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Dikkat: Federal Yasalara (ABD) gore, bu cihaz yalnizca hekim
recetesiyle satilabilir.

Kullanmadan 6nce tlim talimatlar dikkatli bir sekilde okuyun.
Bu talimatlarda belirtilen tlim uyarilara ve 6nlemlere uyun. Aksi
halde komplikasyonlar olusabilir.

TEKRAR KULLANIM UYARISI

Yalnizca tek kullanimliktir. YENIDEN KULLANMAYIN, YENIDEN
ISLEMDEN GECIRMEYIN YA DA YENIDEN STERILIZE ETMEYIiN.
Yeniden kullanim, yeniden islemden gecirme veya vyeniden
sterilizasyon cihazin yapisal batlinliguni tehlikeye atabilir ve/veya
daha sonra hastanin zarar gérmesine, hastalanmasina veya 6limiine
neden olabilecek sekilde cihazin arizalanmasina yol acabilir. Yeniden
kullanim, yeniden islemden gecirme veya yeniden sterilizasyon,
cihazin kirlenmesi riskini de dogurabilir ve/veya bir hastadan baska
bir hastaya bulasici hastalik ge¢mesi dahil olmak ancak bununla
sinirh kalmamak kaydiyla hastalarda enfeksiyona ve/veya capraz
enfeksiyona yol acabilir. Cihazin kontamine olmasi hastanin zarar
gormesine, hastalanmasina veya 6limiine neden olabilir.

Saglanan igerik, etilen oksit (EQ) isleminden gecirilerek STERILIZE
edilmistir. Steril bariyer hasar gérmusse kullanmayin. Hasar tespit
edilirse Boston Scientific temsilcinizi arayin.

STERIL - YENIDEN STERILiZE ETMEYIN - YALNIZCA
TEK KULLANIMLIKTIR

CIHAZIN TANIMI

Promus PREMIER Everolimus Salinimli Platin Krom Koroner Stent
Sistemi (Promus PREMIER Stent Sistemi) iki bilesenden olusan bir
cihaz/ilac bilesimidir: cihaz (koroner stent sistemi) ve ilag (polimer
kaplama icinde everolimus formilasyonu). Promus PREMIER Stent
Sisteminin 6zellikleri, Tablo 1. Promus PREMIER Stent Sistemi Uriin
Taniminda agiklanmaktadir.

Tablo 1. Promus PREMIER Stent Sistemi Uriin Tanimi

Ozellik !'-‘romus PREMIER Monorail Stent
lletim Sistemi
Mevcut Stent 8,12,16, 20, 24, 28, 32, 38*

Uzunluklar (mm)
Mevcut Stent Caplan | 2,25%, 2,50, 2,75, 3,00, 3,50, 4,00
(mm)
Stent Materyali Platin Krom Alasimi (PtCr)

ilag En biylk stentte (4,00 mm x 38 mm)
maksimum nominal ila¢ miktari 243,0 pg
olmak iizere, stente 1 ug/mm?
everolimus yuklt polimer tasiyic
konformal kaplama uygulanmistir.

iletim Sistemi Etkin | 144 cm
Uzunlugu

iletim Sistemi Portlari | Sisirme limenine tek erisim portu.
Kilavuz tel ¢ikis portu ugtan yaklasik

25 cmiileridedir.

<0,014 in¢ (0,36 mm) boyutlu kilavuz tel
icin tasarlanmustir.

Nominal Capta stent [ 2,25 mm-4,00 mm; 0,1 mm-1,5mm
uzunlugundaki
ortalama Degisim

Ozellik Promus PREMIER Monorail Stent
lletim Sistemi

Stent iletim Balonu Her bir ucta nominal olarak stentten
0,4 mm (0,016 in¢) Gteye yerlestirilen,

iki radyopak balon isaretleyicili bir balon.
Balon Sisirme Basinci | Nominal Sisirme Basinci: 11 atm (1117 kPa)
Nominal Patlama Basinci:

2,25 mm - 2,75 mm stent caplari icin

18 atm (1827 kPa), 3,00 mm - 4,00 mm
stent caplari icin 16 atm (1620 kPa)

Kilavuz Kateter ic Capi | 20,056 in¢ (1,42 mm)

Kateter Safti Dis Capi | 2,1 F (0,70 mm) proksimal ve 2,7 F
(=0,95 mm) distal.

Stent Strutu Kalinligr | 2,25 mm - 3,50 mm: 0,093 mm,
(kaplama dahil) 4,00 mm: 0,098 mm

*38 mm uzunluk, 2,25 mm ¢ap buyukliklerinde mevcut dedgildir.

Cihaz Bileseninin Tanimi

Promus PREMIER Stent bileseni, Monorail iletim Sistemine monte
edilmis platin krom alagimindan yapilmistir. Promus PREMIER Stentin
her biri belirli cap geniglikleriicin tasarlanmig 4 stent modeli mevcuttur:
- Small Vessel (SV): 2,25 mm

- Small Workhorse (SWH): 2,50 mm, 2,75 mm

- Workhorse (WH): 3,00 mm, 3,50 mm

- Large Vessel (LV): 4,00 mm

icerik

Mktr.  Materyal

Bir(1)  Promus PREMIER Monorail Stent Sistemi
Bir(1)  Luer baglantili yikama ignesi

ilag Salimimh Kaplama Tamimi

Promus PREMIER Stent, ila¢/polimer kaplamali bir stenttir. Kaplama
iki katmandan olusur: i¢ katman, dis katman adhezyonunu artirmak
icin primer olarak kullanilan polimerden olusur; dis katman, aktif
farmasétik madde iceren bir polimer matrisidir.

ilag ve polimerler hakkindaki agiklamalar icin sirasiyla Everolimus

ile Primer Polimer ve ila¢ Matrisi Kopolimer Tasiyicisi
bolimlerine bakin.

Everolimus

Everolimus, Promus PREMIER Stentin etken farmasétik maddesidir.
Everolimusun kimyasal adi 40-0-(2-hidroksietil)-rapamisindir ve
kimyasal yapisi asadida Sekil 1 ile gdsterilmistir. Bu; PROMUS™
(Xience V™), PROMUS Element™ ve PROMUS Element™ Plus'ta
kullanilan aktif farmasétik madde ile aynidir.

Sekil 1. Everolimusun Kimyasal Yapisi
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Primer Polimer ve ila¢ Matrisi Kopolimer Tasiyiasi

Promus PREMIER Stent, ¢iplak metal ve ila¢ matris katmani arasinda
adhezyon guclendirici islevi gdren bir primer polimer katman,
PBMA, poli (n-butil metakrilat) icerir. PBMA'nin kimyasal yapisi,

Sekil 2'de gosterilmistir.
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Sekil 2. PBMA'nin Kimyasal Yapisi
ilag matris katmani, everolimusla karistinlmis yar kristalin random

kopolimer, PVDF-HFP, poli (viniliden florlr-ko-heksafloropropilen)
icerir. PVDF-HFP'nin kimyasal yapisi, Sekil 3'te gosterilmistir.
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Sekil 3. PVDF-HFP'nin Kimyasal Yapisi

Caligma ilkesi

Vaskuler erisim bdlgesi, standart uygulamaya gére hazirlanir ve
lezyon daha sonra, drnegin bir 6n-dilatasyon kateteri ile hazirlanir.
Promus PREMIER cihazi hazirlanir ve kilavuz telin proksimal ucu distal
uctan sokulur. Promus PREMIER cihazinin distal b6lima ¢ift limenli
ve koaksiyaldir - i¢ Iimen, iletim sistemi icin kilavuz tel [imenidir
ve dis liimen balonun sisiriimesi ve indirilmesi icin kullanilir. iletim
sistemi kilavuz tel Gzerinden ve kilavuz kateter araciigiyla hedef
lezyona ilerletilir. Balon ve stentin konumu, radyoopak stent bilegeni
ve isaret bantlar araaligiyla floroskopi kullanilarak izlenir.

Hedef lezyona ulasildiginda ila¢ kapl stenti agmak i¢in balon,
bir sisirme cihazi kullanilarak genigletilir. Sisirme cihazi, bir tipa
aracigiyla manifold portuna takilir. Seyreltilmis kontrast madde,
manifold ve tek Iimenli hipotipten iletim sisteminin distal
bélimiine gecer. Stent agldiktan sonra indirilmis balonlu iletim
sistemi, kilavuz kateter aracih§iyla ve kilavuz tel Gizerinden geri alinir.
Stent apozisyonu intravaskiler goriintileme ile degerlendirilir ve
gerekirse post-dilatasyon tamamlanir.

Uyumlu stent polimer kaplamasi, doku yeni yerlestirilen stente tepki
verdiginde meydana gelebilecek restenozu sinirlamak amaciyla
everolimus ilacini aynistinir. ilag aynstinildiktan sonra stent iskelesi ile
polimer kalir ve damara uzun sireli mekanik destek saglar.

Materyaller

Promus PREMIER Stent, everolimus ilach platin krom stent
platformundan ve polimer kaplamadan olusur (toplam stent ylzey
alani icin mm? basina yaklasik 1 pg everolimus ve en biy(k stentte
(4,00 mm x 38 mm) 1230 pg maksimum nominal polimer icerigi
(PVDF-HFP) ve 243 ug ilag icerigi). Ayrica ¢iplak metal ve ila¢ matris
katmani arasinda adhezyon guclendirici islevi géren bir primer
katman (PBMA) mevcuttur.

Stent implant bilesimi asagidaki materyalleri icerir - bu materyallere
karst asir hassasiyeti oldugu bilinen hastalar, Uyarilar bolimuinde
aciklandigi gibi bu implanta alerjik reaksiyon gdsterebilir:

Platin: 33 %

Krom: 18 %

Demir: 37 %

Nikel: 9 %

Molibden: 2,63 %

iletim kateteri, proksimal PTFE kapli paslanmaz celik hipotiip ve
hidrofilik kapli distal polimer safttan olusur. Kateterin distal kisminda
radyoopaklik icin iki platin iridyum isaret bandi bulunur. Promus
PREMIER, polimer i¢ bilesene ve polimer balona sahiptir.

@Kobalt icerir: Hipotlip ve yikama ignesi paslanmaz celikten
yapiimistir. Paslanmaz celik, kobalt iceren bir metal alagimdir
(CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0, agirlikca %0,1'in Gzerinde
bir konsantrasyonda Avrupa Komisyonuna gére 1B kanserojen
ve Greme toksik maddesi olarak tanimlanmistir). Mevcut bilimsel
kanitlar, tibbi cihazlarda kullanilan kobalticeren metal alagimlarin
kanser riskinde artisa veya olumsuz reprodUktif etkilere neden
olmadigini desteklemektedir.

Pirojenik Olmayan

Promus PREMIER Stent Sistemi agilmamis ve hasarsiz ambalajinda
sterildir ve pirojenik dedgildir.

Kullania Bilgileri

Sadece perkiitan koroner girisimlerde deneyimli hekimler stent
implantasyonunu gerceklestirmelidir.

URUN MATRISI

Tablo 2. Pro[nus PREMIER Stent Sistemi Uriin Matrisi ve
Everolimus Icerigi

. Ges::ie§rl$irr‘11i§ Genisletiimemis [ Nominal
Uriin Kodu MR Nominal i¢ Stentin Nominal | Everolimus
Capi (mm) Uzunlugu (mm) | lcerigi (png)

H7493925108220 2,25 8 38,2
H7493925108250 2,50 8 39,3
H7493925108270 2,75 8 39,3
H7493925108300 3,00 8 42,6
H7493925108350 3,50 8 42,6
H7493925108400 4,00 8 573

H7493925112220 2,25 12 573

H7493925112250 2,50 12 61,1

H7493925112270 2,75 12 61,1

H7493925112300 3,00 12 60,7
H7493925112350 3,50 12 60,7
H7493925112400 4,00 12 81,5
H7493925116220 2,25 16 72,7
H7493925116250 2,50 16 78,5
H7493925116270 2,75 16 78,5
H7493925116300 3,00 16 84,8
H7493925116350 3,50 16 84,8
H7493925116400 4,00 16 105,7
H7493925120220 2,25 20 91,8
H7493925120250 2,50 20 95,8
H7493925120270 2,75 20 95,8
H7493925120300 3,00 20 102,9
H7493925120350 3,50 20 102,9
H7493925120400 4,00 20 1299
H7493925124220 2,25 24 107,2
H7493925124250 2,50 24 13,2
H7493925124270 2,75 24 13,2
H7493925124300 3,00 24 12171
H7493925124350 3,50 24 12171
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. Gesr:ie%::mﬁ Genisletiimemis | Nominal
Uriin Kodu MR Nominal i¢ Stentin Nominal | Everolimus
Capi (mm) Uzunlugu (mm) | lcerigi (ng)
H7493925124400 4,00 24 1541
H7493925128220 2,25 28 126,3
H7493925128250 2,50 28 130,6
H7493925128270 2,75 28 130,6
H7493925128300 3,00 28 139,2
H7493925128350 3,50 28 139,2
H7493925128400 4,00 28 178,4
H7493925132220 2,25 32 145,5
H7493925132250 2,50 32 152,3
H7493925132270 2,75 32 152,3
H7493925132300 3,00 32 163,3
H7493925132350 3,50 32 163,3
H7493925132400 4,00 32 202,6
H7493925138250 2,50 38 178,4
H7493925138270 2,75 38 178,4
H7493925138300 3,00 38 193,5
H7493925138350 3,50 38 193,5
H7493925138400 4,00 38 243,0

KULLANIM AMACI / KULLANIM ENDIKASYONLARI

Promus PREMIER Everolimus Salinimli Platin Krom Koroner Stent
Sistemi, akut miyokard enfarkt(isii ve konkomitant diabetes mellitus
hastaligi olan hastalar da dahil olmak Gzere semptomatik iskemik
kalp rahatsizidi olan hastalarda diskret, de novo stenoz olan natif
koroner arterlerde koroner luminal capi gelistirmek icin endikedir.
Promus PREMIER Everolimus Salinimli Platin Krom Koroner Stent
Sistemi ayrica asagidakilerden herhangi biri olan hastalarin
tedavisinde endikedir:

e Koroner bifurkasyon lezyonlari

e Koroner arter ostiyal lezyonlari

e Korumasiz sol ana koroner arter lezyonlari

e Koroner arter total oklizyon lezyonlari

e Koroner arter lezyonlarinda stent ici restenoz

Tedavi edilmis lezyon uzunlugu, 2,25 mm - 4,00 mm referans damar
capinda, nominal stent uzunlugundan (8 mm, 12 mm, 16 mm, 20 mm,
24 mm, 28 mm, 32 mm ve 38 mm) daha az olmalidir.

KLINiK FAYDA ACIKLAMASI

Promus PREMIER Stent Sisteminin klinik yarari, koroner arterlerde
[imen capinin artmasinin bir sonucu olarak miyokard perfiizyonunun
surekli iyilestirilmesidir.

GUVENLIK VE KLiNiK PERFORMANS OZETi

Avrupa Birligi'ndeki mdsteriler, etikette belirtilen cihaz adini
kullanarak cihaza iliskin GUvenlik ve Klinik Performans Ozetini Tibbi
Cihazlara Yonelik Avrupa Veritabani (EUDAMED) web sitesinde

aratabilir: (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

KONTRENDIKASYONLAR

Promus PREMIER Stent Sisteminin kullanimi, asagida bahsedilen

durumlara sahip hastalarda kontrendikedir:

e Platine, platin krom alasimina (veya paslanmaz celik gibi
benzer alasim tarlerine) karsi bilinen asir hassasiyet.

e Everolimus veya yapisal olarak iligkili bilesenlerine karsi bilinen
asin hassasiyet veya kontrendikasyon.

e Polimere veya tek tek bilesenlerine karsi bilinen asir hassasiyet
(ayrintilar icin Primer Polimer ve ila¢ Matrisi Kopolimer
Tastyicisi bélimine bakin.

e Promus PREMIER Stent yerlestirme isleminden 6nce yeterli
derecede verilemeyen kontrast maddelere karsi bilinen
ciddi reaksiyon.

Koroner arter stent uygulamasi su durumlar icin kontrendikedir:

o Onerilen anti-trombosit ve/veya antikoagiilan tedavisini
alamayacak hastalar.

¢ Anjiyoplasti balonunun tam olarak sismesini veya stentin
ya da iletim cihazinin dlizgiin sekilde yerlestirilmesini énleyen
bir lezyonu bulunduguna karar verilen hastalar.

UYARILAR

e Bu lirlin, dnerilen antiplatelet tedavisine uyum
saglayamayacak hastalarda kullanilmamalidir.

e Steriliteyi korumak icin, i¢ ambalajlar kullanimdan dnce
acllmamali veya zarar gérmemelidir. Ambalaj, Calistirma
Talimatlari bélimunde agiklandigi sekilde a¢iimalidir.

e Bu Urtindn kullanimi stent trombozu, vaskiler komplikasyonlar
ve/veya kanama olaylari dahil olmak UGzere koroner arter stent
uygulamasina iligkin riskler tasir.

e  Paslanmaz celige, platine, kroma, demire, nikele veya
molibdene asir hassasiyeti olan hastalar bu implanta karsl
alerjik reaksiyon gésterebilir.

ONLEMLER

Genel Onlemler

e Sadece perkitan koroner girisiminde deneyimli hekimler stent
implantasyonunu gerceklestirmelidir.

e Stentyerlesimi yalnizca acil acik kalp cerrahisinin yapilabildigi
uygun tibbi tesislerde gerceklestiriimelidir.

e  Potansiyel olarak klinik veya non-invaziv kardiyologlardan,
kalp cerrahlarindan ve girigsimsel kardiyologlardan olusan
Kalp Ekibi, mevcut ESC ve/veya diger yerel yonergelere uygun
sekilde kompleks patolojiler konusunda optimal hasta bakimi
saglamak adina dengeli, multidisipliner bir karar alma sureci
saglamak icin kullanilabilir.

e Promus PREMIER Stentin diger ilag salinimli veya
kaplamali stentlerle girebilecedi potansiyel etkilesimler
degerlendirilmemistir.

¢ Ardindan olusan restenoz, stenti iceren arteryel segmentte
yeniden dilatasyon gerektirebilir. Onceden implante edilmis
stentlerin yeniden dilatasyonu sonrasinda uzun dénemdeki
etkiler ayrintili bir sekilde karakterize edilmemistir.

e Kontrast maddelere siddetli reaksiyonlar verme ge¢misine
sahip hastalarda, kullanim riskleri ve faydalar géz
ondnde tutulmalidr.

e Stentiletim sistemini alkol veya deterjan gibi organik
¢Ozuculere maruz birakmayin.

e Stentin iletilmesi, acilmasi ve balonunun geri ¢ekilmesi
sirasinda kilavuz kateter ucunun konumu kontrol edilirken
dikkatli olunmalidir. iletim sistemini geri cekmeden énce
balonun tamamen séndtgiinden emin olun. Daha genis
ve daha uzun balonlarin sénmesi daha ki¢lk ve daha kisa
balonlara gére daha uzun surecektir. SGnme siresi
<30 saniyedir. Stent iletim sistemini (SDS) geri cekmeden énce,
balonun tamamen sondglin floroskopi kullanarak gérsel
olarak dogrulayin. Aksi takdirde SDS'nin geri ¢ekilmesine karsi
olusan direng artabilir, kilavuz kateter damar icine hareket
edebilir ve bunun sonucunda arteriyel hasar olusabilir.
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e Doktorlar, uzun bir stent secerken referans damar capi
daralmasini dikkate almaldir.

e Kullaniimis cihazlar biyolojik tehlike riski olusturabilir ve uygun
sekilde kullaniimali ve imha edilmelidir.

Stent Sisteminin Kullanimi (ayrica bkz. Calistirma Talimatlari)

e Uriintin "Son Kullanma Tarihine" dikkat edin ve "Son Kullanma
Tarihi" gectikten sonra Grind kullanmayin.

Onceden monte edilmis Promus PREMIER Stent ve iletim
sistemi tek bir dnite olarak kullanilmak icin tasarlanmistir.
Stent kendi iletim balonundan ¢ikariimamalidir. Stent baska
bir balonla kullanilmak Gzere tasarlanmamustir. Stentin kendi
iletim balonundan ¢ikariimasi stente ve kaplamaya zarar
verebilir ve/veya stent embolizasyonuna sebep olabilir.

e Anjiyoplasti 6ncesinde, diizglin ¢alistigindan emin olmak
icin dilatasyon kateteri de dahil olmak Gzere islem esnasinda
kullanilacak olan tim ekipmani dikkatlice kontrol edin.

e Asin kullanim, ilave islemler gerektirebilecek sekilde iletim
sisteminin bukdlmesi, saft yirtiimasi veya aynimasi gibi kateter
hasarina neden olabilir. Ambalajdan ¢ikarma esnasinda cihazi
egmeyin veya kivirmayin.

o iletim balonunda stent pozisyonunu herhangi bir sekilde
bozmamaya veya stente dokunmamaya ézellikle dikkat
edilmelidir. Bu, kateterin ambalajdan ¢ikarilimasi, kilavuz tel
uzerine yerlestirilmesi, hemostaz valfi adaptériinde ve kilavuz
kateter govdesinde (hub) ilerletilmesi sirasinda ¢ok énemlidir.

e Asinmanipulasyon veya ellecleme kaplamanin zarar
gbrmesine, kontamine olmasina veya stentin iletim
balonundan ¢ikmasina neden olabilir.

e A¢ma 6ncesinde veya sirasinda yanhs kullanim veya yardima
intravaskuler cihazlarla ya da sonraki intravaskiler islemlerle
etkilesim, stent deformasyonuna, ¢cokmesine, kirlmasina
veya cihazin ayriimasina neden olabilir. Stent deformasyonu,
¢6kmesi, kinlmasi veya ayrilmasi potansiyel olarak
embolizasyon/yer degistirme, damar yaralanmasi, restenoz
veya stent trombozu ile sonuclanabilir. implantasyon sirasinda
ve sonrasinda stent hasarini dnlemek icin dikkatli olun.

e Sadece uygun balon sisirme maddesi kullanin (bkz. Calistirma
Talimatlan, Balonu Hazirlama). Balonu sisirmek icin hava
veya gaz kullanmayin.

e Promus PREMIER Stentin genislememesi durumunda, Griind
kullanmayin ve iade bilgileri icin bélgenizdeki Boston Scientific
Temsilcisiyle iletisim kurun.

e ilaan salimimi olasiligi bulundugundan yerlestirmeden énce
stent herhangi bir siviyla temas etmemelidir. Bununla birlikte,
stentin steril/izotonik salin kullanilarak yikanmasi veya sivi
icine batinlmasi mutlaka gerekiyorsa siviyla temas etme siresi
sinirl tutulmalidir (maksimum 1 dakika).

Stentin Yerlestirilmesi

Hazirhk

e Balonu, stent acilmasi dncesinde talimatlar dogrultusunda
hazirlayin. Balona stent acilmasi dncesinde én sisirme
uygulamayin. Calistirma Talimatlari, Balonu Hazirlama
bélimiinde agiklanan balon bosaltma teknigini kullanin.

e Stentimplantasyonundan dnce lezyon erisimi sirasinda
herhangi bir anda beklenmedik bir direncle karsilasilirsa stent
iletim sistemi ve kilavuz kateter tek Unite olarak ¢ikaniimalidir.
Talimatlar icin Onlemler, Stent Sisteminin Cikariimasi -
Agilma Oncesi béliimiine bakin.

Genisletilmemis stent koroner arterlerin i¢ine yalnizca

bir defa yerlestirilmelidir. Stentin veya kaplamanin zarar
gérmemesi ya da stentin iletim balonundan ¢tkmamasi icin
genigletiimemis stent, kilavuz kateterin distal ucundan art arda
sokulup ¢ikarilmamahdir.

Yerlestirme

Hedef lezyona uygun boyuttaki bir balonla én dilatasyon
uygulanmalidir. Aksi halde yerlestirme zorlugu ve islemle ilgili
komplikasyon riski artabilir.

Damar icine diizguin sekilde konumlandiriimamigsa stent
genisletmeyin (bkz. Onlemler, Stent Sistemini Cikarma -
Acilma Oncesi).

Sisirme sirasinda balon basinglari izlenmelidir. Uriin
etiketinde belirtilen nominal patlama basincini agmayin
(bkz. Tablo 3. ve 4., Tipik Promus PREMIER Stent Sistemi
Uyumlulugu). Uriin etiketinde belirtilenlerden daha yiiksek
basinglarin kullanilmasi, balonun yirtiimasina veya saftin
hasar gérmesine yol acabilir. Bu durum olasi intimal hasara,
diseksiyona veya damarin yirtilmasina yol acabilir.

Stent i¢ cap1, damar daralmasi dikkate alinarak, distal referans
damar capinin yaklasik 1,1 kati olmalidir.

Stentin yerlestirilmesi, komsu yan dal agikligini tehlikeye atma
potansiyeline sahiptir.

Stent implantasyonu, damarin distalinde ve/veya stentlenen
kismin proksimalinde diseksiyona neden olabilir ve bu da ek
midahale gerektiren akut damar kapanmasina neden olabilir
(6rn. daha fazla dilatasyon, ek stentlerin yerlestiriimesi veya
koroner arter baypas grefti (CABG) ameliyati).

Ayni damarda ¢oklu lezyonlari tedavi ederken ilk énce distal
lezyon stentlenmeli, ardindan daha proksimal lezyon/
lezyonlar stentlenmelidir. Stentleme isleminin bu sirayla
gerceklestirilmesi, distal stentin yerlestirilmesi sirasinda
proksimal stentin gecilmesi zorunlulugunu ortadan kaldirir ve
stentin yerinden ¢ikma veya deformasyon ihtimalini disardr.
Koroner bifurkasyon lezyonlarini tedavi ederken primer damar
icindeki stentin gévdesindeki acik hiicreleri tekrarlamak yoluyla
sekonder damara erisim icin 6zen gdsterilmesi gerekir.

Stent Sisteminin Cikariimasi - Aglma Oncesi

Stent implantasyonundan dnce lezyon erisimi sirasinda
herhangi bir anda beklenmedik bir direncle karsilasilirsa stent
sistemi ve kilavuz kateter tek bir Unite seklinde ¢ikariimalidir
(bu ¢lkarma yéntemi hakkinda talimatlar icin asagidaki

nota bakin).

Genigletilmemis stentin kilavuz kateterin icine geri ¢ekilmesi,
stent veya kaplamanin zarar gérmesi ya da stentin balondan
ayrilmasina neden olabilir. Genisletilmemis stentin kilavuz
kateterin icine geri ¢cekilmesi gerekiyorsa kilavuz kateterin
stent sistemi ile es eksenli olarak hizalandigindan emin olun
ve stent sistemini kilavuz kateterin icine dogrudan floroskopik
gérintaleme kullanarak dikkatli bir sekilde geri ¢ekin.

Stent geri alma yontemleri (ilave teller, snareler ve/veya pens
kullanimi) vaskler erisim bolgesinde daha fazla travmaya
neden olabilir. Komplikasyonlar arasinda kanama, hematom
veya ps6doanevrizma gorilebilir.

Not: Stent sisteminin ve kilavuz kateterin tamamini

tek bir Gnite olarak ¢ikarirken, floroskopi kullanilarak
dogrudan gorintiileme altinda asagidaki adimlar belirtilen
sirada uygulanmalidir.
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e iletim sisteminin geri ¢ekilmesi sirasinda normalden daha
buytk bir direncle karsilagiimasi durumunda kilavuz kateter
konumuna 6zellikle dikkat edin. Bazi durumlarda kilavuz
kateterin derine yerlesmesini (planlanmamis ilerleme) ve bunun
sonucundaki damar hasarini énlemek icin kilavuz kateteri
hafifce geri cekmek gerekebilir. Kilavuz kateterin planlanmamig
sekilde hareket ettigi durumlarda, koroner vaskulatirin zarar
gormediginden emin olmak icin proksimal koroner damar
agacinin anjiyografik degerlendirmesi yapiimalidir.

e (ikarma islemi stresince kilavuz telin lezyon boyunca olan
konumunu koruyun. Stent sisteminin proksimal balon
isaretleyicisi kilavuz kateterin distal ucuna hemen distal
konuma gelene kadar stent sistemini dikkatlice geri cekin.

e Kilavuz kateterin ucu, kilavuz kateterin diizlesmesini saglayacak
sekilde arteriyel kilifin hemen distaline genele kadar, stent
sistemi ve kilavuz kateter tek bir birim olarak geri cekilmelidir.
Agllmamis stenti kilavuz kateterin ucu icine dikkatlice geri ¢ekin
ve kilavuz teli lezyon boyunca olan konumunda birakarak,
stent sistemini ve kilavuz kateteri hastadan tekrar tek bir birim
halinde ¢ikarin.

Bu adimlarin takip edilmemesi ve/veya stent sistemi Gzerinde asir
glc¢ kullaniimasi stentin veya kaplamanin hasar gérmesine, stentin
balondan ¢ikmasina ve/veya iletim sisteminin hasar gérmesine
neden olabilir.

Stent Sisteminin Cikarilmasi - A¢ilma Sonrasi

e Stentin yerlestirilmesini .takiben, balonun tam olarak
séndigani dodrulayin. lletim sistemini geri cekmeden énce
balonun tamamen s6ndagiinden emin olun.

Not: Daha genis ve daha uzun balonlarin sénmesi daha kiictk
ve daha kisa balonlara gdre daha uzun strecektir. S6nme suresi
< 30 saniyedir. Stent iletim sistemini geri cekmeden dnce,
balonun tamamen sdndgin floroskopi kullanarak gérsel
olarak dogrulayin.

e iletim sisteminin geri ¢ekilmesi sirasinda normalden daha
buytik bir direncle karsilagilmasi durumunda kilavuz kateter
konumuna 6zellikle dikkat edin. Bazi durumlarda kilavuz
kateterin derine yerlesmesini (planlanmamis ilerleme) ve
bunun sonucundaki damar hasarini 6nlemek icin kilavuz
kateteri hafifce geri cekmek gerekebilir. Kilavuz kateterin
planlanmamis sekilde hareket ettigi durumlarda, koroner
vaskilatiran zarar gérmediginden emin olmak icin koroner
damar agacnin anjiyografik degerlendirmesi yapiimahdir.

e iletim sistemi kilavuz kateterin igine cekilirken olagan digl bir
direncle kar§|Ia§|I|rs__a, talimatlar icin Onlemler, Stent Sistemini
Cikarma - A¢ilma Oncesi bélimine bakin.

Prosediir Sonrasi

Kisa bir stre dnce ag¢llmis bir stenti herhangi bir telle, kateterle
veya yardimal cihazla gecerken stent yerlesiminin, apozisyonunun,
geometrisinin ~ ve/veya  kaplamasinin  bozulmamasi icin
dikkatli olunmalidir.

Brakiterapi

Hedef lezyona dnceden brakiterapi uygulanan hastalarda Promus
PREMIER Stentin guvenligi ve etkinligi belirlenmemistir. Promus
PREMIER Stenttestenticirestenoztedavisiicin brakiterapikullaniminin
glvenligi ve etkinligi belirlenmemistir. Vaskiler brakiterapi ve
Promus PREMIER Stent, arteriyel yeniden yapilanmayi degistirir. Bu
iki tedavi arasinda etkilesim olup olmadigi belirlenmemistir.

Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRI)

Klinik olmayan testlerle, Promus PREMIER Stentin MR Kosullu oldugu
(belli kosullar altinda bilinen bir tehlikesi olmadigi) gosterilmistir. Bu
kosullar sunlardir;

e 3Teslaveyadaha az alan siddeti

o Statik manyetik alan gradyani < 14 T/m (tahmini)

e Statik manyetik alan ve statik manyetik alan gradyani carpimi <
25 T2/m (tahmini)

e 60 T/s veya daha disiik hesaplanan manyetik alan degisim
hizi (dB/dt)

e 15 dakika veya daha kisa (RF maruziyeti ile) toplam aktif MR
tarama suresi icin 2,0 W/kg veya daha az maksimum tim vicut
ortalama 6zgil sogurma orani (SAR)

Promus PREMIER Stentin bu MRI ortaminda yer degistirmemesi
gerekir. Stentin implante edilmesinin hemen ardindan, bu kosullarda
MR goruntilemesi yapilabilir. Stentin bu kosullar disinda MR Kosullu
olup olmadigini belirlemek iizere degerlendirme yapiimamistir.

3,0 Tesla Sicaklik Bilgileri

RF kaynakli isinma icin klinik olmayan testler; 3,0 Tesla Magnetom
Trio™, Siemens Medical Solutions MR sistemi, Numaris/4, syngo™
MR A30A yazilim sarima kullanilarak 123 MHz'de gerceklestirilmistir.
Stentler, fantomda Radyo Frekansi (RF) kaynakli isinmanin
en ¢ok olustugu konumda ve yéndeydiler. RF gici 15 dakika
uygulanmistir ve Olclilen fantom materyali iletkenligi yaklasik
0,50 S/m'dir. Kalorimetri kullanarak hesaplanan fantom ortalama
SAR degeri 2,3 W/kg'dir. Maksimal in-vitro sicaklik artisi, lokal SAR
2,0 W/kg olarak dlceklendirildiginde 74 mm él¢llen st (ste binen
stentuzunluguicin2,6 °Colarak hesaplanmistir. Diger stentuzunluklar
daha disuk bir sicakhk artisi sergilemistir. Bu klinik disi testler ve
hastanin MRI icindeki elektromanyetik alanlara maruziyetine iliskin
bilgisayar simulasyonu esas alinarak tahmin edilen in vivo i1sinma,
asagidaki maksimal in vivo yukselmelere yol agmistir: 2,0 W/kg tim
viicut ortalama SAR ve 15 dakikalik kesintisiz taramada g6gis kafesi
hizasinda belirlenen noktalarda, ast sinir sicakhgr icin hesaplanan
4,7 °Cbelirsizlikle birlikte, hesaplanan sicaklik artisi 2,6 °C olmustur.

Hesaplamalara stent lumenindeki kan akisindan ve stent digi
dokudaki kan perfizyonundan kaynaklanan sogutma etkisi dahil
edilmedidi icin gercek in vivo artisin bu degerlerden daha duslk
olmasi beklenmektedir.

1,5 Tesla Sicaklik Bilgileri

RF kaynakli isinmaicin klinik olmayan testler, 1,5 Tesla Intera™ Philips
Medical Systems, yazilim versiyonu Sartim 12.6.1.3, 2010-12-02 tim
vicut bobinli MR tarayiasi kullanilarak 64 MHz'de gerceklestirilmistir.
Stentler, fantomda Radyo Frekansi (RF) kaynakli isinmanin
en ¢ok olustugu konumda ve yondeydiler. RF giici 15 dakika
uygulanmistir ve olciilen fantom materyali iletkenligi yaklasik
0,51 S/m'dir. Kalorimetri kullanarak hesaplanan fantom ortalama
SAR degeri 2,1 W/kg'dir. Maksimal in-vitro sicaklik artigl, lokal SAR
2,0 W/kg olarak dlceklendirildiginde 39 mm dlclilen tek bir stent
uzunlugu icin 2,6 °C olarak hesaplanmistir. Diger stent uzunluklari
daha dusuk bir sicaklik artisi sergilemistir. Bu klinik disi testler ve
hastanin MRI icindeki elektromanyetik alanlara maruziyetine iliskin
bilgisayar simllasyonu esas alinarak tahmin edilen in vivo 1sinma,
asagidaki maksimal in vivo ylikselmelere yol a¢mistir: 2,0 W/kg
tlm vicut ortalama SAR ve 15 dakikalik kesintisiz taramada g6gis
kafesi hizasinda belirlenen noktalarda, dst sinir sicakligi icin 4,8 °C
belirsizlikle birlikte, hesaplanan sicaklik artisi 2,6 °C olmustur.

Hesaplamalara stent lumenindeki kan akisindan ve stent digi
dokudaki kan perfliizyonundan kaynaklanan sogutma etkisi dahil
edilmedidi icin gercek in vivo artisin bu dederlerden daha distk
olmasi beklenmektedir.
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In vivo kosullarda lokal SAR, MR Alan gliciine baghdir ve viicut
kompozisyonuna, gériintileme alani icinde stentin konumuna ve
kullanilan tarayiciya bagli olarak tahmin edilen tiim viicut ortalama
SAR degerinden farkli olabilir ve béylece gercek sicaklik artisini
etkileyebilir. Giicli gradyan manyetik alanlar ve bunlarin sonucunda
indiiklenen voltajlar tarafindan etkinlesebilen olasi sinir veya baska
doku uyariimalar konusunda herhangi bir test yapilmamistir.

Goriintii Artefakti Bilgileri

Spin Eko sekansinin kullanildigi klinik olmayan testlerde yapilan
taramalarda hesaplanan gérintl artefakti, yaklasik olarak cihaz
capinin cevresinden 8 mm'ye ve stent boyunun her iki ucunun 5 mm
Otesine uzanan bir alani kapsamaktadir. 3,0 Tesla Intera (Achieva
Yiikseltmesi), Philips Medical Solutions, yazilim versiyonu SGrim
2.6.3.5 2009-10-12 MR sistemiyle alici/verici kafa bobini kullanilarak
her iki sekansta liimenin kismen korundugu Gradyan Eko sekansiyla
hesaplanan goruntu artefakti, cihaz capinin ¢evresinden 7 mm'ye
ve stent boyunun her iki ucunun 7 mm étesine uzanan bir alani
kapsamaktadir. Bu test ASTM F2119-07 test yontemi kullanilarak
gerceklestirilmistir.

Hasta Tedavisinin Kisisellestirilmesi

(Cihaz akut, subakut veya ge¢ tromboz, vaskuler komplikasyonlar ve/
veya kanama olaylari ile iliskilendirilen risk teskil eder. Bu nedenle
hastalar dikkatli secilmelidir ve islem sirasinda uygun antitrombotik
ve ikili antiplatelet tedavi gereklidir. Prosedir sonrasinda, kanama
riski, asirt duyarlilik, ilag toleransi ve diger ilgili hasta dzellikleri gibi
hasta faktérleri g6z onlinde bulundurularak bakim standardi ile
tutarli antiplatelet tedavisi gereklidir.

Hekimler, genel uygulamada hastalari icin kullanilacak antiplatelet /
antikoagtlasyon rejimini belirlemek i¢in ila¢ salimmli stentler
konusundaki mevcut literatiir, mevcut Avrupa Kardiyoloji Dernegi
tavsiyeleri (veya ilgili baska (lke yonergeleri) ve her hastanin
ozel ihtiyaclan ile birlikte everolimus salinimli stentlere iliskin bol
miktardaki klinik bulgular kullanmalidirlar.

Hastanin, hekiminin verdigi tim islem sonrasi receteli antiplatelet
ila¢ tedavisine uymasi ¢cok dnemlidir. Hekimin devam edilen DAPT
risklerinin, yararlarindan fazla olduguna karar verdigi secili yiksek
risk hastalarinda, mevcut literatiirde gdsterilen gézlemlenmis artan
stent trombozu riski olmamasina ve diisiik stent trombozu oranlarina
dayanilarak, 1 aylik DAPT sonrasinda tedaviye ara verilmesi veya
tedavinin kesilmesi mantikli olabilir. Antiplatelet tedavisinin erken
kesilmesi gereken hastalar yakindan izlenmeli ve kendilerini
tedavi eden antiplatelet tedavileri hekimlerin takdirine bagl olarak
miimkin olan en kisa zamanda yeniden baslatiimalidir.

ila Etkilesimleri

Promus PREMIER Stent Sisteminden gelen everolimusun eszamanli
uygulanan ilaglarla olasi etkilesimleri resmi olarak arastinimamistir.
Everolimusun sistemik terap6tik seviyelerinin olasi eszamanliilaglarla
ilac etkilesimleri, Afinitor™ veya Certican™ gibi everolimus iceren
tamamlanmis farmasétiklerin etiketinde ana hatlariyla belirtilmistir.
Her Promus PREMIER Stentine yuklenen everolimus miktarinin,
transplant ve kanser hastalarinda kullanilan ginliik dozdan 6-82 kat
daha disik oldugu ve sistemik everolimus duzeylerinin iki giin
sonra klinik éncesi calismalarda tespit sininnin altinda oldugu géz
online alindiginda, ilag etkilesimlerinin tespit edilmesi olasi dedgildir.
Klinik calismalarda stent yerlestiriimesinden 48 saat sonra sistemik
everolimus dlzeylerinin 0,2 ng/ml kantitasyon sinirina yakin veya
altinda oldugu tespit edildiginden bu durum daha da pekistirilmistir.

Hamilelik

Bu drlin cocuk sahibi olmak isteyen erkekler ve gebe kadinlar
Uzerinde test edilmemis, Grtndn blydyen fetis Gzerindeki etkileri
incelenmemistir. Bir kontrendikasyon olmamakla birlikte, riskler

ve reprodiktif etkiler bilinmemektedir. Promus PREMIER Stent
Sisteminin hamile kalmaya calisan veya hamile olan kadinlarda
kullanimi dnerilmemektedir.

Birden Fazla Stent Kullanimi

Promus PREMIER Stentin dider ila¢ salimimli veya kaplamali
stentlerle girebilecegi potansiyel etkilesimler in vivo olarak
degerlendirilmemistir.

Hastalar 2'den fazla planli Promus PREMIER Stentle tedavi
edilmemelidir. Bailout (kurtarici) stentleme gerekiyorsa ek stentler
yerlestirilebilir. ilac salimmli birden cok stent kullaniimas, hastanin
yuksek miktarlarda ilaca ve polimere maruz kalmasina yol acar.

Birden fazla stent gerektiginde ve bu durum stent/stent temasina
yol actiginda, iletken maddede benzesmeyen metallerin mevcut
olmasi sonucunda ortaya ¢ikan asinma olasiligini ortadan kaldirmak
icin benzer yapilardaki stent materyalleri kullaniimalidir. Lezyonu
kaplamak icin birden fazla Promus PREMIER Stent gerekmesi
durumunda, bosluk restenozunu 6nlemek icin stentlerin yeterince
ortismesinin saglanmasi 6nerilir (en az 2 mm'lik st Gste binmeyle).
Birbiriyle temas halindeki farkli metallerden olusan birden fazla
stent yerlestiriimesi aginma olasiligini artinr. Ancak, 316L paslanmaz
celik alagimli stentle birlikte bir platin krom alagimli stent kullanilarak
stentler arasindaki temasi degerlendirmek icin yapilan in vitro testler
bu ciftte asinma riskinin yikselmedigini gostermektedir.

ILAC BILGILERI
Etki Mekanizmasi

Everolimus, hiicre diizeyinde, biyime faktorlyle stimile edilen
hicre proliferasyonunu inhibe eder. Everolimus, molekiler
dlzeyde, sitoplazmik protein FKBP-12 (FK 506 Baglayici
Protein) ile bir kompleks olusturur. Bu kompleks, ayni zamanda
mTOR (memelilerde Rapamisin Hedefi) olarak bilinen FRAP
(FKBP-12 Rapamisin iliskili Protein) maddesine baglanir ve onunla
etkilesime girerek hiicre déngisuni ge¢ G1 fazinda durdurup hucre
metabolizmasini, bliyimesini ve ¢odalmasini inhibe eder. Promus
PREMIER Stentin neointimal blylimeyi inhibe ettigi mekanizmalar
henuz belirlenmemistir.

ilag Etkilesimleri
Bkz. Onlemler, ilac Etkilesimleri.

Karsinojenisite, Genotoksisite ve Reprodiiktif Toksiklik

Promus Stentinin hem in vitro hem de in vivo genotoksisite
testlerinde genotoksik olmadigi bulundu. Transgenik farelerdeki
subkutan implantasyonu izleyen karsinojenik potansiyelini
degerlendirmek icin PROMUS (Xience V) Stentlerin 26 haftalik bir
karsinojenisite incelemesi ylrdtilmastar. Calisma streci boyunca,
PROMUS (Xience V) Stent test grubunda kanserojen etki olustugunu
gosteren herhangi bir anormal klinik gézlem olmamistir. Test
grubunda, negatif kontrol grubuyla karsilastinldiginda neoplastik
lezyon insidansinda artis gozlemlenmemistir. Ancak, pozitif kontrol
ve deneysel pozitif kontrol gruplarinda, test veya negatif kontrol
grubuyla karsilastinldiginda neoplastik lezyon insidansinda 6nemli
derecede artiglar gézlemlenmistir. Bu ¢alismanin sonuglarina gore,
PROMUS (Xience V) Stentinin transgenik farelere implante edildigi
26 hafta boyunca karsinojenik olmadigr gozlemlenmistir.

Ayrica, PROMUS (Xience V) Stentin disi Sprague-Dawley sicanlarina
implantasyonunun bu sicanlarin dogurganhigini veya reprodiktif
ozelliklerini etkilemedigini ve yavrular Gzerinde reprodiiktif toksisite
olmadigini gostermek icin reprodktif bir toksisite (teratoloji)
calismasi da yapilmisti. PROMUS (Xience V) Stent, disi Sprague-
Dawley sicanlarin dogurganhigini veya reprodiktif ozelliklerini
etkilememistir. Dederlendirilen parametreler agisindan PROMUS
(Xience V) Stent test Griind ile kontrol sistemleri arasinda herhangi
bir istatistiksel fark belirlenmemistir. Test Grinl, dogan yavrularin
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boyutu Uzerinde herhangi bir etkiye sahip olmamis ve utero
mortalitede herhangi bir artisa yol a¢mamistir. Ayrica PROMUS
(Xience V) Stent, bu calismada yavrular Gzerinde herhangi bir
reprodiktif toksisiteye yol agmamistir.

TERS ETKILER

Koroner stentin, bir natif koroner artere implantasyonuyla
iliskilendirilebilen potansiyel ters etkiler, perkitan transluminal
koroner anjiyoplastiye yonelik risklerin yani sira  stentlerin
kullanimina iliskin asagida listelenen (alfabetik olarak) baska riskleri
deicerir.

e Adniveya inflamasyon

e Alerjik veya ters reaksiyon (ilaclar, anestezi, kontrast veya cihaz
materyalleri dahil)

e Anjin

e Atesve pirojen reaksiyonu

e Bobrek yetmezligi veya iflasi

e Bdlgeyi kacirma, yanls apozisyon, yer degistirme veya
embolizasyon dahil olmak Gzere stent yerlestirme sorunlari

e Carpinti/serebrovaskiler kaza/gecici iskemik atak

e DisUk kardiyak debiye (kardiyojenik sok) veya pulmoner
6deme neden olan kalp yetmezligi

e Emboli (hava, doku, trombs veya cihaz materyalleri dahil)

e Enfeksiyon, lokal veya sistemik

e Hemoraji veya hematom dahil kanama (muhtemelen
transfiizyon veya ek miidahale gerektiren)

e Hipotansiyon/hipertansiyon

e Kalp yetmezligi

e Miyokard enfarktisu

e Olim

e Perikardit, perikardiyal eflizyon veya tamponad

e Radyasyon yaralanmasi

e Solunum yetmezligi veya durmasi

e Spazm, lenfatik problemler, psédoanevrizma, arteriyovenoz
fistil, travma, diseksiyon, okllizyon, perforasyon ve riiptir gibi
damar yaralanmasi (erisim yeri dahil)

e Stenttrombozu ve/veya damar okllizyonu

e Tedavi edilen segmentin restenozu veya gec fark edilmis
yanlis apozisyonu

e Ventrikiler fibrilasyon, ventrikiler tasikardi ve kalp bloku
da dahil olmak Gzere aritmiler

Everolimusun gunlik oral uygulamasiyla iliskili ters etkiler

(veya sadece everolimus ila¢ kaplamasina 6zgiin olan ve yukarida

yer almayan olasi ters etkiler) Afinitor veya Certican gibi everolimus
iceren tamamlanmig farmasétiklerin etiketlerinde bulunabilir.

KLiNiK DENEYLER

Promus PREMIER Stent Sistemi icin temel glivenlik ve etkinlik bilgileri,
PROMUS Element Stent Sistemi dstlinde yapilan bir dizi klinik
deneyden olusan, kiresel PLATINUM Klinik Deney Programindan
elde edilmektedir. Promus Element ve Promus PREMIER Stentler,
benzer bir kinetik salinim profili sonucunu doguran, ayni platin
krom alasimini ve ayni Everolimus ve PVDF-HFP kaplamayi
kullanirlar. PROMUS Element ve Promus PREMIER Stent Sistemleri
ve destekleyici laboratuvar ve hayvan calismalarinin sonuglari
arasindaki benzerlikler géz 6niinde bulunduruldugunda, PLATINUM
klinik calismalarindan elde edilen bulgular Promus PREMIER Stent
Sistemi icin de gecerlidir.

SAGLANMA BiCimi

Cihaz Aynintilan

Promus PREMIER Stent Sistemi su sekilde saglanir:

o Etilen oksit (EQ) islemi kullanilarak steril bir halde.

e Ag¢lmamis, hasar gérmemis ambalajinda pirojenik degildir.
Ambalaj kullanmadan énce hasar gérmisse veya yanhslikla a¢iimissa
kullanmayin.

Etiket eksik ya da okunaksizsa kullanmayin.
Hasar tespit edilirse Boston Scientific temsilcinizi arayin.

Kullanim ve Saklama

Kuru yerde tutun ve isiktan koruyun.

25 °C'de (77 °F) saklayin; izin verilen sicaklik araligi 15 °C - 30 °C'
dir (59 °F - 86 °F).

Urtinti dis karton kutu icinde saklayin.

KULLANACAGINIZ ZAMANA KADAR FOLYO

POSETTEN CIKARMAYIN.

FOLYO POSET BiR STERIL BARIYER DEGILDIR.

Cihazlan organik ¢oziiciilere veya iyonlastirici radyasyona dogrudan
maruz kalacaklari yerlerde saklamayin.

Folyo poset, saklama ortami olarak Argon (Ar) icerir.

CALISTIRMA TALIMATLARI

Kullanmadan Once inceleme

Folyo posetin "Son Kullanma" tarihini kontrol edin. Uriinii "Son
Kullanma" tarihinden sonra kullanmayin. A¢madan énce folyo
poseti ve steril ambalaji dikkatli bir sekilde inceleyin. Folyo posetin
veya steril ambalajin bitinliga Grindn "Son Kullanma" tarihinden
once bozulmussa (6rn. ambalaj hasar gérmisse), iade bilgileri icin
bélgenizdeki Boston Scientific temsilcisiyle iletisim kurun. Herhangi
bir kusur gérirseniz kullanmayin.

Giivenli Kullanim icin Ek Ogeler (Stent iletim Sistemi paketine
dahil degildir)

Miktar Materyal
1 Uygun kilavuz kateter (bkz. Tablo 1. Promus
PREMIER StentStent Sistemi Uriin Tanimi)
2-3 20 ml (cc) sinnga
1000 u/ Heparinize normal steril salin
500 cc
1 <0,014 in (0,36 mm) kilavuz tel
1 Doner hemostatik valf
1 Heparinize normal steril salin ile 1:1 oraninda
seyreltilmis kontrast madde
1 Sisirme Cihazi
1 Tork Cihazi (istege bagl)
1 Onceden agiimis dilatasyon kateteri
1 Ugyollu tipa
1 Uygun arteriyel kilf
Hazirhk
Ambalajin Cikariimasi
Adim Eylem

1. Folyo poseti almak icin dis kutuyu acin ve folyo posette hasar
olup olmadigini dikkatli bir sekilde inceleyin.

2. Stentiletim sistemini iceren steril bariyer ambalajina erismek
icin folyo posetin Gizerinde gésterildigi sekilde yirtma seridini
yirtarak folyo poseti dikkatli bir sekilde agin.
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Steril bariyer ambalajin zarar gériip gérmedigini dikkatli bir
sekilde inceleyin.

Steril bariyeri aseptik teknikler kullanarak dikkatli bir sekilde
acip stent iletim sistemini ¢ikarin.

iletim sistemini hazirlamak icin, stent iletim sistemini koruyucu
tlpinden dikkatli bir sekilde ¢ikarin. Bir Monorail sistemi
kullandiginiz zaman, ¢ikarma sirasinda proksimal safti egmeyin
veya bikmeyin.

Kateteri stente proksimal sekilde tutarken (proksimal balon
bagi kismindan) Grlin mandrelini ve stent koruyucuyu ¢ikarin,
diger elinizle de stent koruyucuyu tutun ve distal olarak
nazikge ¢ikarin.

Cihazda hasar olup olmadigini inceleyin. Sterilliginde ya

da batunligiinde bir sorun oldugundan kugkulaniimasi
durumunda cihaz kullanilmamalidir.

Kilavuz Tel Liimeninin Yikanmasi
Adim Eylem

1.

Distal ucta Monorail™ iletim Sistemi icin verilen yikama ignesini
kullanarak heparinize normal salinle stent sistemini yikayin.

Stentin, proximal ve distal balon isaretleyicileri arasina
konumlandiriidigindan emin olun. Egilme, biikiilme ya da
baska bir hasar olup olmadigini kontrol edin. Herhangi bir
kusur gérurseniz kullanmayin.

Not: Kateter ucuna zarar vermemek icin, kilavuz tel limenini
yikarken dikkatli olun.

Not: Stentin kilavuz tel limeninin yikanmasi sirasinda
maniptlasyonu stentin balon Gzerindeki konumunu
bozabileceginden bundan kacinin.

Not: ilag salimimini baslatma olasiligi bulundugundan stent
herhangi bir siviyla temas etmemelidir. Bununla birlikte,
stentin steril/izotonik salin kullanilarak yikanmasi veya sivi
icine batinlmasi mutlaka gerekiyorsa siviyla temas etme siresi
sinirl tutulmalidir (maksimum 1 dakika).

islem

Balonu Hazirlama
Adim Eylem

1.

10.

Seyreltilmis kontrast maddeyle sisirme cihazini/
sirnngasini hazirlayin.

Tikanmig damarlarin tedavisinde, kilavuz telin limen
icindeki yerini onaylamak icin distal damarin kontrast olarak
goruntilenmesi 6nerilir.

Sisirme cihazini/sinngayi tipaya takin; sisirme portuna takin.
Sisirme cihazina/siringasina takarken hipottpu bikmeyin.

Stent sistemini, ucu asagi gelecek sekilde, dikey yerlestirin.

Stent sistemi tipasini agin, 15 saniye slreyle negatif basing
uygulayin, kontrast dolumu icin nétr duruma getirin.

Stent sistemi tipasini kapatin; sisirme cihazi/sinngasindaki
batdn havayi bosaltin.

Bltlin hava ¢ikana kadar 5 ile 7 arasindaki adimlari tekrarlayin.
Kabarciklar kaybolmazsa Griinu kullanmayin.

Siringa kullaniimasi durumunda, hazirlanmis sisirme cihazini
tipaya takin.

Stent sistemi tipasini agin.
Atmosfer basincinda (nétr) birakin.

iletim islemi
Adim Eylem

1.

Vaskiiler erisim bélgesini standart PTCA uygulamasina
gore hazirlayin.

Not: Bir kilavuz kateter uzantisi kullaniliyorsa, (bkz. Tablo 1.
Promus PREMIER Stent Sistemi Uriin Tanimi) daha buyiik bir
kilavuz kateter gerekebileceginden uygun kilavuz kateter
uyumluluguna dikkat edilmelidir. Kilavuz kateter uzatma
cihazlannin kullaniimasi, kateter manipilasyonu i¢in mevcut
[Gmeni azaltir.

Lezyonu/damari uygun capta bir balonla 6nceden sisirin.

Stent iletim sistemine takili olan sisirme cihazindaki nétr
basina koruyun.

Kilavuz telin hedef lezyon boyunca olan konumu koruyarak,
stent iletim sistemini kilavuz telin proksimal kismindan

geri yukleyin.

Doner hemostatik valfi stente zarar vermesini dnlemek ve
stentin kolay gecisini saglamak icin tam olarak agin.

Stent iletim sistemini, kilavuz kateterin gévdesine (hub)
dikkatlice ilerletin. Proksimal safti dliz tuttugunuzdan emin
olun. Stent iletim sistemini koroner arter icine ilerletmeden
once kilavuz kateterin sabit oldugundan emin olun.

Not: Stent kilavuz kateterden ¢ikmadan énce siradisi bir direng
hissedilirse gecisi zorlamayin. Direng bir sorun oldugunu
belirtir ve asin gic kullanimi stentin zarar gdrmesiyle veya
stentin balondan ¢ikmasiyla sonuglanabilir. Kilavuz telin lezyon
boyunca olan konumunu koruyun, stent iletim sistemini ve
kilavuz kateteri tek birim olarak ¢ikartin.

Stent iletim sistemini dogrudan floroskopik gérintileme
kullanarak kilavuz teli Gizerinden hedef lezyona dogru ilerletin.
Referans noktasi olarak proksimal ve distal radyopak balon
isaretcilerini kullanin. Tim lezyonu ve balon uygulanan

alani tamamen kaplayin. Stent, lezyona proksimal ve distal
olan saglikl damari yeterince kaplamalidir. Stent optimal

bir konumda bulunmuyorsa, dikkatli bir sekilde yeniden
konumlandinimali veya ¢ikariimalidir (ayrica bkz. Onlemler,
Stent Sisteminin Cikariimasi - Aqlma Oncesi). isaretleyici
bantlarin i¢ kenarlari hem stent kenarlarini hem de balon
omuzlarini gésterir. Stent damarin hedef lezyon segmentinde
dogru sekilde yerlestirilmemisse, stent genisletme islemi
gerceklestirilmemelidir.

Not: Stent implantasyonundan dnce lezyon erisimi sirasinda
herhangi bir anda beklenmedik bir direncle karsilasilirsa, stent
iletim sistemi ve kilavuz kateter tek tinite olarak ¢ikariimalidir.
(Ayrica bkz. Onlemler, Stent Sisteminin ikarilmasi - A¢lma
Oncesi). Stent iletim sistemi ¢ikarildiktan sonra sistemi
yeniden kullanmayin.

Daner hemostatik valfi yeterli olacak sekilde sikin. Stent artik
aclimaya hazir durumdadir.
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A¢ma islemi
Adim Eylem

1. lletim sistemini sisirerek stenti minimum 11 atm (1117 kPa)
basinca kadar genisletin. Stentin arter duvarina olan
apoziyonunu optimize etmek icin daha yliksek basinglar
gerekebilir. Kabul edilen uygulama genellikle distal referans
damar ¢apinin 1,1 kati bir stent i¢ capi elde edecek birilk agiima
basincini hedefler (bkz. Tablo 3. ve 4., Tipik Promus PREMIER
Stent Sistemi Uyumlulugu). Balon basinci 2,25 - 2,75 mm
caplh stentler icin 18 atm (1827 kPa) ve 3,00 mm - 4,00 mm
caph stent boyutlari icin 16 atm (1620 kPa) nominal patlama
basincini asmamalidir (bkz. Tablo 3. ve 4., Tipik Promus
PREMIER Stent Sistemi Uyumlulugu).

2. Stentin tam genislemesi icin, 15 saniye ila 30 saniye sisirme
basinani koruyun.

3. Balon tamamen s6nene kadar sisirme cihazina negatif basing
uygulayarak balonu séndiiriin. iletim sistemini geri cekmeden
énce balonun tamamen séndiiginden emin olun. Daha genis
ve daha uzun balonlarin sdnmesi daha kicuk ve daha kisa
balonlara gére daha uzun surecektir. Sonme siiresi
<30 saniyedir. Stent iletim sistemini geri cekmeden dnce,
balonun tamamen s6ndigini floroskopi kullanarak gérsel
olarak dogrulayin.

4. Standart anjiyografik teknikler kullanarak stentin konumunu
ve agiimasini kontrol edin. Optimum sonuglar icin, stenozlu
arteriyel segmentin tamami stent tarafindan kaplanmalidir.
Proksimal ve distal koroner arter caplariyla karsilastinldiginda
optimum genislikteki stent capini dogru tespit etmek icin stent
genislemesi sirasinda floroskopik gérinttleme kullaniimahdir.
Optimum genislik, stentin arter duvariyla tamamen temas
etmesini gerektirir. intravaskiiler goriintileme ile stentin
duvara apozisyonu dogrulanmalidir.

5. Stent boyutu/aposizyonu icin optimizasyon gerektiginde,
standart anjiyoplasti tekniklerini kullanarak, stent iletim sistemi
balonunu veya uygun boyutta baska bir ylksek basin¢ balon
kateterini stentlenen alana dogru yeniden ilerletin.

6. Floroskopi kullanarak izlerken balonu istenilen basinca kadar
sisirin (balon uyumlulugu tablosu icin bkz. Griin etiketi ve/
veya Tablo 3. ve 4., Tipik Promus PREMIER Stent Sistemi
Uyumlulugu). Balonu séndirtin. iletim sistemini geri cekmeden
once balonun tamamen séndiiginden emin olun. Daha genis
ve daha uzun balonlarin sdnmesi daha ki¢uk ve daha kisa
balonlara gére daha uzun sirecektir. Sonme siiresi
< 30 saniyedir. Stent iletim sistemini veya dilatasyon sonrasi
balon kateteri geri cekmeden dnce, floroskopi kullanarak
balonun tamamen s6ndigini gorsel olarak dogrulayin.

7. Lezyonu ve balonun uygulandidr alani kaplamak icin birden
fazla Promus PREMIER Stentin kullaniimasi gerekiyorsa,
bosluk restenozunu engellemek icin stentlerin yeterince
ortismesinin saglanmasi 6nerilir. Stentler arasinda hig bogluk
kalmadigindan emin olmak icin, ikinci Promus PREMIER Stentin
balon isaretleyici bantlari genisleme éncesinde acilmis stentin
i tarafina konumlandinimalidir.

8. Stent konumunu ve anjiyografik sonucu tekrar onaylayin. Stent
optimum sekilde agilincaya kadar sisirmeleri tekrarlayin veya
daha baytk bir dilatasyon sonrasi balon kateter ile stent iletim
sistemini degistirin.

Cikarma islemi

Adim Eylem

1. iletim sistemini geri cekmeden énce balonun tamamen

séndiiginden emin olun. Daha genis ve daha uzun balonlarin
sonmesi daha kiciik ve daha kisa balonlara gére daha uzun
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strecektir. Sonme siresi < 30 saniyedir. Stent iletim sistemini
veya dilatasyon sonrasi balon kateteri geri cekmeden 6nce,
floroskopi kullanarak balonun tamamen sondiigini gorsel
olarak dogrulayin.

2. Ddéner hemostatik valfi tam agin.

Sisirme cihazinda kilavuz telin konumunu ve negatif basina
muhafaza ederek iletim sistemini ¢ikartin.
Stentlenen bélgeyi degerlendirmek icin anjiyografiyi tekrarlayin.
5. Yeterli genisleme elde edilememisse, stentin damar duvarina
uygun apozisyonunu saglamak icin yeniden orijinal stent iletim
kateterini veya uygun capa sahip baska bir balon kateter kullanin.
e Stentiletim balonu, uyumluluk tablosunda gdsterilen
stent caplarina kadar dilatasyon sonrasi i¢in kullanilabilir
(bkz. Tablo 3. ve 4., Tipik Promus PREMIER Stent
Sistemi Uyumlulugu).
e  Stenti asagidaki tabloda gosterilen dilatasyon sonrasi
limitlere kadar genisletmek icin bir dilatasyon sonrasi
balon kateter kullanilabilir.

Stentlenen Segmentlerin A¢ilma Sonrasi Dilatasyonu

Onlem: Stenti asagida belirtilen limitin iizerinde sisirmeyin.

Nominal Stent Cap! Acilma Sonrasi Dilatasyon Limitleri
(I¢ Gap) (I¢ Gap)*
2,25 mm 2,75 mm
2,50 mm - 2,75 mm 3,50 mm
3,00 mm-3,50 mm 4,25 mm
4,00 mm 5,75 mm

*Maks. Stent i¢ Capi

Stentin gerektiginden az sisirilmediginden emin olunmalidir. A¢iimis
stentin boyutu damar capina goére hala yetersizse veya damar
duvariyla tam temas saglanamamissa, stenti genisletmek icin daha
blyUk bir dilatasyon sonrasi balon kullanilabilir. Balon stent icinde
ortalanmali ve stentlenen bdlgenin disina tagmamalidir. Stent ici
restenozda, orijinal stente dair ayrintilar biliniyorsa yeni stentin
genislemis i¢ capi orijinal stentin dilatasyon limitlerini gegmemelidir.
Orijinal stente dair ayrnintilar bilinmiyorsa yeni stentin genislemis i¢
capi referans damar ¢apini gegmemelidir.

Not: Kireclenmis lezyonlarda distal stentli segmentte balon
genislemesinin, stenti damar duvarina tam olarak dayadigindan
emin olun (6zellikle uyumlu olmayan balonlarda).

Not: Yeni agilan bir stent intravaskuler kateter, koroner kilavuz teli
veya balon kateter ile gecilirken stent yerlesimini, apozisyonunu,
geometrisini ve/veya kaplamasini bozmamak icin dikkat edilmelidir.
Bir kilavuz telle tekrar geciliyorsa, stentin yerinden ¢ikmasini
engellemek amaciyla stentlenen segment prolaps bir ucla dikkatli
bir sekilde tekrar gecilmelidir.

6. Anjiyografiyle onaylamayi tamamlayin, cihazlari ¢ikarin ve
standart uygulamaya gore vaskuler erisim yerini kapatin.

Bir Kilavuz Kateterde iki Cihazin Eszamanh Kullanimi igin
Talimatlar (Kissing Balloon Teknigi)

6F (1,78 mm) uyumlulugu: Bir Promus PREMIER Stent
(2,25 mm - 4,00 mm) ve bir balon kateterin (NC EMERGE™ 3,25 mm
x 20 mm veya daha kiciik*) herhangi bir kombinasyonu 6F Kilavuz
Kateter (min.i¢ Cap 1,78 mm/0,070 in¢) icinde ayni anda kullanilabilir.
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*veya ayni saft dig boyutlarina sahip diger Boston Scientific koroner
balon kateteri.

Teknik, asagida listelenen siraya gore gerceklestirilebilir:

1. Vaskuler erisim bdlgesini standart uygulamaya gére hazirlayin

ve kilavuz telleri ana damar ve yan daldaki hedef bélgelere
kadar takip edin.

2. Promus PREMIER Stent Sistemini, Calistirma Talimatlari icinde
aciklandidi gibi kilavuz tel Gzerinden hedef lezyona ilerletin.

3. Balon kateter Kullanim Talimatlari (IFU) belgesinde agiklandig
gibi kilavuz tel Gzerinden balon kateteri yan dal hedef
bélgesine ilerletin.

4. Kissing Balloon Teknigini standart uygulamaya gore
gerceklestirin. Balonun tamamen sénmesi icin yeterli
stire bekleyin.

5. Kilavuz tel konumunu korurken, yan dal balon kateterini
balon kateter Kullanim Talimatlari (IFU) belgesinde agiklandig
gibi ¢ikarin.

6. Kilavuz tel konumunu korurken, Promus PREMIER Stent
Sistemini Calistirma Talimatlari icinde aciklandidi gibi kilavuz
kateterin icine ¢ekin. Promus PREMIER Stent Sistemi kilavuz
kateterin icine cekilirken olagan disi bir direncle karsilasilirsa,
talimatlar icin Onlemler, Stent Sistemini (ikarma - A¢iima
Oncesi bolimiine bakin.

7. Stentlenen bolgeyi degerlendirmek icin anjiyografiyi
tekrarlayin. Yeterli bir Promus PREMIER Stent genislemesi elde
edilmemisse, talimatlar icin Calistirma Talimatlan - Cikarma

IN VITRO BILGILER
Promus PREMIER Stent Sistemi Uyumlulugu
Tablo 3. Tipik Promus PREMIER Stent Sistemi Uyumlulugu

Basing atm Stent i¢ Capi (mm)

- kPa 2,25 | 250 | 2,75 | 3,00 | 350 | 4,00
8-814 229 | 250 | 272 | 324 | 312
9-910 273 | 237 | 258 | 281 | 334 | 381
10 - 1014 219 | 243 | 265 | 288 | 343 | 3,89
11-1117 Nominal 224 | 250 | 272 | 295 | 351 | 396
12-1213 229 | 255 | 278 | 301 | 358 | 4,02
13-1317 234 | 260 | 284 | 306 | 363 | 408
14 -1420 238 | 265 | 289 | 310 | 368 | 413
15-1517 242 | 268 | 293 | 314 | 373 | 417
16 - 1620* 245 | 272 | 296 | 317 | 377 | 4n
17-1724 247 | 275 | 299 | 320 | 381 | 425
18 - 1827* 250 | 277 | 303 | 324 | 385 | 430
19-1924 252 | 280 | 306 | 328 | 391 | 436
20 - 2027 255 | 283 | 309 | 332 | 397 | 443
21-2130 257 | 287 | 313
22-2221 260 | 290 | 317

*Nominal Patlama Basinci. BUNU ASMAYIN
Nominal Basing = 11,0 atm - 1117 kPa

Tablo 4. Tipik Promus PREMIER Stent Sistemi Uyumlulugu

Atma

islemi bélimiine bakin.
8 Ani fik | ; | l telleri cik Basing atm Stent Dis Capi (mm)
. Anjiyografik onaylamayi tamamlayin, kilavuz telleri cikarin ve KPa 225 | 250 | 275 | 300 | 350 | 400
standart uygulamaya gére vaskuler erisim bolgesini kapatin.
8-814 248 | 269 | 291 | 343 | 392
ol ) cinde ik 9-910 232 | 256 | 277 | 300 | 353 | 400
Not: Bir kilavuz kateter icinde iki Promus PREMIER 0-101 238 | 262 | 288 | 307 | 362 | 409
cihazi kullaniliyorsa, daha buytk bir kilavuz kateter .
gerekebileceginden, uygun kilavuz kateter uyumluluguna LI B el el || el || 22l || She || S0 LA
dikkat edilmelidir. 12-1213 248 | 274 | 297 | 320 | 377 | 422
13-1317 253 | 279 | 303 | 325 [ 382 [ 428
Not: Kilavuz kateter uzatma cihazlarinin kullaniimasi, kateter 14 -1420 257 | 284 | 308 | 329 | 387 | 433
manipi]lasyonu |§|n mevcut [imeni azaltir. 15-1517 261 287 312 333 392 437
16 - 1620* 264 | 291 | 315 | 336 | 396 | 44
17-1724 266 | 294 | 318 | 339 | 400 | 445
Kullanimdan sonra enfeksiyon riskini ya da mikrobiyal tehlikeleri | 18-1827* 269 | 296 | 322 | 3,43 | 4,04 | 450
m||r|1|m|ze etmek igin Ff:ham ve ambelalallj|n|.a§|ag'|l((jak|l §elk<|ldehlgi|nls 19-1924 271 | 209 [ 325 | 347 [ 210 | 456
Ku anlmdgn sonra_cihaz ve amba 3 t?lyo ojik olarak tehlikeli =-——= 27 | 302 | 328 | 351 | 416 | 463
maddeler icerebilir. Biyolojik olarak tehlikeli maddelerle temas eden
herhangi bir cihaz ve ambalaji biyolojik tehlikeli atik olarak islenip 21-2130 276 | 306 | 332
atilmali ya da cihaz ve ambalaji tim gecerli hastane, idare ve/veya | 22-2227 279 | 309 | 336

yerel devlet diizenlemeleri uyarinca islenip atiimalidir. Biyolojik
tehlike simgesine sahip bir biyolojik tehlike kabinin kullaniimasi
tavsiye edilir. islenmemis biyolojik tehlikeli atiklar, kentsel atik
sistemine atilmamalidir.

Prosediir Sonrasi

Hastanin, hekiminin verdigi islem sonrasi antiplatelet 6nerilerine
uymasi ¢cok 6nemlidir.

e Hastaicin MRI gerekliyse, Manyetik Rezonans Goriintiileme
(MRI) boliimane bakin.

e Bucihazla iliskili olarak gerceklesen tiim ciddi durumlar
areticiye ve ilgili yerel diizenleyici kuruma bildiriimelidir.

implante Edilebilir Cihaz Hasta Bilgileri

Hastaya, Boston Scientific web sitesinde

(www.bostonscientific.com/patientlabeling) daha fazla bilgi
bulabilecegini aktarin.

*Nominal Patlama Basinci. BUNU ASMAYIN
Nominal Basin¢ =11,0 atm - 1117 kPa

HASTA iCiN KISA BILGILER

Doktorlar bu drGn hakkinda hastalara danismanlik yaparken
asagidakileri dikkate almalidir:

e Hem Promus PREMIER Stent hem de kullanilmasi muhtemel
diger girisimsel tedaviler icin bu belgede listelenen olasi ters
etkilerin gbzden gecirilmesi de dahil olmak tizere riskleri ve
faydalan agiklayin.

e Hasta alerjilerini, 6zellikle antiplatelet tedaviye veya everolimus,
polimer, paslanmaz celik, demir, nikel, molibden, krom ve/veya
platin gibi stent bilesenlerine alerjisi olabilecek hastalar i¢in
riskleri agiklayin.

n
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e Hastanin kullanmayi birakmasi durumunda tromboemboli
riski de dahil olmak izere antiplatelet tedavinin risklerini ve
yararlarini agiklayin.

e Promus PREMIER Stent implante edildikten sonra hastanin
hangi kosullar altinda MRI taramasindan (1,5 T ve 3 T) glvenli
bir sekilde gecebilecegini agiklayin.

e Takip randevularn, yasam tarzi degisiklikleri, ilaclar, evde bakim
ve rehabilitasyon kurallari da dahil olmak Gizere prosedur
sonrasi talimatlarr agiklayin.

e Hastaya doldurulmug implant kartini verin ve karti her zaman
yaninda tasimasini tavsiye edin.

e Hastaya, gerekli 6nlemleri alabilmeleri i¢cin implant kartini
saglk uzmanlarina (hekimler, dis hekimi, teknisyenler) sunmasi
talimatini verin.

Beklenen Kullanim Omrii

Hastayi stentin kalici bir implant oldugu konusunda bilgilendirin, ilag
aynistinldiktan metalik stent iskelesinin ve polimerin kalacagi bilgisini
verin. Stentiskelesi, minimum 10 yil boyunca yapisal bitinlik (kinlma
direnci) agisindan test edilmistir; bununla birlikte, stent iskelesinin
materyalleri biyolojik olarak par¢alanamaz ve hastanin dmri boyunca
dayanmasi amaclanmistir.

Not: Stent implantasyonunu takiben yaklasik 3 ay boyunca
everolimus ilacinin cevre arter dokusuna salinacagi
tahmin edilmektedir.

GARANTI

Cihaz garanti bilgileri icin (www.bostonscientific.com/warranty)
adresini ziyaret edin.

Promus PREMIER, PROMUS Element, PROMUS Element Plus ve NC Emerge,
Boston Scientific Corporation veya yan kuruluslarinin ticari markalardir.

Diger tlim ticari markalar ilgili marka sahiplerinin milkiyetindedir.

SEMBOL TANIMLARI
Etikette bulunan yaygin kullanilan tibbi cihaz sembolleri

www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary adresinde tanimlanmistir.
Ek semboller bu belgenin sonunda tanimlanmustir.
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Arjantin Yerel lletisim

Maximum Stent Inner Diameter
Maksimum Stent I¢ Capi

Recommended Guide Catheter
Onerilen Kilavuz Kateter

Recommended Guidewire
Onerilen Kilavuz Tel

Store at 25 °C (77 °F); excursions permitted
10 15-30 °C (59-86 °F).

25°C'de (77°F) saklayin; izin verilen sicaklik
araligi 15-30°C'dir (59-86°F).

Protect from Humidity
Nemden Koruyun

Do not open foil pouch until ready for use.
Kullanacaginiz zamana kadar folyo
poseti agmayin.

Open Here
Buradan A¢in

Includes Flushing Needle with Luer Fitting
Luer Baglantil Yikama Ignesi icerir

| EC |Rer]

Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park
Galway IRELAND

Australian

Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332
BOTANY NSW 1455 Australia

Free Phone +1-800-676-133
Free Fax +1-800-836-666

Argentina

Local Contact
Para obtener informacion de
contacto de Boston Scientific

Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg

-

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752 USA

USA Customer Service +1-888-272-1001

www.bostonscientific.com
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