be balonne sua un diamélne blen précls. La partie
prodimale est constiudéa d'un hypotuba en acier inoopdabla. Das masguewrs visuels
proximauy siluds & envieon 90 em 4 100 om de lesirémild distale faclient je
positionnement du cathéter sans recours & |a fluoroscopie

Ballonnat Balionnet seml-compliant en pofyamide, d'enviren 1 mm plus long gue le stent, avec 2
marqueurs radio-opagues en platine indium placés sur la tige du cathétar permatiant de
posibonnes pricsdment ke dispositil, el d' indiquer la longueur du stenl déploye.

Pression d'inflation nomenase: 11 atm /11, 15 Bar
Preasion de Rupture Theorique: 16 atm ( 16, 21 Ber

5 French minimum (1,67mm)
0,014 10,36 mm)

Provimal : 1.9 French (0,65mm)
Distal: 2.7 Franch (0, 30mm)

Prassion dinfiation du ballonnet

Diamiibre du cathiler-guide (min)
Compatibilile du fil-guide(max)
Diamatre axtariour du cathéter

Description Du Composant Médicamenteux

Principe actif pharmaceubgue - Médicament Sirolimus

L Sirclirmus eslune actone macrocycligue produite par Straplomyceshygroscopius

Aspect: poudre bfanche & blanc cassé.

Solubilitd : Librement soluble dans le chioroforme, ['acétons a1 facétonitrile et Insaluble dans feau

Faormule moléculaine : CHTHTINGTI

Mezse moléculaire t 8142

Numénn e registre CAS; 53123-66-9

Mom chimigue : {35 6R.7E.8R.10R,12R 145 15E17E 19E,215, 235 26R.27R, MaS)- 0,10,12,13,14,21,22.23.24,25, 26,27 32,33.34 34a-
hexadecahydro-8, 27-diydroxy-3-[1R)-2-[{15.53R, 4R }-hydroey-3-methooyoyclohexyl]-1-methylethyl]- 10,21 -dimethoo-6 8, 12, 14,20, 26-
hexametiyl-23, 27-spoxy-IH-pyridej2.1-c][ 1, 4] oxsazacyciohentriaconting-1,5,11,28 294 H 6H,31H) -pentane.

La Sircfimis est un agent immunosuppresseur, Le Sirofimus inhibe Factivation atla prolifération des lymphocytes T qui sa produtsent en réponss
# une stimulation anBigénigue @1 par cylokines (Inferleuking [IL]-2, IL-2 el 1L-15), ceci par un mécmisme dising de celul des aulres
immumosuppresssurs. Au niveau cellulaire, ke Sirolimus £2 lie 8 l'immanophiline, |2 protéine da keison FEKBP-12. pour générer un complexe
Immurmsuppresssur. Ce complexe selis A alinhibe Factivaton de i clble de la rapamyeing chez fes mammitdres (m TOR), une kinass négulalace
clé, Cette inhibition inhibe la profifération des cellules T indwta per ks cytokines, inhibant |3 progression de |3 phase 51 & |a phase 5 du oycle
cellulalre, Le Swrolimus est destind & réduire ka resténose en lant que substance médicinale auxiliaire 3 une intervention cosonarlenne & l'aide du
systéme d'endoprothése coronaire & élution de Sirolimus sans polymare Vivo 1ISAR,

Cathéter de dilatation & ballonnet

Le systame de pose est un cathiter & ballonnet semi-compliant & haule pression dole de deux margueurs rado-opagues permeliant -sous
fluoroscople- de visualiser les extrémités du stent afin d'en faclliter le postionnement. La presslon d'inflation nominale est de 11 atm et la pression
d ruptune héorigue aslde 16 2im.

La longuaur du ballonnat est proche da ks longueur du stant afin d'éviter une expansion excessive de |3 paroi du valeseau proeimal ou distal au
Slem.

A I'extrémita proximale du cathéter se trowm un connecteur Luerlock famelle, mcoordé & s lemidee o inflation du baBonnet, Le fil-guide pdnédre
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par Fextrémili distale du cathéler el sort & 25 em en amonl. La surface du cathitler est parbeliement recouverle dun revitement polymire
hydrophie qus posséde des propriétés de lubrification une fois mouillé.
L'endoprothése coronaire 8 libération de Siroémus sans polymane Vive 1ISAR est dotée d'un revatemant fait d'une seule couche La matrice
contenant la médicament et e support du médicament devrait se dégrader dans les 30 pours. Le revatement est appligué de fagon abluminats,
lanisssant le 08 furminal du stent sans pringipe actid, améliorn ains fa ré-endothélialisaton,
40  (Individualisation du traitement
Les raques ef les avantages d'unstent & dution de Siolimus dovent 8tre pris en compie pour chague patient avant {I'utds=ation)
limplantation du stenl coronaire & dulion de Sirclimus sans polymdre Vivo ISAR. Les médecins sonl chargds d'évaluer b possibaie
d'implaniation du stent avant |'intervention. Lors de I'évaluation des critéres d'exclusion des patients, ke risque ass00E au traitement
antiagrégant piaguetiaine doit étre pris en considération.
Ume sttention particuliére doit &tre portée aux patients ayant une gastrte actve récents, un ulcére gastrodundénal, une coagulopathie ou
daulres atleintes lelles que des wicdralions gastro-intestinabes ou des troubles circidalomres cardbeaux qul imitent |'ulisation d'un
traiterment antagragant plaguetiaire el dun traflement anticoagulant. Une séection jediceuse des pabents esl nécessaire car
Fintervention coronarienme percutands avec ulilksation d'un sient comporie un risque de thrombose du stent, de complicetons vasculares
eliou diivinements hémormagiques, La survenue d'une thromboss aprés Nimplantation d'un stent est influencée par dvers fackeurs
analomigues et dépendants de lintervention, Cews-ci incluent le diamétre de pebis vaisseaux, lanatomie complaxa des vaisseaurx, |3
thrambose intra-procédurale e la disaection sprés l'implantation du atent. La présence contines de thrombose ou de dizsection doit &re
considérds comme un signe d'oeclusion thrembedique ulidreure et doll &re droilement survelliés pendant e premies mois suivant le
traiterment. Les patients donmant Alre mainkenus sous iraflament antiagrégant plaquatiaire post-opératoira clindguement adéquat (aspirne
atthignopyridine. ou autres agents antiagrégant plaquetaires approprigs).
Usage prévu
Le sys1ame de stent coronairs 8 &lution de Sinolimus sans polymére Vivo ISAR astindigué dane e trademant de
¢+ Maladie coronarienna symptomatique dus 8 una lasion discrate de novo ou de resténose de Farére coronains native,
= Maladie coronarienne symplomatigue due & une Wsion responsable dans le grefion de veine saphéne
*  Lésion coronaire chez les patients ayvant une |GP primaire ou de sauvetage pour infarctus aigu du myocarde avec sus-décalage du
sagmant 5T (STEMI)
= Lésion coronaire ayant un aspect athéro-thrombotiqua chez les patients atteints de syndromes coronaires amgus sans davation du
segmant ST (angaor instable et infarcius du myocarde sans lévation du ssgment 5T)
Indications d'utilisation
Le systéme de stent coronaire & Sution de Sirolimus sans polyméra Vivo ISAR esl indiqué pour amélionsr e diamétre luminal coronaire al
réduire ia resténose dans be reitement des lésions des anéres coronatres natives allant de 2,00 & 4,00 mm. Linnocuité et Fefficacité du
systime de slenl coranalre 3 ehilion de Sirolimas sans polymére Vive ISAR ont éli atablies pour les indicalions mentionnies,
R i Awand mp o e 55k e e stent coronaing b dlution de Sirolimus sans polymene Vivo ISAR, [a longueur et bs damélre
du stent doivent correspondre & la morphologie du vaisseau associé 8 la lésion cibla,
Contre-indications
Lns;-mmodesbentmnalmaelubandesaulln-nmﬂnspdymﬁrqulSARustmnlm Indinud chez s groupes de patients sulvants |
Patients pour lesguels un railement antiagrégant plaguedlaine etfou anficoagulant est contre-indiqué,
Patients présentant des lEsions gul ne peuven] dvertusiiement pas &re inalldes avec succés par P ou implantation de stend.
Patients prasentant une hypersensibllité connue au Sirolimus &1 sea dérvés, & I'excment Probucol 8t Bux médicaments utllisés au
cours de by procidurng,
Pabenis présentant une allergie connue aux composants de lalliage LEGS utilisé pour e stent (y comgrs des démenls majeurs comme
le cobalt, la chroms, le nickel et le tungsténel.
Pabients présentanl une sensibite connue aux produils de contrashe,
Palients prisentant des sons forement cakifides ou des ldsions qui empéchent linflation compléte du ballonnet dangioplastie o la
mise en place comects du stent ou du cathéter de pose.
+  Patients dont |as vaisseatx sont exirémament tortuauy, risquant de comprometire (e bon posiionnement du stent.
Recommandations | I e fofement déconsellld dimplanter e slenl coronaire & &lubon de Siromus sans polyrmiére chez les femmes
encaintes. Les effats du médicament Sirolimes pendant I'ellaitament n'onl pas é& avalugs, il est donc fortement recommanacé d'éviter
o allaiter una fols |8 slen posd,
Miuengardn
Une sélection soigneuse des patients est nécessaire car lors dinmterventions coronalres percutandes, Dulilisation de stents est
assnciée A un nsque de thrombose de stents, de complications vascilaires, etiou o' hémoragies. Pour cetta ralson, 8 patients
doivent impérativament &lre mis soes un traitement antiagrégant plaguetiaire cliniguemant adagtd aprés Mntervention (aspirine ol
Thignopyridine, ou autre sgent anti plaquettaire adapia)
Seuls les médecing ayant regu wne formation approprise peuvent pratiquer lNmplantation destents.
Toute progression dans le vaisseau aprés [introducton du cathéter doi élre contrilée wsuellement sous fluoroscopie de haule
résobubon, En cas de résistance lors 9 s manlpulgtion, i convient d'en déterminer la cause avant de procédes.
Il st nécessaire da sélectionner avec aflention la lésion & traiter en direct stentingcar une préparation insuffisants de 1a l&sion peul
eniraines un dessenissage du stent,
‘érifier que l'emballage en aluminiam et le blister n'ont pas &1 endommagéa ou ouvests | ceci pourralt comprometine la stabilied du
procduit e ia besrridre stirle,
Congerver le dispositil 3 une lempdraluse de 25°c dans son embaliage d'ongine: Le dispositll 281 emballé dans une pochelle en
aluminium. Une fois FTemballage en aluminium ouverl, uliser la dispositif dans les 12 heures. Me pas stocker le disposiif uniquerment dans
aa pochette en Tywek U car cec powrail | endommagsr
Précautions
Précautions généralas.
+  Ca dispositif ree doit &tra uldise dans des établissaments hospialiers que par des médecins ayant requ une formation adéguate et qui
aont expdrimentds dans lea interventions vasculaires |y compra en cas de complications mettant la vie en danger).
Le stent & shution madicamenteuse ne doit Atre emvisage pour Implantation que dans les lésions ne montrant pas de sgnes de
rétrécissement impartant aprés ditatation par ballon d'angsoplastie..
L'utilizaton de ce dispositt peul dfre assocé de rsques de thrombose, de complicslions vasculsires oo de salgnement, d'ol
Timpartance de la stlecion des patients. Les conséquences  long lerme des stents & Glution médicamentouse ainsi que bes fisques
2550Ci8s & pes implantations sont inconnus. Avant Nimpdantation, | st nacessaire de prendre en considération la disponibilité limitéda
de données cliniques & long terme avant |'évaluation des faques et des avantages pour ke patiant.
Ls thrornboss de stent est un mcident peu probable. souvent assocke & un infarcius du myocarde (IDM) et au décés. Le 1aux de
thresmbese destents pour lBsstents & Slubion médicamenteise ne difere pas significativement de celul atlendy pour un stent & dutlon
médicamenteuse de génaration actuslla.
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L'exposition du patient au médicameant e 3 la matdce déliviant le midicament est directemant lide au nombre el & 3 longueur de stents
impiantés.

Les interactions potentielles entre notre dispositif et d'autres stenls 8 élution médicamentewse n'onl pas élé dvaluées at devaient #re
dvitées sl posaible.

Précaution de manipulation du stent

‘Ca disposiif @5l 4 usage unique. Me pas réuliFser abiou réstarliser. La réutilisation de dizpositife & usage unique comports un isque

d'infection pour e patient! wilisateur. La comamination du dispositif peut entrainer des blesswres, des maladies ou le décés du patient.

Le netloyvage, la ditsinfestion el ia stérlisation peuvent cormprometle l& matérau aingi gue les caraclérstiques du design, pouvanl

entrainaruna défasllance du dispositd

e pas uliiser be stent si 'emballage interne al'ou exleme alont élé endommagéls) ou ouver{s), ou si toube information fournie 2 bl

andommagé ou estilisible. 5'assurer que 'emballage intsrme n'a pas 88 cuvert ou endommagée, ceci pourraitindiquerque la barriére

stirile a dié brisée.

Me pas ullliser le dapositif aprés i “date limite d'utilisaton”, Indiguéa surl'Gtiguatte.

Utiliserimmédiaternant apréa awair ouvert 1a pochette en Tyvek.

L= totalité de la procédure d'ouvertura et d'utilisaton du disposit] doit &tre réelisée de maniée asaptique.

Ma pas gonfier ou créar una pression négative prématurément dans le cathéter a ballonnet car ceci pourrail mener su dessertissage du

akent,

e pas tenter de déplacar ou d'enlever |e stent de son systéme de pose carcala naquerat d'endommager e stand, k= revétament, etiou

e provogquer son embolisation, Me pas enleverie Stent de son Systirms de pose pour he mellng SUr un autne cathédesd ballonnel,

Ne pas exposer le stent ou Bon rewdement 4 des llquides sur be champ stédle avant la préparation et linserion, cect pourtall

endommagerou menes 8 une libération prématurée du médicamant

Wiiller & oo que le stenl el son reviélemen ne Soienl pas endommagésiiouchds, ol d ce gue le slenl ne se détloge pas du ballonnel. La

manspulation directa du stent ou le contact avec des liguides dofl étre avité vu les effets néfastes que cela pourrait avoir sur e

reviiement,

e pas faire « rowler » e stent monté entre wos doigts car ceci nsquerail de le déloger deson systéme de poae_.En cas de déplacement

oudendommagement du stent, NE PAS l'uliiser,

El le aystéme dendoprofhiéss coronaire a &é reted avant 'expansion, ne pas le séinsérer car ke stent eliou ke systéme de pose

g::n_allud:l awoir g endommagés bors de B lentathe infiale de fraverser i lesion ou durant le retrait, (Voir Technigues De Retail
ciales

En cas de rupture du babonnet lors de lexpansion du stenl, retirer e ballonnat défectusux st impacter ke stent dans taproi du vaiseau an

wiiliaant un auire cathéter d'angioplastia.

Utiliser des stenta ayant une composition similaire {alliage métallique) lorsque plusieurs stents sont nécessaines pour trader [a

Meshon Le rlsque de comosan augments |orsgue deus stentsde compasition melalgue diférents sont en contacl

HNe pas tenter de redresser ka partie proximale (hypolube) car cela powrrait provoquer la ruplure ou catheter 8l est plig

awtidentellement

Ures fesls Introdul dang e coms, manipulersystsme d'endoprothéss coranaire sous cantrile angiographicue

Lors de linflation du ballonnet sur la lésion, ne pas dépasser le diamétre distal ef proximal du vaisseau de référence afin de rédulre tout

risgque traumatique du vaisseau

La pressicn au niveau du ballonnet ne doit pas dépasser la pression de rupture théarique (RBP L | est obSgatoine d'ulifises un

permettant la surveillance de |a pression afin da prévenir una susprassion du ballon.

Utilizer uniguement un produit approprié pour Ninflation  du ballonnet {ex. produit de confraste dilué & 50 :50 awvec du serum

physlologique ). Ne pas ulilizer d'air ou d'avtre substance gazeuse pour infistere balionnet, cecl pourralt augmenter be iaque associd s

Vintervention

Ladminstraton d'un traitement anticoagulant, antlagrégant plaguettalre &1 vasodilatateur approprid est essenthel pow la réussite de

FNimpdantation du slant.

L'utilisabon d'un stent a dlufion médicamenteuss pour des indicalions aulres que colles indiquéss aslinlerdite. L'utilisation du sheast 3

élubon médicamentewsa chez das patients et pour des l&siona autres que celles indiquées pourrait entrainar un risgue plus important

d'effets indésirables, donl un risquee de thrombose de stent, @ embalisation destent, dinfarsius du myocards (IDM ), ou de décés.

Précautlons d'implantation du stent

Me pas iIntroduire une presaion nagative ou pré-infiaterss syatéme de pose evant le déplaiement du stent autrement gundiqué.
Toujours sélectionner une taille appropriée de stent car un sient de taille insufisante peut entrainer une expansion inadéquate de la
Megion, aloss quen stent de talle trop importante peut entrainer un déplolement inapproprié du stent ou endommager 18 parol
vasculaine,

Tougours wirifier que le stent est bhen apposd conbre fa pars du valsseay car lapposition incompléls du stend pourrail enlrainer une
thrombose du stent.

En cas de trailtemant de plusieurs lésions dans ke méme valssaol, poser ke stent de la lésion distale avard de poser celui de la lésion
proemate, Cetordre de pose évite d avoir & traveraer |e stent proximal evec le stent dista! et imite ainsi le risque de dessertissage.

Me pas déployer le stent tant qu'il n'est pas convenablament positionné dans le vaissaaw. (Voir a section « Retrait du systéma —
précauong = )

La poae d'un stent et suscepbibde de comprometire 1a perméabilits de branches latérales.

Me pas dépasseria pression de rupture théongue indiqués sur 'étiguetage. Le recours & une pression supaériedurs risgue de provoguer
uni ruptere du baBonnet powvant aboutir & une [dsion intimsle el une dissection du valssean,

Eile systéme d'endoprothiése coronaire est dans [ mcapacité de traversend accéder & ia lasion, interrompes 18 procédure ef suivre les
snstructions |ishées dans la rubricue Relrait ©'un Stent Non Déploye.

N;am appliquer de pression négative su systéme dendoprothise coronaire avani que e stent $oi positionnerau niveaa de la lsion
cible.

Me pas appliquer de forcs excessive lors de lacces 4 la ldsion. Ne pas forcer le passage sl une résistance est ressantio & nimporte qual
moment bors de 'sccés & la |ésion.

Diétarminer la causa de la résistanca avant de poursuivre linterdenton. Me pas essayer de refirer un stent non-déploy par Nextrémitd
digtale du cathéter-guide. S'asaure que 13 valve hémostaliquedu cathéter guide est complétement ouverte lors de la mise en place ef
i positionnement du Systérme dendoprothise coronaine

Limplamtation d'unstent peul indulre une dissecton en distailé ou en proximalilé de la portion sentie, 8f peul occasionnes une
occlusion aigud du vaisseau, nécessitant une intervention compdémentare (ax ; pontage coronarien, dilatation ou implantation de
stentsaddticnneals ).

Un stent non déployé peut &tre retire & travers le cathéter guide une ssule fois. Ne pas retirer et réinsérer le stent par lexdrémité distale
du cathéter guide: le slend pourait &re endommage ou dédogé En cas de desserlissage, les meéthodes de retrail
dendoprofhéses(guides addiionnels, ssos etioe forceps) peuvenl causser s raumatisme sopplimantaine au niveau coronain stiou
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dusite d'peois vasoukire,

e pas inflaleie ballonned sile vide ne peut pas #re malntenu, car cec indique une fulle dans le sysléms de largage. S le vide ne peul
tra maintenu, se reporter & la section « Retrail D'un Stend Non Daployd »,

Ne pas post-dilater Tendoprothés eac-deld du diametne marmum dexpansion

La pose d'un stent est susceptible de compromedine la perméabifild des branches latérales.

Eviter un baratraumatisme hors des bords de I'endoprathése en post-dilatation.

Une expansion supplémentalre d'un stent déga déploys peut causer une dissection rédusmant le fux. Cecl peut &tre tralté en implantant
unsecond stent, Lorsque plusieurs stents sonl implanlés. les edrémités doivent se chevaucher légdremant

Les complications peuvent inclure: hémorragle, hémalome, ou pseudo-andvrysms,

PmaandemuaMnslth:uu‘me de pose
Lintreduction du atent dana FParése coronars est limitée 4 une seuls fols car || peut ¥ avolr un rsgue de dessertissage. En cas de
risislance inhabauele 4 oul moment loes de Facods & B lesion ow du rebeail du systérme de pose avant Fmplantation du stenl, essayer
awvec précaulion de retirer le systéme de pose du stent & travers ke cathéter guida. Siune résistance est ressentie 8 ce moment-I3, ou siung
résistance est ressentie pendant |e retrait du systéme de poae du stent aprés te déplolemeant du stent, ke systéme de pose & be cathéter
gside dolvent Btre relires d'un seul tenant. Le non-respect de ces instruclions peul poleniellement entraines [ perte ou Nendommagemient
del'endoprothése etiow des compaosanis du systéme de pose.

Les méthodes de refrait de 'endoprothése (utilisation de fils guides addifionnels, de lassos etiou de forceps) peuvent entrainer un

traumatisme supplémentaire au niveau coronaire etios du site d'eccés vascutaire. Les complicatons peuvent inclure des hémomagies,

s hémalomes ou des pseudo-aniurysnes

Prﬁctuﬂnmput Implantation
Proceder avec scin lors du franchissement du stent nouvellement déplowé par un guide coronsire, un cathéter o échographie
wilravasculaine (IVUS), un cathéter de tomographie de cohdrence oplique (OCT), un ballonmel. ou un auln syslime de de pose de
stent, afin d'évitar toute altération de |a forme géomeétrique du stent.

Les palients doivent dlre masntanus sous traitemant antisgrégant plaguettasre ciniquement adéqusl apnés Tntervention (aspirne,
thigmapyridine ou autre agent anliagrégant plagquettsire appropria) selon les recommandations les plus récentes. En cas de besoin, la
thérapie antagrégant plaguettasre peul Sire interrampass plues 181, mais pas avant 1 mois,

Imageria par résonance magnétque (IRM)

Lors d'études non climgues, § & 428 prouvée que k2 plateforme métalligue du stent coronaire sana polymére & libération de Sirolimues Vvo

ISR éail compatible sves un environnement b resonnance magnélique. Lexamen peul s'efaciees dans les conditions suivantes |
Champ magnétique stalique de 1,5 Tesla ou de 3 Test

« Gradientdechamp = 36 T'm

LIRM paulébeprmuqmwur I patlents aprés mplantation du stent gu'une s que  prolifération néo-mlimale est adéguale au niveau

du stent, an raison d'un risque potentel de migration de ce demier. Pour un slent a revétement médicamanteux conventionnel, catie

période eat aux environs de 8 scemames.  En ratmon de s formation néacintimale réduite associés & Vivo ISAR, syatéme d'endoprothése
coronaire & Ebération de Siolimus sans polyméne, a péricde de vulnérabllité pourrall @ire phes longee, mais les informations sani
actusllament insuffisantes powr fournir une recommandation spacifique.

Techniques de retrait spéciales ef précautions

Flt!ﬂddusytlimtr.hpmttdu:tﬂltl‘l‘gu[dtd"unstulunml
Ne pas benter de retirer un stent non diployd b travers le cathéder gulde une o engage dans les arléres coranaires alin de me pas
andommagerou déloger la stent.

Placer ke marquecs proximal du ballonned & Mextrémibé distaie do calhélor guide.

Faine avancer délicalement e guide dans |'ariéne coronaing auss loin que possible en dstalile,

Serrer b vatve harmostatigue de R a feer & Systérme de pose suf le cathdter guide, puls retiver e cathiter guide et le syslame de
posa en un seul fenant..

Lo non-respect de ces instnections et'ou Fapplication d woe force excessne sur be systéme de pose sont susceptibles do dessartic ou
d'endommeger le stent eticu lea composants du systémea.

+ |l est nécessaire de praserder 'emplacerment du fil guide en vee d'un accas ultérieur a Karéneda lgsion | laisser le fil guide en place et
retires tous les autres composants du systéms,

Retrait d"un stent non déployé

= Sila retrat du systéme d'endoprothéss est requis avant ke dépboierment, s'assurer que le cathéter guide est positionnd coaxéatement
parrapport sy systéme de pose de maniére i éviler tout angle algu enire |a partie soupie du systéme de pose el le cathéter guide,
Rentrer lentement le systéme d'endogrothése dans |g cathéter quede. Linserton de lendoprothése dans |e cathéter guide dait
s'eflectuer lentement sous confrde fluorescopinue pour éviter de desseric l'endoprothi:sedu ballonnet
Aftention | 5| une résistance est ressenlie pendant le retrall du systéme d'endoprothése coronaire 3 ravess e cathéter guide, sndeyver &
systame el le cathéter guide en un seul tenant. (suivre lesinstructions)

= Ilest necessaine de pré-dilater de nouveal la ison ou de fa préparer d'uie aulre manidse avant de lenter une deuxiéme mise en plade
delendoprothése par en nouveaw systéme dendoprothése coronaira.

Utilisation de plusieurs stents.

* Les facteurs de nsque du patenl sord dimectement ligs & son exposdion au Sirolimus, awProbucol el au nombre
d'endoprothésesimplantés. L'utllisaton de plus de deusx atents n'a pas &ié dvalude chiniguament. Lutilisation de plesiewrs stents
expasera le patient i de plus grandes quantites de miédicament que ce qul est lesté et lustné dans 'essai du produt,

Afin d'dviter ke rague de corrosion di & la présence de métaux diférents, ne pas implanter des stents de matéraux différents s'il ya des
possibilités de chevauchemants ou de contacts, Les inleractions possibles du stant Vivo ISAR aves d'aulres slenls & reviernant ou
&lution madicamanteuse n'ont pas éé évaludes atdoivent dtre &vitéas quand possible.

Lors du fratement de plusisurs lésions, fa lesion distale doit &re traitée en premier. 5i un auire stent dod étre placé en
digtalitg,s'assurer gue ke fil guide n'est pas entre la parol vaaculalre et le stent.

« & plusieurs stents Vivo ISAR sont implantés, éviter tout chavauchement important des extrémilés car cals peut entrasner un retard de
réendethélisation,

chmmnndaunnlpféal post-traitement antlagrégant plaguettaire
Un traitement & base d'antiagrégant plaguettaire /anticosgulant dolt Atre wtilisé en combinaison au Stent coronaire & dution de
Siralimus sans polyrmine Vivo ISAR,

Les médecns dohent uliiser |es Informatons provenant de la bérature actuelle sur bes stents & dhlion méedicamenteuse &l les
recommandations acluelies de TACCIAHA sur I'CP concernant la sédection, la posologie, |a durds of 1a combinaison de différents
médicaments anti-thrombobgues. Les besoins spécifigues et le profil de risque de chague patient peuvent influencer le schéma
posclogique antiagrégant plaquetiaire fanlicoaguiant  ubiser,

Une doubde therapke antiplaguettaire (DTAP) avec administration d'aspirine et d'un inhibiteur du P2Y12 et recommandés avant
Vintervention, af par a sulle pourseivie pendant au moins & mos. || est recommanddé de poursuivee b frastemant pendant 12mois chig
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LIMITLESS POSSIBILITIES
bes patients n'élant pas 3 inks haut risque hémorragique.. La prise d'aspiring peut éire prolonge indédiniment afin de réduice ke risque de
thrembosa
La durée oplimale du traitement antisgrégant plaguetiaire - spécifiguement ke traiterment 3 base dinhibileurs de PEY12- n'est pas
connue, et les thromboses sur stents & &lution médicamenteuse peuvent lowours sunvenir malgré la continuation de ia thérapie. Ci-
paint les recommandations récentes pour le iraftement anliptagquetiain post-oparatoire | mise 3 |our dés recammandalions 2016 de
FACCIAHA sur la durde do la double thérapie anfiplagueltaire chez les patiants atlemls de maladie coronarienne ; woir la saclion «
Thérapie antiplaguettaire orale » ci-dassous. Sa rafarer agalement aux rubrigues "MISE EN GARDE" et "ETUDES CLINICUES” pour
plus dinformations,

Theéraple orale antiplaguetiaire

La doubde thérapie antiplaquettaire (DTAP) utdisant une associaton o gepinne avec un inhibiteur P2Y 12 aprés une ICF rédul le risque de

thrumbose de stenl ol d dvinements cardiagues ischémegues, mas augmente ke Asque de complications hemonraglyues

La durée optimale de ta DTAP (spéciliquement, la durde du frailement & base d'un inhibiteur de P2Y12 en assoclation avee I'agpirine)

suivan l'implantation d'en stend 3 dlution médicamenteuss n'est pas connue, @l les thromboses de stent 8 dulion médicamentouse

peuvent survenir malgeé la continuation du tralfement. |1 est important que ke patient sulve les recommandations du traitement

antiagrégant plagqueltaiee post-procédurat,

Selon les recommandations 2016 de ACCIAHAS (1), une dose joumaliére de 81mg d'aspirne dod &tre mainienwe (ndéfiniment aprés HICE,

Linhibileur plagquetiaire PEY12 doit #re pris quobtidiennement ¢l maintenu durant & mois chez |es patients alteints de cardiopathie

ischémigua stable), &l pendant 12 mois chez les patients atteints d'un syndrome coronanien aigue (SCA). Conformémant & l'élude DAPT

{2t aux recommandations de 2076 de PACCIAHA, || st envisageable de maimenir le traitement & base de doubde antfagégants

plaguetiaines pendant une période plus impartante chez les patient 4 haut risque ischdmigue ayant un rsque hemarragigee faible, Chez

les patients ayant un fisque hémomagiqua plus &sve, il sarai raisonnable d'améter la double thérapie anbiplaguettaire (OTAP) aprés 3

mola chez |es patents stables, 6 mols chaz les patients ayant un SCA. Les décisions concemant la durde de ka DTAF sont & considérer de

fagon individuelle el dobvent inbégrer Manalyse clinigue, 'Bvaluation du rapport bénifcesiisques., ainsi que les préférences du patient

Laurrish ou Nintesruplion prématurée du trailement antiagnégant plaguettaine preserit peut exposer d un risgue pius impartant de thrombose:

de stent, d' DM ou de décés. Avant NICF, i un amét précoca du traiterent anbiagrégant plaquetiaime est envisagé, kes médecing doivenl

#valuer avec e patient &1 un stant & &lution médicamentause ot son schéma DTAP recommandé associé sont [22 cholx appropnés. Aprés

PGP, &iune chirurghe dhective non cardianque nécassiant o suspension du radlemiznt & base dantiagrégant plaguetiaire est envisage, e

rapport bémafcasirisgues doit #ire avalué comparativermnant au risque assockd & lintermruption du traitemend antiagrégant plagquettaine: Une

surveillance rapprochée des événements cardiagues doit &tre faite chez les patients dont La DTAP doit &re inferrompue. A la discrétion du

{des | misdecin iraitantis) du patient, le traitement antl-agrégeant plaguetiaine deyrail élre repes dis que possible

(1) Levine GN, et al, 2018 ACCIAHA Guideline Focused Update on Duration of Dual Antiptatelet Therapy in Patients With Cordnany Artery
Dismase: A Report of the American College of Cardiology/dmarican Heart Association Task Forea on Clinical Praclice Guidelimes. J Am
CollCardiol. 2016; doi:10.1016.jacc.2016.03.513. Pour le texte intégral, veuillez consulter le site Wab suivant

hittg:eontent onlneface orglarticle. aspx Pdol=10,10167 jace. 2016,03 513

(2) Mauri L, e al. Twelve or 30 Months of Dual Antiplatelet Therapy After Drug-Elding Stenta. M Engl J Med, 2014;37 1:2155-66.

Brachythérapls

*  Linnocuitd et 'efficacité du Stent coronaire a élution de Sirolimus sans polymare Vivo 1SAR, chez les patients ayant préalablement
aubx une brachythéraple de la Esson clble n'ont pas é1é Stabées. Ulinnoculié o Vefficacité de Nutllisation de |a brachyihéragde pour |e
Traifemant de la reslénosaintra-stent dans un Stent coronaire a dulion de Sirolimus sans polymers Vivo ISAR nont pas éd dlablies. La
brachythérapée vasculaire anai que te Stent coronaire & dlution de Sirolimus sans palymére Vivo [SAR modifient tous deux (3 biologie
artésielle, ot les reponses vasculaires combinges de ces deux fratemeants n'ont pas &t détarmindes

Utilisations en association avec d'autres procédures

Limnocuité et |'efficacité de 'uillisaton conjointe dedispositifs dathérectomie mécanique {cathéters d'athérectomie directionnetie,

cathiélers @alfreciomie redationnee) ou calissler o angioplaste aser aves limplantation duStent coronaine & dution de Simlimus sens

potymare Viva ISAR n'ont pas été élablies,

Utilisation dans des populations spécifiques

Grossesse

Grogsesse catégore C ;|| n'y & pas d'étedes addquates ou suffisamment contrilées chez les fammes enceintes et les hommes ayant

Fimtention d'aveoir des enfants. Line contraception efficace doit &tre mize en place avant d'implanter un stent Vivo |5AR ef maintenue durant

12 mols aprés 'implantation. Le stent Vive 1SAR ne doit &tre utiliss durant la grossesse gue si les bénéfices 'emporient sur les risques pour

Fembayon ou le feetus, I n'est pas possible de staluer sur les effets de Vive 1SAR sur le fufur babé. Ce produif n'a pas ¢é testé sur des

fammes enceinles ni sur das hommes ayant lintention d'avoir des enfants. Les contre-indications ainsi que les rsques ne sond pas

CONME.

Allaitement

Ume décision doit &ire prise concamant l'amdt ou pa: de 'afaitement avant limplantation du stent, en prenant en considérafion

Iimpaonance du stent pour tamére. Le Sirolimus eat excréié sous formme de traces dans (e lait matemel des rates. On ignaoee s & Seolimus

et excrilé dans be Ll matesnel, La pharmacocingtique el linnocuite du Sirolimus chez les nourrissons ni sont pas connues, Elant donndg

que de nombreux médicamants sont excratés dans le [ matemnel, at vu la possibilité d'effets indésirables du Sirolimus chez des

nourmssona allaitds, une décision doft &tre prise: améter lallstement matamnel ou Implanter |2 atent, en prenant en considération

Fempartance du stent podr [ msre,

Utilisation en padiatrie

Limnocuité et 'efficacts de lendoprothése coronalre & Sution de Slrolimes sans polymeére Vivo ISAR en pédiatrie n'ont pas sté dtablies.

Utilisation en gériatrie

Il n'y pas de différence d'efficacitd et d'innocuité de 'andoprothésecosonaire & &lution de Sirolimus sans polymeére Vivo ISAR antra les

sujets Agds de 65 ang et plus lles sujets plus punes salon les dudes clinigues réaisdes.

Sexe

Il n'y & pas de différences segnificatives en matidre d'innocuitd st d'efficacité de l'endoprothésscoronaire & luton de Sirolimus sans

palyrire Vivo ISAR ches e hommes e les femmes selon s dludes cliniques réalisges,

Ethnicité

Il n'y & pas de donndes dizponibles permettant de déceber les diffdrences en matidre dinnccuité et defficacité en fanaton de lorigine

elhnicgue, gu ce soit par calégarie individuelle ou par groupes.

Utilisation non-coranaine

Limnnciité et lefficacité du Stent cotonaire & dullon de Swolimus sans polymére Vivo ISAR n'ont pas &8 établles dans e systéme

wasculaire cérébral, carotidien ou périphéngue

Caractoristiques des lésions | vai

Linocuilé et FefMcacité duStent coronalre & élution de Sirolimus sans palymérs Vivo ISAR n'onl gas ébé dabbes dans les groupes de

patients suivants

+  Palionls ayand un thrombus non résoluy au niveau du site de ka lésion
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Patients #yant un didméire de niférence du vaisseau coronairg =< 2.0 mm oy 4.0 mm
Pafients ayant des idsions au niveau des greffons de la velne saphéne, au niveau du trons commun coranaire gauche non prodége, des
lesionsostiales ou lésions lecalisdas au niveau d'une bifurcation.
Palients ayant une malsdie difuse ou un Ty distal faible par rapport awx lesions identifites,
Palienls ayam des vaisseaux forueus dans 2 zone obsirude cuen armant de la ksson
Patienls ayant eu wn infarcius siguduy myocarde récent avec preuve de 'existence d'un thrombus ou d'un flux insuffisant.,
Patients ayant une maladie corenarenne plurivasculaire.
Patents ayant des |ésions d wne longueur = 48mm nécesaitant plus dun Stent coronaine 2 lution de Sirolimus sans pobyméns Vo
1SAR
Palients ayani des coclusions lolales chraniques
»  Patenls ayant des resténoses intre-slents
Mode d'emploi
Acces al'emballage essurant la stérilité du systéme de pose
= Qwyrirla poche en aluminium powr sccéder & ka pocha interna en Tyvek
= NB:NEPAS déposer la poche inferme sur ke champ stérile
*  Ratirer la pocke inferne de [a poche en aluminam
Cuivrir |a poche interne en ulllisant une technique aseplique pour sccider au digsposiil stérile
Passer ou déposer e dispesitil sur e champ stérile en wiilisant une technigue asepbigue
Inspection avant I'utilisation
Avant d'utiiser b Stent coronalre & élution de Sirolimas sans potymere Vivo ISAR | retirer sosgneusement e dispositf de 'emballage, et
Inspescher b contenu pour didecter loul dommage el toute déformation, Vérilier ges e stent est localisé enfre les margueurs radio-opageses
du ballonnet, Me pas uliiser 5il'embaliage a 818 endommags.
Matériel nécessaire
Cathidens) guide(s) approprids de taille minimale 5F
2-3Mog, Seringues de 10-20 e
1000 500 oo Sérum physicloglque héparing [Haparine NS)
1 Fil guide de 0,014 2 175 cm {longueur minimale)
1 ‘ahe hémoatatique rolative avec un diamétre interne d'un minimum de 0,096"
1 Produit de contraste dilué & 11 avec du sérum physiologique {stérila}
1 Dizpossif dflation avec robinet 8 3 voies
1 Torguear
1 Introducteur pouwr fil guida
Préparation
EVITER the manipuiler e shent durant ke ingage de |a lumiére du guide ; ceci pourrall modilier 'emplacement du stent sur e balloanet,
HNE PAS appliquer de pression négative ou positive sur le ballon durant la préparation du sysiéme de pose,
Rincer le cathéter aves une solution de sérum physiologique héparinée.
Rincer la humbére du gusde avec de | bparine NS
Flush de la lumiére du guide
*  Enleverbs cache protectaur & partir de lextramité distale.
= Connecier la seringue conlenant le sérum physiologigue haparng a une aiguills de ringage de taille appropride. Introduine aves soin
l'aiguille dans Mextrémile distale du systéme de pose el purger la lumiére du guide jusgu'a ce que |a solution ressare.
* Ratirerla seringua =t I'aiguite de ingage
+  Garder e sysléma de pose A pression ambiante.
Préparation du systeme de largage
1. Prapares le systime dinfiationda serngue aves e produil de conlraste dilud.
2. CurmclerIesy.slemea’mﬂallonalawisgueaumhlnet; comnecler au port dinflation.,
3, Teni e systéme de pose & laverticale, |'extramité onfsntée vers e bas,
4. Ouyrir e robmet cormmuniquant vers ke systéme de pose | malntenir une presson négative pendan 30 secondes et relScher afin
oblenit une pression newtre pour perrmetine le remplissage de produt de contraste.
. Fermer le robinat cormmunicuanl vers b Systame de pose | dvacoer Dair présent dans le dispositd dinflation/la senngue
. Répder les dtapes 34 5 jusqud cequll n'y ait plus o ale,
. NB-: Si des bulles d'air sont visibles dans le dispostif, répéter les étapes 3 4 5 de préparation du ballonnet afin de prévenir Lne
expEnson indgali du stent
B Siune serngue a iié wiliste, connecter ke dispositil dinflation prégpard au rotinet,
8. Duyrir e robinel vers le sysieme de pose.
10 Laisaer le systéme dinflation ou la erngue en position neutre,
Procédure de pose
1. Préparer un accés vasculaire suvant une techniguee standard
2. Prédilater la lésion & I'aide d'un cathéter CACTR.
3. Maintanir une pression neutra surle dispositif d'inflation. . Duvrr la valve hémostatique rotative 8 son maximam.,
4. Charger be systéme de posa sur la partie proxemale du @ guide tout an maintenant ka position de co demier 8 ravers ia idsion cible
5. Faire progresser | systéme de pose sur be fil guide jusqu's [ lésion cible. WHiliser les repdres radic-opaques du ballon afn de
positionner le stent sur |a [&sion; confirmer |a position du stent parangiographie.
MB : Sidurant la mise en place du systéme de pose vous nolez gue e stenl s'ast déplace surle ballonnet, ne pas déployer b stent. Le
dispositif doit &tre retiré d'un seul tenant. Voir PRECAUTIONS DE RETRAIT DU STENT/SYSTEME DE POSE pour des insiructons
de spécifiques du sysiéme de pose,
6. Serrerla valve hérastatigue rotalive. Le siend est maintenant prét 4 Stre déplopé.
Procédure de déplalement
1. Avant le déploiement, varifier gue s position du stent est optimale par rapport & k3 [é=ion cible via les margueurs radio-opagues du
Ballonned.,
2. Conmecter i= disposiif d'inflation (rempd partiellement de prodult de contrasts) au robinet & troes voles el appliquer une presaion
nipgative afin do purger toules bulles d'airsiyena
3. Fermer e rabinet du cathéter et dvacuer aic du systeme dinflation. Fermer s port latérl du robinet
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. Sous visualisalion fuaroscopique. inflater e ballonned au minimum & la pression nominale pour déplayer ke stent, sans dépasser (a
prassion da rupturs théoriguede 18bar. Maintenir la pression dinflation pendant 15-30 secondes powr un déploiement total du stent,
Une expansion oplimale nécessie que ke sient 3ot an contact avec la parol da lartére et gue le diarmétre interne du stem cormespands
and eitamiire de refarence du vaissedu, La mise en conlact du slenl el de la parod doil Sre vl pdr une angiographie standand ou une
&chographie intravasculaire,

. Couwrir entidroment ka lésion el & zona traitee par ballonnet {en incheant toute dissection) avec be Sient coronaire 4 elulion de Sinolimus
sana polymeésa Vivo 1SAR. afin d'obtenir une couverture adéquate du tssu aain proximel et distal & la lésion.

. 5i plusieurs stents Wivo ISAR sont ndcessaires pour recowynr k3 sion et 12 zonae traitée par ballonnat, veiller 3 ce gue caux-ci sa
chevauchent comectement en prenant en conaidération leur raccourcissement. Pour s'asaurer qu'll n'y ait pas d'eapace entre leg
;;:II':I:S-_UH des repéres du ballonnet du deuxidéme stenlVive 1ISAR doit se frouver, avant le déploiement, & Vintérieur du premier stent

oy,
7. Déflater o ballonnet en appéguant une pression négative sur le disposdif dinflation. Veler & ce que le ballonnet soit totalemant déflatd
avantde tanter da déplacer be cathéter.
B. S'mssurerque le stan! est comectement déployé an réalisant une injection englographiguea travers la cathater guide.
NB : le diamétre interne du stent ne doit pas &tra inférieur au diamétre de référence du vaisseau cible. Le stent doit Sre déploys dun
dismédre équivalent ou légérerment supéneura celul d'un valssaau sain voisin,
Procédure de retralt

1. Vérifiergue le ballonnet est totatement daflaté..

2. Ownrir complatemsnt la valve hamostatigue.
3. Ratirer la cathéter de diatation toul en maintenant la it guide en place ainsi gu'une pression nagative sur le disposiif d'inflation
4. NB: En cas de résistance inhabiluelle & ol moment pendant Faccds a la lesion ou lors du relrail du systéme de pose aprés
smplantationdu stent, Nensembée du systéme doit &tre refirdéen un seul lenant.. \Voir Precautions De Retrait Du Stent'Systeme De
Pose pouwr desinstructions spacifigues de retrait du syatéme de pose.
. Serrer la valve hémostatinue
6. Procgder & une nouvelle angiographie afin d'évaluer 1a zone stentée. Si ndcessaire post-dilater lestent. Linflation du balion doit
comespondre & un diametre proche de la Laille du vaisseau comespondant,
7. Ledizmdire final du stent doit carrespondie & celul du vaisseau de référence. LE STENT NE DOIT PAS ETRE SOLUSDILATE
12.10 Procédure d'élimination aprés usage
Aprés ulisation. &limner e prodet et Pembsllage conformément au réglement de Pélablissement, de ladminiatraton etou du
gouvernement local,
13.0 VivalSAR: Matrice du produll e leneur nominale en Sirolimus (tableau)

Ratdrence Lomguenr | Diamitre | Dose Dose Longuaur Dose nominale
(memj (mm) de Sirolimes | de Probwcal {mmij de Sirolimus
L) () {gh

VISR2008 2,00 00 100 WISRZ224 24
VISRZZ0A 225 100 100 VISR2524
VISR2508 2,50 100 100 WVISR2T24
VISRZTOE 100 100 WVISRI024
VISRIDDE 3,00 100 100 WISR3I534
VISRIS0E 100 100 WISR4024
VISRADDE 100 100 WISR2028
VISRE0ME E 150 450 WISR2228
VISRZIE 150 150 WISR2528
VISRZETZ 150 150 ViISR2T28
VISRETE 150 WISR3028
WISRI0NZ 150 WISR3524
VISR351Z 150 VISR£028
VISR4012 i 150 WISRZ032
VISR2016 200 VISR2232
VISRZZI6 200 WISR2632
WISRZR1E 200 WIERZT32
VISRITIE 200 WISR3032
WISRIE i 200 WiSR3532
VISRISE ¥ 200 WISRAD2
VISRA0E 3 200 WISRZV38
VISRE01E ! 226 WVISRIN36
VISREZE 225 : WISR3S36E
VISR2518 3 226 WISR4036
VISRET1E 225 WVISRZT40
WISRI01E 225 WISRI0A0
WISRIGE 225 WISRIS40
VISRANTE 225 WISRL040
VISRA21 ] 263 B WISR2T44
VISRZZIY 263 WISR3044
VISR25Z1 263 X WVISRIS44
VISRETIT 263 WISRADLE
VISR3021 iof 263 WISR2748

BIE|E\E|E|2|8|B|88|8|2|5|5|E|5|5 5|5 |8 B 2 |k || 2|8 B |5|8|5 |5 58
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Redérence | Lomguewr | Diamabre 2 Dizmeétre | Dose nominale | Dose mominake
[mm) (mam) i {mm} de Siralimus de Probucol
(g logh ]
VISR Al 3,50 iz WVISRA04E 45 3,00 B0 HO0
WISRA021 Al 4,001 263 261 WVISR3S48 A8 a.50 2] {1}
VISR 24 2,00 300 200 WISRADME AB 4,00 B0 B0

N8 : La teneur noeminale deProbucol dans ce dispositd est 1a méms gue pour le Saolimus. La formulation posséde un rapport de 1 21 de
Saraalirmus s Probucal,
Evénements indésirables
Evénements indésirables potentiels associées 4 lintervention
Les événements indésirables polentiellernent associéa & la mise en place du Stent coronaire 4 élution de Sirofimus sans polyméra Wivo
Isnﬁsm!mlammnn: s pas exclusiement |
Evenements cardiagques | IDM ou ischémie, occlusion brutale de Mariérecoronaire, resténose de I'artdre iraitée (occlusion de plus de
50%), choco cardiegénique, angor, lamponnade, perforation ou dissection de Fartérecorcnaine ou da Faorle, perforafion cardiagee,
intervention chirurgicale cardiaque urgente, &panchemsant péncardigue, formation d'andwryame.
Evénements angthmigues : tachycardie ventriculaire, fibrillation ventriculaire, fibrillation atriale, bradycardia.
Evénemants touchant la systéma da pose - échec de delivrer le stent au niveau de |a lésion cible, délogament du stent du sysiéma da
pose, meuvals positionnement du stent, déformation du sient, embolisation du stent, thrombose ou oocksion du stent, fracture du
stenl, migration du slenl, apposilion insdéquate ou compression duides slentis), difficuliés dinflation, rupteretroun dépingle du
ballonnet. difficultés de déflation, dificultés da retrait et embolisation dumatériaw du cathétar,
Evénements respiratoies ; Edéme aigue pulmonaire, insuffisance cardiague congestive, insuffisance respiratoim
Evénamants vasodaires - Himatoma: au niveau du site d'acols, hypatension/hypertension, pseudo-andvrysme, formation d'une
fisule arério-veineuse, hématome rétro-péritoneal, dissection ou perforation vasculsire, resténosa. thrombose ou occlusion,
vasospasme, ischémie périphéngue, dissection at embolisation distale (alr, débris tisautaire et thrombug)
Evénements neuralogiques : permanent (eccident vasculalrecérébrsl (AWT)), ou réversible [SVCR), léskon ou nerf fémoral, ésion d'un
neerf pénphdrigue
Evérmments himorragiques | salgnement &u nivesu dusite ¢ acsés ou himorragie, hemorragle nécagsitant une transhusion ou un
autra traitement
Réactions aSergiques aux produits de contrasie, aud traitements anlagrigants plagquetlaes, anbooagulants. & Falliage L-605 chrome
coball el sas composants, au Sirolimus ow sux derivas du Sirolimus, au Probucol et 8 1a résine de Sheliac. .
+  Dacas
*  Infection ot sepsis
Effats indésirables potentiels associes au Sirolimus
Les effels bles its 4 |'adminmstration par voie orabe de Sirolimusincluent, sans 5'y limiter | perfurbation du bilan
hépatique, anaémia, arthralgis, diarrhéa, hypercholesiarolémia, hypersansibilitd (y compris des réactions
anaphylactiques'anaphylactoides ), hypertriglycéridémie, hypokaliémie, infections, pneumocpathie interstitielle. thrombocytopénie,
leucnpanie, lymphorme el aute pathclogies malignes
Effets indésirables potentiels associées au Probucol
Ceraing effets indéairables son assocés 4 la prise orale daProbucal, i diminue & 1a fols e taux de cholestérol LOL et HDL. Le Probucol
Pl avoir un efel indésirabde cher les sujets alleints d'une pathologee cardiadgus en risduisant e bawx @' HOL 1 Gvarise la résolulion du
=anthome.
Les affets indésirablas associss a I'administration deProbucol sont généraiement légers, mais ne sont pas limités a: Mnconfort gasiro-
Intestingl comme |a diarrhée, oedéme angionevrotique, arythmies, allongement de lntervalla GT. Les anthmies survienment plus
fréquemment chez les pallents sows antidépresseurs Irieyeliques, ou sous agents anti-arpthrmiques de classe | ou Il ou sous
phénothiazines. Dans quelgues rares cas, un cedame de la face, des mains, pieds ou de la bouche peul dtre obsansd. Cerlains effets
inadégirables communs comprannent | vertige et dvanouissemeant.
Interactions médicamenteuses
Uine étude compléte sur las interactions possibles entrs be Sirolimus en essociation & d'autres traitements n'a pas encore &8 réalisée. Le
Surolimus est métaboisé par lisoenzyme CYP3A4. Les Inhibiteurs pulssants du CYP3A4 (ex | kétoconazobe) peuvent indulre une
avgmenlation de lexpostion au Sirlimus a des niveaus associts & des effels sysldmigues, spéclalement s plusieurs stents anl élé
déployes. || est improbable que des interactions avec d'autres substances surviennent vu la faible dose utdisés, comparativerment a la
dase ulllisée de Salimis en oncodogle. Une exposition systémigue au Sircemus dolt &ve prisse en considération 51 ke patkent est tralté de
manidni concamitants par un irailement immunosuppresseur systdmigue,
Blen quill n'y all pas encore de donndes spécifiques disponbies, ceraines subslances tel que le tacrolimus -qui agi en se liant 4 la méme
protéima daliaison (FKBP |- peuvent interférer avec 'efficacié du Sirolimus.
Le Probucol baisse e faux du cholestéral dans le sang en favorisant e catabolisme du LDL, It pourrail aussi bien inkiber |a synthase du
cholestérol et en retarder I'absorption. Linteraction majewrs du Probucol avec d'autres substances mana & una Bugman!ﬂmnmnaquenu
de |a sévarle du prolongement de |intervalle QT, Le médicament agit ser le taux de lipides dans le sang, e1 ll n'est pas recommandé de
Puliliser avec ces traitements - Bepndil, Cisapride, Dronedarone, Foscamel. Levomedhadyl, Mesoridazine, Pimozide, Piperaguine,
iceeacin, Terfenading, Thioridazine, Ziprasidone. Dans certains cas, Nwtilisation du Probucod n'est pas recommandse mais est
nécassaine lorsgue les deus Irataments sont prescrits en sssoctation. La dose peul atre adaptée par le médecin pour (gs deux raltements,
La liste des médicamaent est donnée mais n'est pas limilée uniguormsent 8 caux cités | - Acecaineds, Amaline, Amiodarone, Amisulpride,
Anagrefide. Apomorphine, Aprindine, Arpiprazole, Arpiprazolelauscedl, Arsenic Trioxide, Asternizole, Azimilide, Bretylium,
Buprenorphine, Buseredn, Cerilinib, Chioral Hydrale, Chloroquing, Chlorpremazine, Clarithromyein, Clefazimine, Clozapine, Crizotinib,
Dabrafenit,, Dazalinib, Degarelix, Delamanid, Destoralin, Deulsirabenazing, Disopyramide, Dofetilide. Dolaseiron, Domperidons,
Donepezil, Dropendal, Efavirenz. Encorafenib. Enflurans, Entrectinib, Erythromycin, Escitalopram, Fingolimod, Flecainide,
Fluconazole, Flioxeting, Formoters, Fostemssve, Gemifloxacin, Glasgegib. Gonadoselin, Goserelin, Halofanirine, Halopencol,
Halothana, Hestrelin, Hydroquinsdine, Hydroxychloroguine, Hydroogzing, (butilide,  InctuzumabOrogamicn,  Isoflurane, Isradipane,
tvabradine, hvosidenib, Ketoconazols, Lefamuling Lenvatinib, Levofloxacin, Lidoflazine, Lofexedine, Lorcainide, Macimorelin, Mefloguine,
Metharene, Melronidazoie, Mirazapine, Moxifickacin, Matarelin, Nilotinib, Octrectide, Ondansetron, Osdodrostal, Osimerinib,
Owaliplatin, Ozanimod. Panobinostal, Pasirgofide, Pazopand, Penlamidine, Pimavanserin, Pirmenol, Pilofisanl, Posaconazols,
Prajmaling. Procainamide, Prochlorperazine, Propafenona, Quetiapine, Quinidme, Ribociclib, Risperidone, Selpercatinit, Sematifide,
Serindole, Sertraling, Sevoflurane, Siponimod, Solifenacin, Sataiol, Spiramyein, Sutamethoxazole, Sulpinde, Sulloprde, Sunitinib,
Tacrolimus, Tedisamil, Telithromycn, Trazodone, Triclabendazole, Trilluoperazing, Trimelhoprim, Tripforalin, Vandetanib, Vasopressin,
emurafenib, Vinflunine, Zoémitriptan, Zotapine, Zuclopenthiod. (Données collectés du site Mayo Chnic.org pour ke Probucol et ses effets
secondaires)
Infarmations & fournir aux patients
Les cardislogues dosvent prendre en consldération les informationa suivantes lorsqu'ds consedlent leurs patents su sujet de ce prodult
{a1)
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LIMITLESS POSSIBILITIES
Disculer les nsques associés 4 la mise en place dun stend
Diseuter les rsquas assocles & un stenta dlution de Sirolimus
Dizcuter le rappot risques/béndfices pour le patient én guestion
»  Dizcuter de la modification du moda de vie actusl immédiaterment aprés la procédura Binsi gue sur e long terme
= Disculer les naques d'interruption précoce du traitentent antiagrégant plagquettaire
+ Apras lmplantation de Mendoprothése fkes patianis doivent avoir 8 tout moment une carte d'implant gui comports des informations sur
he pradult, cect pour Mdentification de [a procéduse’de 'endoprotidss.
17.0  Emballage
L'embakage contientun | 1) Stent coronaire & alution de Sirolimus sans polymars Vivo ISAR
Sitérile - Ce disposilif est stériliss par 'oxyde 0 éthyléne, Apyrogéne. Le contenu de |'emballage stérile est stérile.
N pas uliliser si 'amballage est ouvert ou endommags.
M pas réstérilisar,
N pas ruliser,
Stockage | conserver dans un endroit sec el frais, 3 une lempératune de 25°C, Ne pas congeler,
Tenira labri dusoleil,
18.0 Tableawde compiliance, Pressions dinflations

Pressiond'inflation {atm ! bar 110°Pa)

B 7 B
@200 | 183 | a7 | 100 4 2 i 2.6 [k
@225 | 208 | 211 | 214 25 238 WEREE 245
@250 | 233 | 236 | 240 264 TN 2.70
@275 | 258 | 281 | 2es 2,75 288 BEEIM 2 o4
‘@ao0 | 281 | 285 | 2a9 | 2 3,15 PERES .22
@350 | 329 | 334 | 308 367 BERAM 3,75

@ 4,00 375 3.80 3.85 i | 4,21 4,26 431
*Pression nominale ** Pression de napture théorique

15,0 TABLEAUDE CONVERSION

1oc 1ml
1 French | 0.0131 Inch | 0,33 mm
1 bar 0,49 atm 145P3 | 10°Pa

Exclusion de Garantic ot Limitation de Recours

P mexiste aucune garantie expresse ou implicite, v compris sens limitation, aucune garante implicite de valeur commerciale ou apliude
un dessain particulier concernant lels) produit(s] de Translumina Therapautics Private Limited décrit(s) dans cette publication. En auzun
cas, Translumina Therapeutics Private Limited ne sere tenu responsable pour tout dommage direct, indirect ou conséculid auire
quienprassiment formukd par b loi spécilique. Aucune parsonne n'a autorité de ier Translumina Therapautics Private Limited 3 quelque
déclaraltion ou garaniia que ca soit sauf si cala est spacifiquement précisa dans les prasantes.

Les descriptions ou spacilications dans kes dotumonis impamés de Translumina Therapeutics Privabe Limited, incluant cette publicaton,
ont pour seul but Ia description générale du produit au moment de ls fabrication et ne constituent pas de garanties expresses.

Translumina Therapeutics Private Limited décline toute responsabiité concernant tout dommage direct, indirect ou consécutif résultant de
la réutilization du prodult,
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E LIMITLESS POSSIBILITIES
1.0 DESCRIPCION DEL PRODUCTO
E! sistemastent coronaro libre de polimenes Vivo ISAR consiste en un stent de cromo-cobalio ensamblado an un sistema stent Bberador de
tarmacos. £ stenl estd recublerto con una formulacidn del farmacoSirelimus en wne matriz de liberacsdn ibre de polimarcs delportador
hidrofdtscoPrabucal ¥ resina de Sheflac
CONTENIDO DEL PAQUETE ESTERIL
Mumero 1. El SiatemaStent coronano Bberador de Skalimos lbre de polimerns consiste en un stenl coronario de cromo-cobalto (LEOS)
ensamblado a un sistemade anlrega de slent.
DESCRIPCIGN GENERAL DEL DISPOSITIVO MEDICO
El Sisterna Slenl Corananaliberador de SirolimusLibre de PolimernsVivol SAR es una malla de precisidn cortada con kses v labneada con
una alescion metilica de grado médico - LBOS (cromo-cobalto). El stent se plega & un sistema de entrega expandible por gliobo, El Sistema
StentVvolSAR estd recubierto con wne matriz de Sirolimus gue conssate en wuna proporcion equstative (1:1) del farmaco Siroimus y del
portades hidrelobicoProbucsl, La carga de Armaco es de 2,8 ggimma con una carga mixims de S00 Jg en ue stend de 2,00 x 48 mm El
stent recubiario con el farmaco estd pre-ansamblade en un sistema de colocacian stent{catéter de baldn) con dos marcadores radiopacos
para un posicionamiento precisa bajo fluoroscopda. 1 stent liberador de Sirolimus libre de palimeros VivalSAR sa libere mediante inflada
dief globa y el slend se expande en 1a pared vascular de la lesitn diarsen ks arera coronara, El dispositive midico aciis como un andamio y
a5 un impiante permanente, La lesion diana debe prepararse adecuadamenta anfes de ta implantacion dal stent mediante un catéter baldn
de ditatacidn del tamafio adecusado. Tras la implantacion, se produce un crecimienio necintimal ¥ una re-endotedizacidn en el lugar de
Implantacian.
E! Sisterna Stent coronario ibre de potimeros y berador de SirolimusVivol5AR esta disponible en longitudes de 8 mm a 48 mmy an
digmetros de 2.0 mma 4,0 mm. Eldispositivo médico se esteriliza con gas de dxido de etilena y est previato para s solo uso,
Ohservaciones: La mulilizacdn del disposiive de un solo oso peede crear un nesgo polencial para el usuario provocando una lesan,
enfarmedad o a la muerte del paciente. Puede conducir a la contaminacion yio comprometer su capacidad funcional sagln sus
caracierlsticas de funcionamiento,
DESCRIPCION DE LOS COMPONENTES DEL DISPOSITIVO
Longited de los Stants disgonitles(mm) B, 12,16, 16, 21, 24, 28, 32, 36, 40. 44, 48 mm
Detimatio de log Stents disponddes(mm) 2,00, 2,25, 2,50, 2,75, 3.00, 5,50, 4,00 mm
Iaterial de Stent Sient de aleacidn de cobalta-cromo L 805
Espesor del Puntali ) Wasn de larmsho pequedo-Giem Vaso de tamabo mediano-T9m
Ancho del Puritalm) Vagode amano pequeio-TBHM,Vass de tamanc medano-38um
Superficia del Stent Superficie microporesapor ehorro de arena
Longitud dal Sistema de Entrega(mm) 143em{ 14 30mm)zSem
Sistama de Entraga deStents{S0S5) El sislema de entrega de stenls es un catéler de intercambio rpido con un bakdn s/buasdo
&n &l extramo distal. El eje distal consta de dos luces internas, una de los cuales se uliliza
per indlar e globo v 2 oled permite 2 wso de un cable guia pacs pesmibe el avance del
catéter hasta i3 astenosis & impiantar,
Ef plobo proporclona un segments expandible de diamatro conocide 2 una preskbn
espocifica. El eje proximal esta hocho de en hipotubo de scero inoxidable. Los
marcedores visusles proximales situsdos de unos 90 cm & 100 cm de la punta distal
ayudan a posicionar el catéler sin muda de la Tuoroscops,

Baldn de Entrega dal Stant Un giobo da pofamide semi-distansible, nominalments carca de 1 mm més largo qus el
sbent, won dos marcadores radiopaces de platine indisdo situsdo en el gje del catéter para
inchear a posscion del globa y & long b del stentexpandida

Presién para Inflado def Globo Presidn Nominal de inflado: 11 atm / 11,15 Bar
Presidn Mominal de Retura: 16 atm /16, 21 Bar

Desmetrs del Catéler Guiajmin| Minimo 5 FR{1.6Tmm)
Compatibilidad del Alambre Gusa{méx) 0,014 (0,38 mm)

Didmetro Exlerior del Eje del Caléler Provimal : 1.9FR {0,65mm)
Distal | 2,7FR [0, 30mm}

DESCRIPCION DE LOS COMPONENTES DEL FARMACO

Ingredienta farmacéutico activo (AP1): Farmaco Siralimus

El Sirolimus a5 una lactonamacrociclica producida por Streplomyceshygroscopius.,

Aspecio: Polvo Blanoo o blanguecing.

Solubilidad: De sclubilidad libre en doroformo, acetona y acatonitrilo o insalut®e en agus

Farmula molecular CSTHTENGT

Pesomolecutan 14,2

Mrmero de registro CAS: 53123-88-9

Momenciatura quirnica:

(35,6R,TE,8R, 10R.12R, 145, 15E 1 TE, 19E,215,235 26R 2TR MaS -6, 10.12,13,14,21 22,2324 25 26,27, 32,33,34 . 34a-hexadecahidro-9.27-
dihbdrox-3-[(1R)-2-[{ 15, 3R, 4R )-4-hidroxi-3-metoxiciclenaxil]-1 -metiall]- 10,2 1-dimetoxi-6, 812,14, 20, 26-hexamet -2 5, 2T-epox|-3H-
piridal2, 1c][1.4) oxaazaciclohentriacontina- 1,511,208 20044 &H.31H)-pentona.

El sircimus gs un agents inmunosupresar E|l sirolimus infibe la activacidn y proliferacion de los linfocitos T gue se producin en respusstaa la
estimulacitn antigénica y de citoquinas {interleucing [IL}-2, IL-4 & [L-15) medianta un macanismo distinto 8| de ofrosinmunosupresores.

En las células. ef Sirclimus sa une a la inmunofilina. FK proteina kgadora tpo 12 (FEKBP-12} para generar un complejo inmuncsuprasor. Este
complejo 58 une & inhibe la activacidn de la diana de la rapamicina en mamiferca (mTOR), una guinasa clave para 1a regulacion. Esta inhibicidn
suprime ka prolferacian de edlulas Timpulsada por ciioguinas, inhibiendo ks progresin de t fase G1alafase S del cido celular, E1 Siolimas esth
destinado para 8 reduccion de la re-estenosis como sustancia madicinal auxiliar de la intervencidn coronana empleando o sisterna stent
coronara libre de polimeros y liberador de sirolimus. Vivol SAR.

CATETER BALON DE ENTREGA:

El catéter de entrega es un catéter baldn de entregasemi-distensible de elte presidn con dos marcadorss radiopacos, que marcan
fiuoroscoplcamente los extremos del atent para facilitar su adecuada colocacin. La presldn nominal de inflade &= de 11 atm v la presidn nominal
de roturaes de 16 atm

La langitud del baldn aclivo se ajusta estrechamente ata loagiud del stend para evilar una sebre-expansitn del lejica praximal o distal al stent

{34)
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En e extrema proximal del gishema hay un consclor luerdock hembra, Este coneclor sé conecla al lemen de infado del bakdn, E[cablewla anira
an &l extremo distal del catéter y tiena salida proximal a 25 cm de s punta. La superficie del catéler esti parcialments recublera con un
revestimianto de polimearo hidrofiics que genera lubricacidn cuando estd mojada,

El Sistema Stent coronario fibre da polimeros y liberador de siralimusivol SAR. tiens un recubrimiento que consiste en una eola capa. Se eapara

4.0

qui &l recubrimisnto ded Tarmaco v 1a matrz del portador del famace e degraden en 30 dias para su bberaciin, Bl recubrmienio del
farmaco se aplica de manara atdwminal, dejando el lado luminal dal stant libee ded Ermaco 8 manera de mejorar fa cobaeriura endofolial
INDIVIDUALIZACION DEL TRATAMIENTO
Los rlesgos y beneficaos del slem liberador de Sirolimus deben ser considerades para cada pacents anles Se (usar) el sisbems de sbent
coronano iberador de Sirolimus libre de polimaros VivelSAR. Antes del procedimiento, los médicos estdn en la responsabilidad de
evaluar la aplibed del paciente para ser sometdo a |a implantacidn de un slent. Al momento de establecer los criterios de exchusion de
pacientes, dabehnemm-:uamaelnesqcasocnadoahhramaarlllnlamlm.
Se debe tener consideracidin especial con los pacientes con gastrits activa reciente, enfermedad de dlcera péptica, diates:s hemormigica
u otras anfermedades como la ulceracidn gastrointestingl o los irestornos circslatonios cerebrales que restrinjan e wso de la ferapia de
Inhibician de ks agregacion plequatara y |a terapia anticoagulanta. Se debe realizar una seleccion sensata de kos pacientes, va que la
Imervenclion coronara percitines con & uso de stentsacamsa el rlesgo de ombos:s del slenl, complicacionss vasculares yio eventos
hemorragicos. La aparicion de romibosis tras la implantacion deun stent estd imlluenciada por varios factores analémicos y dependientes
del procadimiento. Entre ellos se encuentranun dismetro pequeho del vaeo, |a anatomia compleja del vaso, |a trombaosis intra-
procecimental v [ disecciin tras la implantacion cel stent. La presencla continua de romboses o e diseccidn debe ser tratada coma un
signo de polusion Fombdlica posterory deba vigilarse muy de cerca durante of pamer mes despoeis dol tratamionto. Los pacienies deben
manienerse en wna terapia antiplaguelans dinicamente adecusda despuds del procedimiento (aepiring y tenopinding, o agentes
antiplaguetarios aproplados),
USOPREVISTO:
El Bisterna Stent coranario libre de polimeros y liberador de Sirolimes. VivoSAR esta previsio para el fralemiento de
*  Enfermedad coronaria sintomatica causade por una lesicn discreta de nowo o de re-astenosis en la arera coronana nativa.
+  Enfermedad coronaria sintomatica causada por una lesidn culpable en un injerto de vena safana.
= Lesidn coronaria en pacientes sometidos a ICP primaria o de rescate por infarto agudo de miocardio con elevacion del segmento 8T
{IAMCEST)
= Lesikin coronaria con aspecto aterotrombobco en pacientes con sindromes coronarios agudo sin elevacion del 5T (angina inestable &
infarto di miccardio sin elevacdn del segmenta ST
INDICACIONES DE USO:
El Sesterma Stent coronanao libre de polimenos v liberador de sirolimas. Vivo 15AR estd indicado para la mejoradel digmetro luminal
wwhylaremlﬂn e I re-estennsis pans & iralamiento de leslones coronanas en arenas coronargs natvas de 2,00y 4,00 mmla
seguridad y eficacia del Sisterma Stent coronario lbre de polimeros y liberador de sirclimes, VivelSAR ha sdo establecida segun
suindscacian de usa.
Dhservacionss: Antes de implantar &l sistema de stentiibre de polimenos v liberador de sirolimus. Vivol SAR, la longibed y el didmetro dal
stent deben colneldir con la mordoiogia dal vaso en relacion a ta lesion diana.
CONTRAINDICACIONES:
El Sistema Stent coronario libre de polimeros y liberador da Sirofmus, Vivol3AR estad confraindicado en bos siguientes grupos de
Declerﬂes
Pacentesen bos que esta contraindicado la terapsa antiplaguetarnia yio anticoagulante.
Pacentes con lesiones que possblements no puaden ser ratadas con dxito con ACTP ola implantacidn de un stent.
Pacentes con sensibilidad conocida alSirolimus y sus dervedos, 8l porador Probucol y 8 la co-medicacidn del procedimiento.
Padgent=s con alergia conocida & les componentss de la aleacidn LE0S empleada para el stent (incluidos los principales elamantos
comoel cobaito, & croma, el nlguel y &l lungstena).
Pacentes con sensibllidad conocida a los agentes de contrasia,
Pacentes con kesiones muy calcificadas o lesiones que impsdan el infiado completo de un baldn de angioplasts o la cobocacidn
adecuada del stent o del catélerde enlrega,
Pacsentes con una bortwoskdad extrema del vaso que poeda obstacullzar ks colocaciin del stent.
Recomendaciones: Se recomienda ferdentamente no implantar el sisiema stent coronario libre de polimeros y Eberador de Sirohmusen
mmm embarazadas. No se han evaluado los eleclos del emaco Sirclmus durante la laclancia, por bo gue se recamienda
avitar |alaciancia matema cuando se implants este stent.
ADVERTENCIAS
*  Ef necesara una seleccion sensata de los pacientes, ya que la infersencin coranara percufiinea con el uso de stenlsacarrea el
rigsgo de trombosis del stenl. complicaciones vasculares ywio avenios hemaorragicos. Por ko tanto, los pacientes deben seguir una
terapia antiplaquatana clinicaments stecuada después del procediméento (aspiina ¥ tenopliiding, o loa agentes antiplagquetarios
apropiadas).
Solo bos misdicos que hiyan recsbido B instruccidn correcla deben nealizas [ implantacidan del stent
Cualguier avance trag la Infroduceitn del caléler de enlrega en el vaso debe realizarse bajo fluoroscopla de alta resolucion. Cuandose
perciba resistencia durante |a manipulacion, determing la causa do |a resisiencia antes de proceder
Es necesario un jisio adecuado enla seleccidn de b lesidn para la colocacian directa del slent, ya que una lesion insuficeniemente
preparada puede conlbevar 8l desprendimiento dal stant.
Asaglrese de que &l anvase de aluminio v |a bolsa del biister no se ha dafado o abiario, ya que esto pueds comprometer 2 estabilidad
la barrera esténl.
Almacens & dispositivo &8 25°C en su envass original. El dispositivo esté envasado en una bolsa de aluminic. Une vaz abiena [a bolsa
e aluminio. utiice &l dispositve en un plazo de 12 horas, No almacene el dispositivo dnicamente en |a bolsa de Tyvel va gue puede
dafaral dispositivo,
PRECAUCIONES
PRECAUCIOHESGENEMLES
El disposaive shio debe ser utllizado en instalaciones médices por médicos con el enfrenamienta y la experiencla adecuada enla
raalizackin di infervenciones vasculares (Incluyendo agueiios casos con complicacionss da vida o meero).
EISLF sdla debe ser considerado para SuimplaniBcion en lesiones que no meesiren sgnos de estrechamients grave tras B deatacion
con al baldn.
Este dispositvo acarmea riesgos asociados a trombosis, complicacionss vasculares yio hemormagsas. Por [0 tanto, una cuidadosa
aeleccion de jos pacientes &3 fundamental. Los efectos a largo plazo de los SLF y los riesgos asociados & estos implantes no aon
conocides. Anles de la implantaciin, la escasa de dalos clinscos a largo plazo debe ser considerada anles de realizar
wna gvaluacion del fesgo/beneficio para & pacienta
Latrombosis del stenl es unevento de baja frecuencia asocado con frecuancia a un infarto de miocardio (M) o @ la meerte. En ol caso
dielos SLF, Ie tasa da trombaosis del stent no difiere significativamants de |a esperada para los SLF de la generacion actual

135)




translumina
E LIMITLESS POSSIBILITIES
La expasicicn del packente al farmacn v & ta malnz de iberacidn del [drmaco estd directamente refacionada con el nimero de stenls y
I longitud ded stentimplantado.
*  Mosehan evaluadolas posbles interaccones de nuesteo sislema con otros SLF y deben avitarse siempre que sea posible
F'R«ECAUCIONES PARALAMANIPULACION DEL STENT
Este dispositivo estd disefiado y previsio para un solo uso, Mo se debe re-esteddizas ni reulilizar, La reulilizacidin de disposidivos de uso
dmnico genera un riesgo potencial de infecciones def paciente o del usuario. La contaminacion del dispositivo pueda provocar lesionas,
enfermadedes o la muere del pacients. La mpieza. la desinfeccion v |3 estenlizacion pueden compromster |38 carsclersticas vilsles
el materal y del diseiio provocando el fallo del dispasitiva,
Ne uiilice los sisternas alent 8 &l envase exledor wo el envase neror estan danades o abieros, o si cualguier nformacion
proporcionada asld opaca o danada. Asaginese de que el envasa interior no ha sido abierto o dafado, ya que esto puede indicar que (a
barrera esténd se ha roto.
Mo utilice al dispostivo despues de |a *fecha de caducidad” indicada en la etiqueta.
Utilice el dispositivo inmediatamente despuds de abrir ia bolsa de Tyvak,
Toda laoperacidn de abarlura y uso dal dispositive se debe realizar de manera asaptica,
ey infle ni croe vacio en el catdter baldn antes de bempo, ya que puede provocar el desprendimisnto Sl stent,
He intente relirar o reajustar 8l stent en el sistema de entrega, ya que puede dafiar el stent, el sistema de resubnmisnto del Mrmaco y/o
provocar la embalizackén del stend. El stent no debe retirarse de su sistema de entrega especifico y colocarse an obro caléter baidn,
Noexponga yio suspenda ef stenl dentro de ninguna solucian liguida en el campo esténil anles de la preparacon v la insercion, ya que
&l recubrmiento del portador del farmaco puede servulnerable a dafos o & una efucidn prematura dal farmaco.
Sa daba tener cuidado de gue el stent o su recubrimiento no 58 dafen o 52 perjudiquan v da que & stenino & desprenda del balon. EI
contacts directo con & slent o su exposlcion a llqudos debe evitarse & toda costa, ya que esio puede causer efecios negativos en el
recubrimien|o del slent
La manipulacidn, par ejemplo, modar el stent essamblade eon (o8 dedos, puede aflop@s e stent del baldn del sistema de enlrega v
provocar su desprendimiento. Sielstenl se mueve o se dana, NO /o ulilice
i ol sistema slont so retind antes de la xpansian, no lo vuelva a insertar, ya que el stentyio ol sistema da entrega pueden haberse
dafiado durante el mtento inicial de atravesar la lesion o durante &1 retiro (consufte |8 secoitn "Técnicas Especiales de Retirn® para
nsiricconeas).
51 & produce wna rofura ded baldn antes de lograr una expanalon completa det atant, e baldn defectunso debe ser retirado v el stent
dabe incrustarse completamente en la pared del vaso mediante e uso de un cabiler badon adicional,
Utilice: stenisde cormposicidn similar (aleacion metdlica) cuand se necesilén varios stanis para el ratamiento de la kesidan, ya que el
rigsgo de corresion aumenta cuandostents de matales disfintos entran en contacho antre i
Navintente enderezar e oje proximal (hipotubo | ya que puede provecar larolura ded caléter, sise dobla accidentalmania
Manipule el siztema slent bajo asistenciasngiografics cuando eshé denirodel cuerpo,
Ho exceda el didmetro original del vaso proximal y distal a fa lesion al inflar el baldn para reduelr la posibilidad de dafiar el vaso.
La presiia del bakbn no debe excader la pressbn nomingl de rotura (REP), Es obligatorio el use de un dispositive de control ¢a [a presion
[para evidar una sobre-presunizacian del bakan
Utifiee Onlcarments un medic aproprdo parael inflado ded baldn (por sjemplo, una mezcla 50,50 de volumen de medio de contraste v
solucidn salinal. Munca utiice aire ni ningin medio gaseoso para inflar el baldn, ya gue puede auvmentar el riesgo asociado al
procedimsento.
L& sdmenistracion de wne ferapls anticoaguiants, antiplaqustaria y vasodilatadora adecuada es fundamentzl para el éxito de la
impiantacidn del atent,
Se prohibe el uso da SLF fuera da kas indicaciones especificadas. Bl uso de SLF en pacientes y lesiones fuera de |as mdicaciones
efigeetadas pueds acamear un mayor riesgo de évenios adversos, mcluyondo rombosis del stent, embolizacion del stenl, infado de
migcardio (IM) o la musrta.
PRECAUCIONES PARA LA COLOCACION DEL STENT
. x.mzduzca presion negativa: ni pre-infle el sislema de entrega previo al depliegue del stent de ninguna otra forma como ha sido
i .

‘Seleccions siempra un tamario adecuado del stent, ya qua unstentdemasiado peguefopueds cawsar una expansidn inadecuadades (2
Reaidn, meenteas gue un stent demasiade grande peede darfugar & una expanaldn Inadecuads dei stento a danos enla pared deivaso,
Comprusbe siempre si & stent &sté bien pesicionado & 8 pared del vaso, ya que una disposiconincompleta del stent puede provocar
uniatrombosis det stent

Cuando se Iraten vanas lesones en el mismo vaso, posclonee| stent en la lesidn distal antes de colocanto en la kesion proxlmal. La
colecacidn del stenten esie orden evila el cruce del stent proximal con ol distal ¥ reduce las posibiidados de desprendimienta,

Mo expandaal stent sind esta been colocado gn el vaso, (Vésse "Relinsda del Sisterna Slent- Precauclanes™)

L colocacin de wn sten| pusdes compromelas [a parmeatsdaan de las ramas laterales,

Nosupere la presion nominal de rofura Indicada en |a efiqueta del dspesitive, Bl wse de una presitn supesior a la especificada puede
provorar la roturs del baton con posible-dafio a la intima y a la diseccion.

5i el sistema stent no puede alcanzartalaesar B lesion con iacﬁdad.doLenga | procedimignto ¥ siga s instrucciones indicadas en
la subseccion "Ratirada de Stent no expandido”,

Enningin momando pravio a la implantacian del stent a través de la lesion diana, aplique presidn negativa al sisterna stent,

No aplique una Teerza axcosiva al intentar atravesar la lesion. 5i se percibe alguna resistencia en cualguier mormento durante ol
accesoala lesion, nodebe forzarel paso.

Diatarmine |a cawsa de la resistancia antes de continuar. Mo intenta mover en stent no axpandido hacia dentro y hacia fuera a traves dal
extrema distal del catéter gula. Aseglress de que |3 valvula hemostatica giratona del catéter gula esté completamente abiena al
wnlreduce y colocar el Sislema de endoprdlesis.

La implantacitn de un sten pueds conduc a i diseccidn ded vaso, distal yio proxemal 2 8 porcsbn con stenl y podria causar un clerre
agudo dal vaso y requeric una intervencion adicional (por sjemplo. uninjerto de derivacion da la arteria coronaria, una mayor ditstacion
ola colocacidn de slents adicionales ).

Un etent mo expandido puede retraerse en el catster guia una scia vez. Mo deben realizarse movinuentos postenores de entrada ¥
salida a travds del extremo distzl del catéter gula, ya que la endopritesia puede dafiarse o disloceree. En caao de desprendimianto del
stent, los métodos de recuperacian del stent(uso de cables adicionales, lazos yio frceps) peeden provocar un traumatismo adicional
&nla vesculatura coronaria yio en el beger de accesn vascubar

5i no se puede mantener el vacio, no infle &l baldnya gue esto indica wna fuga en el sistema de entrega. 5i no se pusds mantener al
vacio, 8iga las instrucciones indecadss en i subseccidn "Retirada de un Stent Mo Expandsdo”.

Mo dilate elstentya que asto pusde compromater ka permeabitidad de 1as ramas atarabss.

Evite al barotraumatizmao fuera de los margensas del stent durants a posdilatacian.

La expansion adicsonal de un stent desplegado puads causar una diseccion limitante dal flujo. Esto puede tratarse implantando ofro
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stenl. Cusndo se Implantan vanas slents, los exiremos deben solaparse bgeramente,
Lag complicacionss pueden inclulr hemarragies, hematomas o pseudo-ansurismas

PRECAUCIONES PARA LA RETIRADA DEL STENTISISTEMA

La Introduccién del stent en la arera coronaria esta imitada a una sola ocasion, ya que puede produciree un desprendimiento.. S en

cualeguier momenio durante el aceeso a ia lesion o durante la retirada del sistema de entrega del slent anles de su Implanlashn.sapmlbe

una resistencia inususl intenta tirar con cuidado del sisterma de entrega dal stenta trawés del catélar guia. 5i sa percibe resistencia al

hacerio, o 3i e percibe resistencia duranie & retirada del slstema de entrega del atent después de su implantacién, el sistema de antrega y

el catéler guia deben ser remavidas corma una sola unidad, Elincumplirmiento de estas instrucciones puede provoear la pmoeldaﬁn

del stenty’o de los componentas del sislama de entrega.

Los métodos de relirada del stenl (uso de cables adicionales, lazos yo forceps) peeden provocar un freumatismo adicional an |a

vasculalura coronana yo en el lugar de acceso wascular, Las complicaciones pueden inciuir hemoerragias, hematomas o

paeudoaneursmas.

PRECAUCIONES POSTAMPLANTACION
Debe tenerse cuidado al cruzar un stent recién dasplegado con un ceble guia coronario, un catéter VS, un catéter OCT, un baldn u
GlFe SIBIEMT (e anlrega de slants pasa evitar kb alleracion de b geomelria del stenl,

Los paclentes deben seguir una lerapla antiplaquetarla clinlcaments adecuada trag el procedimients (@spinng, benopinding u otros
agentes anfiplaguelanios apropiados) de acwerdo ton las direclrices acluales. En casode ser necesano. [a terapia anfiplaguetadadual
pueds ser interrumpida antes, parc no antesde un (1) mes.

* Imagen de Resonancia Magnética (IRM)

Las pruabas no clinicas han demostrado gua la plataforma metalica del sistema de stent coronario libre de polimesos y liberador da
Sirolimus, Vivo 1SAR es compatibée con 1a RM. Después de la implantacion, pueden serescaneados con seguridad bajolas siguientes
condicionss:

Campo Magnetico Estético de 1,5y 3 0 Teala
Campo de Gradiente Espacial de 36T !my menos

Debido & la posibdidad de migracion del stent, no se debe realizar una RM a un paciente después de la implantacidn de un stent hasta que

harya un crecmienloneointimal adecyuada del stent. En el caso de un stenirecublerio comvencional, esle periodo susle ser de ccho (8)

somanas. Debido a la reducida formacidn necinfimal asociada al sistema de stent coronaria libre de polimeros y liberador de Sirolimus,

Viva ISAR el perindo de veinerabikdad puede ser mas largo, perc eclualmenta no hay Informacian suficents que ofrezca una

recomendacidn especifica,

PRECAUCIONES ¥ TECNICAS ESPECIALES DE EXTRACCION

ALRETEIARELSISTEII.AQEEMREN?ELCATETERGUIACOHOUMASDLAUMDAB
Mo intenta retirarun stent no expandidosn & catéter qula mientras sa encuenire en |as anenas coronarias. El stent podria dafarse o
dEsprenderse,

Cologue &l marcador del baldn proximal en posicion distal a la punta dal catéter guia,
Introduzea el alambre guia en la anatomia coronarnia bo mas distal y sequra poalble.
Aprieta s valvula hermostatica gisstona pars asegurar el sistema de entrega al catétarguia, v luego retire al catéter gula y el sistema de
enitrega coma una soka unidad,
5l no se slguen eslos pasos o e aplice una fuera excesive al sistema da entrega, pueds producirse un desprendmiento del stento
dafios al mismoo on los componentes del sislema de entrega
Es necesario mantener ka posicion del atambreguia para el posterior acoese ala arledalesion, deje el atambee guia en su sitio y retire
&l resto de los componentes del sistema.

RETIRADA DE UN STENT MO EXPANDIDO

+  5i es nacesario retirar gl sistena del stend antes dol despliegue, asegldese de que o catiter guia esid colocado coavialmaents en
relacion al sistema de entrega y evite cualguier angulo agudo entre |a parte flexible del sistema de entrega v el catéter guia.

Introduzea lentamante & sistena stent an & catéter guia. La entrada del stenten el catétar guia debe realizarse lentamenta bajo
conirol flucroscdpico para evitar que el stent se desplace de su posiclan en el kalin del sistema de entrega.
Precaucidn: 5iss percibe rasistancia al infroducir el sfstema stant en el catéter guia, retire &l sisterna stanty ol catéler quia como una
soka unickad {proceda como s& ha indicada),
La beaidn dabe ser pre-ditstada de nuevo o preparada de oiro modo #ntes de realizar un segundo smanto de cotocacion det s1an con un
il Sislerma shent,

8.7 USDDE MULTIPLES STENTS
Los faciores de resgo del paciente estén relaclonades con b exposiciin a Sirollmus, Prebucol v 1amblén con el ndmerno de stents
implantados. Lawlilizacion de mas de dos stents o ha sido evaluada de a forma clinsca adecuada, Con o uso de mas de dos slents, al
packEnte recibird mayores cantidades ded farmaco que lo experimentado ¥ que esté reflejado enlas pruebas de producto.
Para evitar |a posibididad de corosion por metales diferentas, no implanie stents de diferentes materiales en tandem donde exista (3
posindidad de scdapamianto o contacie. Mo se han evaluado tas posibles mterecciones del stentvive |SAR con otros stents liberadoses
e farmacas o recubieros y dabs serevitade Sempne gue sea posible.
Cuando se cologue mds de un stent, Se recomienda colocar primero & stent distal. Si es pecesano colosas atro slen] distal, s debe
tenar cuidado de que el alambra guia no se sithe entre |a pared vascular y el stent.

= 5ise implantan mas stenls Vivo ISAR, aseginess de avitar un solapamiento grave de los axtremos de los stents. El solapamienta de
los stentepuade provocar wn retrasa en la re-endotelizacicn.

98 RECOMENDACIOMES PARAPREYPOSTALATERAPIAANTIPLAQUETARIA

= La medicacion antiplaguetaria‘anticoagulants debe uiilizarse en combinacion con al sistemastent coronano libre da polimenos ¥
kberador de sirolimus, Vivo 1SAR
Los médicos daben considarar |a informacitn de la lMeratura actual sobre stents liberadores de farmacos y kes recomendaciones
aciuales de las direcirices del ACC/AHA sobre (3 ICP con respecto a la seleccion, |a dosls, ia durachin v la combinaciin dedistintos
Tarmacos antitromboticos, Las necesidodes especificas v ol perfil de resgo de cada paciente pueden influir en el régimen
antiplaguetaricfanticosgulants & emplear.

Se recomiends la lerapia antiplaguetania dusl (DAPT) con administracion de aspirina ¥ un inhibidor de I8 p2Y12 previo al
procedimeents indicade ¥ su continuacian por un minima de & meses. Bl protocols DAPT =ata altamente recomendado para
confinuacion ded DAPT durante 12 mesas an pacientes sin resgo alle de hemostadia. Se recomienda confinuas con [a aspiting de
forma indefinida para reducir el resgo de trombosis

‘S desconoce |a duracion Splima del tralamiento antplaguetario, espacificamente el trataméento con inhibidores de P2Y12Z, y la
trombosis de los SLF puede sequir produciéndose a peser de |3 continuacién dad tratamiento. A conlinuackdn, se presentan las
recomendaciones recientes sobre el tratamsents antiplaquetano tras los procedimienlos presenles en la aclualzaclin de tas
direcirices del ACC/AHA el 2016 sobre |a duracidn e la terapia antiplagustaria dual en pacientes con enfermedad arerial coronaria;
véase "Terapia Antplaquetaria Oral® en la saccion inferor. Consulte también tes seccionas *Advertencias” y *Estudios Clinicos" para
ablener mias informacion sobre ¢ usodel TAPD.

137)




translumina
E LIMITLESS POSSIBILITIES
TERAPIAANTIPLAQUETARIA DRAL

La terapia antiplaquetaria dual {TAPD) medianta una combinacidn de aspining con un inhibsior plaguetario P2Y 12 tras una inlervencion
coronaria percutanea (ICP) reduce ol riesgo de trombosis ded slent v de episodios cardiacoes isquémicos, pero sumenta el riesgo de
complicaciones hemorragicas. Se desconoc: |a duracidn dptirma del TAPD (especificamente, un inhebidor plaqusetario F2Y 12, ademsas de
[a Asgifina) tras 1a implantacion de wn SLF, v fa irombosis del SLF pusde seguir produsiéndose a pesar del ratamiento continuo. Es ruy
importante que o pacienio cumplia las recomendaciones antiplaguelanias tras el procedimienta,

Segun las direclrices del ACCIAHA de 2016, sé recomienda una dasis diarla de aspirina de B1 mg de forma Indefiniia tras la ICP. Debe
admindstrarse un inhibidor plaguetario P2Y12 dariamente durante al menes & meses en pacientes con cardiopatia isqguémica estable y
durante al menos 12 mases en pacientss con sindrome corosarno agudo (SCA).De acuerdo con el estedio DAPT2 v las deecirices del
ACCIAHAGE 2016, puede considerarse una duracidn mis prolongada del DAPT en pacientes con mayor fesge isquimice y menor fesgo
de eventos hemaorragicos. En paciantas con mayor riesgo da hemaoragia, |a inlemupcidn del DAPT puede ser consideradoluego da 3
MEeses &n pacientss estables o luego de 6 meses en pacientas con SCA Las decisiones sobre 18 duracidn del DART se realizan mejor de
farma individual y deben considerar ol juico clinico, B evaluacion de la relackn beneficiaiiesgo v la préferencia del paciens

La Imterrupcion prematua de la medicacion anliplaguetaria prescrita podria dar lugar & un mayor lesgo de irombosis del stent, IMo @ la
rmuarte. Antes de la [CP. 5i s preve la interrupcion prematura dal tratamiento antiplaquatario. kos madicos deben evaluar cuidadosamenta
con el pacents giun SLF y su rdgimen de TAPD recomendado asociado &= 18 opodn de ICP adecuada. Tres la ICF, =i se cansiders la
paxsibaidad de realizar una intensencidan qulrargnca electiva no cardiaca gue reguiera la suspensshn del Iratamiento antiptaquetanio, ks
nesgos y bansficios de |a intervancidn frente al posible riesgo asociado a la mtarrupcsdn del tratamiento antiplaguetano deben ser
considerados. Los pacentes que reguieran la imemupcidn prematura del TAPD deben ser cukdedosaments monitorzados para la
delecrion de eventos cardiacos, Acriterio de los médicos tratantes def paciente, of tratamiento antiplaguelario debe see refomado o anbes
posible.

1 Leving GM, f al. 2096 ACC/AMA Actualizacion Enfocada en fas Direcirices en la Duracién de la Terapia Dual Antiplaquetariaen
Pacienies con Enfermedad Coronaria Arteral: Un Repore de Colegio Americano de Cardiologia/Equipo de Trabajo de la Asociacian
Amercana del Corazdnsobre lasDirectrices de la Practica Clinlca, J Am CollCardicd, 2018 dol 101016/ Jace. 2016.03.513. Para ver el
texlocompleto, consulte & sigusentesitio web: htlp:icontent.cnlinejace orglarticle aspa Pdoi=10, 1016 jacc. 2015603 513 {Levine GN, l
al. 2018 ACCIAHA Guiceline Focused Update on Durabon of Dual Antiptatelst Tharapy m Patents WithCoronany Artery Disease: A Report
of e Armerican College of CardiologyAmerican Hear Assockalion Task Foree enClimical Practios Guidelines. J Am ColiCardial. 2018,
doi 10,1016/ jaoc. 2016.03.513, For full text, please refer to thefollowingwebsite hitp.fcontent onlinejace. orglarticle. aspx?
doi=10.10184 jacc 2016.03.513)

2 Mauri L. et 8l Doce o 30 meses de TerapisAntiplaquetana Dua! después de Stents Liberadores de Férmacos. M Engl J Med,
2014:371:2155-66. (MauriL.etal. Twelveord0MonthaofDual Antiplatelet Therapy AfterDrug-ElutingStents. NEnglliad,
2014,371:2156-66.)

BRAQUITERAPIA

La segurdad v eficacla del slstema de sten! coronano libre de polimeros v liberador de sromius, Vivo ISAR en pacientes con
braguiterapia provia an la lesidn diana no han sido eslablecidas. La seguridad y eficacia del uso de la braquitarapia para tratamiendo de [a
re-gstencais an &l stent coronania libre de polimeros y Bberador de sirolimus, Vivo I5AR no han sido establecidas. Tanto |a braguiterapia
vascular como &l stent Vive [SAR alteran la biologla arenal, v ias respuestas vasculares combmatas de eslos dos tratamientos no han
sido determinadas

USOEN COMBINACION CON OTROS PROCEDIMIENTOS

e e b establecido nlla seguridad y na eficacia del uso de disposiivos de aterectomia machnica (catdieres de alerectomia direceional,
catéteres da atereclomia rotacional) o calélares de angioplastia Heer jundo a la impéantacion dol sistermasient coronario libre de polimeénos
wlberador de salimus, Vivo ISARL
USOEN POBLACION ESPECIAL

EMBARAZO
Embarazo Categosia C: Mo existen estudios adecuados y béen controfados an mujeres embarazadas o en hombres con infencidn da
procrear. Antes de la implantacion del stent, Vivo ISAR un méodo anficonceptivo eficaz debe ser iniciado y mantenido durante 12
semanas cespuds de laimplantacidn, Elstent Vivo |SAR debe utilizarse durante el embarazo séio si el beneficio potencial supera el fesgo
polencial pars el ambrién o el felo.Mo es posible determinar los efecios de Vivo 1SAR en el feto. Mo 2o han reafizado pruabas en mujeres
embarazadas ni en hombres con intencidn de procrear. Se desconocen las contraindicacionss v los nesgos.
LACTANCIA
Considerando |a imporlancia del stant para fla madre. debe tomarse la decision de inlermumpr (3 lacisncia antes de la imptantacion dal
stent El farmece Sirolimus se excreta en cantidades minimas en la leche de ratas lactanies. Se desconoce sl &l sirolimes se excreta en la
bacchie hurmara, Semmlmpamlesratmmmmsvdesegm dial siralimus en los lactantes. Debido a que muchos famacos
sa axcretan enla leche humana y a la posibilidad de gue sa produzcan reacciones advarsas del sirolimus en los lactantes yoonsiderando
la importancia del stent para la madre, se debe decidir sl se interrumpe 1a lactancia o se implants ef slent.
USOPEDIATRICO
Mo s& ha establecido la seguridad y eficacia del sistemastiant coronario fbre de pofimeros y liberador de sinomiles, Vivo [SAR en
pacientes pedidtricos.
USO GERIATRICO:
En lns estudios clinicos ded sistema stent coronano Bbre de polimeros y liberador de siromilus, Vivo ISAR no se obaervo en pacientes de
sfkamsomasc!ﬂemnwamelacinnala seguridad v 12 efichtia en comparaedn Con PAcENIEs MEs jivenes,
GENERO
En los estudios de evaluacidn chinlca del sistemastent coronana libre de polimeros y kberador de stroméus, Vivo 1SAR no encantraron
diferencias sigralicativas en relacon a la seguiidad v |a ehcadia en pacentes masculinos y lemenins
ETNIA
Ne se han culminado estudios clinices para |a evaluacion de alguna diferencia en la seguridad y la eficacia en relacitn al ongen &nkco, yva
sea por calegora individual o cuando es estudiado en grapos,
USONO CORONARIO
No se ha establecido b seguidad v eficacia de neestro producto sistema stent coronano berador de sirolimus, Vivo ISAR en la
vastulatura cerebral, carotidea o pariférica,
CARACTERISTICAS DE LA LESION/DEL VASO
No se ha establecide ka sequidad v eficacia del sislemastent coronan libre de polimeros y liberador de ssomdug, Vivo 1ISAR en las
siguianies poblacionas de pacientes:
*  Pacenles con trombos vasculanes sin resolveren of lugar de (a lesion
Pacsenles con didmelrodel vaso de relerencia de [a arleria coronaria < 2,0 mm o =4 Dmm.
Packentes con lesiones localizadas en los Injeros de vena salena, on & sislema de La anera coronania prncipal izguierda no prolegida,
lesiones ostiates o lesiones localizadas en una bifurcacion.
Pacientes con enfermedad difusa o mal flujedistal 8 las lesiones dentificadas
Pacienles con vasos [orlucsos en la regidn de la obsiruccion o proximal alalesion, (38)
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Pachentes con un infarto agudo de miocardio recients en el que hay evidenca de rombo o fujo deficiente.
Pacientes con erdermedad mullvascular
Pacentes con lesiones de mda de 48 mm y que requieran mas de un satemastent coronario libre de polimeros y liberador de siromilus,
Vivo ISAR.
Pacientes con cclusiones folales crinicas
Pacien|as con lesiones re-estendlicas denlro def stent.
IHETRLICCIOHES DEUSO
ACCESOAL PAQUETE QUE CONTIENE EL SISTEMA DE COLOCACION DE STENTS ESTERILES
= Abrals botsa de sluminio exderncor para revelar |3 segunda bolsa interior de Tywek.
= Mota: WO deje caerni pase ka bodsa interior en el campo estéril.
* Ratire la bolsaintarior de la bolsa de aluminio axlesior
= Abra la botsa interior ampleando una téonica astplica para revelar ol pagquoto esearil
Pase o dejecaer e procedimiento an el campo estil utilizando una lécnica asdplica,
|H5PEccrON PREVIAAL USO
Antes de uillizar el sistema stent coronario llbre de polimeres v liberador de siromilus, Vivo ISAR, extralgs euidadosamente el sisterna del
paquebe ¢ inspeccione $ hay dobleces, lorceduras u otros dafios. Compruebe que el stentesté enfre los marcadores radiopacos del
balon. Mo ko use si s2 cbserva algun dano en el empaguatado.
MATERIALES NECESARIOS
= Catater(es) guia apropiado de Tamano Minimo SF
No2-3. Jeringas de 10-20 ce
1000w/ E00ce Selucion Salina Mormal Esténl Heparinizada (Hep NS)
1 Alambre Guiade 0,014" % 175 om {lengitud minima)
1 Watvula Hemostakea Giratorka con wn Didmeatro intenor Minima de 0,096"
1 Mediode Contrasts Dilulde 11 con Solucian Salina Estéril {normal)
1 Dispositivo de inflado con Llave de Paso de Tras Vias
1 Drispositivo de Torskon
1 Introdiuctor dal Alambre Guia
PREPARACION
= EVITE la manipulacion del stentdurante ¢l Tavado del imen de i guia, ya que esto puede nlermumpin la colocacsan dil stent én ol
balon.
= NG aplique presion negaliva o positiva al balon durants la preparacicn ded sistama de entrega,
*  Enjuague al caléter con solucian saling normal heparinizada esiérl
* rrigus e lurmien dil cable guia con HephS.
IRRIGACION DEL LUMEN DEL ALAMBRE GUIA
Ratire la cublerta profectora de la punta
Conecte una jeringa con aodeclda salina normal hepannizada & une agula de levado del tamao adecuado. Apique curdadosaments (3

asgufa a ka punda distal del sistemas de entrega eirrigue el lumen del alambee quia hasta que el ligeido salga del puerio del alambreguia,
Retire lagringa v la aguja de irgacian
Deje el siatema sten preparado a presidn ambiente.

PREPARACION DEL SISTEMADE ENTREGA

. Prepare al dispostivo de inflado o 18 jeringa con el medio de contraste diledo.

. Conecte el dispogitive de infiedofjeringa a la lkave de paso; adjuntelo al puerto de inflado,

. Conla punta hacia abago, orients verticalmente el sistema de enirega.

. Abra la lave de paso del sstema de entraga; empuje en sentido negative durante 30 segundos; suéltela an sentido newtro para el
Benado de conlraste.

6. Ciemela llave de paso del ssstermna de infusion; purgue iodo el aire del dispositivo de infusitnieringa.

6. Repda los pasos 3 a b hasta que se haya expulsado todo el sire

7. Nota: 5iseobserva aire en ol aje, ropita los pasos 3 a 5 de la preparacicon dol balda para evitar una expansion desigual del stent.

B. st ulilizo una jeringa, adjunta un dspositivo de inflado prop alallave di paso.

B, Abrala e de paso del sistema de enlredga,

10, Deje el dispositiva de inflado o la feringa en posicdn neulral

PROCEDIMIENTO DEENTREGA

1. Prepare el sitio de scceso vascular siguiendo bs préactics esténdar.

2. Pre-dilate 1a lesidn con un catéler de ACTR.

3. Mantengsa una presion neuira en el dispositivo de inflado_Abrir 18 valvula hemostatica giratoria lo mas ancho posibla.

4. Cargue de neevo el sistema de antrega en la parte proximal del alambra guia miantras se mantiens la posicion del alambre guia a
través dela lesion objetivg.

5. Haga avanzar el sistema de entrega del stentsobre el alambre guia hasta la lesion disna. Utilice los marcadores rediopacos del baldn
para coloear el slent en la lesion; realice una angiegraflla para confirmar la posscidn del stent.
WOTA. S durante ef proceso de colocacktn del sisterns de entrega s obsansa que &l stent 2e ha movido en el baldn, no se debe
desplegar el stenl, Todo el sislema debe refirarse como una sola unidad. Consulle Precavciones - Precauciones de Relirsda del
Stend/Sistarma para obtenerinstrucciones espacificas para |a retireda del sistema de entrega.

@, Apriate [ valvuls hemostatcs giratoria. Bl slentahora esta Bsto para ser desplegada,

PROCEDIMIENTO DE DESPLIEGUE

1 §:|l'¢sdel despliegue, reconfirme la pesiciin comecta del stent en relacion conla lesion diana mediants los marcadares radiopacos del

an.

2. Conecte el dispositivo de inflado {parcialmente llenc de medio de contraste) a una Bave de paso da bres vias y apliqes presion negatva
para purgar |a burbuja de aire sila hubiera.

3. Girarlslave de paso del catéter a la posicion de apagedo y purgar el aire del dispositivo de nflado. Cerrar &l peerto lateral de la Bave de
pags,

. Bajo visualizackin fluaroscdpica, infle @ globo & menos a |a presstn nominal para desplegar &l stent, pero no exceda 8 presidn
momenal de rolura indicada en la etiquela de 16 bar, Mantenga la presidn de inflade durante 15-30 segundos para la complela
expansidn ded stent. La expansion dptima requiera que al stent esté en pleno confacto con la pared dela arteria, v que f diametre
interno dal stenicoincida con &l tamafio del didmatro del vaso de referencia. El contacto con & pared del stent debe verificarse
mmedianle ura angeografia de ruling o uns ecografiz intrvascula,
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. Cubea B besitn vla 2ona ratada con ] baldn en su Tetalidad Enelusida b disescidn | con el sislema de slenl coronass Bire de polimeras
y liberador de siromilus, Vivo ISAR, permitiendo una cobertura adecuada del stent en el tejido sano proximal y distal ala lesion.

. 5i se necesita mas da un sislema de slenl coranario libre de polimenos y iberador de siromilus, Vivo ISAR, para cubr la lesidn y |a
zona tratada con balon, superponga de forma comects los stents, teniendao &n cuenta el acortamiento del stant. Aseglrese de qua no
hayh espacios entie ing stents colocando |as bandas marcadoras ded bakin del segunde sistema de stenl coranano liore de palimenos
yliberader de siromilus, Vive ISAR dertro dal stent desplegado antes de la expansion,

7. Desinfie & balon haciendo vacio con e dispositve de inflado. Asegurese de que el baldn est complelamente desinflado antes de
mover el catéber.

B. Confirma que al slent esta adecuadaments expandido medianie inyeccion angiografica a través del calétar guia,

NOTA: El diamelro inlerior del stent no debwe sar inferior al didmetn de referencia del vaso diana. El stent debe expandirse hasta un
diametro ligeraments supanor al dal vaso vecino sano, o 8l gue comesponda.

PROCEDIMIENTO DE RETIRADA

1. Asegiress de gue al baldn esta totalmenie desinfiado.

2. Abra completaments ka vilvela hamostatica giratoria

3. Mieniras mandiens la posician del slambeeguia y i presion negativa en of disposilive de inffado, retire o sislema deentrega

4. NOTA. 5i se percibe una resistencia Inusual en cualgueer mamento durante & accese a la lessdn o dutaniela relivada ded sistema de
entrega despuds de la implantacion del stent. fodo el sistema debe retirarse como wena soda unidad. Consulte Precauciones -
Precaucones de Retirads del Stent'Sistema para obtener instrucciones especificas del retino ded sistema de entregs.

5. Apriate la vahwuls hemaostatica giratoria.

. Rapda la angiografia para evaluar la zona con stent. 5i es necesano, postdilatar dentro del stent. Elinflado del balon debe incorporar
wn tamanc de balon gue se ajuste al vaso,

7. Eldimetro final de! stent debe coincdircan el vaso de referencia, ASEGURESE DE QUE ELSTENT NG ESTE INFRADILATADC.

PROCEDIMIENTO DE ELIMINACION

Diespués de su uso, desechs & producio y 8l empaquetado de acuserdo con |a politice del hospital, la administracsin yio si gobéerno local,

Vivo ISAR: MATRIZ DEL PRODUCTO Y CONTEMNIDD NOMINAL DE SIROLIMUS (TABLA)

Ho. et Longitud | Diametra | Contenido Contenida Ha, Ref Longitud | Digmetro | Contenido Contenido
[mm) {mam) Mominal de Maminal dn {mm) {mm| Hominal de Mominal de
Siromilus (po) | Prabuced (ug) Siramilus (pa) | Probucol ()

VISRE00E 2,00 100 100 WISRZ224 24 2,28 300 300
WISREZ0E 225 100 100 WISRIG24 24 2.50 300 300
VISR2500 2,50 100 100 WISRIT24 24 275 300 300
VISRITOL 2,75 00 100 WISH3024 24 3,00 300 300
VISRI00E 3,00 100 1040 WISRAG24 24 3,50 300 300
VISRIGIE 3,50 100 100 WVISR4024 .00 00 300
VISRA4008 B 4,00 100 100 WVISRZ028 2,00 a50 50
VISR2Z01Z 12 2,0 150 150 WVISR2226 225 as0 360
VISR2Z12 12 2,25 160 150 VISR2628 2.50 aan a560
VISRZ51Z 12 2,50 150 150 WISR2TZE 275 aat 350
VISRITIZ 12 2,75 150 150 WISRIOZE 3,00 3a0 S50
VISRI0Z 12 3,00 150 50 WISRIGZE 3,50 350 350
WISRISIZ 12 3,80 150 130 VISR4026 4,00 350 350
MISR4012 12 4,00 150 WISR2032 2,00 400 400
VISR2016 16 2,00 200 WiIBR2232 225 4000 400
VISRZ2G 16 2,25 200 VISR2632 2,50 400 400
VISR2Z516 16 2,50 200 WISR2TEZ 275 400 400
VISRZT16 16 375 200 WISRI0GZ 3,00 400 A0D
VISRIE 18 3,00 200 WISRI6SZ 3,50 400 400
VISRAGTE 16 3,50 200 VISR4052 4,00 400 400
VISRADTE 16 4,00 200 WISRITSE 2,75 450 450
VISR2018 18 2,00 225 WISR30E6 3.00 450 450
WISRZZIA 18 2,25 225 WISRAS3E 3,50 450 450
VISR2518 18 2,80 226 VIERA036 4,00 450 450
VISR2TiR 18 2,75 225 VISR2740 275 500 500
VISRIIE 18 3,00 225 WISRA040 3,00 500 500
VISR3518 18 3,50 225 VISRIGA0 3,50 &00 &O0
VISR401D 18 4,00 225 WISRA040 4,00 500 500
VISR2021 21 2,00 263 VISR2744 2,75 540 550
VISR2ZZ 2 2,25 263 WISRI0A 300 550 a0
VISR2521 21 2,50 263 o WISREGR 3,50 550 B50
VISRETE 21 275 263 WISRA0 4,00 550 550
VISR 21 3,00 263 WVISRZTAE 275 600 BO0
WISRIS21 Pl 3,50 263 WVISRI04E 3.00 G0n BOD
VISRA021 Fal A, 00} 263 VISRA548 3,50 =1 ]1] B0
VISR2024 24 2,00 300 WVISR4D4E 48 4,00 600 600

MNOTA: El contenido nominal de Probucal en el Dispositivo s el mismo que ol farmaco Sieofimes. La formulacion tiene una proporcion de
1:1 (pip) de Sircdimus en comparacion al Probucol en el Dispositrea)
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E LIMITLESS POSSIBILITIES
EVENTOS ADVERSOS
POSIBLES EFECTOS ADVERSOS DEL PROCEDIMIENTD
Laos posibles eventos adversos que pueden asociarae a la mplantacidn del alstema de stent coronario Sbre de polimeros v liberador de
sm:lrnllus Wivo ISAR incluyen, pero no estin imitados alos siguientes
Eventos cardiacos: IM o isquemia, cierre brusco de B arlesia coronaria, re-estenosis de fa arfens iratada (obstruccitn superior al
50%). shock cardiogénico, angina da pecho, taponamiento, perforacion o diseccion da la arferia coronaria o da la aorda. parforacidn
cardlaca, cirugia candiace de urgencis, derame pericardico y formacidn de aneurismas,
Eventos arritmicoa: taquicardia ventricubar fibrilacién venincular, fibrilacion suricular y bradicardea.
Acontecimientos relacionados con el sistema de entrega delstant: fallo an |a colocacion ded stent an el lugar previsto, desprandimients
el stentdel sistema de entrega, malas colocackan del stent, deformacen del stent, embolizackn del atent, fromboals u oclusion del
stant, fractura def stenl, migracin del stent, aposision o compresion inadetuada del stent, dificultades de mflado, rotura o perloracion
diel balon del sistema da entrega. dificultades da dasinflado; dificultades de retirada y embolizacion del material del catéter.
Evertos resparatonos: Edemna pulmonar agudo, insuficsencia cardiaca congestiva e insaficiencia o fallo respiratorio.
Acontecimienios vasculares: harmatoma on ol lugar de acceso, hipotensiénhipertension, pseedoaneunsma, formacidn do fistula
arteriovennsa, hematoms retroperitoneal, diseccidn o parforacion de vasoe, re-estenosis, trombosis u oclusian, vasoespasma,
mauentia penténca, disecrdn y embolizacidn distal (aire, restos de tejido y trambos;),
Eventos neurologecos: evento neuraldgeeo permanente (icius) o reversible (AIT), leaidn del nervio femaral y lesién del nervio periférico,
Evenios nemorragicos: sangrado o hemaornragia en &l sibo de acceso, hemorragla con necasldad de tansfusion u ofro tretamiento.
Reaccionas alérgicas 8 los madios de contraste, & los antiplaguetarios, 8 ks anticoasgulantas, 8l aleacion de cromo-cobaito L-605 ya
SUS componentes, al séolimus o 8 los denvados del sirolimus, al probucol y ala reaina de Shellac.
= Muene.
+  |nfeccidny sepsis.
Posibles eventos adversos retzcionados con:
POSIBLES EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON EL SIROLIMUS
Log eventos adversos pofanciales relacionados con la administracion oral de simlimus incluyen, pero estan Bmitados apruebas de funcidn
hepitice anormales, anemia, arralgia, diarea, hipercolesierolemia, hipersensibliidad (incluyendo reacciones de tipo
anafitsctico/analiactolde). hipedrighcerdemia, hipopotasemia, Infeccones, enfermedad pulmonar inersbcial, rombooiopenia,
leucopenia, linfoma y olras enfermedades malignas.
POSIBLES EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON EL PROBUCOL
Pagibles efectos adversos miacionados con by administracdn oral de Probucol, disminuye tanto ¢ colestersd LDL come el HOL. EI
probucal puede tener un efecto no deseado en la disminucicn del HOL en packentes con enfermedades del corazdn, Favorecs a3 solucidn
de |os kantomas de colesterod. Los posibles eventos sdversos relacionados con k& administracion de probucol son generalments leves,
peere no esthn limifades a molestias gasirointestinales como la diames, edema angioneuritico, arriimias cardizeas e ntervalos T
prolongados en e ECG. Es probable gue los evenios de armitmia aumenten en pacientes que también estan tomando antidepresivos
triciclicos o agentes antiarritmicos de clase | o |l o fenctiazinas. En rares ocasiones, se absera hinchezdn en ia cara, las manos, los pes
alaboca, Los efeclos secundarios habiiuates del probucol en kas pacientes incluyen maneos o desmayos
Interacciones Farmacoldgicas
Mo e na eatablecido un estudio completo de tas posibles mteraeciones de Siolimus en relacidn con su irataméento en conjunio. Siolimus
es melabolzado por la iscenzima CYP3A4. Los inhibidores fueres del CYPIA4 (por ejemplo, el kefoconazol) peeden provocar un
aumeniy da la exposicion & sirolimuzs hasta niveles asociados & efectos sistémicos, especisiments =1 e colocan vancos stenis. Es
altarmente |mprobable gque e produzcan Interacclones con otros farmacos debldo 8 que 18 dosis ea significativaments menor en
cormparacion con la terapia de ssolimes indicada en oncologia, También dobe considerarse b exposicion sistémica ded sirolimus siel
paciente as tratado concomitantemente con una terapia inmunoaupresora sistémica.
Aungue no se dispone de datos especificos, fammacos como e tacrolimus. gue actian a traves de la misma proteina da union (FKBF}
pueeden interfenr con la eficacia del sirolimus,
El probucol disminuye el nivel de colesterdl en sangre Bl sumentar i catabolismo de las LOL. Puede inhibir 1a sintesis de colesternl ¢
redrasar su absorclan. La principal infersceion del probucal con varios fdrmacas acarea un aumendo del rlesgo o de la gravedad de |a
prolongacion del OT, El Bmaco es un agente modificador da lipidos y no se recomienda sy uso con los siguientes medicamenios coma
Bepridil. Cisapride, Dronedarone, Foscamet, Levomethadyl, Mesoridazine, Pimozide. Piperaquine, Sparfloxscin, Terfanadine,
Thiondazine, 2iprasidons, En aigunos cases, no $e recomienda el uso de Probucol, pero pusde ser necesans cuanto £ recelan ambos
medicamentas juntos. La dosis puede ser ajustada para cada uno de los medicamantos por el madico. La lista de madicamenios sa
proporciona. pero no se limita solamente atAcecainida, Ajmaling, Amiodarona, Amisulprida, Anagrelida, Apomosfina, Aprindna,
Aripiprazol, Arigaprazallauroxdl, Tridxido de Arsénleo, Astemizal, Azimdida, Bretdio, Buprenodina, Buserelina, Cerltinib, Hidsalo de Chosal,
Cloroguing, Clerpromazing, Claritramicing, Clefazimina, Clozapina, Crizotinib, Dabrafonib, Dasatinib, Degarelix, Delamanid, Deslorefna,
Deutetrabenazina, Disopiramida, Dofetiida, Dolazetrén, Dompendona. Donepezilo, Droperidol. Efavirenz, Encorafenib. Enflurano,
Entrectinib, Ertromicing, Escltalopram, Fingolmod, Flecalnida, FluconazalFluoxeting, Formoterol, Fostemsaw, Gemifiogacng,
Glasdegib, Gonadorelina, Goseralina, Halofanirina, Haloperidaol, Halotano, Histreling, Hidroguinidina, Hidroxicloroguina, Hidroxizna,
Ibutilida. InctuzumabCzogamicing. Isoflurane, Isradiping. lvabrading, lvosidenib, Ketoconazol, Lefamulna, Lenvatinib, Levofloxacing,
Ligaftazing, Lofexiding, Lorcamnida, Macimorelina, Mefleguna, Metadona, Matr zod, Mirtazapina, b v, Matareling, Milalni,
Detreofida, Ondansatron, Osilodrostat, Osimerinib, Oxaliplabno, Ozanimod, Pancbinostal, Pasireotide, Pazopanib, Pentamidina,
PFimavansering, Pirmenol. Piolisant, Posaconazol. Prajmakng, Procainamida, Proclorperazing, Propafenona, Guetiaping, Quinidna,
Ribeciclb, Risperidena, Setpercatini, Sematilida, Sertindole, Sertraling, Sevollusano, Sipoanimad, Bolifenscna, Sotalel, Espiramicns,
Sulfamatoxarsd, Sulpirida, Sultoprida, Sunitinity, Tacrolimus, Tedisamil, Teffromicing, Trazodona, Tridabendazol, Trifluoperazing,
Trimetoprima, Triptorebing, Vandetanib, Vasopresing, Vemurafenik., Vinfluning, Zolmitripian. Zotepina, Zuclopentixol. {Datos del siio web
Mayn Clink.arg para Probucol y sus efectos secundarios)
INFORMACION SOBRE EL ASESORAMIENTO AL PACIENTE
El cardeblogo debe tener en consideracidnla sigulente informacidn a la hora oe aconse|ar al pacents sobre este producta;
*  Dizculir los resgos ssociados & s colocacion de un stemt
+  Dizscutir los nesgos ssociados 8 unimplants liberador de Sirolimus
+  Discutir los resgosbaneficios para esta paciente en particular
*  Discutir la alleracdn ded estlo de vida actual inmedialamente lusgo del procodimiento y a largo plazo,
Diseulir los resgos de ks infermupcidn temprana del iratamiento antiptaguetario
Despuds de laimplantacian del sient, se espera que los pacienies conserven en fodo momento la fageta de implante del paciente qua
nciuye los detalles del producto para la identificacion del procedimientoidel stent.
EMBALAJE
Contenido def paguete: Un (1) sisterna de stenl coranario libre de polimeros y liberador de siremilus, Vivo ISAR
Estéril: Este disposiiivo esta esterilizado con gas ETO, ne piregénico el conlenido dentro del sisterna de barera esiérl esid esiérdl, No
ufilizar i al paguete esta abierto o dafado.
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N resesterilizar
Mo reutilizar,
Almacenameento: Almacenar en lugar fresco v seco 8 una termperatura de 25°C., Mo congelar
Maniener aksjado de ia luz solar
18.0 TABLADE DISTENSIBILIDAD, PRESION DE INFLADO

Presion da Inflado [atm | bar [10'Pa)

6 ) B 17
232,00 1.83 | 1,87 | 150 f 2,16 2.20
@225 208 | N 214 2, i 2.4 245
©.2.50 233 | 236 | 240 2 4 270
@275 258 | 281 | 265 q 1 284
@ 3,00 281 | 285 | 289 f X 3,15 o 322
@ 3,50 320 | 334 | 538 8T 78

@400 | 375 | 380 | 385 4,0 4,21 WL 431
*Presion nomenal **Presién de rotura nominal

18.0 TABLADE CONVERSION

1ec 1ml
1Fr 0,0131 inch 0,33 mm
1 bar 0,89 atm 145P51 | 10°Pa

RENUMNCIAA LA GARANTIAY LIMITACION DEL DERECHO DE RECURSO

Mo exlate mnguna gasantia expresa o Implicita, incluyendeo ain limitscida cualguier garantka implicita de comerciabisdad o idonesdad para
un proposio paricular, sobre elflos productols) de Transheming Therapeulics Private Limited descrilo(s) en esta publicacion. Bajo
ninguna circunstancis, Translumina Therapeutics Private Limited serd responsable de algun dafio directo. incidental o consecuente que
no eatd expregamente previsto por a ley especifica. Ninguna persona tiene la autoridad de vincular a Translumina Therapeutics Private
Limiled andnguna representacion o garantia, exceplo a3 establecidas especiicamente en aste documento

Las descrpeiones o especiicaciones o ol material impreso di Transiuming Therapeotics Private Limaed, incluyende esta publicacdn,
e5tan destinadas dnicamenta & dascribir de forma general & producto al momento de su fabricacsin y no-constituyen ninguna garantia
exphicita.

Translumina Therapedtics Private Limited no sera responsable de ningun dano directo, incidentsl o consecuents que resulte de la
reutiizacion del products,
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1.0 DESCRIZIONE DEL PRODDTTO

Wivo [EAR, i| Sistema di Stent Coronarico ad Sluizione di Sirlimus Senza Polimeri, & costituito da uno stent in cromo-cobalto montato su un
sislema di rilascio. Lo stent & rivestita con una formula del farmaco Srolimus in una matrice & nlasclo priva di polimer, costiuita dal vettons
Idradobo Probucedo e da resina gommalacca,

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE STERILE

M1 SmEtema di Stent Corosarico ad Eluizione & Sirclimua Senza Polimen coatitullo da uno slent coronarios In cromo cobatto (LEDS)
montate suun sistemna di ritascio dello stent,

DESCRIZIONE GENERALE DEL DISPOSITIVO MEDICO

Ve ISAR, lo Stent Coronaricn ad Elulzone di Sirolimus Senza Polmen, & un disposiiva di forma cilindnca con strultura & maglie taghala
conun iaser di pracisione e composta da una lega metallica di grado medico — LE0S (cromo cobaito). Lo stent & posizionato su un sistema di
rilascio a pafioncino espandiblle. || sistema di stent Vive 1SAR & rivestito con una matnece di Sirolimus, composta in part uguesli (1:1) del
Farmaco Sirolimus & da un vellone (drofobe - | Probucalo L quantila del farmaco & nominale & comsponde 3 26 pgimm? con unadquantit di
farmaco massma di 600 pg su uno stent da 4,00 ¢ 48 mm. Lo stent rivesiito dal farmacs viense montato sw un sistema di nlascio dello stent
(cateters A palioncnn) dotato di due markers radiopachi, per un accuralo poszionamants durante 1a flucroscopia. Viva 1ISAR, lo Stent ad
Eluzzione di Sirolimus Senza Polimerl, viene posizionaio mediante || gonliagaio del palloncing e viene dilaiaio nella parete vascolare
dalfartaria coronaria in corispondanza dalla lesione interessata. || dispositive medico funge da impalcatura ed @ un impianto permanents,
La lesione interesesta deve essere adeguatemente preparats prima deffimpiantc delfo stent mediante wn catetere o dédatazione a
palioncin o adeguate dimensgion. l:lamhmpi;-ms.mlslmmmemmmizlnnaln I stent s veriflicherd una crescila necindimale g una -
endotafizzazions.

Wivo ISAR, Il Satema di S1ent Coronanco ad Eluzions di Ssolimus Senza Polimer, & disponibile in lunghezze a partine da 8 mm fino a 48
e in diamedr da 2.0 mm a 4,0 mm, || dispasiivo medico & sterilizzalo con gas di ossido d| elibene ed & esclusivamenle monogso
DESCRIZIONE DEI COMPONENTI DEL DISPOSITIVO

Lunghezze dello stant diaponibill (mmn)

B, 12,16, 18, 21, 24, 28, 32, 36. 40, 44, 48 mm

Deametn dello sten| disponibd (mm)

2,00, 2,26, 2,50, 3,75, 3,00, 5,50, 4.00 mm

Materale dello stent

Slent in lega di cromo coballs LEOS

Spessare (P

Vazo picoolo — 53 pm, Vaso madio - 78 um

Larghezza (um)

Waso piccolo = 78 ym, Vasoe madio - 88 pm

Superficle dello stent

Superfich: microporesa ruvida

Lunghezza del sistema di nigsco (mm)

143 am (1430 mim) & § om

Sigterna di Mlascio detlo stent (S0S8)

Il sistama di mascio dello stent & un cateters a scambio rapido con un palloncing siuato
all'egtremits distale. Lo enaft distale pressnts due lumid uno & utilizzato per | gonfiaggio del
palloncing & Maltro parmetie Fuso di un filo guida par consentire Pavanzamanto del catoters
VEFS0 & Sttraversn [a slenos dove & necessanc posizionars ko stent.

Il pallancing famiscs Un segmento espanditile di diametre noto, quands Soloposio & una
specifica pressaone, Lasta prossimale & cosfituite da un ipotubo in acciaio inossidabile.
Mareator visivi prossimal sono sifual @ eires S0 - 100 em dafa penta distale e fscilltano il
posizionamanio dal cateters senza bisogno difluoroscopia.

Palioncing per il niascio delio atent

Un pafioncing in poksmmide sern-conforme, nominatments pid lingo di circa 1 mm rispetio
afo stend, con due marcaton rediopachi in platma indio situati nella cavita del cateters par
inclican il posizionamento del palioncing & la lunghezza dello stend guando & espanso

Pressiona di gonfiagglo del palloncing

Pressione di gonfiaggeo normenale: 11 &tm /11, 15 Bar
Pressions di scopplo: 16 st 16, 21 Bar

Diametro del cateters guida {min)

Minime 5 French {1,67mm)

Compatibifia del filo guida {max)

0.014" {036 mm)

Diamatro estarmo dall'zsts del catetars

Progsimala: 1,9 Franch (0,85 mm)

Diztale: 2.7 French (0,90 mm)

DESCRIZIONE DEI COMPONENTI DEL FARMACO:

Principiofarmacautico sttiva (AP ). farmaco Sialimus

I Sirclimaes & un attone macrocichcn prodolto da Streplomyces groscopico.

Aspetho: polvers di colore bianco o béancastro.

Solubilith: faciimente solube in cloroformds, acetons e aceton|ire; insolublle in acgua

Formula molecolare: CEIHTINGI3

Peao mobecolane: 9142

N, di registro CAS: 53123-88-3

Mome chimico: (35.6R.7E.2R, 10R, 12R, 145.15E 1TE.19E.215,235,26R.27R.34a5-9,10,12,13,14,21.22 23,24 25 26,27 32,33,34 248-
esadecaldro-9 27-diidrossk-3-[{ Y RE2((18 3R, 4RH-Idroasi-3-metosaicicloesil]-1-metiletichetone]- 10,21 -dimetosst-6, 8, 1214, 20, 26-esameti-
23,27 -epossido-IH-prmdal2, 1-c]1 4] ossaaracicloentiaconting-1.5, 11 28 2B(4H 6H 31 H)-pantone.

Il Sirolimus & un agents mmunosoppeessone. Il Sirolimus inibizce Fattvaziona e 1a proliferazione dei linfociti T che si verifica in nsposta alla
slimolazione degh antigem e delle clochine (interleuchina [IL]-2, IL4 & IL-15) mediante un meccanismo diverso da guello di aln
immunnsoppresson,

Melle cefiule, # Sirolirmus si lega allimmuncfilling, fa protena leganta FR-12 (FRKBP-12), per generare un complessa immunosoppressivo. Ouesio
complesso s lega e inlbisce Iatlivazione ded target dl rapamicing nel mammifer) (mTOR}, une chinasl regotatrice fondamentale, Cuesta allivity
inibforia sopprime la proliferazione delle cellula T, che & conlrofiata dalle ciochine, intbendo la progressione dafla fase G1 alla fase 5 del ciclo
celiulars, I Sinolimus ha lo scopo di ridurme |a restenos! ed & implegeto come sostanza medscinale susfians all'intervento coronano portats a
termine ulllizzando Vivo ISAR, | Sisterna di Stent Coronarico ad Eluizione ol Sirolimus Senza Polimer

CATETERE DIEROGAZIONE DEL PALLOMCING:

Il cateters di erogazions & un caletere di somministrazione a palloncing semi-conforme ad afta pressione dotato di due marcaton radiopachi che,
tramite fluoroscopa, comrassegnands ¢ estremita dello stent per faciilame i corretio posizionamento, La pressicns nominade & gonfiaggia ¢ di 11
atm e ia pressions di scoppso & di 16 atm.

Lalunghezza dal palloncng altive & commeauraia alla lunghezza dello stent per evitars un'ecoessiva espansions del 1essulo prossimale o distale
rispetio allo slent.

All'astremita proasimale del sistema & prasanta un connettons 5 vite di tipo lusr-lock femmina che =i collega af lume di gonfiaggio del palloncing. ||
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fila guida entra nella punta diglale det calelers ad esoe & 25 om e prossimalmente alla punta, La supedicie del caleters & parzialments coperta da
un rivestimento pofimanco idrofilo che ganera viscosita quando & bagnato.

Vivo 1SAR, il Sisterna di Stend Coronarico ad Elizions df Sirolimus Sanza Polimeri, ha un rivestimento costifuito da un singolo strato. La
degradazong del mvestimento farmacologico e della matice vettore del farmaco & prevista entro 30 géorni dal mlascio. Il rvestimento
farmacciogics viene applicato a livello abluminale, kasciandao || 1ata luminale dello stent libers da farmaci 8 favorendo eos| la coperiura endoleliale,

4.0

INDIVIDUALIZZAZIONE DEL TRATTAMENTO
| rischi & | benefic delle Stent ad Ehszicns & Sirolimes devono essers considerati per clascoen pazienta prima dell implanto futdzzo | di'Vo
ISAR, || Sistema di Stent Corenarico ad Elizione di Sitalimus Senza Pelimerd, Prima della procedura; | medici sano responsabill della
walutazione dell'idonsild del pazienta allimpianto di stent. In fase di defineamento dei criteri di esclusione def paziante & necessario tenars
contodel rachio assoclato ala terapa antiaggregante.
Opcomre prestare paricolars sttenzone al pazienti che hanno recentements sofferto di gastrite sttiva, ulcera peplica, distesi emorragiche
¢ altre condizonl patologiche come ulcere gastroimestinall o disturbl della crectazions cerebrale, le quak imitano Puso delia terapea di
Inibizione. dellaggregazionn piastrinica o della terapia anticoagutante. E necessaria una prudente selezione dei pazienti, poicha
Fintervento coronarico percutanaccon 'uso di stent comporta i rischio di trombosi dello stent, complicanze vascolan elo eventi emaragicl.
Linsorgenza di irembas| in seguito allimplanto di stent & influenzata da una serie ol fattor anatomic e dipendent dalfa procedura. Quesl
Includono wn diametro vasale di dimensioni ridotte, una complessa anatomia dei vasi, la trombosi infra-procedurale ¢ la dissezions
successiva alfimplanto di stent. La continea presenza di trombosi o dissezione deve essere rattata come un segnele di seguents
occlugiong rombotics e deve essere attentameante monitorata per || prima mese dopo il irattamento, | pazient devono essere saliopost ad
uma terapia anfiaggregante clinicarments adeguata al post-procedura (aspirina e lenopiridina o appropriat agenti antiaggreganti).
USOPREVISTO
Vivio ISAR, Il Sistemna di Stent Coronarico ad Eluizione di Sirolimus Sanza Polimean, & destinato affuso nel trattamento di:
Matattia coronarics sintomalica dovea 8 una nuova & separata lesions o 8 una restenas) nell'arera cofenarla originse,
Malattia coronarica sintomatica dovuda a kesione nelllinne sio della vena safena.
Una lesione coronaria in pazient sottoposti ad infervento coronarico percutanao pimaro o disalvataggio succesaivo a un grave infarto
miceardico coninnalzaments del ratto ST (STEMI)
* Unalesione coronaria con aspetto aterctrombofico in pazienti con gravi sindromi coronariche senza innalzamenio del fratto 3T {angina
instabile einfaro miocardico senze mnalzamento det tratto ST
INDICAZION| D'USO:
Vivo I5AR, it Sistema di Stent Coronarico ad Eluizione di Sirolimus Senza Polimeri, & indicato per migliorare if diametro dal luma coronario
& par una riduzonge delta possibiita di restencal nal trattamento delle lesioni dell'arena coronana all' interno delie artere coronarke nathve
che vanno da 2,008 4,00 mm, La sicerezza e Meflicacia df Vivo ISAR, § Sisierna ol Stent Coromarico ad Eluizione di Sirolimes Senza
Polimeri, sono state accarate per fuso quiindicato,
Altenziona: prima dellimpéanto di Yivo ISAR, il Sistema di Stent Coronanco ad Eluiziona di Sirolimus Senza Polimen, | lunghezza e il
dismetro delle stent devono comspondere alla relatva morfologia del vaso & delis lesions interessata.
CONTROINDICAZIONI:
Vive ISAR, || Saterna d Stent Corananco ad Eluizione di Sirolimus Senza Polimen, & controindieato nel seguentl grupg di pazienti;
= Pazonli neiquali é controindicata la terapia anfiaggregante eio anficoagulanie.
*  Pagzgenti con lesioni che potenzialmente non possono easere tratiate con succesao tramite angioplastica coronanca fransluminale
percutanes (PTCA}0 un implanto d stent,
Pazsent con nota sensibilita a Sirolimus e ai swoi derati, al vettore Probucolo e alla co-medicazione procedurala,
Pazenl con nots sllergia ai componenti della lega LE0S wiilizzata per lo stemt (inclusd alement fondamentsll come cobalto, croma,
niched e lungsteno),
Pazent con nota sensibilita al mezzi di contrasto.
Pazentl che presentano lesion foements calcificate o lesioni tell che impediscono |l completo gonfisggio di un palloncing per
angioplastica ol cometto posizionamenio-delio stent o del caletere d| rlascio,
= Pagzenti con tortuosita vascolars estrema che pud compromatiens il posizionamento dello stent.
Raccomandaziont: & raccomanda vivamente di non impiantare | Sistema di Stent Coronarico a4 Eluizions di Sirolimus Senza Polimer
ruelle donne in gravedanza, Gh effelli del farmaco Skolimus duante FaBaltamento non sono statl valutali; pertanto, 5 faccomanda
vivamsanta di evitars 'allattaments al seno dopo Tmpianto di questo stent.
AVVERTEMZE
E necessaria una prudents selezione del pazient polcha fintervento coronarco percutanea con Fusa di stent compona |l rischio di
Irembosi delle slenl, omplicanze vascolar efo evanti emorragicl, Peranio, | pazent devond essane solopost ad una berapia
antaggregants cnicamente adaguaia al post-procadura {aspinna e tenopiridina o adeguat agenti antiaggregant).
Soloimedicl che hanna fcevuto una formazions adeguata possono eseguire implanto distent.
Dopa lintroduzione del caletere & erogazions nel vaso, qualsiasi avanzamento deve essere eseguile solto fluoroscopia ad alla
riscluzions, Quando si awwerte resistenza durante la manipolazione, & necessano determinare k& causa della resistenza prima di
procedere.
In fase di selerione defia lesione afa quale lo slent deve essere appicato dirsltamenled nocossara un'adeguata valulazione, poichd
una kesione non sufficientemants preparata pud portars allo spostamento dello stent.
Agsicurars che la confezione in alluminic & 1@ pelbeola det blister nen slano statl dannegoitl o apert, polche cld potrebbe
compromelless la slab#ila della barmera sterile.
Consarvare || dispositivo 8 25°C nella confezione originale. || dispositivo & confezionato in un sacchetio di alluminio. Dopo aver sperto il
sacchetto In alluminia, utdzzare @ disposiivo enmro 12 ore. Mon consendare || dispositive esclusivaments in un saccheto 8 Tyvek poiché
guasio polrebbe influire sul dispositivo.
PRECALUZIONI
PRECAUZIONI GENERALI
¢+ |l disposiivo deve essers utiizzato solo presso strutiure madiche g da medic adeguatamentes formati ed espert] nellesecuzione di
interventl vascolan {compresi | casi di complicanze potenzialmente lali).
Lapglicazions dello stent coronarico a tlascio di farmaco (DES) deve essere presa in considerazions solo per Nmpianto in lesiond che
non mestrano alcen segno di grave restringimanto dopo |a ditatazions ded palloncing,
Cuesto disposive & assoclato 2 wnnschio ditrombosl. complicanze vascodar &fo eventl emonmag ol Pertanto, un'attenta selazione dei
pazenl & fondamentale, G eflell a lungo termine della DES & | dschi associall 8 quest impianti sono seonasciull, La limitata
digponibilita di dafi clinici per estesi pencdi dopo Mmpiante deve essere considersta pma di effettuare una valutazione dai
riachilbenefic par il pazents, precedentements alimplanio.
La trombosi delle stent & un evento raro ma frequenternente associato all infarto miocardioo (IM) 0 2 morte. I tasso di trombosi dello
stent per DES non differisce significativaments dalle aspattative peruns DES di genarazione atluale,
L'esposizione def paziente al farmace 2 alla matrice di somminstrazione del farmaco & diretamente comelata al numero di stent e alla
lunghezza defa stenl impiantalo,
Le potenziali interazioni del nostro sistema con altre DES non sono state valutate & dovrebbero essere evitale quando possibile.
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F'R‘ECAUZIGHI PER LAMANIPOLAZIONE DELLO STENT

Quesio dspositivo & progatiaio e mleso escusivamente per essere monouso, Non sterlizzars nuovamente efo iutilizzane. || riufilizzo
i disposdivi monouso crea un potenziale rischio di infezsoni nel paziente. La contarminazione del dispostivo pud causare lesioni,
malditie oppure la morle del pagiente. La pulizia, la disinfezione & |3 sterilizzazions posson comprometiene maleriale essenziak ¢
caratteristiche del suo dasign cavsando unguasto def dispositivo.

Mo ulilizzare || sistema di stent se la confezione esterna elo la confezone Intema neullano denneggiate o aperte, © ae qualsoas
mnlormazions foemila risubla oscurala o dannegogsata. Assicurars cha la confezione imlema non sia stala aperla o dannegosta, poichd
quesis potrebba indicare che Ia bamera sterile & stala infranta.

Moe utilizzare || disposdtivo dopo la "data di scadenza” indicata sulfetichetia

Utilizzare il dispostivo smmediatamante dopo aver apeo la busta di Tyvek,

L'mtara operazions di spertura e utfizzo del dispositivo deve essere eseguita in modo asattico

Mon genfiare ocreare § voolo nel catelers a pallencine prematuraments, polché potrebbe causare lo spostamento delio stent,

Mon tentare di imuovers o regolane nueovaments lo stent sul sistema di rilascio, poicha potrebbe danneggiar lo stant, il sistoma di
rivestimento farmacologico edo causare 'embolizzazione dello stent. Lo stent non deve essere rimosso dal swo apecifico sistema di
rilasaio & posizicnalo suun altrocateters & palloncing,

Non esporme eio sospanders lostent allinterno di una soluzione liquida sul campo slenle prima della preparazions @ dall'inserimenta,
poiché il rivestimeanto del vettors del farmaco pud essere soggetto 8 danni o all'eluizione prematura del farmaco,

Cecarre prestare altenzione che |o stent o || suo rvestimenio non slano danneggiall o toccall, e che lo sient non sl stacchi dal
mallonzino. Evitare assolutaments il contatta diretio con lo stent o i swo contatio con Bguidi, poicha questo pud causare effett negatni
sul Bun rivestimento.

La mamipolazione, ad esempio far rololare con e dita o stent gid montate, pud allentane ko sient dal palloncing del sislema & rilascio o
causame lo spostamento. In cazo di spostamento o dannegaiamento dello stent, NON utilizzario,

Sa |l slsterna di atent & stato imosso prima del'espansions, non reinseriro poiché lo stent afo il aistema di flasco potrebbers essers
staudanmgglailduranwquiaﬂelenlatwodlalinv@rsanwnlcdsnalesioneodumma T'usgita (fare rifarimento afa sezione "Teomiche di
recupern speciall” per isiruzioni),

Se g verifica una rotura del palloncino prema di aver ragaiunto un'espansone compéeta dello stent, i paioncino difetinso deve essere
tirato fucd, @ lo stent deve essere complatamenle incarporato nella parele vascotare medianie Fuso di un catelete sggluntiva a
palloncino.

Utilizzare stent con compesizone amile (lega metalics) guando sono necesaan pll stent per trattare 1a legone, poiché (| rschio di
corrosione aumanta quanda stent dl medalli divers vengorms a contatto tralom

Mon tentare di raddrizzare I'asta prossimale (ipotubo) pokché, se plegato sccidentalments, potrebbe causars ia rottura del cataters
Manspolare il slstema di stent sotlo guida angrografica quands lo stesso é nel corpo.

Durante il gonfiaggio del palloncing non superare 1| dsamedro originale ded vaso, sia prossimale che distale alla lesiona, par riduere il
rizchio di danni &l vaso.

La pressions del palloncinn non deve superare ka pressione di scopplo (RBP). L'usodi un dispositiva dl monitoraggio delka pressione &
obhligatorio par prevenira la sovrapressione dal palloncino.

Utilizzare solo un mezzo di gonfiaggio ded palloncno appropriato (ad esempio una miscela 50050 di mezzo di conlrasto & soluzions
saling), Non ulilizzane mai aria o qualsias mezzo gassase per gonfiare il palloncing, poich: polrebbe aumentane | dscho assocato alla
procedura

Le somministrazione di un'spprogriata terapds enbcoagulanta, antiaggregante e vesodiletstona é fondamentaks per il successo
il imiganto di stenl,

E vistalo 'uso della DES ol di fuor dalle indicazioni speciicate. L'uso della DES in pazienti @ lesioni &l di fuori delie indicaziani
elichettate pud causare un rischio maggions di eventi awwers, ira cul tromboal dello stent, embolizzanane detio stent, infarto dal
ricaardio (IM) o mars

PRECAUZIONI PER IL POSIZIONAMENTO DELLD STENT

Non introdurre una pressione negaliva o gonfiare il sistema di rlascio prima dell'apertura dello slend, se non come gia indicalo.

Selezionare sempra una dimensione approprista deflo stent poichd uno stent troppao picoolo pud provocane un'espansions inedeguata

diella lesione mendre uno slent iroppo grande pud causare un'espansione inadeguata delio stent o2 dannl afa parele vascolars,

Verificare sempre che ko slenl sia ben apposto confro [a pareta del vaso poiche un'apposzions incompleta pud portare alfa tromibosi

dellostant.

Quande vengono tratlate lesionl multiple nello slesso vaso, eseguine 10 slenl defia lesione distale prima 6 eseguire lo stent della

lesione prossimala. Posizionare lo stent m guesio ordine evita di incrociane lo stent prossimala con o stent distale, e iduce la possibaita

di spastamentn

MNon espanders lo sten! Se non @ posttionslo cormatiarmante nal vaso [vedens Rimozione dal sistema dello stend - Precuzioni),

|| posizionamento di uno stent pud comprometiars |a parmeakbilita del rama Isterals.

Moy suparare 1a pressione G scopplo Indécata sull'etichetta del dispositivo. L'usa di una pressione superiore & quela specficata pud

provocans [a rotiura ded palioncing con possibili danni intimall ¢ i sezionamento,

Sa il sistema di stent non & in grado di raggiungere/stiraversare 13 lesione facilmante. intarrompere |a procedura & saguire le istruzion

elencate nella sotiosezione “Rimozione di uno stent non espanso”,

Non applicars pressiona negaliva al sisterna i stend in nessen momento pima del posizionamento dello stenl sulla lasione
ata.

Nen applicare foeza eccessiva duranie altraversamento della lesione. Non forzare il passagaio se sl avverie resislenza in qualgiasi

momento durante Faccessealla lesione,

Determinare la causa defla reslstenza prima di procederse. Non tentare di spoatare uno stent non espansac dendro e fuoei attraverso

Testremiti distale def catelere guida. Assicurarsi che [a valvola emosiatics rolanie del calelere guida sia completamente aperta

duranta finsarmenio & | posizionamento ded sistoma di stenl.

Lempianie & uno stent pud portare alla dissesions del vaso distale o prossimale alka porzione dove & state applicate lo stent, &

polrebbe causare un'acuta chiusura del vaso che richiederebbe un ullerlore Intervents (es. bypass aartocoronarico, ulteriore

dilatazione o posizionamento df stenlaggiuntivi),

Une stent non espanao pud essere retratio nel catetere guids wna volta sola. Non devono essere esegulb sucoessiv moviment di

enlrata e uscita altraverso Pestremits distale del catelere guida, posché: |o stent pofrebbe essere dannegaialo o spostalo, In caso di

spostaments dello stent, | metodi di recupers delle stesse (uso di il aggiuntivi, lacd efo pinze} possono provocars uienon traumi al

sistema vascolare coronanco e/t al o di aocesso vascolane,

e genfiane | palloncing se non & possibile mantenete || voole, poichi guests indca una perdila ned sistema di rilascio, Se non &

poesibile mantenera il vuoin, saguirs e istruzioni elencate nella sottosezions "Rimazione di una stent non espansa”.

Non dilatare o stent alire || diameire massimoespandiblle.

Il pastziceamente di uno stent ped compromatiers la perdetd ded ramo laterale

Evitare il barotrauma ai di fuor dei marging dello stent durante |8 dilstazions.

Un'uitericee: espansione dl uno slen? dispeepato pud causare una dissezions che Imaa il flusso, Questa pud essere traltata

impignitanda un altro slent. Quando vengono impeantati pid stant, ie estremila dovbbsno soviapporsi laggerments 148)




translumina
- LIMITLESS POSSIBILITIES
Le complicazioni possone includere sanguinamento, ematoma o pseudoangurismma,
PRECAUZIONI PER LA RIMOZIONE DELLO STENT ( DEL SISTEMA
Lintroduzione dello stent nell'arteria coronaria & limitata a una sola volta poiché pud verificars! uno spostamento. Se in guataiasi momento
s avverle Una resistenza insolla duranie Faccesso alla lesione o B imozione del sistema di rilascio deflo stent prima dell'impianto, &
necaseario tentare con atienzione di tirare indietro ¥ sistema di rilascio dello stent attraverso il cataters guida. Se nal farlo si avwerle
reslstenza, o se sl avvene reslslenza durante la imozione det staterna & ntasclo dello stent dopo d itsscio dello-stesso, i sistema dinlascio
e i catelere guida devono essers Amoss come una singola unita. La mancala osservazions G queste struzionl pud polenzialmesnie
causare |a perdita dello stent o danni allo stesso /o &l componenti del sistema di rilascio.
| mertodi di recupeno dedlo stent {uso di 8 aggiuntiv, lacci /o pinze ) possono provocare ulterior trawmi al sistema vasoolare coronarico alc
& sile di scoesso vascolare, Le-comphbcazion! possona includers sanguinamento, ematoma o pseudoaneurisma.
PRECAUZIONI POST-IMPIANTO
+  E necessario presiara attenzione quando si mcrocia uno stent appena msanto con un flo guida coronanco, cateters 1WUS, cataters
DCT, pafoncino o altro sistema di ilascio dallo stent per evitare |a rottura della gecmetria dello stent.
Secondo be attusli lines guids | pazient devono esgere sottopost ad wna terapis antiaggregante clinicamente adeguats al post-
procedura (Espinna, lenopiriding o altr agen!l astiagaregantl apgeropriatl), In caso di necessid, @@ doppa lerapia anliaggregante pud
assara interrotta anticpataments. ma non prima di un mese,
*  Risonanza magnetica (MR}
Test pon ciic hanno dimostirato che La piatlaforma metalica di Viva ISAR, 1| Sistama di Stent Goronarico ad Elulzlone di Swolimus Senza
Polimeri, pud-essere soggetta a MRI. Dopo Mmpianto questa poed eseere scansionata inmodo sicuro nelle seguent condizioni:
*  Intensitd dal campo magnedico statico di 1.5e 3.0 Tesla
*  Campogradiente spaziale & 36Tim o mano
La risananza magnetica non deve essens eseguila suun paziente dopo Nmpianto desio stent fing a quanda non ¥ b unfadeguala crescila
neointimake dello stent a causa di un potenziale spostamento dello stesso. Per uno stent convenzionalmande rvestio da farmaci questo
perodo & gensralments dura olo seltimana. & causa defls ridotia formezions neointimale associata a Vivo ISAR, § Sietema di Stent
Coronarico ad Eldtione & Siolimus Senza Polimerd, 8 periodo di valeerabilith potrebbe essers pal ungo, ma atiuaimente non o song
Iinformazioni sufficianti per famire una raccomandazione spacifica,
TECNICHE E PRECAUZIONI DIRECUPERD SPECIALI
QUANDO E NECESSARIO RIMUOVERE IL SISTEMA DI RILASCIO E IL CATETERE GUIDA COME UNA SINGOLA UNITA:
= Nonfentare di rtrarm une stenf non espanso nel catelers guida mentre & inserito nelle arterie coronarte. Possons verficars danni alle
stento ceusame (o spostamento,
Posizionare il marcatons prossimale del palloncing in mode distade fispeito alla punia del cateteres guida.
Far avanzarn # filo guida nell'anatomia comsnarica quanto pia dislaimente possibde ma in sicureziea
Serrare 2 valvala emostatica rolanie pers fissare 8 sislema di ilascio al caledere guida, quindi dmuovens | cateters guida e @ sislema di
rilascio coma una singola unita.
Lamancata nsservanza di guesti passagyi /o 'appiicazions di un‘eccessiva forza al sistema di rlascio pud potenzialments provocars
ko epostamento dello stent o danni ao stent 8/o al componenti del sistemna di nisscio
*  Se 8 necessario manieners |a posiziones del filo guida per il successivo accesso all'arieriallesiona, |asciare il filo guida in posizions &

rimuoverss tultl gli i component] del sistema.
RIMOZIONE DI UNO STENT HON ESPANSD

*  Seé necessaria la nmozione del sistema di stent pnma del rlasceo, assicurarsi che il catetere guids sia posizionato coassiaiments
rispelto al sisterna di rikascio ed evitare qualsiasi angolo acudo tra la parte molle del sistema di riascio e Il catelere di guida.
Ritirare lentaments || sstems di stent nel cateters guida. L'ingreaso dello stent ned catetere guida deve essere esequito lentaments
soito controllo lusrascopico per evitars lo spostamento dello sterd dalla sua posizione sul palloncino del sislema di rlascio
Altenzione: se s avvere resislenza quando s inserisoe i sisterm:s & slenl nel catetere guida, imuevere iFssiema dostent e 8 calelere di
guida come una singola units {procedera coma indicato),

*  Lalesione deve essere nuovamente dilatala o preparata in un aftro modo prima di eseguire un secondo lentativo di posizicnamento
dello stent utilizzando un nuovo sistema di stent.

UTILIZZO DI MOLTEPLICISTENT

= | fattori di rischic del pazienle sono connessi allesposiziona al Sirolimus @ al Probucolo ma sono anche conmessi al numearo di stent
smpiantatl. L'utiizzo o pid di dee stent non ha ancora ricevuto sufficients valutazione clinica. Con Uapplicazione di pid di due stenl, il
[pAzerile ricewerh maggion quantilddi fasmac) rispetto agh sted passati e questo rspecchia @ lest sul prodolto,
Per evitare ia cormosione di metalll divessi & necassario non applicare coppes di stent di diversd ratesiall dove la sovrappesizione a il
confatlo ra questi & possibie. Le possibili inlerazion della Stent Vivo 1ISAR con alln stent ad eluizions di farmac o rivestili con farmaici
non sono ancora state valutate & quindi dovretbero essere evitate owve possibile.
Quwando si applica pil & uno stent si raccomanda che lo stent distale venga posizionato per pimo. Se deve essere poszionato un
secondo stent distale, & necessario agire con cautela per assicurassl che i filo-guide non sia posizionato tra la parete del vaso e o
stent,
Sevengono applicatl wleror Stent Wive ISAR, & necessano evitare una drastica sovrapposizions Ira gll estremi del due stenl. La
sovrapposizions tra gl slent polrebbe condurre a wna nuova endolefizzaziona

RACCOMANDAZIONIPRE EPOST TERAPIAANTIAGGREGANTE

= | Tarmacl antiaggreganidanticaagulant doviebbens essers ubilizat insseme a Vivo [SAR, i Sisterns di Stenl Coronarico ad Eluizione di
Sirolimus Senza Polimar
| medici dovrebbaro considarars le informazion: sullo stent ad eluizione di farmaci presandi nefla letteratura medica e nelle athuali lines
guida ACCIAHA suilintervento coronarico percutaneo rguardanti (2 sefezione, il dosaggio, la durate e ta combmazons di diversi
medicinall antitrombotici, 1 ipo di terapia antlaggregante o anticoagulante da usare potrebbe essere influenzato dai bisogni specifici e
diai ischi di ogni singolo pazianie,
La duphice lorapsa antiaggregante [DAPT) che comprende I'uso di aspiring e un inibitore del recetlone plasiinico P2Y12 & consighala
prim della procedura inizials & poi protratta per un minimo di & mesi. | protocofio DAPT & altaments reccomandato per 12 mest per
panent che gid assumono |3 terapsa e che non gono ad allo rischio di emorragha, L'utlzzo dellaspnne & raccomandalo & lempo
ndeberminate per ridurre | fschi di trombas!
La durata attimshe delis lerapia antiaggregants, in panicolar medo con linibilers P2Y12, non & ancora conosciuta ¢ i rombosi delle
stant coronarico a rlascio di farmaco(DES)potrebbe comungue verficarsi nonostanta |a terapia confinua. Cwl di seguito vengono
condivise le raccomandazion pli recent per la terapla antisggregante poat-intervenio in base alAggiomamento sulls Linee Guida
sullsy Durada della Duplice Terapia Anlizggregante nei Pagienli con Patologia Coronarica (ACCIAHA) del 2016; vedi B sezione
softostante sulla “Terapia entiaggreganta orale” Far riferimento anche alle sezioni "Precauzion™ & “Studi ciinici”® per maggion
infoemazion sull'utdizzo della DAPT.

TERAPLAANTIAGGREGANTE ORALE

La duplice terapia antinggregants |DAPT) consisie netfa combinazione dellassunzions di aspiring inséeme 3 un mibitore del recetiore
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peasdrinico P2Y 12 in seguito ad un infervento coronarico percutanes (PCL), Essa rduce | rischl di una trombosi delle stent @ & event
ischamic cardiaci ma aumanta i rischio &i complicanze emorragiche. La durata ottimale defia DAFT {m particolar modo |a combinazions
tra |'Inibstore del recettore plastmnice PEY12 e aspinna) a seguito dell’applicazicne dello stent medicato (DES) & sconosciuta e la trombosi
del DES potrebbe comungue werlhcarsl nonostante una leragia conbinua E rnlta impartante che | pazientl & atengana alle
raccomandazioni dalla terapia antiaggregante post
Secondo la linee guida ACCHAHAS del 2016(1), unadosewnallaradaawﬂna di B1mg é raccomandata a tempo mdeterminalo m seguito
ad un intervenio coronarico percutanea. Linibdors del recattors piastrinico P2Y 12 dowebbe essere assunto quotidianameanie per almena
B el net pazientl con una stabile cardiopatis schemica e per almeno 12 mes| nel pazeenll con malstta coronsarion acuta (AGS), Come git
ripartain nedlo sudio sulla duplice terapia anliaggregante(2) o nolle ines guida ACC/AHA del 2016, durale maggior defia DAPT possono
E5sere considerate nel pazienti &d alto rschio ischemico con basso rschio amorragico. Mei pazienti a pild sfto nschio emarragico la DARPT
pash essere ragionevolmente inlerrolla dopo 3 mesi nel pazientl stabil o € mesi nei pazientl con malatlia coronanca acula. Le decisionl
sulla durata della DAPT vanno prese in base alle caratteristicha di ogni singolo individuo e dovrebbens tenera in conto giudizio olinico,
walutazione dei rischi & dei benefici e ka prefarenza del pazients.

La discontinuia o l'interruzione deif assunzione dei fammaci antiaggreganti prascrtt potrebbe risultare in un rischio pid elevato di trombosi
deflo stent, infaro miscardico o more. Prima di un intervents coronarloo pereutanen. se viene anticipata la discontinuits prematurs della
terapia anlaggregante, | medici dovianno valutare altentamente con il pazients se Fapplicazione del DES ¢ il relafivo regirm e defla DAPT
siano la soluzione adatta par un intervento coronarico parcutanso. A seguito di un intervento coronarico peroutaneo, 5 viens considerats
un |ntervento non cardiaco che nchieds l'interruzione della terapla anlizggregante. dovrebbeno essere conaideratl | beneficd della
procedura @ | possibili rschi che derfvano dalfterruzione defla terapia antiaggregante, | pazienli che necessitano linterruzione
premaiura defla DAPT dovrebbero essere monitorati attentameante per evitars evanti cardisci, La terapia antisggregants dovrebbe essars
ripresa |l pli presto possiblde a discrezone del medicoddel medic curanted.

1 Lewvine GM. et &l Agglomamenio incentraio sulle knee guida ACC/AHA 2016 sulls durata della doppia teragea antiaggregante nel peaenl
con mataltia coronarica: uno scritto dell' Armericen College of Cardiclogy! Armerican Hear Association Task Force sulle e guida par 1a
pratica clinica. Jf Am Coll Cardsol. 2016 doi- 101016/ jacc. 2016.03.513. Per @ lesto completo, fare rifssimento al seguenta sito Web:
hitpdfeontent.online|acc.orgfarticle. aspa?

(1 Levina GN_ etal. 2016 ACCIAHA Gudeline Focused Updats on Duraton of Dual Antiplatabet Therapy in Patients With Coronary Artery
Dizease: A Report of the Amercan Codlege of CardinlogyiAmerican Heart Association Task Force on Clinical Practice Guidelines. Jam Coil
Cardiol, 2016, doi:10.1018/j.jacc.2018.03.513, For Tull texi, please refar to the following websile:
hitpe/feontant.onlingjaco.onglarticle. aapx Pdoi=10. 1016/ jacc. 2016.03.513)

2Mauri L. atal, Twehve or 30 Months of Dusl Antiplatelet Therapy After Drug-Eluding Stents. N EnglJ Med, 2014, 371:2155-68,
{2Mauri L, =t al. Dodici o 30 mesi di doppia terapia antiaggregants dopo sterd medicati. M Engl J Med. 2014; 371: 2155-66 1
BRACHITERAPIA

La sicurezza ¢ Peflicacia di Vivo |SAR Sisterna di Stenl Coronarics ad Eluizone di Sirolimus Senza Polimern, non sono ancora state
accartate nei pazienti con precedente brachiterapia della lesione interessata. La sicurszza e l'efficacia defl'uso della brachiterapia per
curare la ristencst tramite Vivo ISARI Skaterna di Stent Coronanco ad Eluizione di Sirolimus Senza Polimar, non sono ancora state
accerale Siala brachlerapa vascolane che o stent Vivo ISAR allesanc la Beologia arteriosa @ le fsposie vascolan combinate di quest die
trattamanti non sono state determinats,

UTILIZZO IN CONGIUNZIONE COM ALTRE PROCEDURE

Nam sono ancora state accerlate |a sicurezza ¢ Nelficacia &i utiizzare strumenti meccsnicl per M'atereciomia (catelesi per aterectomia

direzionale, cateten per aterectomia rolazionale) o dellangioptastica eser in congiunzions con Yivo ISAR,I Sisterna di Stent Coronanico
ad Eluizione di Sirekmus Senza Polimern,

UTILIZZO IN POPOLAZIONI SPECIALI
GRAVIDANZA

Categona gravidanza C: non esistono stedi controliati & adeguati nelle donne incinte o negli womini che intendono procrears. Prima
dellimplanto dello stent Vive 1SAR sl dovrebbe utilizzane un matodo contraccettve efficacesprotratto per 12 setiiman:s dapa ['inmervento.
Lo stent Viva ISAR dovrebbe essere utilizzato durante la gravidanza solo se | benifici superana | rischi per Fembrane o per il felo. Non &
dato eapara qualt siano gli effett di Wivo 154K sul feto in guanto non sono stati effsttuati stedi con donne incinte o con womini che intendono
dentars padn. Le contraindscazion & | rischi sono sconasciubi,
ALLATTAMENTO
[eve essere presa una decisione riguardo all'interruzione dedl'sllatiamento quakors sia necesserio applcans uno stent, tenendo presente
lmportanza defis stent per la madre. | Sirolimus viene rilasciato nel latle dai ralll in scarse quantith durante 'aliattamenta, Non s sa
ancora 5@ il Sirolimus viene rfasciato anche nel laite umano. Mon sono conosciuti né |a farmacocinetica né i profili di sicurezza dal
Sirolinnus negli infanti. Tenenda in considerazione che molti medicinsll vengona rilascist ned iatte umano 8 che patrebbero verificarsi degh
efféelt] cofalesall nel necnall 3 causa del Slrolimus, deve essere presa una decisions riguarda all interruzione dell alaltamenta qualoes sia
necassario applicars uno stent, lerendo prasente Nmportanza dello stent per la madra.
USOPEDIATRICD
Nen onG ancor slate accertate | siiurezza e Nelficagia di Vivo ISAR, || Sigtema di Stent Coranarico ad Eluizone di Sirolimus Senza
Podfimeri, su pazienti pediatrici.
US0 GERIATRICD
Stwdi clinici su Vive ISAR, I Sisberna di Stent Coronarico ad Eluizione di Seolimus Senza Polimed, hanno determinato 'assenza di
differenze tra pazient over 65 e under §5 per quanto riguarda iz sicurezza e Fefficacia diVivo ISAR.
GENERE
Shedi clinici su Vivo ISAR, il Sisterna di Stent Coronarico ad Eluiziona di Sirolimus Senza Polimen, hanno determinato [assenza di
differenze tra pazient maschi e femming.
ETNIA
Naon esistona stedi clinici volti a comprandere eventuali diffarenze neffa sicurezza a 'efficacia del suo ulifizzo in base all'etnia degli individui
aodi grupps di individui.
USONON CORONARIO
La sicurezza & |'efficacia del nostro prodotioVivo ISAR, il Sistema di Stent Coronarico ad Eluiziona di Sinclimes Senza Polimen, non sono
stete accenate perquanto nguarda la vascolarizzazione cerebrale, carotides o perfarica.
CARATTERISTICHE DELLA LESIONE | VASO
L& sicurezza & l'efficacia diVivo ISAR.I Sistema di S1ent Coronarico ad Eluizione di Sirofimus Senzs Pofimer, non sono state accertals
n&usegwemi popolazion di pazientl:

Pazent con trarmbas| non rsolta & vello delis leslone.

Pazienti con artens coronane di diametro inferiore 28 2.0 mm osuperions a 4.0 mm.

Pazenti con lasioni nell'innesto defa vena safena. nel sistema non protetto di circodazone corenanca di sinistra, con lesoni ostisll o

collocate incomspondenza di wnabiforcazione.

Pazienl con malattia diffesa o con scarso fusso sanguigno distale allalesione identificata.

Pazenti con vasi tortuosi nells zona dell oatruzione o in proasimaa della lesione.
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Pagignli con un recente & aout infarto miocandion oon presenza di rombesi o di scarso Musso sanguigno,
Pagienti con malaitia muliivasale,
Pazenti con besionl di pli di 48mm che nchledona pil & un Vivo ISAR, 1| Sistema di Stent Coronarico ad Efszions di Sirelimus Senza
Palimed,
Pagient con occlusioni intall croniche,
Pazrenli con lesiond causate da reslenos:,
INDICAZION| PER L'USO
ACCESSOALLACONFEZIONE CONTENENTE IL SISTEMA DI RILASCIO DELLO STENT STERILE
= Aprireil sacchetio & alluminio per trovare un secondo sacchetto mbemo di Tyvek.
= Altenziona: NOM far caders o posizionare il sacchatto interna in un ambienta starika.
*  Rimuovers il sacchelto intermo dat sacchetto d alluminio estamo.
= Aprirg il sacchelto mterno Usando una tecnica asellica per accoders al pacchelto sterile
= Traslerne o posizonare a procedura in wn ambienle slerks usando una tecnica asellics,
ISPEZIONE PRIMA DELL'USO
Prirma di usare\Vivo ISAR, | Siatema di Stent Coronarion ad Eluizions di Sirchmus Senza Polimen, rimuovere delicatamente i prodotio dalla
confezions ¢ confrollase se sono visibil pleghe, mpedezioni ¢ allni g di danno, Verificare che kb stent si brovi fra @ marcaton a palloncing
radiopachi. Mon utifizzare se |a confazions & danneggiata,
MATERIALINECESSARI
Guida alle dimensioni del'dei catatere/ dimensione minima 5F
2:3Mos, Siringhe da 10-20
1000w E00Ce Soluzione fisiclogica siere eparinata (Hep NS)
1 Fibo guicka (,014" x 175 cm (lundghezza minima)
1 ‘Walvola emostatica refante con diametro stesso minimodi 0, 098"
Mezzo dicontrasto dilulto 1:1 oon soluzlone fisictogica sterle {normals)
1 Dimpositvo di gonfiaggio con rebinetto di aresto 8 3 vie
1 Dispositive Torgue
1 Introduttore del file guida
PREPARAZIONE
+  EVITARE lamanipalazione dello stent durants A lavagegso ded lume del fils guida in quanto potrebbe ostacolare lapplicazions delo stent
nel palioncino.
*  NOCN applicare pressicnse negaliva né positiva al pafloncino durante ks preparazione del sistema di rilascio,
*  Riscacquarn # caleters con soluzions fisislogica sterile ed eparinizzata
+ Lavareil lume del filo guida con HepNS.
LAU&GGDDELLUMEDELFILOGUIM
Rimuowere lapellicola protettiva dalia punta.
Collegare una siinga condenente soluzione fissologlea sterile ed eparinizzata ad un age di lavaggio di dimension) appropriate.
Applicare delicatamante l'ago alla punta destale del sistems di dlascio e lavare 8 lume del e guida fino a che i fuido non feotesce
dall'entrata ded filo guida.
*  Rimuovere la siringa e 'ago di lavaggio
*  Lasciore o stent appena preparate o pressione ambientale,
PREPARAZIONE DEL SISTEMADIRILASCIO

+ Preparase || digpositivo di gonfiaggio o la siringa con i mezzo di confraste diluio

. Attaccase || dispostivo dl gonfiaggio o la sidnga al rubinetto d| arresto, aitaccana aita porta di gonfiagg o

. Conla punta verso il basso, peaizionare || slstema di rilascio in verlcale.

. Aprire il rebinetto sul sistema di nlascio; premera in negativo per 30 secondi; masciare in neutrale per i iempimento con il contrasto,

. Chivders i rubinetto su sistemna di nlascio; nimuovere tutts Paria dal dsspositivo di gonfiaggio o dalla siinga.

. Ripetere gli stap dal 331 Sfinché tulta l'aria non @ uscila.

. Altenzione: sa laria & visibile nel condoltio, ipeters gli step dal 3 al 5 par prevenire una dilatazone iragolane dello stent.

. S i slala uhizata una sitinga, collegan un depositive di gonfiagoeo al rubinetto,

L Apriredl rabinetlo sul sislama di rlascio

10, Lassiare [n modo et | dispositive & gonlizggio o la siinga
PROCEDURADIRILASCIO

. Preparare|'accesso al vaso sanguigno in base alke procedene standard

. Dilatare la lessone con un catetere FTCA.

. Mantanere una pressione neutra sul dispositvo di gonfiaggio.Aprire |a vatvolaemaostatca rotants il pil possibde.

. Cancare | sistema di rilascio nefla porzione prossimale dal filo guida mantenendo inposizione il file guida nella zona della lesione

. Avanzare il sistema di nlascio delle slenl sul fo guida fino alla zona defia lesione, Utilizzare | marcatoria palloncing radiopachi per
posizionare o stent nella lesione effetiuare un’angiografia par confermare la posizione dello stent.

ATTEMZICME: se duranta il processo di posizionamento ded sistema di rilasceo si nota che ko stent 518 mosso sopra d palloncino, non
wnsenre ko stenl. Lintero ssaterns dovrebbe esaere rimosao come un'wnitd unica. Sontrollane [ semone Precauzon - Precauziond perla
rimaiione defio sen| | del sstems per islrusionispecifiche sulla dmoziane del sislema di flascio.

6. Siringere lavalvola emaostatica rotante, Ora lo stent & pronin per essere inserito,

PROCEDURAD IMPLANTD

1. Prima dall'inserimeantn, nconfermare 1a cormetta posizione defllo stent relativa alla zonadelia lesione framite | marcaton a palloncing
radiopachi

2. Collegare il disposiivo i gonfiaggio (solo parzialmenie nempdn con mezzo diconirasioslrbinelio a 3 vie e applicare pressione
negativa per eliminare bolle d'asa, sepresent.

3. Girare il rubinetio sul catetere versa ka posizione di chivsura od eliminare l'ara daldispesitive, Chiudern la poria laierale del rubinedio,

. Bolio guida feorsmpsca, gonfiare I palloncng amena fino alla pressions nominale perinsering lo stenl senza ecoeden: la pressione di
scoppio raccomandsta di 18 bar Mantenerela pressiona di gonfiaggio per 15-30 secondi fino afespansione iotale dello
stent.L'espansioneattmale richiede che fo stent sla a contatto tale con ia parete dell'aneria. conll diametro imama delle atpese
dimengioni del dametro del vaso interessato, Lappoggio dello stent alka parele det vaso dovrebbe essere verficalo tramile
un'angiegrafia di routine otramite ecografia infravascolare,

. Coprire interamente I'area della lesione & del palloncing inserilo (dissaziona inclusal conVivo ISAR, il Sisterma di Stent Coronarico ad
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Eluizione di Sirolimus Senza Polimen, permetiendoalio $lent & reoprire [a 2ona del lessulo sano sie dalla parte prossimale che da
quella distale della lesione.

. Se & necassario pil diun Vive |5AR, il Sisterna di Stent Coronarico ad Elvizione di Sirolimus Senza Pofimar, per coprire fa lesione 8
l'area del pelloncing bisopna sowrapporre adeguatamente gll stentconsiderando snche la fulura riduzione dello stent stesso,
Agslcurars che non el slana varchilra gli stent pasizionando e fasce del mancatorl a palloncing del seconda Viva ISAR, || Sistemad
Slest Coronarico ad Eluizicnea di Sirofimus Sanza Polimer, all'irtamao detio stent applicatoprima & aspanderio

. Sgonfiare || paioncing Asucchianda 'ara tramite | disposilivo di ganfiaggio. Assicurarsiche i palloncing sia interamente sgonfials
orima di imuovere il catetens,

. Confarmare che lo stent sia adaguataments espanso ramite inkezions angiografica attraversoil cateters di guida
Altenziona: il dsametro inlerno delio slent non dovrebbe essere inferiore del diametro dirferimenta del vazo inleressato. Lo stenl
dowrebbe essers espanso fino ad wn diameiro lsggermente supetiore & uno del vasi vicini non malsto o ad uno cormspondents
indimensioni
PROCEDURA DI RIMDZIONE
1. Assicurarsi che il palioncino sia completamentsa sgonfio,

2. Aprire completamenta ks valvola emostatica rotants,

3. Ritirara il sistama di rilastio mantenando |8 posizione del filo guida e une pressions nagativa nal dispasitivo di gonfiaggio,

4, Altenzione: se si dovesse sentire defia resistenza duranie laccesso o la imoziona del sistema di rilascio 8 sequito dell'applicazions
dello stent, lintero sistema dovrebbe essers rimosso come un'unica unita, Controllare la sezions Precauzioni - Precauzioni per la
rimaozions delio stent ) del sistema per Informazion] specifiche sulla rimazane del sistema dirlasclo.

. Avvitare [a valyola emostatica rotante.

6. Ripsters langlegrafia per controllare |'area di inserimento dello stent. Se necessario, dilatare nello stent post-inteniento. |1 ganfiaggio
el palloncino dovrebbe prevedere una grandeeza simile aguella del vaso

7. Il diameteo finale delio stenl doveebbe cormsponidens a quelio del vaso, ASSICURARSI CHE LO STENT NON SIA TROPFQ POCO
DILATATO:

PROCEDURA DI SMALTIMENTO

In seguito a8 uso smadlive || prodoflo e la confezione in conformita alis direttive ospadaliens, armminisirative efo degli entl locali

Viva ISAR: MATRICE DEL PRODOTTO E CONTENUTO NOMINALE DI SIROLIMUS (TABELLA)

Nomesa di | Lunghezsa | Diametrs | - Conlenuto Gonlenuto Wurmero @ | Lunghezzd | Diametrs | Comenslo Cantenuto
riterimenta (mam) nominzle di nominzie di riderimentn (mm) {mm} naminale di nominale di
Sarolimus (pg) | Probucolo () Sirofimes (pg) | Probecolo {pg)

WISRI00E 2,00 100 R] WISR2224 24 225 00 a00
VISRZZ0E 2,25 00 00 WISR2624 24 250 L] 300
WISR250E 2,50 100 100 WISR2T24 24 275 300 300
VISRETDE 275 100 100 WISRA024 3.00 300 300
VISRI00E 3,00 100 100 WISRIG24 3,50 300 300
WISRIGNE 3,50 100 100 WISRA024 4,00 300 300
VISRAO08 4,00 100 0l VISRZ0ZE 2,00 350 A60
VISR20E 2,00 150 150 WISRZ228 2,25 350 360
VISRZE1Z 3 50 50 WIBRZEZE 2,50 350 350
VISR2E1Z A 150 150 WISRIT28 2,75 350 350
VISR2T12 i 150 150 WISR3DZE 3,00 350 350
VISRt 3,00 150 150 VISR3528 3,50 350 350
VISR3512 3,50 150 150 WISRA028 4,00 350 350
VISR4012 4,00 150 WISR2032 200 400 A0D
VISR2016 2,00 200 WISR2232 225 400 400
VISREZG 2,25 200 WISR2632 2.50 400 400
VISREEE 2,50 200 VISRZ732 2,75 400 400
VISR2T18 275 200 VIBRE0DEZ 3,00 400 A00
VISRI01E | 3,00 200 WISRIE32 3,50 400 400
VISRI51E 3,50 200 WISRA032 4,00 400 400
WISR4DIE 4,00 200 VIBRZTIE 2,75 450 450
VISR2018 2,00 225 VISRI05E 3,00 450 450
VSR8 2,25 225 WISRISSE 350 450 450
VISR2E1E 2,50 225 VISRA036 4,00 450 AG0
WISR2TIE 275 225 WISR2T40 275 500 500
WISRI0IE 3,00 225 WISRE0D 3,00 S00 500
VISRAS1E 3,50 225 WISR3540 3,50 500 500
VISR4DTE 4,00 226 WIER4040 #.00 500 500
VISR2021 2,00 263 WISRZT44 275 5460 B50
VISRZZ21 2,25 263 WISRI0 3,00 550 550
VISR2521 2,50 P63 WISRIG44 3,50 550 550
VISR2TZ1 2,75 263 WISRA04 4,0 550 550
VISRI0Z1 3,00 263 WISR2T48 278 GO0 HOO
VISRA521 3,50 263 WISRI04E 48 3,00 G000 £00
VISRAOZT 4,00 263 WISRAG4E A8 3.50 B0 BO0
VISR 2,00 300 VISR404E 48 4,00 600 600

ATTENZIONE: I contenuio nominale di Probucolo sul dispositivo & lo stessa del farmaco Sirclimus. Sul dispositivo la formula ha una
proparziane 1:1 (pip) di Stralimus e Probugalo. -

)
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EVENTI AVVERS|
POTEMZIALI EVENTI AVWERSI ASSOCIATI ALLA PROCEDURA
Potenzial event] avveral che potretibern esaere associath all'implanto di Vivo 1ISAR, | Siastema di Stent Corcaarico ad Eleizions di Sirolimus
S-mzaF'o&men incuedone, ma non s limitano 2.
Eventi cardiaci: infarte miocardico o isshemia, improvisa chiusura dell anera coronaria, restencs| di un'arlena gia curala (asiruzione
maggiore del 50%), shock cardiogeno. angna, tamponamenie cardisco. perforazions o distaccamento dell'artaria coronaria o
dell'aona, perforazions cardiaca, imerventi cardiac d'emergenza, versamento penicardics & formazione di aneursmi.
Eventi aritmici: tachicardia ventricolara. fibrillazions ventricolars, fibrillazione atriale e bradicardia.
Eventi del sistama dello stent: incapacita di applicare o stent nella zona interessata, rimozione daflo stent dal sistema di rilascio, mal
posizionamants dello stent, deformazione dello stant, emballa dello stent, rombosi o occlusione dello stent, frattura dello stent,
spostamento delle $lenl, avvicinamenio o compressions incarrelli delio/daegl slenl, dificolta nel gonfiamento, rettura o pedoraions
del palioncino del sistema di rlascio, dificoita di sgonfiamanto. difficolta di prelevamanto ed embolia del matariaks det catetars.
Evanti respiratori: edema polmonare acuto, insufficienza cardiaca congestizia e insufficienzarespiratona.
Eventi vascotari: ematoma nefla rona d'accesso, ipofansionaliperensions, pseudocaneurisma, formazione di fistels arberovenose,
emaioma retroperidoneate, perforazione o distaccamento del vaso, restencsi, rombosi o occclusione, vasospesmo, ischemia
periferica, distaccamento o embolia detale (ana. framment di essulo e rombe),
Eventi neurologich: event| newologici permanent (Ictus) o reversitdl (attacco (schemdco tranaitona), lesione del nervo femarale &
besica chél nesvo perfencao
Evenll emorraglel: sanguinanmento della 2ona & accesso o emoragia, emorragia che richiede rasfugone o altro ipo di cura,
Reazion allergiche ai mezzl dl contrasto, agll antiaggregantt, sl anticoagudant, alla lega cobalto-croma L-605 & al suasd component], al
Sirolimus ai suci derfvanti, al Probucolo e alla resina gommalacca,
Mo
Infeziong & sepsi
POTENZI.M.I EVENTIAVVERSI RELATIVIAL SIROLIMUS
Potenzisll event aveers! associat 2iassunzicne orsle di Sirokmua includona, ma non eackusivamente, malfunzionamenta del fegato,
amwamia, arlralgia, diaren, ipercolesterolemia; ipersensibllita (incluse reazoni analifatticheranafiatioidi), Iperrighceridemia, pokaliemia,
Infazioni, malattie imerstiziali poimonan, trombocitopania, leucopenia, Bnfoma a altr tuma i malignd,
POTEMZIALI EVENTIAVVERSI RELATIVIAL PROBUCOLO
Un polenziabe evento aveersa associato all'assunzione orale di Probucolo mclude la diminuzione ded livelll di colesterclo LOL & HDL,
In paricolare, pud abbaseare i livelli di colesterclo HOL in pazient: affetti da malatte cardiache. I Probucolo favorisce la risoluzione degli
xantomi, | potenzsall eventl avvers: assoclall af'assunzione d Probucolo sono genesalmente leggen ma non limitali & disag
gasirninieslinal come la diamea, l'odema angioneurctic, ke arilmie cardiache o intervalll QT prolungati nogli ECG. E probabile che o
ariimie sumentino nai pazienti che stanna assumendo antideprassivi tricickcl, Bgenti antiartmici di classs | o [l o fenotiazine, 5iossena
raraments gonflore al viso, afe mani, & pledi o alla bocca. Gl effettl collateral pil comuni del Prabucolo sona |& verliged o gl sveniment],
INTERAZIONI COM FARMACIH
Mom essste uno studio completo sulle possibill mterazicn dal Sirclimus con cure concomitant !l Sirchmus & metabolizzato dall'isoenoma
CYPAAL, Forll inibiton del CYPIAL (es ketuconazolo] possono causare un sumenlo dellesposizions diSiralimusa livelll associat) ad
effstti sistemici, specialmente 52 vengona insenit pil stent, E piuttesto improbabile che = verifichino inlerazion con altr larmaci dato cha il
dosagolo & significatvamenta Inferiore rispette 8 quello di una terapia oncologica con Sirolimus. nolire, deve essere presa in
conslderazione lesposizione smtersica ol Swolimus se il pazents sta rcevende, In concomitanza, wnaterapla - sitenica
mmunosoppressiva,
Sebbens non sano desponibili dal specific, farmact coma il Tacrolimus, che agiscano altraverso |a stessa praleina legante (FKBP)
possona interferire con 'efficacia def Sirclimus.
Il Probucolo abbassa il livello di colesterslo ned sangua aumentando il catabolisma del colesterclo LDL. Pud inibire la sindesi & ritardara
Fassorbimenta del colesterclo. La principale interazions delProbacobs con vari farmaci porta ad un aumento del rischio o della gravita dal
prolungamento del QT || farmaco & un agente che modifica | lipicl ¢ non si raccomanda 'ugo con | sequenti medicinall: Bepridil, Cisapede,
Dronedarona, Foscarnat, Lavometadile, Mesoridazina, Pimozide, Piperanuina, Sparfloxacing, Terfenadina, Tiordazina, Ziprasidona.n
atcumd casl, Fuso del Probucolo non & raccomandato, ma pud essens nacassano quando entrambl | medicinali vengono prescriftl inzleme,
La dose per ogni lammaco pud essens regolata dal medico, Nel seguente alenco sono inclus alouni farmach Acecainide, Apmaline,
Amicdarona, Amisulpride, Anagredide, Apomorfina, Aprindine, Arpiprazoio, Aripiprazolo Lauroxil, Triossido di Arsenico, Astemizobo,
Azimilide, Bratilic, Buprenorina. Buserelin, Centinib, Claralio idrato, Clorochina, Clorpromazina, Clartromicing, Clofaziming, Clozapna,
grimlmriilé.mmhralsnlb. Dasatinit, Degarelix, Delamanide. Deslorelin, Deuleirabenazing, Disopiramide, Dofefiide, Dolaselon,
ompa 8,
Elunepqzﬂ. Dropenidolo, Efavirene, Encorafenib, Enflurano, Entrectinib, Eritromicing, Escitalopram, Fingolimed, Flecainide, Fluconazolo,
uoxeting,
Formoterolo, Fostameavir, Gemidloxacing, Glasdeqib. Gonadorelina, Goseralin, Alofantrina, Aloparidolo, Alotano, (strefing, Idrochiniding,
Idrossicloroching, rosaizina, Ibutilide, Inotuzumab Ozogam|icin, lsoflurano, lsradipina, lvabrading, vosidenib, Ketoconazolo, Lefamading
Levatinit, Levolloxacing, Lidoflazing, Lofexidina, Lorcsnide, Macimoreling Meflochins, Metadone, Metronidazolo, Mirlazaping,
Mowifioxacina, Mafarslin, Méotind, Octrectide, Ondansstron, Osilodrostat, Osimertingd, Oxaliplatino, Ozanimod, Panobinostat,
Pasirectide, Pazopanib, Pertamiding, Pimavenserin, Pirmencd, Pitolisant, Posaconazolo, Prajmalinag. Procamanide, Prochlorperazing,
Propalenone, Cheeliaping, Chinidine, Ribosiclib, Risperidone, Setpercalinidy, Semalilicde, Sertindole, Sertraling, Sevalurano, Siponimaod,
Solifenacing, Sotalolo, Spiramicing. Sulfametossazolo, Sulpinde, Siltopride, Sunitinib, Tacrolimus, Tedisamil, Telitromicing, Trazodons,
Triclebendazolo, Trileosperazina, Trimetoprm, Triptareling, Vandetanis, Vasopreasing, Vemurafenib, Vinfluning, Zolmitiptan, Zolepna,
Zuclopeniizolo {i dati provengone dat sito web Mayo Clinke.org per il Probucolo e suol offeli collaterali)
INFORMAZIONI SULLA CONSLULENZAA| PAZIENTI
Nﬂmns-gllare Il paziente su guesio prodotio || cardiologo dovrebbe considerare quanio segue:
Dizscatess | rischi associati & pasizionamento dello stent
Dizcuters | rischi azsociati 2 un implanto ad ebszione di Sirchmus
= Discuters | problemi relativ ai rischilbenefici perquel paricolare paziante
+ Discutars |'alterazione dell'attuale stile di vita relativamente a subito dopao la procedura a a lungo tammine
*  Disculerei rischidiuna precoce intermuzione daella terapia antiaggragante
+ Dol falio che dopo Mmplanto di stent, | pazient sono tenufi a lenare con sé, in ogri momeanto, ka scheda impianio del pazienis, la guale
inciude i dettagl sul prodotto per lidentificazions della proceduralstent.
CONFEZIONE
Contenuto della confeziona: un (1) Sisterna di Stent Coronarico ad Eluizions di Sirolimus Senza Poiman
Slerile: questo despositive @ sterlizzalo con gas ETO, apirogeno. Il contanuto allntenno ded sistema di barriora sterile & sterile.
Mo utilizzace se la confezions & aperla o dannaggiala,
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N slesilzzare nuovamente,
Non Hutilizzare,
Comservazione: conaervare inluogo fresco & asciutto a una termperatura di 25°C. Non congelars.
Tenere lontano dalla heca del sole
18.0 TABELLADICONFORMITA, PRESSIONE DI GONFIAGGIO

ﬂ_ilp?ﬁmh[aﬁﬂhirnm

T B 17

1.83 | 1,87 | 150 \ 216 2.20
@225 208 | 21N 2,14 2. i 2.4 245
o250 233 | 236 240 2 . 2.70
@275 | 258 | 261 | 265 g ] f 2,94
@300 281 2,85 2,88 f 1 3,15 3 3,22
@350 | 320 | 334 | 338 367 . 3,78
@400 [ 375 | 380 | 385 4,10 4,21 L 431
“Prassions nominale “*Fressione di Scoppio

19. TABELLADICONVERSIONE

1ec 1ml
1 French | 0,0131inch 0,33 mm
1 bar 0,89 atm 145P51 | 10°Pa

ESCLUSION! DI GARANZIAE LIMITAZION| DEL RIMEDIO

Sulii} prodottoll) Translumina Therapautics Private Limited descrith in questa pubblicazions non esiste alcune garanzia, che sia esplicitac
Implicita e senza limitazionl, di commerciabilith o Moneltd per uno scopo parbectade, In nessun caso Translumina Thesapeutics Private
Limited sard responsabide per eveniuali danni diretti, accidentali o successii diversi da quelli espressamente pravisti dalia legne
applicabile. Messuna persona ha 'autorité di vincolare Transtumina Therapeutics Private Limited a gualsias: dichisrazione o garanzia ad
ecoezione dl quanto specilicamente stabilito nel presente documento,

Le descriziond o le specifiche negll stampati di Translumina Therapeatics Private Limited. inclusa questa pubblicazone, hanno Il solo
stopo di descrivers d prodolio in generals al momento della produzions e non costiescono alcuna garanzia esplicta

Translurmina Tharapewlics Private Lirnitesst man s responsabile per eventuall dannd drettl, accidentall o suceessvl dervantl dal dutilzes
del prodotio.
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1.0 DESCRIGAO DOPRODUTO:

O Bslema de Blent Coronério cam Elsgio de Sirolimues e sentoe de Polimer, Vivo ISAR, conalste num stent de cobalto-ertmio montado num
saatema de entrega do stent. O stent estd revestido corm urna formulagio de Srolimus numa matrz hidrofdbica isena de polimero com Probucs
ereaing Gome-laca.
CONTEUDO DAEMBALAGEM ESTERIL
Y unidade. Sisterna de Stenl Corendric com Eluicdo de Sirolimus e isento de Polimero consistindo num stant de cobefto-crémio {L605] montado
nurm Sistema de Entraga do Stent.
DESCRIGAD GERAL DO DISPOSITIVO MEDICO
0 Sistema de Stent Coronéno com Elulgio da Saolimus & sento de Polimerno, Vivo 1ISAR. consiste numa rede corlada a Laser de liga metéécs de
grau medico - LE0E (Cobalto-Crameo). O Stent esta fixado num sstema da entrega de Balio expansivel. O Sistema de Sient Vivo ISAR esia
revestido com wma matriz de Sirolimus, que consiste am partes iguais (1:1 ) do farmaco Sirolimus a do transportador hidrofobico - Probucol, A&
quantidada nominal de famaco € de 2,8 pgimm2. com vma guantidade maxima da farmaco da 600 g num stent de 4,00 « 48 mm, O stenl
ravestido com Farmaco esia pré-monlado mem sistema de entrega do stend (cateter de Baléo) que contém dois marcadonss mdiopacos para um
posicionamanto de precisdo atravis de fluoroscopia. © Sislama da Stent Coronans com Elsigao de Sinolimus e senio de Polimar . Vive [54R,
& aplicado afravis da insuflagio do balao, o gue resulla na expansdo do stent contra a pareds vascular no local da lesdo-alvo na arténa
comndria. O dispositive miédico atua como wm andaime & ¢ um implante permanente. A lesdo-alve deve sor proparada adequadaments anies
da implantagiio do stenl, atraves da aplcacio do uma caleter de expansic de baldio do tamanho adegeado. Apos implantsgdo, ooomra
orescimento nesintimal e reendobeiizacao no local do imptanie.
O Sistema die Stenl Corondrio com Eluicho de Sirolimos e 1sendo de Polimern, Vive I5AR, esta disponived em comprimentos de 8 mm ald 48 mm
& didimelros de 2,0 mmaté 4,0 mm. G Dispositiva Midico ests esterilizado com gis.de duido do elilens o destina-se a umia ulilizagis Gnicy
Otservagies: A reulilizasio de wn disposdivo de ulilizecho inica pode polentiar iseo para o ulilizador @ resultar em lesan, doanc ou morte do
Parenie, Pode levar a conlarminasio elou comprometer a capacidade luncional, de scardo com as suas casacleristicns de desempeanhn
DESCRIGAD DOS COMPOMENTES DO DISPOSITIVO

Comprifmenios de stent disponives (mm) B 12,16, 16, 21, 24, 28, 32, 36, 40, 44, 48 mm

Dramatros da slant disponiveis (mm) 2,00, 2,25, 2,50, 2 75, 3,00, 3,50, 4,00 mm

Iatarial 4o Stenl Stent em Liga de Cobalto-Cramio L-605

Espessura de Haste [pm) “aso Paquano - 68 pm, Vaso Médw - 78 um

Largura da Haste {um) ‘Vaso Pequano - 78 pm, Veso Médio - S8 pm

Superfice do Slent Superficia Microporoza por Jato da Areia

Comprimenta do Sistema de Entregs (mm ) 143 om (1430 mm} £ 5 on

Sistema de Enlreaga do Stenl (SES) O sistema de enfraga do Stent consista de um cateter de fraca ripida com um baléo
localizado ra ponta distal, & haste distal & composia por gois [Umens, &m qui um & ussdo
para insuflar o baldo e o owlro penmite a ulilizagao de wm fio guia para conduzir o avango
o Cablelir para-e Alrves G aslenose a serimplandada,
0 baldo formece wn segmenio eepansival de didmetro conbecido a uma delerminada
preasio. A haste proximal & produzida num hipotubo de Bgo inoddavel. Os marcadores
visuais proximais, localizados apmximadaments enfre 90 & 100 om da ponta distal
Euwiliarn o posicionamenin do cateter sem assisténoa de fluoroscopla

Urm ballio de poliamida semicomplacente, cercade 1 mm mais comprido do gque o stent, e
com dolz marcadores radicpacos de platina-ifdio, locelizados na haste do cateler, para
indicar o posicionamento do bl e comprimenio expandido o slent,

Balfio ge Entrega do Stent

Pregsio de Insuflagio do Ballo

Pressio Mominal de Insaflagis; 11 atm /11, 15 Bar
Pressio NMominal de Rutusa: 16 atm /18, 21 Bar

Didmatro do Cateter Guia {min)

Minimo & French (1,67 mm)

Compatibiidade do Fio Guia {max.|

00147 (0,36 mwn)

Diégmetro Externo da Heste do Cateter

Prostirnal; 1,9 Franch (0,65 mm)

Digtal: 2.7 French (0,90 mm)

DESCRIGAQ DOS COMPONENTES MEDICAMENTOSDS:

Ingredients larmacutico allvo (AP Farmaco Siralimus

O Slrolimes & uma lactona macroclelica produzida pelo Streptomyces hygroscopius. Aparéncia: pb branco a esbranquigade.
Solubilidade: Muito soidwel em clorofdrmio. acetona e acetonitrlo & inacldvel em dgua. Formula molecular CSTHTANOTE

Peso mobecular: 9142

W* deregistodo CAS; 53123-88-0

Mome guimico:(35,6R 7E 2R, 10R,12R, 145 16E,1TE 19E,215 235 26K, 2TR 34a5)- 9.10,12,13,14.21,22 73,24 25 26,27 32,33 .24 Ma-
hexadecahydro-9,27 -dihydroxy-3-[[1R 2] [15 3R 4R p4-hydroxy-3-methoxycyelohexyd |- 1-methylathygl- 10,2 1-dimethony-6.6.12.14, 20,26~
hexametiyl-23, 27-epoxy-3H-pyrida{2. 1-c]{1,4] oxsazacyciohentriscontine-1,5,11,26,29(4H 6H,21H)-pentona

O Sirolimus € um agents imunossupressor. O Sirolimus inibe a ativagdo e proliferagio dos linfocitos T gue ocome em resposta 8 estmulagdo
antigénica e de eilocinas (Intereucing [IL]2, IL-4 & IL-15) por um mecanisme gue & distinio do de culresimunossupressones. Nas etlulas, o
sirolimus liga-se & muncfiing, FK Binding Protein-12 (FKBP-12), para gerar um complaxo imunoesupressor. Este complexo liga-se e inibe a
ativasdo do alve mamilens da Rapamicina (mTOR), uma quinase reguladora chave, Esla inibigio suprime a prolderagio de células T induzida
pof citocings, infbindo & progress&o da fase G1 para a fese S do ciclo celular. O sirolimus desting-se a reduzir a reestencse, enquanto substincia
medicinal ausdiar na imtarvengio corondria ullizando o Sistema da Stent Corondrio com Eluigdo de Sirolimus e lsento de Palimem.

CATETER BALAO DE ENTREGA

O eateter de entrega & um caleter de enirega em baliio semicomplacente, de alla pressdo, ¢ possul dois marcadones radiopacos que marcam
fluoroscoplcaments as extremidades do stent de forma a facitar a colocegdo adequada do stent. A PressSo Nominal de insuflagso & de 11 atm e
a Prassao Mominal de Rulura & de 18 atm,

O comprmento do balio aliveé prixemo do comprmenta do shent de forma 3 evilar 2 expansio excessivia do lecido proximad ou distal 3o slent.
Na extremadade proxmal do slstema st presents um terminal 18mea do conectar luer lock. Este termdnal conecta ag ldmen de Insufiagio do
bal&ao, © fio guia entra pala exremidade distal do cateter 2 5ai 25 cm proximal & ponta. A superficks do cateter esta revestida com um polimearo
hidrafilico que gera lubrcidade guando molhadeo.

0 5jatema de Stent Coronaro com Eligio de Siralimus e sento de Palimers, Vivo ISAR, possul um revestiments de camada inlca, £ esperado
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qué o revestimenio de lrmaco & malrz ransporiadors se degraderm em 30 diag, ibedando o frmaco. O revestiments de frmaon esia
aplicado na superficie abluminal, mantendo o lado luminal do stent isento de farmece, favorecanda assim a cobertura endotelial,
INDIVIDUALIZAGAD DO TRATAMENTO
0= riscos @ beneficios do stent com eluigdo da Sirolimus devemn ser considerados individualmente para cada paciente antes da
Implantagie do Sistema de Stend Corondde com Ehigio de Sirolimus e Isenio de Polimers, Vivo I5AR, Os médicos tém a
responsabifidada da evaliagio da sdequagdo de cads pacente para impiantagdo do stent antes do procedimento. Ao estabalecer
cribérios de exchsdo do paclente, devem ser considerados os flscos da terapéullca anligtaguetira
Devern ser alvo de especlal conalderacho o3 packentas gue apresentem gastrite ativa recents, Ulcera péptice, didtese Nemoragica ou
outras condigfes como ulcaragdo gastrointastinal ou distirbios circulattrios cerebraks que possam restringir o uso de terapdutica de
Inibicio da agregacio plaqueldria e terapdulicaanticoagulanie. A seleciio crileriosa de pacienies & necessaria, pols a Infervencio
Coronaria Percutinea (HCP) com a ulifizagdo de stents acarreta o risco de trombose do stent, complicagdes vasculares s/ou eventos
hemofrgloos. A ocorancta de lrombose apds o mplante de um stent & nllugnaciads por vinos [3loms anatimices & dependentes do
procedimenio. Estes incluem didmetro reduzido dos vasos, anatomis complexs dos vasos, irombose durante o procedimento e
disseogio apds implantaciio do stest. A presenga continuada de rombose ou dissecpio deve ser considerada como um sinal de oclusdo
trombitica subsequente e devera ser monitorizada durante o pimeire més apbs o tratamente. Os pacientea devemn ser mantidos em
terapdulica anliplaguetdria pos-procedimental clinicamente  adequada (aspiina ¢ Uenopinding, ou agondes  anfiplaguetdnios
apropriados)
UTILIZAGCAO PREVISTA:
(0 Sistemna de Stent Coronano com Eluigo de Siralimus & senic de Polimerno, Viva ISAR, esta indicedo no tratamento de:
+ Dicenga arterial coronariana sintomatica devido a lesan discreta de nove ou por restenase, am artéria coronaria nativa.
= Doenga arterial coronariana sintomatica por lesdo culpada em enxedo de veia safena
. Lse%c:lnmria am pacientes submatidos a 2P primdria ou de resgate para enfads do miocirdio com elevagio do segmento ST
{ 1)
« LesSo corondss com aspecto aterotrombdtice em pacientas com sindromes corondrias sgudas sem elevagdo do sagmento 5T
{anging nskavel e nfrasis do meosdadio sem elevadio do segmento ST,
INDICAGOES DE UTILIZAGAD:
0 Sistema de Stent Corondnio eom Eluigis de Sirelimus € [sento de Polimene, Vive ISAR, estd indicado na melhesia do didmetro luminal
coronarnio e redupio de reestenose para tratamento de kesdes em arléras coronarias nativas entra 2,00 0 4,00 mm. A seguranga e eficcia
do Sistema de Stent Corondno com Ekslgio de Sirolimus e 1sento de Pollmero, Vivo ISAR, foram estabelecidas para o uso indicado,
Ohservactes: Antes de implantacio do Sistema de Stent Coronario com Elukgio de Siolimus e 1sento de Polimero, Vivo 1SAR, o
comprimenta & didmeatro do stent devem cormesponder 8 morfologia do vaso da keedo-alvo,
contraindicagdes:
o S.istomada Hleni Coronadnio com Elulgio de Sirclimus e lsenio de Polimen, Yivo I5AR, esta contraindicado nos seguintes grupos de
pacientes:
* Pacsentss para os quas & terapéutica antiplaguetdna elou anticoagudants & contraindicada.
*  Pacentes com lesbes que possivelmente nio podem ser ratadas com swsceaso comATPC ouimplantagéo de stent.
*  Pacentes com sensibifidade conhecida ao Seolimus e seus denvados, ao Probucol 8 co-medicagdo de procedimeanto
*  Pacentes com alergia conhecida aos cormponentes da Liga LB05 wsados no Stend (incluinda elementos principais como Cobalta,
Créamio, Niguel & Tungsiénao).
Pacentes com sensibiidade conhacsda aos agentas de contraste.
Pacentes com lesgo fortermente calcficada ou lestes que impecam a insufiagio complets de um baléo de angioplastia ou 8 cofocagio
adeguacs do slenl ou cateler de enfrega,
Paenles com exirema ioduesidade de vasos gque possa prejudicar a colocagio do slent,
Recumandmeg E aflamente recomenddvel nao implantar o Sistema de Stent Corondrio com Eluigao de Siralimus e isenio de Pallmerg
em mutheras gravidas. O afeitos do farmaco Sirlimass durante 8 laciegso ndo foram avalindos, porianto, @ fortemante recomendado
evitar anamentar apts colocagio degle stent,
A\l'm
A gelegio oriteriosa de pacientes & necessana, pos a Intervencao Corondna Percutanea (ICP) com a utilizagio de stents acameta o
risco de frombose do stenl, complicagbes vasculares elou evandos hemorragicos. Porlanto, os pacientes devermn sar manlidos com
terapfulica antiplaguetéria pos-procedimento cinicamente adequada (aspiring & tlesopiriding, ou agentes anfiplaguetinios
apropriados).
O procedimants de implantagdo do stend deve serrealizado apenas por profissionais com formacio adequada,
Qualques avango apds inlroducio do caleter de enlrega no vaso deve ser realizado sob Muoroscopia de alla resolugio. Quando &
sentida resisténcia durante 2 manipulagso, 8 causa desta resisténcia deve ser determingda sntes da prosseguir.
E necessdria uma avaliagio adequada para selecso de uma lesdo para imptantagdc direta de stent pois uma lesSo com preparagaos
insuficiente pode resullar no deslocemeanto do stent,
Deve ser verilicads que a embalagen de aluminio & da bolsa bEster ndio foram danificadas cu aberias, pois a establlidade & a bameira
estéril podem estarcompromatidas.
O dispositivo deve ser armazenade a 25°C na embalagem original, O Dispositvo esté embalado num Bolsa em Folha de Aluminio. Apds
abertura da bolsa de aluminie, o dispositve deve ser usade dentro de 12 hosss. NBo guardar o dispositivo apenas na balsa Tyvek, pois o
dispositivo pode ser danificado.
PRECAUGOES
PRECAUGOES GERAIS
» D dispositiva deve ser ulllizade apenas em instalagies médicas e por profissionals de saltde com lormagdo adequada na realizagio
deintervengiies vascutares (incluindo casos de complicagies com raco da vida k.
0 DES apenas deve ser considerado para implantaga3o em lesdes qua ndo apresantem qualsquer 5inais de estreitamento severo apos
il peto baklo,
O disposiive apresenta um rigco associado de irombose, complicagiies vasculares elou eventos hemorrigicos, Portante, a selecio
cuidadosa dos pacientes & crucial. Os efeitos de longo prazo do DES e o8 iscos associados com estes implantes s8o desconhacidos,
ﬁdlwonlbiliﬁaaeumananeuadusdinloosdﬁImgapfazoaa«-ewmnsidersmanlesneIawumaavallaq.andeﬁmomeneliclopam
o pacienta, antes deimplaniagéo.
Atrombose de stent &um evento de baixa frequeénca, gue esta associadoa enfarte do miocardio ou morte. Ataxa de trombose de stent
para o DES nao difere signific nie o para um DES da geracho alual
AexposicBo do paciente ao farmaco & matriz de liberacio do fammaco estd diretamente relacionada com o ndmenn de stents & com
comprimanta dos stants implantados
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As interaches polenciais enlre esle DES & cufros DES nfic foram avalindas & devem ser evitados sempre que passivel

F'RECJ!UC.OES DE MANUSEID DO STENT

Eate dispositve foi desenhade & estd indicsdo para uma utilizegdo Onica, Nao deve ser esterlizado novamente ou reutiizado. A
reulifizagin de dispositivos de utilizagdo Gnica cria um risco potencial de infegdo para o pacients, A contaminagdo do disposiivo pode
causar leades, doenga ol more do paclente. Procedimentos de bmpeza, desinfecio e esterlizacho podem comprometer
caracteristicas essenciais do material @ conduzir & fatha do dispositivo.

Mae utilizar o sistema de stenl se a embalagem axterdor ou a embalagam interor estiverem danificadas ou abertas, ou 58 alguma
informacio fomecida estiver ndo legivel ou dandicada. Deve ser verficado que a embalagem intesior ndo se encontra aberta ou
danificada, poisisto pode indicar que a barmeira estéril foi comprometida.

Nao utilizar o dispositive apds a data de validade indicada no rédulo.

Utilizaro dispositivo imediatamante apds a aberiura da bolsa Tyvek,

Toeda o operagiode abariura e wiilizagho do disposiive deve ser reakzada asselicamente,

o insufiarou criar vacue no caleter balao prematuraments, pois pode resullar no destocamenta do stent,

Nao proceder 4 remogao ou reajustamendo do stent no sistemna de enirega, pois pode danificar o slent, o siatema de revesiimenio de
Tarmaco elou causar 8 embolizacso do stanl. O stent ndo deve sar ramovido do seu sistema de enfrega dedicado e aplicado em ouiro
catater balin,

Mo expor o suapender o stent em qualsquer solegtes liguedas no campo esténl antes da preparagdo e da insergbo, pols o
revestimento de farmaco poda ser danificado ou ocorrer eluigdo prematura do Farmaco.

Deve ser exercido cuidado para que o reveslimantio do stent ndo seja danificado ou afetado @ o stent ndo se deslogue do balio. O
toque direto no stent ou o contacto deste com liquidos deve ser estritamente evitade, pols pode causar efeltos negatives no
ravestimento do stent.

Exgmplos de manpulagio: oenrolas do stent momado com os dedos pode soltar o slent do sistema de baldo de entrega e causar o seu
deskacamento. Se ocomer movimenio ou dano ao atent, NAD USAR.

Sa o sisterna de slent for removido antes da expansao, néo o voltsr a inserr pois o stent & ou 0 sistema de entregs podem ter sido
danificados durante a tentativa inicial pasa atravessar a lesBo ou durante a remogdo (consulle o secpdio “Téomicas Especials de
Recupersgac’ para instrugbes).

Sa ocormeruma rutura o baldo antes de uma expanséo compleda do stent ser alcangads, o baldo defeitvoso deve sar puxado para trés
& 0 stent deve ser completamente embutide na panede do vaso com recursa a um cabales beidao adicional

Quande for necessing implantar mals do que um stant, devem ser usados stents de composicao semelhante (iga matalica) para
trater & kesdo, pois o risco de comosdo aumenta quando s&o usados metais diferentes erm contacto UNs com oS outros.

Mo tentar endireitara haste proximal (hipotubo), pois pode causar a quebra do cateter se este for acidentalmente dobrado.

Orsistama de stent deve ser manipulado sob orientagio angiografica quando estiver nointerior do corpa

Mao exceder o digrmetro original do vaso proximal e distal & lesdo durante a insuflacio do Baldo, de forma a reduizir polenciais danos
causados B0 vaso.

A pressdo do baldo néo deve exceder 8 Pressac Mominad de Ruura (PNR) E congatério 8 utizacao de um dispositive de
monitorizacio da pressdo de lomma a prevenic a sobre pressunizacio do Balds,

Lisar apenas urm melo apropriads para a Insufacha do batho (por exemak, uma mestura 50050 em volurne de medo de contraste
solugdo saling). Mumca usar ar ou gualguer meio gasoso para 8 insuflagdo do baldo, pois pode Bumentar o fsco associado com o
procedimento,

A administracio de terapdulica adequada de anticoagulante, antiplaguetins e de vasodilalagho & fundamental para o sucesan da
mplantagdo do stent.

Autilizagdo do DES fora do ambito das indicagfes especificadas  proibida, A utilizagdo do DES em pacientes & lesdas fora do Ambito
das indicaphes especiicadas pode apresentar um rigco acrescldo de eventos adversos, Incluinds tromboge, embolizacio do stent,
ienfarte do miccandio ou morta,

PRECAUGOES DURANTE ACOLOCAGAD DO STENT

Mao introduzirpressao negativa ou prd-insullar o sistemna de entraga antes da implantacio do stenl, axceto conforme indicado,

Deve ser sempre selecionado um lamanho de stenl apropsada, pois um stenl mais pequenc pode resullar numa expansdo
madequads da leado, enquanio-um stent sobredimensionado pods resultarne expansio inadequada do stent ou danificar a parade do
Vasn

arificar sempre que o stent estd bem aposio contraa parede do vase, pois uma apesiio incompleta pode resullar em rombose do
stant.

Mo fratemento de kesdes mulltiplas no mesmo vaeo, 8 lesao distal deve ser mplantada antes da lesdo provamal. A implantagdo nesta
ordem evita o atrsessarmento do slenl proxiral com o slenl distal @ reduz os rscos de deslocamento,

Nag expandir o stent se @518 nio estver cormatamente posiclonada no vaso. (Ver Precauctes Durante a Remogao do Sistema de
Stant)

Acofocagio de um stenl pode comprometer a paténcia do ramo iateral,

Nao groedar & pressdo nominal da rutura conforme indicado no ridulo do dispositive, Awlilizagio de uma pressio mais elevada pode
resLSTAr NA rutra do balao com pogsiveis danos inimais e disseccan.

Se o sistema oe stant ndo atingir'atravessar a zona de lesdo de uma forma facil, o procedimeanto deve ser intemampido & devem aer
saguidas as nstrugbes apresantadas na seccdo "Remogio de um Stent Mio Expandide.

Mo aphcar pressio negaliva ao sistema de slent em qualdgueer momento anles da colosacio do stenl na lesdio-alva,

Nao aplicar forga excessiva durante uma lentalia de atravessar uma besio, MaEG OrGar a passagem e for produzda resisténcia em
gualquer momento durante o Boessn & lesio.

A causa de resistineia deve ser determinada antes de prosseguir. Mao procurar mover um stent ndo expandido para dentro e fora
alravés da extremidade distal do caleter gula. Garanlie que a valvula hemostitica rofativa do cateler guia esta fofalmente aberta
duranta a inser;ao e posicionamenio do sistema de stent.

Aimplantagéo de um stent poda resultar na dissectdo do vaso distal @ ou proximal 8 zona implantada e pode causar um fechamento
agude do vaso, sxigindo uma Intervencao adiclanal (por exemplo, clrurga de revasculanzagio corondria, dilatacao adiclonal ou
colocagao de stents adicionais).

Um stent ndo expandido pode ser retraido para o catetar guia apenas uma vez. O movimento subseguents para dentro e para fora
através da extremidade distal do cateter guia ndo deve ser reallizado, pois o stent pode ser danificado ou deslocads. Em caso de
desiocaments do stent, os métodos de recuperagio do slent (utdizacdo de fios, lagos e ou forceps adicionais) podem resultar em
Traumia. para a vasoulalers corondnia € ou no local 3o atesso vasoular

Nao Insufter o balio se ndo for pessivel manier o vacus, pots isto Indica urne fuga no satema de entrega. Se o vicuo nao puder aer
mantido, devem ser seguidas as instrugies apresentadas na secgdo "Remogao de um Stent Mo Expandido”

Nao expandic o slent mais do que o didmetro de expansdo marmo.

Acolocacio de um shenl pode compromaeder a palénci do ramo kel
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Evitar baroiraum:a fora das margens do slend durante o pos-dilatacho,

Aexpansio adicional de um stent implantads pode causar dissecgio hmitadora 8o fuke. lsto pode sér tratado com a implantagio de
outro stent. Quando wanios stents sdo implantados, a5 suas extramidades devem ficar geiramente sobreposias,

+  Podem ocorrer complicagdes que incluem sangramanto. hematoma e psaudoaneurisma,

PRECAUGOES DURANTE REMOGAD DO STENT/SISTEMA

Aintrodugdo do stent na artiria corondna é imilada a uma dnica vez, pois pode ocorrer deslocamenlo, Se for enconirada uma resistincia

anormal em gualquar momenic duranie o acesso & lEado ou remogdo do sistema de entrege do stent antes de implamacho do stent, o

sislama de entrega do stant deverd ser pudado de volla alravés do caleler guia com axiremo cuidado, Se for ancontrada resisincia

durants este procedimento, ou ge for encontrada resiaténos duranle 8 remogao do sislemna de enfrega do stent apds a implantagso do
stent, o sistema de entrega & o catober guia deverdo ser removidos como uma unidade Onica. O ndo cumprimenio destas instruges pode
resultar am pesds ou danos no slent & ou componentes do sstema de entrega.

Os métodos de recuperagio do stem (utilizagao de fios, lagos & ou fdrceps adicionais) padem resultar &m trauma para a vasculatura

corondia e ou no local do acesso vascular, Podem ocormar complicagies gue incluem sangramaento, hermatoma e pseudoansurisma.

PﬁEcaucéEspbs-IMPLmTAqﬁo
Deve ser exercido exirema culdado duranie o atravessamenta de um stent recém-implaniade com um fio gula corondrio, cateles (VUS,
catater OCT, baldo ou outro sistema de entrega de stent pars evitara modificacdo da gaomatria do stent.

05 paciantes devem ser mantidos em terapéutica antiplaguetsria pos-procedimental clinicamante adequada (aspiring 8 benopinidina,
ouagentes antiplagueetinos apropriades). Em caso de necessicade, 3 lerapdutica antpiaguelana dupla pede ser desconlinuada mais
cedo, mas nao antes de umméas.

+  Imagem por ressondncia magnatica (IRM}

Tastes ndo clinicos demaonstraram gue a plataforma metalica do Sistema de Stend Coronario com Eluigdo de Seolimus a Isento da

Palimera, Yiva 1ISAR, & RM-Condcional. Estes deapoaltives, spos implantagio, podem ser submebdos 3 RM com seguranca nas

saguintes condigdas:

+ Foma do campo magnitico ostatico de 1,59 3,0 Tesla

= Campede gradiente espacial de J6T/m e menos

Lima ressonfincia magnétice rio deve ser realizada 8 um paciente apas implantagiio do stent ot que exista crescimento neolntemal

adequado no stent devido ao potencial de migragdo do stent. Para um stent com eluigio de farmaco convencional, este periodo &

gestalmenle de oo semanas. Devido A reduzica formagdo neaintimal associada com o Sislema de Stenl Corandrio com Eluicko de

Sirolimus & lsento de Polimero, Vivo ISAR, o periodo de vulnerabédade pode ser mais longo, mas atualmente no exste informacdo

suficiente para ermissdo de uma recomendacE@o especifica,

TECNICAS ESPECIAIS DE RECUPERAGAD E PRECAUGOES

DURINTEARE“DCEGDDSISTEMADEEHTREBAEGﬁTETEHGUIlWMUMUMUADEUHIM
Mo tentar retralr um cateter nBo expandide para dentro do fio geta enquanto este estiver alojado nas artérias corondrias, Podem
ooorerdanos ou deslocamento.

Passcionar a marcador proximal do baldo imediatamente distal a extremidade do cateler gusa,

Avangar o lic guia para a anatomea coronddia o mais dislal possivel com seguranga,

Apirtar o vhbata hemostatce rlaliva para Txar o siglema de enlréga ao cateler guia, & depois nemodser o Caleler guia & o sistema da
entrega como wma unidade dnica.

O nio cumprimento destes passos 8 ou 8 aplicagdo de forga excessiva ao sistemna de entrega pode resultar no deslocaments do stent
oudenos ne denl & cu companerntes de sistema de enlrega,

E necessdrio manler & posicio da fio guia para acesse subsequents & artériaflesto, delear o fio guia em posicdo e remaover todos os
outres componentes do sistema.

REMOCAC DE UM STENT NAO EXPANDIDO

= B for necessdria 2 remop@o do sislema de stenl antes da sua mplantagio, deve ser garanfido que o caleter gula esta posicionado
coaxialmente em relapdo a0 sistema de entregs & deve ser evitado gualquer dnguio apenado entre a pare fiexived do sistema de
ontrega e ocaleterguia.

Pusar lenlamente o sistema de slenl para o caleder guia. & entrada do stent paca o intenior do caleler guia deve ser realizada muito
lentzmenta & sob controlo fluoroscopico pare evitar deslocamento do stent da sua posigdo no sistems de entrega de baldo.

Atencdo: Se for encontrada resisténcla 8o puxar o sistema do slent para o cateter guia, remover o sistema de stent e o cateter gula com
i Unidade (nica (proceder conforme 2% insrugiies),

Alesio deve ser pré-dilalada novamente ou de oulrs forma preparada anles de uma segunda tentativa de implante de stent com um
novo sistema de stent.

UTILIZAGAD DE MULTIPLOS STENTS:

« s fatores de risco do pacienie estdo relacionados com a exposicdo & Sirofimes @ Probucol & estdo tambem relacionados com o
nidmero de slents impdantados. Autllizeco de mais de dols stents ndo recebeu avellacio dinica adequada. Com a utliizacdo de mais
de dois stents, o patiente ird receberuma dose de fammaco mais elevado do gue foi avaliado nos testes de avaliagio do produto
Para evilar a possbilidade de corrosio de metais diferentes, ndo devem ser co-implaniados slends de materiais diferentes onde a
sobreposiclo ou contacto 8o possivels. As possivais interaghes do Stent Vivo ISAR com outros stents revestidas ou de eluigio de
farmacos ndo foi avaliada e deve ser evitada sempre gue possival,

A colocar mais de um sient, & recomendada qee o slent distal seja colocado primeirg. Se existir a necessidade de colocagio de um
aaguntdo stent em posigBo destal, deve ser exercido cusdado para garantir que o fio gula nAo & colocado endre a parece vescular e o
stent.

+ S lotem implaniados stents Vive ISAR adicionais, deve ser garantido que ndio coome excessiva sobreposicio das exdremidades. Os
atents em sobreposigao podem ariginar atrasas na reendotelizagso.

RECOMENDAGOES PRE E POS-TERAPEUTICA ANTIPLAQUETARIA

¢+ Medicagéo antiplaguetiniatanticoagulante deve ser usada em combinagio com o Sistema de Stend Corondric com Eluigdo de
Siralimus & sento de Polimero, Wik ISAR,

Os profisslonais de saude devermn considerar as Informagdes da Meratura atual sobve stentls com elusgic de farmacos & as
recomeandagbes das diretrizes ateais da ACCIAHA sobre ICF em relagio 4 selecio, dosagem, duragao & combinagio de diferentes
medicamenios antilrombéticos. As necessidades especificas e o perfil de risco de cada paciente podem influenciar o regame
antiantiptsquatariod anticoaguiacdo seraplicado.

Aterapéudica entiplagquetana dupla {DAPT) com administragao de @spirina um inibidor p2Y12 & recomendada antes da realizagéo do
procediments & depols contiuada par um minimo de 6 meses. O protocola DART & allaments recomendado duranie 12 meses em
pacientes que nao apreseniam riscos alevados de hemoeragia. E recomendado que & aspinina seja continuada indafinidamenta para
reduzir e iscn de rombose:

A duragic dimada lerapautics anliglaquetana, espedificaments a terapdutica com inibsdor P2Y12, nde & conhacida, & a rembose de
DES poda ainda ocorrer apasarde terapiutica continuada. Neste documento s8o0 fomecidas a5 mais recentes recomendagbes para a
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lerapdulica anlipiaquetara pds-procedimento existentes na ACCIAHA Guidelime Focused Update on Duration of Dual Anbipialetet
Therapy in Patients With Coranary Artery Disease de 2016; ver 8 secgdo "Terapéutica Antipiaquetaria Oraf”. Devem tamb£m ser
consuliadas as secpbes "Avisas™ e "Ensans Clinicos™ para mais informagio sobre a ulilizacio da DAPT,
TERAPEUTICAANTIPLAQUETARIA ORAL
A terapbubca antiplaguetaria cupla (DAPT) com administracho combnada de aspiina wm nibider p2¥12 apds uma Intervencio
Percutanea Coronana (IPC) reduz o risco da trombose do stent & de eventos cardiacos. isquémicos, mas aumenta o risco da
complicapBes hemorrigicas, & duragio dlirma da DPT (especilicaments, um inlbidor de plaguetas P2Y12 em combinagiio com aspirina)
aphs & implantag8o de DES & desconhecida, & a trombose de DES pode ainda ocomer apesar de terapéufica continuada. € muito
|mpodanlsc:aueopmememmasmmeﬂdaw-esanllplnqumamaés.-prooeﬂimehm.
D acondo com s diretrizes da ACC AHA de 20161, uma dose dearia de aspinng de 81 mg & recomendada Indefinidaments aphs a ICP,
Um indbidor da plaguetas F2Y12 deve ser administrado disriaments por peto menos & meses em pacientes com doenga cardiaca
Isquémica estivel & por pelo menos 12 meses em pacienias com sindrome corondria aguda (SCA) Consistents com o Estudo DAPT2 e
&5 diretrizes ACC f AHA de 2016, duragdo mais longa de DAPT pode ser considerada em pacientes com maior fisco iEQuémico com menor
rseo de sangramenio, Em pacienles com maior risco de sangramento, & desconlinescio da DAPT pode sor razodvel apos 3 mesas em
pacientes estaveis ou & messs am pacientes com SCA. A duragdo da DAPT deve ser considersda individuaimente e deve integrar o
juigamento clindco. a avaliagio da relagio beneficio Srisco e a preferéncia do pacienbe,
A descontinuacio ou intermupeio prematura da medicacho antiplaquetaria prescrita pode resultar em wm ASco ma: de frombose do
stent, enfarte do miocdrdio ou morta. Antes da ICP, se a descontinuagdo premeturs da terapéutica antplaquetara for previsivel, os
midicos devem avaliar cuidadosamente: com o paciente seum DES e o seu regime DAPT associado recomendado ¢ o procedimento ICP
apropriado. Apoe a ICP, se 5 cirurgia nao cardisca eletiva com suspenséo da terapéutice antiplaguetdna for considerada. os fscos &
beneficios do procedimenta dewem ser pasados contra o possivel risco associado & intarrupgdc da terapéulica antiplaquetara, Os
pacientes que neceasitem de inksrrupcio prematura do DAPT devern ser cuidadosamente monitorizados guanto a eventos cardlacos, A
terapdulica antiplaquetara deve ser reiniciada o mais rapido possivel, de acordo com a opinido do médico assistente do pacienta,
1 Levine GN, ot al. 2006 ACCIAHA Guideline Focused Update on Duration of Duad Antiplatelel Therapy in Patients With Coronary Arery
Dizease: ARepor of the American Colege of CardiologyAmerican Hear Association Task Force on Clinlcal Practice Guidelines. JArm Coll
Cardiol, 2018: doi:10.10184) jacc.2016.03.613. Para obter o texto complelo, consulte o seguinte wabsite:
httpedfeontent.onlinejacc orgfartice. aspe *dol=10_1016( jacc. 2016.03.513
2Mauri L etal Twehe or 30 Montha of Deal Antiplatelet Therapy After Drug-Eluting Stenta_ W Engl J Med. 2014;371:2155-66.
BRAQUITERAPIA
A seguranga e eficacia do Sistema da Stent Corondrio com Eluigao de Sirolimus e Isento de Polimero, Vivo 1SAR, em pacientes com
beaguiterapla anferior da lesfio-alvo ndo foram estabelecidas. A seguranca e eficicia da ulilizacio da braguiterapia para Iratar &
resstencse intra-stent no Sistema de Stemt Corondnc com Eluicdo de Sirofimus e fsents de Polimers, ISAR Wivo, ngo foram
estabslecidas, Tanlo a braquilerapia vascular como o stent Vivo ISAR allerarm a biologia arterial & as respostas vasculares combinadas
destes dods tratamentos ndoforam determinadas.
UTILIZAGAD EM COMBINAGAC COM OUTROS PROCEDIMENTOS
Asaguranca e a eficioia do uso de dispositivos da aterectomia mecanica (cateteres de atereclomia direcional, cateteres de atereclomia
retacional) ou catetenes de angloplastia s laser em conjunto com a implantagie do Sistema da Stent Corondrio com Ehliao de Sirelimus &
Isento de Polimero, Vivo ISAR, ndo foram estabelecidas.

UTILIZAGAD EM POPULAGOES ESPECIAIS
GRAVIDEZ

Gravidez Categoria C Mao existern estudos adequadas erm multnes grividas ou homens qui pristendem ter lilhos, A contratedo eficag
deve ser iniciada anles de implantar um stent Vivo ISAR & mantida durante 12 semanas apds a implantagho. O Stent Vivo ISAR deve ser
usado durante & gravidez apenas se o5 potencials benaficios superarem os riscos poloncials para o embnido ou feto. Nio & possivel
afirmar sobre o efeitos do Viva ISAR no feto. Mo foram conduzidos ensabos com mulheres gravidas ou homens que pretendam ser pals,
As contraindicagies 0 os iscos sao desconhecidos
LACTAGAD
Deve ser lomada uma decisdo sobre a Inlemupgio ou il i amarmentacho antes da implantacio do stent, lendo em corta & mpartanca
do stent para a mae. O Srolimus & excretado em quantidades vestigias em ratas lactantes, Desconhece-se 86 o Sirolimus & excretado no
ledle materno humano, O perdis farmacocinélicos ¢ de seguranca do sirfimus em cisngas. niie sio conbedidos, Por que muitos
medicamentos e30 excretados no leite materno & devido ao potencial de reagbes adversas em |actentes devido 20 sirolimua, deve ser
tormada uma decisio sobre a descontinuacao da amamentagac ou de implantagiio do stent, considerando a importancia do stent para a
mée.
UTILIZAGAD PEDIATRICA
A seguranca & eficicia do Sistema de Stent Soronano com Eluigao de Sirolimus e leenlo de Polimers, Wivo ISAR, em pacientes
pedifitiens nio foram eslabelecidas
UTILIZAGAD GERIATRICA
O estudas clinicos do Sistema de Stent Corandnio com Eluigdo de Skolimus € lsento de Polimera, Vivo ISAR, ndo revelaram que os
pacientss com 65 anos ou mais diferiam em relagio & seguranta e eficacia em comparagio comos pacientes mais jovens.
GEMERD
Os estudos de avaliaido clinica do Sistema de Stenl Coronario com Eligao de Sirolimus e 1sento de Polimera, Viva ISAR, ndo
encontraram diferencas significativas na seguranca & eficacia para paclentes do sexo masculing & fermining
ETNIA
O estudos clinicos néo foram concluidos para estudar gquaisguer diferencas na seguranca e eficdcia devido a einia, seja por categora
Individhsal ou queando agrupado,
UTILIZAGAD NAD COROMARIA
A spgurangs & a eficdcia do Smtema de Stent Corondrio com Eluig3o de Sirolimus & Isento de Polimero, Vivo 15AR, ndo foram
estabalecidas na vascutatura cerebral, carotidea ou periférica,
CARACTERISTICAS DALESAO/VASO
A seguranca ¢ @ eficicia do Sistema de Stenl Corondtio com Eluiglo de Sirofimus e Isento de Polimern, Vivo ISAR, ndo foram
estabelecidas nas eeguintes populapdes de pacientes:
¢+ Pacgentes com trombo da vaso ndo resolvido no local da lesgo,
+  Pacentes com didmetro do vaso de referéncia da arléna corondnia < 2.0 mm ou = 4,0 mm
+  Pacienies com lesbes localizadas em enxerios de veia safena, em lronco de coronaria esquenda desproteqido, estes osliais ou
leades localizadas numa bifurcagao,
Pacientes com doenga difusa ou transbordementa deficients distal 4s lesbes identificadas.
Pacentss com vasos tortuosos na regifo da obstrecdo ou proximais & es&o.
Pacsentes com enfarte agudo do miocardio recents, onde existam evidéncias de trombo ou fluxo insuficients
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Pacientes com doanga mulliarierial
Pacientes com lestes malores qus 48 mm e que requarsm mais do que urm Sistema de Stent Carandrie com Eluicio de Sirolimus e
Isento de Polimero, Vivo ISAR.
¢+ Pacentes com odusdes tolais cronicas
*  Paceenles com lesbes reestendbicas inlra-stent,
INSTRUGOES PARAUTILIZAGAD
MES&QAEMBALAGEMGUM O BISTEMA DE ENTREGADO STENT ESTERIL
Rasgue a bolsa extamna de aluminio para revelar a sequenda bolsa infermsa de Tyvek,
Observagae: NAD deixar calr pu colocara betsa Interna na campo esténl.
* Remaovera boisa Interna da bolss extema.
= Abrirabolsa interna usando técnice assaptica para revalar 8 embalagem estar
*  Passe osolte o procedimento no campo esténl usando uma técnica asséptica,
INSPEGCAD ANTES DE UTILIZAGAQ
Antes de uizagio do Sislema de Slenl Coronario com Eluigko de Skolimus e fsento de Polimero, Vivo I1ISAR, este deverd ser
cuidadosamenta removido da embalagem e inapecionado quants a guebras, dobras e outros possivels danos. Verificar que o stent estd
lecalizado entre os marcadores radiopacos do baldo. Nao ulilizar se exdastirem guaisguerdanos na embalagem.
MATERIAIS NECESSARIOS
Caleter{es) gula apropriadals) de tamanho minine 5F
2-3unid. saringas e 10-20 ¢
1000500 Solugan Salina Mormal Heparinlzada Esténl (Hep NS)
1 Fio-gula 0,014 175 cm {comprimento minima)
1 Walvula hemostatica rotative com didmetra intema minma de 0,006 Meio de contraste diluldo 1 1 com solugac
saling esenl (normaly
1 Digpositive de insuflagio com walvila de Irés vias
1 Dispositive de Targue
1 Infrodulers de fio guea
PREPARACAD
+ EVITAR amanipulago da stent durante a lavagem da limen do fio-guia, pois isso poda interromper 3 colocagdo do stent nobaldo.
¢« NAC aplicar prass&o negativa ou positiva 30 baldo durante a preparacio do sistema da entrega.
+  Lavar o caleder com solugao salina normal hepannizada astéril
+ Lavarolimen do fie guia com HepNS,
LA\!AGENIDDLUMEN DO FIO GUIA
Remower a cobariura protetora da ponla
Conectar uma seringa contendo solugio saling normal heparinizada a uma agulha de lavagem de tamanho agropriado. Aplcar
cuidadosaments B agulha na ponta distal do sisterna de entrega & lavar o imen do fio guia até que o fluido saia pela porta do fio guia.
= Ramowarasaringa e a agulha de lavagem.
= Deixarosislema de-antrega preparads & pressio ambeenle,
PREPARAGAD DO SISTEMA DE ENTREGA
. Preparas o sistens de insuftacio ou seringa com o mesa de cantraste diluida,
. Conectar a seringa ou dispositvo de insuflagho & valvula; conectar 4 porta de nauflacio.
. Com & ponta para balxo, onentar o Sistema de Entrega verticalmente.
. Abrira valvula pera o Sistema de Entrega; puxarnegativamente por 20 segundos; Bbertar para neutro pars encher o condraste.
. Fecharavalvula para o Sistema de Enirega; purgar o dispositivo de insuflagio/sennga de todo o ar.
. Repelir oz passos 3 a 5até gue iodo oarseja expulso.
. Mota: Se for visivel arna haste, repetir 05 pas=os 3 .a 5 da Preparagdo do Baldo para preveni sxpansic desigual do stent,
. Sefol usada ema seringa, conectar em disposilvo de msuflacio a vildula
. Abrra valvula para o Sisterna de Enlrega
10. Detxar o dispoalitiva de Insufiacio ou seringa em neutro,
PROCEDIMENTO DE ENTREGA
1. Preparar olocal de acesso vascular de acordo com es pratices padrio.
2. Prée-dilatar alesao com um cateter ATPC.
3. Mantar uma pressao nautra no dispositivo de insufiacdo, Abro mais possivel a valula hemosiatica nofate.
4, Racarmagar o sisterna de enfroga para a porgéo proximal do fio guia enguanto se mantém a posicacdo fio guia ao longo da [esdo-alvo.
5. Mvangar o sisterna de entrega do slend sobre o fio guia atd & lesio-alvo, Usar os marcadores radiopsos do baldo para posiconar o
stentna lesko; readizar angiografia para confirmaro posicionamento do stent.
NOTA. Se duranis o processo de movimentagao do Sistems de Entrega para posicao for detetada a movimentagao do stent no balso,
rho readizar aimplantagao do stent, O sistema deve ser relivado coma uma unidade gnica, Consulle Precaugies - Precaugoes
duranie Remogio do SistemalStent para instrugies especificas sobre 8 remocao do sistemna de Entrega.
6. Apertaravalvula hemostatca rotativa. O stent esta agora pronto para serimplantado.
PROCEDIMENTO DE IMPLANTAGAQ
1. Antes de implantacio, deve ser reconfirmado o corrato posicionamento do stent relatvamenta & lesdo-alvo através dos marcadores
radiopacos do ballo,
2. Conectar o dapositive de Insuflagio {apenas parclalmente preenchide com melo de contraste) 8 uma valvula de tnés vias e aplicar
pressdo negativa pars purgar algurna bolba de arainds ewstents,
3. Rodar a vilvula no caleter para a posigo desligada e pungar o ssstema de insuflacio de ar, Fechar a porta lateral da villvula
. Gom a ajeda de visvalizagdo luorosedpica, insuliar o baido até pelo menos a pressio nominal para a implantagiio do stent, mas nio
excader 8 pressBo nominal de rutura de 16 bar. Manter 8 pressao de insufiagio por 15-30 sequndos para todal expansio do stent. A
expansdo otima requer gue o slent ésteja em lotal contacto com a parede da aréna, com o didmetro intera do stent em
comeapondéncia com o difmeiro do vaso de referéncia. O contacto do stent com a parede do vaso deve ser verificado através de
angiogralia de rating cu ulirassom intravasoular,
. Mirea o tratar (incluindo disseepio) deve estar iolalmente coberta pelo Sistema de Stent Corondrio com Eligiio de Sirolimus ¢ lsenio
de Polimere, Vivo |SAR, permitindo 2 adequada cobertura do stent para o tecido distal @ procemal esuddvel.
. ‘Semais do gue um Sistema de Stent Coronadrio com Eluicio de Sirolimus e Isento de Polimern. Vivo ISAR, for necessario para cobrr a
lesdo e drea iratada pelo balio, o stents devem ser adequadaments sobreposios, lendo em considerscio o encurtamenlo do stent,
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Deve ser garantida que ndo exstem inlervalos enlre os slenls abravés do posicionaments dos marcadores do balfio do segundo
Sisterna de Stent Corondnio com Elugao de Sirolimus e isenla de Polimero, Vivo ISAR, dentro da zona da implanteg&o do primeiro
stent anles de expansio

. O balde dgeve ser desinsuflade aplicando vicun com o dspositive de insufia@o, Deve ser garantide gue o ballo estd twlsimens
desmsuflado antes de movimaniar o cateter.

. Confirmar gua o stent estd adequadaments expandido alravés deinjecdo angiografica atraves do catefer guia.
NOTA: O didmetro interno do stent ndo deve sar infarior ao diametro de referéncia do vaso alvo. O S{ent deve ser axpandido alé um
difimatro ligeraments superor ac-de um dos vasas vizehos ndo afetados, ouum que he corresponda

PROCEDIMENTO DE REMOCAD

1. Garantir gue o baldo esta totatiments deainsufiado.

2. Abrirtotalments a vahvula hemostatica rotativa.

3. Enguanio se mantém a posa;do do fio guia e prassdo negatva no disposifivo de desinsuflacio, extrasr o Sisterna de Entrega.

4, NOTA. Em caso de so observar resisténcia inesperada am quaiquer momento duranbe o acesso 8 kesdo ou remodo do Sistema do
Entrega apds a implantagio, a remogio de inde o sistersa deve ser realizada com uma unidage Onica. Consuliar Precaugdes -
Precaucoes Duranta Remogio do SistemalStent para instrugies espacificas sobre remog3o do Sistema da Entrega.

. Apartar a valvala hemostatica rotativa.
6. Repelic a angiografia para aceder i dnea implantada. Se necessdan, realizar pds-ditatacio dentio do sent. As ssullacses do balic
devem considerarum temanho de balo muilo praximo ao do vaso.
7. O dimetrofinal do stent devera comesponder a0 da vaso de referéncia ASSEGLURE-SE DE QUE O STENT NAQ ESTA SUBDILADO
12.10 PROCEDIMENTO DE ELIMINAGAD

Apds utilll;aﬂﬁu, a eliminagdo do produto e embalagens deve ser realizada de acordo com as diretrizes do hospital. administrativas e ou
13.0 ViveSAR: MATRIZ DE PRODUTO E CONTEUDO NOMINAL DE SIROLIMUS [TABELA)
Red. W%, Comprimenta | Diametro | Comlesdo Conledde Red. N7, Comprimenta Comleddo Conleade
{mm) {mm] Nomimalde | Nominal de {mm} Hominalde | Nominal de
Sirobimus (ug) | Probuced (ug) Sirokimus (ug | Produced (ug)
VISRENDE 2,00 10d WISR2T24 24
VISRZZDE 2,25 100 WISREEES 24
WISR2508 2,430 100 VISRITEA 24
VISRETIE 2,75 100 VISR3MEY 24
VISRI00E 3,00 100 VISRI524 24
3@35&:& 3.50 100 WISRA024 24
WISRADDE ] 4,00 100 VISRENZE 28
VISRENTE 12 2,00 150 VISREIZE 28
VISRERTZ 12 2,25 150 VISREEZE 28
VISRESTE 12 2,50 150 VISRETZE 28
VISRET1Z 12 2758 150 VISRA0ZE 28
VISR3DZ 12 3,00 150 VISR3528 28
WISRIGTZ 12 3,50 150 WISR4028 28
VISR4012 12 4,00 150 WISR203Z 32
VISRI0E 16 2,00 200 VISRZZIZ a2
VISR2216 16 225 200 VISR2532 32
VISR251G 18 2,50 200 VISRETA2 32
VISRZT16 16 2,75 200 VISR a2
VISRI0E 16 3,00 200 VISR353Z a2
VIERISE 16 3,50 200 VISR4032 3z
VISRADIE 16 4,00 200 VISRETS 36
VISR2018 18 2,00 a8 VISRING il
VISR2Z1E 18 2,25 225 VISRI5MG i
VISRER1L 18 2,50 225 VISR4036 36
WISR2T18 L] 2,75 225 VISRZT40 40
VISRI01E 18 3,00 225 VISRFM0 40
VISRISE 16 3,50 225 VISRIS0 40
VISR4018 18 4,00 225 WISR4040 40
WISRENZ1 21 2,00 263 VISRZTA4
VISRZZ21 21 2,25 263 VISRIMY
VISR2521 21 2,50 263 VISRAE4
WISRETZ1 21 2,75 263 WISR404
VISRI0Z1 21 3,00 2653 VISRETAE
VISHI521 21 3,50 263 WISRE0ME 48
VISR4021 21 4,00 263 VISR 4B
VISRE024 24 2,00 00 WISRA0ME A8

SEEE I

g

g

g

g

g

g

g

NOTA: O contedda neminal de Probuced ne Dispositive & o mesmo o Firmaco Sirolimus A Formulacio cantém urma proporgio 1.1 (mim)

de Sirolimus pars Frobucol no Dispositivo:

EFEITOS ADVERSOS

POTEMCIAIS EFEITOS ADVERSOS COM O PROCEDIMENTO

0= potenciais eventos adversos gua podem estar assocados com a implantagdo do Sistema de Stent Corondrio com Eluigéo de
{60)
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Smllmusclmode Polimers, Vive ISAR, podem inclulr, mas nio estio limitadeos a:
Eventos cardiacos: Enfarte do miocirdio ou lsquemia, Techamento abrupto da ariéria corandria, reesienoss da artéra ratada (mals de
50 % de ocbstrugso), chogue cardiaco. angina, tamponamento, perfuragio ou dissectdo de artéria corondnio ou sorta, perfuragdo
cardinca, cirurgia cardiacs de emergénsla, desrame perichndios ou lormagio de aneursm,
Eventos aniimicos: taquicardia ventnculars fibrlagao ventrcular, fibrilagao atrial @ bradicardsa,
Eventos do sistemna de stent faiha na entrega do atent ao local pretendido, deslocamento do atent do sistema de entrega,
posizionamanto: incorreto do stenl, delormagdo do stent, embaolizacio do stend. trombose ou oclusdo do stent, fratura do stent,
migracia do stent, apesicio inadequada ou compressdo dols) slent(s), dificuldages de insuflacho, rulura ou ooffico do baléo do
sistema da entrege. dificuldades de desinsuflago, dificuldades de retirada e embolizagio do material do cateter.
Evenios respiraldnios: Edema pulmonar agudo, insuficiéncia cardiaca congestva g insuficidncia ou insuficidneia respiratdna,
Evenios vasculares: hematoma no local de acesso, hipolenso | hiperensio, pseudoaneurisma, formagio de lisiulz areriovenosa,
hemaloma retroperioneal, disseceio ou perfuragio de vasos, reestencae, rombose ou oclusdo, veEoespasmo. [Bquemia periférnica,
disseciio s embolizagio distal {ar, restos de ledido e lrombao),
Eventos newralogicos: avento newrslbgico permanente {acidente vascular cerebral) ou reversivel (TIA), kesda do nerva femoral
lesdo do nanvo pariférico,
Eventos hemorrdgicos: sangramento ou hemomagia no local de scesso, hemorragia que requer transfusSo ou outro irstamento.
Reagdes alérgicas 8 meios de contraste, antiplaquetanos. anticoagulantes, liga cobafio-cromio L-805 8 os ==i8 componentas,
alrofimus ou seus defvades, probucal @ resina goma-laca,
Mona.
= Infechn e sepsis.
Potenciais eventos adversos relacionados com
POTENCIAIS EVENTOS ADVERS0S RELACIONADOS AD SIROLIMUS
05 evenios adversos polenciais relacionados & administracdo aral de sirolimues incluam, mas néo estéo imitados.a testes de fungo
hepatica anormals, anemia. artralgla, dlarrela, hipercolesterclemia. hipersensiblidage (inclulndo reagoes do tipo anafildtico |
anafitactoide), hpertrigliceridemia, hipocatemia, infecgies, doanga pulmaonar intersticial, trombocitopenia, leucopenia, linfoma e outras
dosngas malignas,
POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS COMO PROBUCOL
Potencisl evero adverso relacionado com a adminstracho oral de Probucol & a diminuigio do cobesterod LDL e HOL. O Probucol pode ter
o efaitn indesejado de baivar o HOL em pacientes com doenga cardiaca. Promove a resolugao de xantomas de colesterol. Os potenciais
eventns adversos relacionados com a adminlsiragac oral de probucs! 580 normalmente Bves, mas nio estdo imitados a desconforto
gastrointestinad, edema angioneuwrdtico, arritmias cardiacas e intervalos QT prolongados no ECG. Os evantos de armitmia podem
aumentar em pacientes que estio a fazer anlidepressivos Inclelicos ou agentes anflamiimicos de classe | ou Il ou fenoliazinas, Em casos
raros, poda 587 ohsarvado inchaco na cars, pes ou boca. Efeitos secunddnios comuns nos pacientes inclusm tonturas ou desmaios.
INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
Nt fod estabedecido um estudo complelo das possivess intaragies do Sirolimes em associacio com o ratamenio que o acompanha. O
sirolimas & metabolizado pela Boenzima CYP3A4. Inibidores fortes do CYP3A4 (por exemplo cetoconazol) podem causar exposicio
aumaniada ao simolimus a nivais associados com efaitos sistémicos, espacialmeanta se forem implantados mdlbiplos stents. E improvaval
U POSSAM oCodTer interacdes com culros farmacos devido & dosagem sianlficativaments mals baika em comparacko com a terapéutica
oncoldgica com sirolimus. A exposiclo sistémica ao sircfimus deve também ser considerada se 0 paclente estad & ser tralado
concomilantemente com lerapubica Imunossupressona sistémica,
Ermbara nao exEtam dados especificos, fdrmacos como o tacrolimus, quee gleam através da mesma proteing de ligagho (FKBP), podem
interferir na eficdcia do sirlimus.
0 probucol reduz o nivel de colestorol no sangue altreds do aumenio do catabofismo do LBL. Pode indbir a sinfese do colesterol e retardar a
abacrgac do colestanol, A grande interecso do probucol com outros farmacos leva a um aurento do rsco & severdade do prolongaments
QT O medicamenio & um agente modificador de lipidos e ndo @ recomendado a sua wlilizagio com medicamantos como Bepedil,
Clzaprida, Dronedarona. Foscame!, Levomeathadd, Mesoridazina, Pimozida, Plperaguina, Esparfloxacina, Terfenadina, Tiondazing,
Ziprasidona. Em alguns casos, o uso da Probucol nao & normalmente recomendado, mas pods ser necessario quando ambos os
medicamentos 530 presoiios em conjunto, A Doss pode ser ajustada para cada um Gos medicamenios pelo médico, A lsta de
medicamentos & fomecida, mas ndo se limila 8 esles - Acecainida, Ajmaline, Amiodarona, Amisulprida, Anagrelida. Apomorfing,
Aprinding, Anpiprazal, Aripipeazol, Laurowd, Tridido de Arsinio, Astermizol, Azimilida, Bretiloro, Cloro-closo, Bretilore, Buprenarfing,
Cloro-closdrato . Clompromazing, Claritromicina, Clofazimina, Clozapina, Crizotinibe, Dabeafenibe, Dasatinibe, Degaralix. Dalamanida,
Desloreling, Deulelrabenazing, Disopiramida, Coletilida, Dolaseron, Domperidona, Donepezila, Droperidol, Efaviren:, Encoralenib,
Enflurano Entrectinib, Eritromicina Escitatlopram Fingolimod Flecainida
Fluconazol, Fluoxeting, Formoterol, Fostermsavir, Gemifioxacina, Glasdegib, Gonadoreling, Goserelina, Halofanirina, Haloperdal,
Haletans, Histreling, Hidroquiniding, Hidroxicloraguing, Hideoxizing, Ibatiida, InotuzumatOzogamacin, Isoflurane, isradiping, (vabrading,
lwasidenib, Catooonazod, Lefamuling Lenvatinib, Levofloxacina,
Lidoflazina, Lofexiding, Lorcasnida, Macimorefin, Mefloguina, Metadona, Metronidazol, Mirazapina, Moxifloxecina, Mafamelna,
Miletinibe, Ocireddide, Ondansetron, Osilodrestal, Osimerdinib, oxaliplabica, Ozanimod, Panobinostal, Pasieolido, Pazopanid,
Pentamidina, Pimavanaarn, Pirmenol, Pitolisant. Posaconazol, Prajmaline, Procainaméde, Prochlorperazine, Propafenona, Quetiapine,
Cuinidine, Ribociclibe, Rispendane, Selpercalinibe, Semaltilide, Sertindole, Serraling. Sevellurans, Siponimad, Solifenacin, Solakal,
Spiramicing, Sulfamethoxazole, , Sulpinds, Sultopride. Sunitinit, Tacrolimus, Tedisamd, Telithromicng, Trazodone, Triclabendazol,
Trifluoperazina, Trimetoprma, Triploreling, Vandelanibe, Vasopressing, Vemurafenibe, Vinflunica, Zolmitriplano, Zotepina,
Zuclopentixol, (Dados do site MayoChnic.org para o Probucol & o8 s8us efedos secundanos .
INFORMACOES DE ACONSELHAMENTO AO PACIENTE
0 cardiclogista deve considerar o seguinte ao aconselhar o ssu pacienia sobre esta produto;
¢+ Discutir oz nscos associados com amplantagéo do stant
+  Discudir os iscos associados com amplantagdo da um stend com aluigio de simlimus
*  Disculir os riscos/benelicios especificts para esio pacente partioular
= Diseuliralieraghes ac eslio de vida medsatamente apds o procedimento de implantagiio o a longo praze.
Disculir os nscos da descontinuagdo precoce da terapdutica antiplaguetiria
Apds a Implantagho do stent, os peckentas devem manter sempre o cartfio de paciente implantado gue inclul o3 detalihes de produto
paraidentificagio do skent/procedimanto
EMBALAGEM
Conteddo da embalagem: Lm (1) Sistema de Stent Corordrio com Eluicio de Sirolimus e Isento de Polimers Vivo ISAR
Estéril: esie dispositivo & esterilizato com gas ETO. Niio pirogénice, o contedde dentro do sistema de harreira estirl & esignl, Nio usarse
aembalagem astiver danificads cu aberta.
MN&o ressterilizar. Nao rewtilizar,
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- translumina

Armppanamenlo; Armazenar em local resoo & seco com lemperalura de 25° C, Mo congedar,
Proteger da hue salar
18.0 TABELADE CONFORMIDADE, PRESSAD DE INSUFLAGAD

Presaso de insuflagao (atm | bar (10'Pa)
i | I

i) T B
@200 | 183 | 187 | 180
@225 208 | 211 2,14
@250 | 233 | 238 | 240
o275 258 | 281 2,65
@300 | 287 | 285 | 289
BE50 | 329 | 534 | 338
@400 | 375 | 380 | 3.85

"Prassione nominale “*Pressio Mominal die Rulura

19.  TABELADE CONVERSAQ

alf 1 mi

1French | 00131 polegadal 0,33 mm

1 bar 0,99 atm 14,5 PSI 10" Pa

LIMITAGAQ DE RESPONSABILIDADES E GARANTIAS

Naa exisle qualquer gasanla expressa od implicita, inchinde, sem limitago, qualquer gasantia implicta de comercializaE@o ol
adenquagho & uma finalidade especifica, doa produtos da Translurming Therapeutics Prvate Liméed descritos nests publicacdo. Em
nenhuma circunstincia a Transluming Therapeubcs Private Limited poderd ser responsaval direta, incidental ou consequencial por
qualsguer danos, exceio 08 expressaments previstos por ket especifica, Nenhuma peasoa tem autoridade para vincular 3 Transluming
Therapeulics Privata Limited a gualguer reprasentagdo ou garaniia excepio as aspecificaments estabalecidas neste documento.

As descriptes ou especilicacdes no maledal impeesso da Translumina Thesapeutics Private Limited, incluinds esta publicacao, destinm-
seexclusiamente a descrever o produto de maneina geral no momento da sua produgio & ndo constituem nenhuma garantia expressa.
ATranslumina Therapautics Private Limited nao serd responsavel porqualsquer dancs diretos, incidentads ou consequenclals resultantes
da rendilizagan do produbo.
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Symbaol, Symbole, Symbaol, Simbolos, Symbol, Simbolos
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Manufacturing Facility

Translumina Therapeutics Private Limited
Plot No. #12, Pharma City, Selaqui,
Dehradun - 248 011, Uttarakhand, India.
Phone: + 91 135 2698844

Customer Service

Customer Care Mo + 31-7454804151
Email: customersupporti@transiumina.in

EU |REP

CMC Madical Devices & Drugs 5L

C/ Horacio Lengo MN18, 29006 Malaga. Spain
Tel; +34951214054

Email: infoi@cmemedicaldevices.com

Web: www.cmcmedicaldevices.com

Registered Office

Translumina Therapeutics Private Limited
Ground Floor Metro Tower,

LSC MOR Land, New Rajinder Nagar.

Mew Delhi-110080, India

Ermail ; Info@transiumina.in

For feedback, please visit the “Contact Us”
page on our website.

Web: www.translumina.com




