
Terumo Europe NV

Researchpark Haasrode 1520 
Interleuvenlaan 40 
3001 Leuven, Belgium 
Tel.: +32 16 38 12 11 
F ax :+32 16 40 02 49

www.terumo-eur(v>»-com

Leuven: 0811.2022

To whom it may concern

STATEMENT

ONLY FOR REGISTRATION PURPOSE IN RUSSIA.

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

manufacturer of the Ultimaster Sirolimus Eluting Coronary Stent System and the Ultimaster Tansei 

Sirolimus Eluting Coronary Stent System, hereby state that the attached Instruction for Use is true.

Best regards,

Regulatory Affairs Manager 

TERUMO EUROPE N.V.
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Seen by us, Master
Notary Public at Leuven (Selglum), Bliide>lnkomststiaat 2A 
For authentication of the signature
of jUeK C aZ Z fu^iA k
The official address of the company /K j
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UltimasterTansel Sirol ¡mus eluting coronary stent system 
UltimasterTansei, système de stent coronaire à libération de sirotimus 
Sirolimus'beschichtetes Koronar-Stentsystem Ultimaster Tansel 
Sistema de Stent Coronario Liberador de Sirolimüs UltimasterTansei 
Sistema de Stent Coronârlo corn Elulçâo de Sirolimüs UltimasterTansei 
Sistema di Stent Coronarico Ultimaster Tansei a Riiascio di Farmaco Sirolimüs 
Ultimaster Tansel Sirolimus-eluerend Coronair Stentsysteem 
Lakemedelseluerande Koronarstentsystem Ultimaster Tansei Sirolimüs 
Ultimaster Tansel Sirolimüs lægemiddeleluerende Koronar stentsystem 
UltimasterTansel Sirolimusfrigivende Koronar-stentsystem 
UltimasterTansei Sirolimus-Sepeivaltimostenttijarjestelmâ
Zuorripa £TE<p<sviaiaa Ev6onpo0cor|o pc ЕкХиоп Фарракои Sirolimüs Ultimaster Tansel 
Сиролимус-выделяющий Коронарный Стент Ultimaster Tansel 
System Stentu Wíeñcowego Uwalniaj^cego Lek Sirolimüs UltimasterTansei 
UltimasterTansei SIrolimus-klbocsátó Koronária Sztent Rendszer 
Koronérnl stentovy system Ultimaster Tansei uvoiñujkl léitvo Sirolimüs 
Systém Koronárrteho Stentu UltimasterTansei uvolfSujùci Sirolimüs 
UltimasterTansei Sirolimüs Salan KoronerStent SIstemI 
Ultimaster Tansei Sirolimüs Ravimkaetud Pârgarterl Stendisüsteem 
UltimasterTansel Sirolimüs Medikamèntu IzdaloSa Koronârà Stenta Sistema 
„Ultimaster Tansei Sirolimüs" Vaistus Ihkiriancio Koronarinio Stento Sistema 
SIstem Koronarne Opornice UltimasterTansei Sirolimüs, ki sproiéa zdravilo 
UltimasterTansei Sirolimüs Koronarni Stent SIstem Koji Oslobada Lek 
Sistemul Stentulul Coronarien Cu Eliberare de Sirolimüs Ultimaster Tansei 
Коронарни стентом UltimasterTansei c отделяне на сирулимус 
Стент-система коронарна ciponiMyc-entoryoHa UltimasterTansei 
Sustav koronarnog stenta za iziucivanje sirolimusa Ultimaster Tansei
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NAME OF EACN PART / NOM OE CHAQUE РАВЛЕ / BENENNUNG DER EMPINEN BESTANDTEILE / NOMBRE DE CADA PARTE / NOME DE CADA PEÇA / 1ЖМЛР1САгОМЕ Dl OGNI PARTE / NAAM VAN OE 
ONDERDELEN / NAWN PA VARÆ DEL / DEUNES NAVNE / KAVN PA DE ENKELTE DELB4EI OSIEN MMET / ONOMAZIA TDN ЕЛIMEPOYITHHMATDNI НМНЕНОвАЯИЕ КАЖДОЙ ЧАСТИ / NA2WA KA2DEJ 
CZÇâCI / А RÉSZEK NEVEII NAZEV KA2DË SOUÓASTKV / NAZOV KAZDEJ SüCIASTKY / HER BOlÛUÛN ÍSIMURI / ЮА OSA NHS / KATRAS DA^S NOSAUKUMSI  KCKViENOS DAUES PAVADINIUAS / 
ÍMENA OELOV i  NAZIV SVAKOQ DELA t DENUHIREA PARTM-OR COMPONENTE / НАМКЕНОВАНИЕ HA ВСЯКА ЧАСТ / НАЙ1№НУВАННЯ KCNKHOf ЧАСТЖ4И / NAZIV SVAKOG DUELA
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(UTFOnUSTEMTU
PM aiapnlagK A nm iM n Menti U kvM r T oa«  u > a k « o k w S ra in u  le n e d r e  n i o ld id é K |i i i re * C 6 C 'to m n á W i senil.
n*gl«aÉssenisi«iiieniiioBiit«aiii.«ii*»>edD5«tfieln8ft«tWCTfca»aiiii‘ tfe*W<n*odei»>|icMi>*M

POVUKSTENTV
S R O u u -iu a iv r t U kova sLoZiu
SnOn |g «nunaiupnáin pnO M ii ao»nbl]Éiee«№ eoM yneoq#i|lsd’ FroeBiá.«»inübi* |M ieii«ea'e»«igem iciiloiám  
M rm ee(Hn1i>*rm ?.t<»t-i5).aéetteniU M y»«neiyal»n<>áiead«let* nieeiirn«imoiaeeM» S M n sx b U W ^ se ie n i 
inunonn.P(vaeBbnrpiekFil2{FKSP-t2).ei4*iiíiMifnunce4i(e«inen|lnLTe(ei]iiDnfteetvÉ^niMv6Clrat!vi^iiu{mTOA|. 
c o ta O l tM 'ig iM n M a  T«eM M ee|e¿úe>eym |lta ineueN É inaT ^H eq«.cQ iH da4SpM tfM t< iiiG tdeeaS  
bunéíMhocsieu 3ifotim )eooitfH:zate n t! ife ilB n n g y .e lo p a ro 6 n é lÉ ^ p ftv # fln e chieM dpp»osedén)d ipo iii]d lcneen ia ioe irÉ f 
Ulimsler Tance Sedmus uvo№eelie 

WBOUFMTE1.IIË KLYUCRY -  «AimVMf SLOÍKVKoi»»nisienlullineaWrTaf««Sin>inMiMiî lKnonBponeiB(Muimtir2asMei«viiei|re«nlvfiiia*KiD(iicl>«eiláíM9 OM 
vtMvy pw  I poV eni poi|iD.L4cnd.|»topelMnl M ri es te  nMl wacH pe >4 •eiBtfL AmS i I  WMm | t  ifte iÉ n  a tÉ em M . Wíc 
(jmneM s t i ra  iM b  necCcWiie MbsD * W  *  podpnl |á|l p fm oM  endoMsnt

■oMiopcivd̂eêSALONKOVf ZAVteíCl KATtTR
Zwidki syeiem |e «̂ «oliolliícj pootihy Mwek rep^eiy te  IMC. n i nimipou M  wegeMOnMaia ncOi 
kenoe sMrlu K ancdnHMru lia d »  atenb.
A»Biiitail«Oilailappl»rMiiviT*ini "iaMlaaBWilek.ab>ncdclbtnadn*r«TOraB»i>«Mni|roiaiieWiiite<illH a iile i* )  
N ttfiw»nj>P' ilendatcl4niiiplwme>ietgi«fcanixrirlaTaDlMncoi*ii»fÉifcli« pcil»clii*iifci V cJo d M iiaw d UM HW tiiiiew hjsacuaAeioaisiijecijgcmpsQMinálModieftohjqii
P»sts*i t a i u  M t« ia o <  pca tir  sad 'd H w ptjswenpyjifTi »aiMien. Mes co a w c r i tu e n #  i i o t .

e m iíj
?UTFDMIASTENTU
ZU&№pr«arsenilonnáTeho)MulA>naSBfTai«eiijnyñij|ud simlimu<!ccniicnncn|rilMKanatne9ceCi.pe<Mapadn|t«sn<i 
tenltymi vyaljnemi. virnl^ócou schopnatiou Bvedarne a oplmeleovanpn pneCeom do booiii

POVUXOVA VRSTVA STEHTU
SmOLMUS -  AKTNM FUNUCEUTinOi ZlOÍKA
S i t l n u * &n«c 4 $i'№ -us'A taii«wwcci<T.f)>iM [ie|ife’v c p d M c iita ik lg n i4 D e M ia a > o i^ o v c M n c a e g e n is  
cytohnilicau(l№ er« if«n [IL )-2 .IL4a lL -ti)sem uU c«m e№ ata trnom ,l(a rycs liiC dnyO inne« iM n ' V lw M c n u c s a in u v a M n a  
snune№,FKñ&íucíFnwBÍn.l?(FKBP-i2),abyv^^narcPSupresM>vkanipie& TanlDlQinelicnvitíeciM AltikM es 
repemyc№a<Mhocu!>ciC№covl'nTOR),UtK>»eiregul3£>ietknúy. TgoW iácepaiiicpnAfcnkiiiTtuinlWciisaict W l w  petan 
2abfcAut«F(ogtnl;Ql raS№ibunkevihoiyÚu.Sfal>nM|eiidnyne2nOm'sasrDt]tiksponcoamcte<alal*l<enlienMtM( 
«Hrvendi pri pout* koranémaK) «emu UMmtew TancM uvelilgfúeaha a n im e  

DEORAOOVAntNE POlYMfiRY -  NSAXTlVI« ZLOlKY
Mionémy ilinUWmeMer Tiiwci uve! rttpici nielmui me floMeli poioctávejufi 2  dmA viMev* ewwnc| « * y  e  wia^ ea*ce le d *  
OÚbe«iM.2elBp(iyrnl'p'ni^vw«Tapcl)merenoa>StH6va,pot|i(D.L«tte'l>i>'kacnilimntbiKiidBgreilnddoM'Meecw V im  
M n  aa epHi;# eCksTineie. pridón hemÁna avena aiirili oaievi bc2 tMiM. íÉn pMccnic «Miyie enlseloni

BALÓNKOVY ZAVADZACI XATÍTER
ZeM daaU e ie fevyae ln ilM avv , peliipoadalny la l6nilavya>M iaaka is<w  k ls fvna M rg n ^sn ia e ia a ic tn a e sq r.ia n kn n a lu p iM tif
otnatufu konccMenii, tby iPeWi sprlmt umieshcniealeeu.
AWvre eltka belPne e  Xane P dp^aóp«» Memu, aby ae a M n lg  nadmenei « n an a  ta n e c  pn a n e lw . iM o  d M c  k Menú
Napra<iinaitKimWnciayatainu|aziiate«acíiuar>>nala'lianaMar. T a n to ka n M e c 'jasa ian itilM iM acausakac iiM an .V odeaM  
n ljp ij ia  de M í n a M  hn lu  k m in  a  «>cnédn 2í  om p io a n iln c  k im u .
Pam n lu láP ae& a itM nBeoM W M ypm laM m <h)4nlínaha («lym ani.kb iya ibczpadiaaltasatpn(itite ii.

STEHT RUTFOmW
Karam«SiCoCnKarcnarSlant U lttffeataiTafiaatSnim ia8atanHoianaf5wa5 a e inniasTiAékjaapdBneaMfc*qjd a ix a x a d e a1aaiBr. 
mdarnnM M M íM A  n  o p im «  acílmla ynn (M  aHpIrniia aanak t«  ateni a tra r

8TENTKAPIAMATABAKA&
SlROÜMUS •  AAT№ FAMASdTtA IÇEiW
Sif olimua br jrnrûnaupniU ajanw. SnM xe il^af inimúnaiweaaiilaf-Jan tafl» Pr ra c a n in ^ e  ant|en va slalei ÍPaeilátii [SIS, M  va 
IL.l9)allmaaa>wata>8taneliiaanTla<itca«iliiiwtniniivapfffliiaraciw axi«Wiaadi» Húaniardt.iminesnnaiMti.R(BijWpci 
PkMW.II IFK6P.12I maddaalna Paÿew va ba itnniûnaupraall Kon«iaí;s Mupbju KibmiplMts tienai Rapatnain Hadai tinTt]R)yaiii enei 
Prdyaavaapiaenaa'aa»ia|onMrceaBianaiias*itaa<le Bui*ihapon iRo»n¡ao>i}anTliiawilacllMe ini>iiiieaaMa>a«iaieiaa 
dbrfMaida Oí liirdan S taima M aimfl avaba ede. Snhnut'un IWmaais Tanaai S nem a Salan Kenner sen k U M M  U a w  
pnaan aunmmaa yitdara Mr ebbl maddaoiafak (»stanoiii ualtmaai amaptamclr.

DEORACE OLASIBIROÜHERUR -  iNAKTtF ÍUOENLER
tM n n »  T m  Sntanua SMv< Ketwe S M n  da Uenadan aAeei be k M n e e  veOr irm e  e> M e u  n  bá ia ; r ^ k a  labanaai. Pnimr 
in a la» aa ifld < |P pa>«a».pe*(0i.Aiia>»jpliap»nldnam»linpeaBeeei>4aydmdadn>iaaaaniebaldanit BapkapiiinaeaMiBetM 
Qlaieuiiyaè»aMnlrii»simMefHi»llicleiaiibialdw«e bad e »  eidaea>al >apie'ei» arce» 

tALONlmCIUTETERI
laaieiiJ a eii Mura ao»u>aieieiiia|iUiXila|arm>içsi. aleen iiplewllMwawá Man* e eH a ian*nadneMii¡itaaa>ignAman)<aaaa 
bnrpa. lan canal te  balen M na iMaanSr
Slaiaapieleaiial laya dWaiaot>fcn1a iti t)ara|iiir«ai« M an#  a»ii>llbali»ng>i«l^ imam iaim>i)une pea >e»’ ola)»d̂imáilnne
Slnaiiib iiicunacb ld ielueio lbH leilg ttaO b»aw  Bu gewt balón anima tininbabaOiina KlaMiHleaaHimaaquantHpAail 
inm 25 6« eH endei fdw.
Kalilir|uaaieliloiduiu n d a lia )^ n ili i( ln e iW e »  be píame aple"a»Blae«aa>naar

i ■wa B iw w MMiflw
STENDIRIATFOW
iMaaMi T ana» Sminus n eadidpaî rtaiia » pliliiiiiiM» .eXm ilui ii' t enKeeim*CeC'iiQionae Menton8m aa»
iiiMil||aiiib ii l ia ii l i i i i i l iM iiii l ia  i iiih iie ia lia iiiiiiie iiM laliiiaiiMrB'niipln iiMaii bw iiaei'iiilcYiirrlfr

STEWaUTTEKMT smuwus -  RAVH TOWEAMC 
SmlaianenninMiauiaasahnaame S n a n u p a n tM Ia a ln m aalniiiMailner t miWiaiaiiisaMTAerWeiiMe
W  aw w il i i r iX .a a a le ía le ■ aMcaaon r i i e d ie e ii ie a ia e la a H a 1 a id iW .2 .M e  A-iSiMliaeaileenia.flMitaliaiea«lub 

a s n e n ^  n v  12  m aaM iiM  aaniMii^iaaaaiaa bemplee Bia baapM  aaanM  inaape 
tuga (aTOHlpaainaeiapuiu nrialofieaana. ja pfclb Illa aM alocnL Sea idibleoenenl»aiblilifclaa»ia^ i Mii Imán 

a w iM n e i iia e M e  O l l M S Sn 5 iiiuia  iaie d»l onU»naileTa»ia»9nÉiaa lavnlaabia

LAQUNCVAO ROUMEER0-TOIKAMETA ABIAMBI
lla a a a le T e e e M b n a  iei|i* ii iLMpi>9e leiila iia iíilam ian> ibaltilni»ala e u w a p iw in im æ ic iis i  AbdM aéiaim  
banana paUm iin. peM PHald M em bap 'e la teo ia )a»R ea»na ineodae i'ey in iiia i9e n a h ia a B ij i l.R » i in í li jm id É  ii ia u M ile  
<alin*anaiiaaliá.wileiiialiiniMieneMbLd|enriiiiÉMiMa iMabOiamiiiltaiiagahimuM  

•AUOONPaKALOUMATECTER _
P e a a M a la s a lle o n  I d io m a  podcX a le  be b e n  pM^Uuahaiaaae, a iW  e iW e  *a n lp in le ia iM e  niailaia. mb H b a iM d  
b m a e e p ia a l i M  eW »  iN iu i l i ia d  a liñ e  (age p e fu a m it
B a fc e m iiie ia e a ie »  en B h id ie i  m u i d  ib n d ip ia i j ia g i . e i i l id i  Ma r tí  piuiim in b i i i i a í d Maib ib b ia a a a lig ie ia ie id ii i» a t  
Sia b a w p te ia ii iia ilia a a ia ie n ü ie l iMria ldlga idianUMiaie r  SiaB°b>>” b * » n d iia  ba le a» lO T iaanbnan ijpaJidaaBae 
a i lM e e i i i l iH l i ib i t ia b iM n a iM M a iir  ¿ d in b lM T I m l i i n in i l  
Kab ia ipm aenaa i i a i l l i i i m iatfoRiaa  poltaiiaam i ig a , tn a irm ii t ' i iá i ]e » fc a e iW

STDtTAPUTFOtaU
lArnaanTaren: e  aaelm s p u a p in i boorM  aurai lailiTaL pMeniM u m  I  KananaC >ebala.Krtm hnnsiM i ab re  •  pilrxi 
anadpaiu. bicamu eagidae fcabcfi un cobw au alm  m u  peapi

grpffA  p AhkU jo Sa b  s J a t s  
SMXJMUS -  AKTiYA ZAiU SASTlVMI^
5 ia iia« iiiiaiimnii^ a a a a 5n«mu»mnaiaTandoe>iiiainaeiuimi»i* iili i|u baaneccb.iaaOlicluiaiaiglnumeaebWnaiaaeiiWia 
BL).2.1.aunl.l5imadfcBi ii»eMpa<iieeiaiibi baca iHbaTnaiiiíb iiiib iiiÉ dníiMiaiaMaeiie ii S u b i te aaalÉaemaiaWnu 
á n H  Rlai>iaaepMiiÉti.a(Bap.i2i.i»)inaillni»ni«ieaiíaiaaiáa8bi)na biaM SblwmaibiiiaallieRipantctmnmTOHpinWba 
tac bacr idnaBia^dReceabldm > itdiWfe ■*!— <**Ye¡aaecd»TAfltieeOiiaiau,id* aa|el ping iiié inedbtitddaOi WiS 
UaijKanteipeaaM iM aneBaaam aeM ÉineM nadaM aaaprtd 'iie *■■*** ■aam ice IsiwapoiUbneaaeTirabTeueBW 
ilBei plrUai bem án aU m

OEOUDÊJOSt POUMÊR - NiAKTlVAS SASTiVDAI^
U hneab 'Tance e  s ra in u  pevapnu «neniram  Mvleri r  parbUpint. baa anUlM ne awe<i aUpiam panasaHna im lab  maeicaa aUnn 
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C onIroM IcailonI
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• Pareacenetlcrtchelneaeecatio llgo iiSag90 0oiTveioiliu<ipaílon;it»dieri(poplMlica
• P a r i« *  con aHargencli ala laga сплю  ecMoL-aoS 
■ Pazerai con a lo f íe  nota e  nchai
•  Pananll con iparaanaibiM noto e  aaoUmis o  e  aue eonposí almtluralmerta colagall.
• Р а ге а  con e a ia en tC M  netort palman eniO ia capoiatone
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aeno Ouanto nmptonlo Oak sent.
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Udizeara H tiapodtívo antro la 12 o n  auceeaalva aN'apartura doHa confaaona In aHuminlo.
Non eonaarvan H dtaposlliiro nal bllatar.
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•  Non utfezare H dspotoUvo se ha lapQKjnto o  eupenao to dato d  ecadenza
•  Accenarw che < bUstor ncsi ea  aa B  ttinneggelo o  apeno, poché o6  p tw t i l»  compnxTeoen 1 manerÉnaniD d *  s ia ie t
• Dean rvMdtotarnarta dcao lepertun d d  Motor
•  EM Iuaia rm anopvartana [псопШ оп eaacicna.
• Non uaizzaraildspcaátlm Balo atañí aubtoca igcsfrepanienlo anorrabo ente incontatlDccn ордаДОпагаг Oal c M a a a n g iko to ir^ iq to  

arnoedica aparta prina dM 'inaano.
■ Non atrapara o grddva  a rrvaabiMnlo d a k  aWni
■Nen8poalBreer»TuownloalanlOsl8uosialeiradpoaizionarner«opixtto»tgiralibeaannaHBtrelo»lanloippioaoanBfirmoai!?an!rie 

Lo atora a  deaerwa d  ktozeranwao come i» i aralama laero.
■ Non uPItaan lo stont In combnaziont con ak l datoni d  poiiztonamento.
•  Non uNizzan i  Biatoma 01 poaizunantonlo h  eondinoSono con a№ stont
■ t  naca i m íe prataO tn can раПсоап ы ма» par ncniaanbaa ie  o p e re n  arrecareHaniáalo slani s u  pM o igre .ttiea< ia idaz lonee 

adromarnenemportantodurantoradrazbnadalceBtore OM'anbMsgpio.la nrnononeddcattomQdeuoakp^Brvao.larFnazionedella 
guaina protoolvs dato aloni.ralospianiantoOdoautoneoprat No puoaal'avaneainemoteavarao raO to la lcnctok ia linbsnoB W a 
rotora» a I  raccorOo dd  caCalan guds

•  NenarTutotoiiccniadaaleiltnlniortalopocnaquaaaaaonapoli»bb8gaix3iloO al|ialoncinoOipceaon8inenlB.
*NonaaponeHaiatomaascanniicrgah>d W rw«aaclitol«dnanlaiin8ZdB0eipiaapar<gntña{igndelpah«cai&Nom Jbz3iaaRaeadn

marziBBSMaipergeaearaaodloncino. pddtociopolrabbepnvocaia un'eapanaioneiiTipanadtlIieolündriteaciodetoilira.
•  Sa acodaiuantras b  Mab prnadrnaw Ivoa jM ) ei a ptgaap. m n  tonar» d  radorezado padto « la u a  tre n a  podaopt p n w a iR  ■  n to ia  

Odoataton
•N o n tco n a is M se tiio iie b a e n e lq u b lp rt ie d a rn g to n b . C icpoIrebbem vD can liksdoprdndunxitonriaeo .
iUmozIoiw tton te ia tom t -  Precauzioiv
• Non «aniourre p iw c n t парам  o pegonhaie I salema d  peeiommwi* pnme dd litacio dato 9enl »VaraamB* da cene reoddo nade 

aPumni
•  ScapPare aarrtpr» uno atora d  drnenabni approprid» ai quartb i r e  stont BoOodtTenacnab petnOda ccmporlara raapartoora nadapuki 

OaH»laabnarnanireunnalantUoppoerBndepWittecarrpionir»f»ka '»bnainoOeguaBOetoadaoOann(akt i i >a »to ii i i« i.
• VardcanaasTitae seto atoras appop^bOana coreo epdatoraaedaa parcha i'appodrionaaicorripiaadefcsterapcaaCde рогата ala 

( o irM d  d d b  atonl
• Quando ai btofvisre su ¡eatcni mjdrpie n e k  seseo vaso, Itotian con t to r t pruna to W icne dstab, quind quak ргсаавяаЬ. LInipafiB  depa 

atora h  quaab c rd ro  etmina В neoáaalto d  d P in rs a i«  b  itont ̂ аоеаИяМ cen gusto »Uto e nduce M poaeiUas •  tocftonwao
■ NoneapiiidanbalanlsanonaconaltometkpoagionabndHao iVtdartRsnozicatodsleisImiaOekitort-Pnaiaiori)

• I  podBocaneW d  lae  ateia poeaOOe compienelen lo pama» dada branca rdento.
•Nm actotoaiasrmaentaaaaantdBOM aabdcaaaiiraaendB Ltovtoptdpnwcnsiibawpitoisltoaquaiaipscdicitopctnbba 
ddannnaat ■  4 k n  dd aMcneno con роааЫ dann a Mssboni s a r a i

■Ё рааакЬ |*М 1|а е — апеп iw aracndcatotongaki«totckvak.Cdtonlnmia«rkauccaedsaatoi»oabonraaaiirttoda>daad
izi i iiai y iaa  a» p w ao to w rtp aáad ttra ra ih ad d to ap fO O k w aio b fo d ipta iintoHB dato ttonLiiitobd dtoeabeio dato alert 
|aead>iB,BcdabBrg»)pc>aM ato dilann»Mreibuliilen»toi>iaadeiaaml4 aentonaneaabdtiedieeeaaoiaaea>ra La 
conykaícta poieDrto ccngiranOan arnona^d awlcsaa o paaudoaramarra 

Raaeaoiia MaM i  atotoam -  Pracauile«
Ercia tfa  ztoo^ ra  atol» ron aapsnai nato and» corenaito una tela vcaa,ptodtopeliieibavanfcard un dakearnaauo 
Saiii)o»iaaii»i'iraatai»«ifliiiidliiiitodtoaatonnii— laladnioinartodidttaaaai»dtolaaBitoOdakihiabi laddadianBd 
tij w m u d i u tm iaili lb n idd ii Jato H toiaaia e a n e to i a to d f a l— iitort>aiaiiBlc— Sa diaanla quarttoparaacrc
aa ic trtiiH d leaa , pee avbordatoBitonadMmtotoiinorioneadBatontodpiauiuianid ai) dato atora dope a atoado, i  ditaiiia di
pu «aonaffiana»edSaiialaiipuaa<innHoioaaiantiiBni ron»iirri»atoaiipoto
Qttanita lá п т я т  I  aiatema d  poarzíonaanin tc  a  Д catotasa pidda earaa dnpeto undd:
•  Non M rt»  d  rkara tro  stort non apinao nd cadare puida qiBMo a naarpb nete anana coronara. PoPeOba vartocai* un darme d  
u U toa o ird d H.aniarto

■PoamenaieinaaeriiioHiiialiddpitoiicineacpar«d d ak aíai nipili) ala m ito ad trtawri  pude
• Far aiaraare s too pjáta naranrtonto oororariea nadapoaaan d a d a  pb t o n  роааЫа
• Senara to v d b h  anoaiaci lotoida l a  appbcatoiii par aaiBinrc I adiara •  рошепалааю d  esBtoai pato: « a ra  raiuM ia i  eaaaaif» 
«lidB a i  rádeina d  potozainaniaiao cena i r  urttt aaigoto

■ tiiaicaB nipaaD ditiaapirdabrisipacaacnadn»ialerzaaecaaraiadaamadpoagienaHaraDpoiiabeadatoni»na»ildabtaiharto 
dA dam edain ilo sto rt eb»eaiiiptnai»ddaaaiBadpoaua«ia>nank

•S e a r» caicaiioiiaiM naiatopoeabiieddao||udaw tirHi» aanbaceaaaoazttoHatolaiaaieni  toeoartieejedarpoalienee 
iFUdiaa a a  pL ato oonpcnai* dd Batato 

Port iqitonto -  Pncsckoia
■ Usara ceutoia « lan »  a  aOdrersa tro  atorl appane praziae» e a  a  too pide ceaeiwee. a  eeietoie MUS. a  a to lde  OCT, a  paloncsio 
o a R  aatona d  cceeo-moBD dato toan par m ar* d  daanappara h  paeaaPto a k  atont

•I oerara oaiidtoH aaraio icpeaaiiia irlip iw  to ia f to ip p a p to a  paitaeeatiaaa |aap««to lmoB»idna a ato appnpiia apar* 
anapiaamici) secandotomrai t o a  piada bcaaoiP nicleiHt ledáptoktopeahagpnptoa pao aaartaaddrcltopraeacainana.ma 
ncnpitoiadam aa

•  ñ a m a ra  Magnara tbctode |PIM)
Tato non edno t a r o  dnoa tao  cha‘UtonaOr Tanae'a hO condional м а м  a  сопраШ к PM oordzioraw I paeaito con «iMo 
daootoe peam eaotoa aotodoa a n im to a  magntoa ái m e*  aculo nak lepuene conánon:
•Campo magnifcoitoÉico* i,5totoao3toab.con
•  Gndento d  Oto!» toMátoa m craro d  ЭВ Tm
• Audcao d  to ra  laaeiaa N  Tina
■TaaandtoaDitar«tibk » r * ” iS*Hl'naaaeBor»dababBPieGriio 0*161) polgraloboncaniaiapar'a2S»*plmoeatoti>aaHÚtiu 
(srm a)

Nak confcianidaanasnaaepradBÉnda.rtJknaatorTanad'dpnaMapiodiaairrnalHiitonleiiiadmiiOataltoFM taHrkrgraa 
M*Cll.?W Pp.‘Stoaito AmMnb0aaawtaptoaajr8ieia»p ato mdotraquenraeoniraiiiaraoJtototon4ip aaaadfanO odvU *C  11.7 
W 4 .U la la i
U 'C I I  ll*r.H,3laab)dBi a ae di h l anvara » i 'a b t i r ta a ia d a a p u to a « n ir to r i t i i lo d tk d iT a ia a d lc n d o d v iJ ’C0.1 
Wl«3latoa)
« p e  1S naad d  acamfent ooMrtto

b to a inona*araililMbdal1mniipitocji«a b dtoik(ini k  n a  atoada par c e a  ?,¡Biii»da*LliwialitTanaaf « a b o  ¡toimapina «rana 
{«■ «a can una a a « i« a  a neaki d * k r t  echo 1  un a n s ia  PH da 3 toah

íWihiiÉTirttiñnHiiMi
d  u tte a n  lo M rt селзчНп U ir iM r Tm »  i  d n e »  cb lR i4»  Snto«» pfw dA  h  conadanDcne P« «gn p « M t  i i9ch « I 

bwelei m iiioo  *  leciiiiw I m e*i ÉW  m pom ibi p» ha i*áieen» iMfidtfWB 4  t r  p tísfie  id  в е ж  «xiDpmfc)
tfitnpM» 4 iM  pñM á  iMpfef4e«e le procidifi.

m m ta o m
to p azew p w ad aw
rEaafnraraaara niantotocordicicna0diairadpoiBionarnanbdatoilBrtparetaraMdarmiadatantoraagfa n e a d e a d o a ra i 
a tu a d to iH L irw itoa wnntoiatoaiaatodtoddbt<iOaiiut « a aptacrditoparranlcaR»praseraad p i^ a » » .a g c i^ a rM a c a i  
«rm s

■abita rlctaaiOutodiei
•CatotoiapuMaappUTrlibldamaainirtaimraeitodtoal— apBdai-CtomtCJSrii
• 2-3aatoplB|ie-20aA
• I OOP u m  mi аоквела satos nonob apamázzak (HapNSt
• F k  p M  «  OJO esa ЮА10  > ITS cm Unghaza eanatag 
•V ae e a ii»abaea iglaiaoendam a B»aam cBaar icidprocoaiDg.tliim|OOW^
• Mazzo d  eertoab dkrk  1 :1 <«n aaSiapr« iMna cpanamla MagitSl
•Cwratoi«»i»iilii|pni
• fd ia ia  l a  rtddaminn | i i  laaarai 
•n an a to aR v to
■ Ckpcatoedtaacna
• Pndidora p e  * Bd g u a
• Quena par accaaa artomae аюоргМа
• Tarapto stoccaipibnla a aapwatraea eOtopitoa
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aW M .m »((»Y d<(H w ii^d«ii»(át<kliii»lii»ii|i»¡<*il|i(e((HHiipáli k »d»»nnnefctpéklHlmW »i»orgwHieH lilac  
« .F iro (H H Jiiiag ^ ic» » im H iw piigH »>i(iH w iiaH H rkatkio»k<— i»»^^^н^■lllll^tlr»ll^н■

IKoiHoiwiiM iiii»  i«w iu »iHi i | i i k i i i É i n i » » y k k ( i É — * i l i t i l » H
C. bksiQBi Quod k  dn HI vk iim  m d  intidH iigH i'ortiiigiii KdMcdHikbkcDQifiirhil tm l  i w  iH pirkSM im H i

ufon
T.DiHHk«H *»H H ii«»H fi«'g{i'iinrgH ciidH  rk r» igg iiio ilid iK — ni
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S H t ^
1. $1H HI M oH ifl l i  <M HM2. CWH diMiHrtndt iiHiMBKifkin iNt
S .liM in h d in n ld k ln w M W i H iidHin«fiHCWii»«HI>'dMwi|iiiHHirnwii rii*m«iHkdliHŵ»tiH»ngii|HH«Hiai»—«iiifiiminri.Hai>iHi

rterrgiilH i''* ■• *  Sd «vwiW am SH»-Slili"«dHr»1 -  F*i*yeHHgHe* 6  lÉnIÉk OH HH^re erHHOdenrgnyiHral4. Dft H dm icHfindi hamoauiKikir
5. J g p n p i ineldgreln №  HI m f i i i  «n M d n vw ig  n  om M H  nwd m m in . O m tM cklig inparaion im h H  iq x H ilt .  Dyl ISsn bifengktW H 

ra d  linvSg SaH ngH iniH« №  k  iH pnt KoireM pHorlng «V M n t r i  mol UrtvliggHi. J iv idgi i i l i  sMnan 9 l a t  T in ta n ia  i t ib f h r  n id iri 
d w H o id i

H o w M r tw t t te m a r  (lOl niÉm>dtoriándiiiw>orD>
• F  H i m  2 A aim F X in n  iD r m iS m n

M A m a  aornm ________________________ & 5™ ¡________________________
n ( M  M M  iM w a t W H id M v .( . O a n M p k

.............. ... .
KofnpadJIWint<16Fr-MitoinbinHlonir«viitemtdaitHu»i(iid««oroi>itHHia>»HmUlllra(lwTtntHSiipiimBp.D. l3 Ém ¡n -á a  
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lypeFr<ID:Umin).
THniiieii Inn H U ra  w m  i M u H e iia m a  nad ir:
1 . F frp lH iH n W H iil i i ia rd i (iQ fi3m iiliia i) ilitn  U H n H M  Tamoi Sn lm us  M m  i PHrUdioniirti
2.  Fw ( i H rn j-« W  Acam roe-I d o n M lM r «  S’*  P6 M a d w  od! be« nop be lw g in
2. T i  boil kHHmma. Ta don IT  k d iH t  m id  Umóranda lidam hoK innm n4 M  l i i lH ir  ocn M a n  Am  r .

QBS I V a fß m ia g v ic ln B 'a n d i.ü fln n g o c liM n iB g n m g a rM a n n m rtt'a a u n d v iiia H d a va H iiN n iig .

t ihMHrt«M...gSM5r
U kam dH  n m a g a ri'g in o m  w r a n i bnlanda Freum IFKBPf km  H(ra iK H M lila n  M K o ln u i  
S to linu ira la h o lia ra ia vC Y F a A 4 .S la rka in M H o i« iif0 ^a A 4 (l.n  kH oco n u o Q ka n o in lo K M fd S ira ltT u a ivo iM riig iiir iw ti 
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ÍM n n é 'ia i> H m a » d i« 'i iH i i i i r*) i l» " * *«ii a iH iH u M n i .  H d iH iH i iiHaHHuk  « m ik m ia i l p m iH iH  t K i M i '  i M i M r
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smi OCH ea-pmocEN I oHaM adi aiM
N M hA U : En T t iu M  b a d o n g a iF a rH a rtk lM H  
rpHnlinanil.

F Ó flV iR IM . P irvarM  «Id ma«m 1 ecli N 'C.
BOflTSKAFFNIM: EKar anvandnliig HUK M a n n g M y H a in a lb o n iM k i i a n ig M  mad lo ia la  <áraili iW n .

□
•abrM U iiW SÉig

• M H k iik M iM H a ia iH J a la a -aim M rHad M taninM g. 
' [ T i l t  i di ' ik iH H l firt i Ha  il'i>» t pai M i m i M ~ d i t r i  ~H 
PO oeiB H enH Ilim W  

•anauyam
•  anyM . I n t M «  v m K M f t i r a r  ccH-okytarH
•  arlm o ian ia  Hb b• ifHaniFanait
• kaidogan iPaci• dU
•  ErM .  M H  (U I-. M n a d a -a ) H ( a r te « d f l
•  Had kororw b ffe iO Fa ia ion
•  rrM yew nda mad M  iiandira Hm Hn l i  anadd piala 
•SHW
•harranni
• UUnaiQ amn Hrakar (sia iia ion  
«n i M  a k r  sWid angna oeciaria
•  kárUaaalitai

•l«polcn*waflea
•  ideK on o d i s rr irb  vid rd A m g M ie l
•pyeU ideeN m i

• M niinda odi H4*i*e■ »VWi9aii(M
•FaaiHOHiauyim
•rpaardd
■ mHanoa 8» HanHi Menard
•  a jp l«  av f iM a ig l oHi byoaaagmi

•  HardanMaarlng

• HHiMieearMUjiiDn
• aMHiHta>A«
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Т м  t e  nomi de marque в о т  d «  mefQuee de се е тти и  0U d *  гпащим dbpoebds ав ТЕМ МО COftPOAATION е1 de ките p rapnetira i гаьрмйв.
A le Mailunnamen find  W « ir e * e tn id e i eingelragen# Waranwchen МП 1EHUM0 COHPOFVkTlON Ufid 4»er jemelgenlnleber 
T o d *  liee iercef ion f lw c ie  cemerqei* 0 flw e a i regddelaf d i ТЕШ6Ю  СдаРОЙАТЮи y e *  reedfdiwedueltoe.
TiKbe 10 r u i a e i b p i i i e i H  <> <■№ — ifc i  тем  aa m i n n i n  l^ ■ ll lд ^ e  ' n j i b n e  i h T T R l i in  Г Т ¥ Н Т Ь 1 * Т Т т е т и  la a ii»  1мч1П1[м1г|ГЬ»п 
T u M le d a n o fn a r a w r io t tw n a re e e H ie w ir c W c o n a n a if lo n T tf i ra q r a b e d ic r t ir d a d iT B M IO C O W P O ftA T lO W fd a i la d i l^ d lv ld iq d B e t ir i .  
1>Л|<1пв'Еятап2ап)1аг1ЫьпагКв>о1деге̂ йгвв4е>«А1е1Лв1|ел'1апТШМОСО№ОЙАТКПвпПипгаьрьс11м1|ка Ыдалагап.
Ala nedcerT dr ranjnadien «M r rapietrfr&to VBTvnirkfd aera Ш ю г TERUMO CORPORATION adt dale raap f^ra  адате.
Ale mradief ar (taramakw dtar ragstrarade w e ra e r ta  merande Ш Ш О  СЖРОЯДТЮН eg dene тмреИп« а р т
Ale TTWker ar varamerter ebai ragttrerra veemertcar м л | btrarar ТЕЯиМО СО Ф О № Т)Ю  og daraa rasp^rtive arera.
Keraa«aMdydW nnanalyfra iu ln«nal№ eTgKM O CO I¥<<flATTO HjaM aaailanfdraM nM rraa iiia illa)ie ta faM ar6g^l8W am edgia^
OAk  a  ( idiopB iq 0УЦ100|ц orancledv qrnopiad sitJdTQ П К TERUUO CnWORATION l o  nav dvntRbjwirv iSiCKTriTiiiv n vq
Dm  »i Qi i i i i « i «— raw«ra«aii i ra««OTc<Tr;a e i > i i « i i t o « a | » n » n Hawi «i TCBUMO CCWOflAnONacocrreaTCrayuiiaeceTiadeiMiee. 
W ii)i|B i« n e a y  la n M  Ц  t n a iw i  M r a m i jn  b«  araiaadoira iyn i antdaiR tDMroarim Т В и Ю  COflPORATION 101 p m n ird i atabcBal. 
b iM an markanav a ТЕЛиЫО CORPORATION da UaidBndaarnaA чефдуа «agr bafagyaaff id^agya
VaCian n s n  n e a lr  iMu o m a iM  znaiiiii« ttaM re gM M T d  o t f n m  s « M | t  eeM riaad T U U d O  CORPORATION a laacA pM jdn)ch  rdaeoibi 
v tad i|rn«riva i« iiad iauotf«ann«g4iiH al«boia ip»buiT lotra«f« 'dgid i*yoiB> ioa»TPM dO C O R P O dVITIO N acAen«d*y*'i*aaM i>dr. 
Y a M g le ijin iM ia ia d a n ra a iv a d M r T B U H O СОНРСЯАТЮН я dgiieiNdaailneiмал т м ш г  >■)«■«(* a w  rnartelarabr 
atddiarayanaeedd on 1 й *а п *д М  4 i  ragalraanejd arajdaawdrgri. trra iealiarea ааачоОМ TERIMO OOftPOAATION ja raMakW e ornarMaia 
Уегг>г1ааги1ла га|гтц  TERUMO CO ftPQRA'noartaieatl Ba lpadraaiorFra6rRrnaaware^iaHaMpra6idbnaa.
VM ргНц darae  f t  .TERUMO 00№ У 1А T O C  rjoa  liN a ijffuaeunrA u pradjuianMai arte ragiatijoB^i аааЦ daranar
Vaa iinena blagovnih 2TWTW 80 ttagsvna znemte a l zis lilana btagovna znarrdia podjalla TERUMO CORPORATION aS njthdvd) Augin jaabakdtf
Svi naod ib tn h  TTorld au uaU ia zradiivi d  raglaenari aadlN  analimi Wrporadre TERUMO CORPOHATim I Mncdndi vleart%&
Toale rvnebi Tunele da Bme <i О впипШ  a m  rndici da tiiTid ( i m in i I n re ^ f iM  M  ТЕЙиИО COOroRATKM p  ala ErmeMi iM ira cM .
В етки  tiapKn 03 ibgroeci« uapui WM oenic’ pqie ie i п р г а о ш  насю  ка TERUMO CORPORATION H w n i a  cM Taenu ссбстеемаик 
Уоааанак№ нвтк1»>па1аагарМ 1>1екаат№ огак||а |1ам ’ аеа|1ееогр(ваимв1пргмма1иа«ца|м>10||ГП{в1(11Т«тиг1в.атаа19<<пш«|>(аш<а(<к.
Sv nazM branda au bgovedd sgo^ lb ragieOftn bgoyadki №Ц(в TERW O CORPORATION г rqlrovli vtaaniba.
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U l t i m a s t e r  T a n s e i
SIrollmus eluting coronary stent system

Pressure P (kPa)
(atrrt)

7 0 9

7

8 1 1

8
9 1 2

9

1 0 1 3  1 1 1 5  1 2 1 6  1 3 1 7  1 4 1 9  1 5 2 0  1 6 2 1  1 7 2 3  1 8 2 4  

1 0  11 1 2  1 3  1 4  1 5  1 6  1 7  1 8

2-25mm 2 .1 7  2 .2 1 “ 2 J 9  2 ,3 2  2 .3 4  2 .3 7  2 .4 0  2 .4 3 2 . 4 5 2 .4 8  2 .5 1

, 23m m  2 .4 2  2 .4 6  | 1 r \  ! 2 5 0 2 5 3  2 5 6  2 5 9  2 .6 1  2 .6 4  2 .6 6 2 . 6 8 2 .7 1  2 .7 3
v l l r iU  la ^ a  — ...— >"•> ............

2 . 7 5 . «  2 .6 6  2 .7 1 2^75 2 . 7 9  2 .8 2  2 . 8 4  2 .8 7  2 . 8 9  2 .9 2 2 . 9 4 2 .9 7  3 .0 0

3.0mm 2 .8 9  2 .9 5 3 . 0 4  3 .0 7  3 .1 0  3 .1 3  3 .1 6  3 .1 8 3 . 2 0 3 2 3  3 2 5

35m m  3 .3 9  3 .4 5 3 .s o ! 3 5  5  3 .5 8  3 ,6 2  3 .6 4  B W S H  3 . 7 0  3 .7 3  3 .7 5  3 ,7 8

4.O .M . 3 .8 6  3 .9 4 4 ^ 4 . 0 6  4 , 1 0  4 . 1 5  4 .1 9  f e S S J  4 .2 7  4 .3 1  4 .3 5  4 .4 0

~ N P □  E n a
Nominal №essu re Rated Burst Pressure(Do not exceed)
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150. Maima)9 -cho. Fujmomiya C4y. Shuruota Prefecture. 41B-001S. Japan
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Ultimaster Sirolimus eluting coronary stent system I Ultimaster, système de stent coronaire à libération de sirolimus 
SIrollmus-beschIchtetes Koronar-Stentsystem Ultimaster/Sistema de Stent Coronario Liberador de Sirolimus Ultimaster 

Sistema de Stent Coronârlo com Eluiçâo de Sirolimus Ultimaster / Sistema dl Stent Coronarico Ultimaster a Riiascio dl Farmaco Sirolimus 
Ultimaster Sirollmus-eluerend Coronair Stentsysteem / Ukemedelseluerande Koronarstentsystem Ultimaster Sirolimus 
Ultimaster Sirolimus lasgemlddeleluerende Koronar-stentsystem / Ultimaster Slrollmusfrigivende Koronar-stentsystem 

Ultimaster Slrollmus-Sepelv8ltlmo8tenttl|ar|estelmâ / IuoTr]|ia iT C ^ v ia ta o  Ev6onpo6eoito pe EkXuoti Форрокои Sirolimus Ultimaster 
Сиролимус-выделяющий Коронарный Стент Ultimaster / System Stentu Wiencowego Uwalniajqcego Lek Sirolimus Ultimaster 

Ultimaster Sirollmus-klbocsátó Koronárla Sztent Rendsur / Koronární stentovy systém Ultimaster uvolnujici lécivo Sirolimus 
Systém Koronárneho Stentu Ultimaster uvorXujuci Sirolimus I Ultimaster Sirolimus Saian Koroner Stent SIstemi 

Ultimaster Sirolimus Ravimkaetud PSrgarterl Stendlsiisteem / Ultimester Sirolimus Medlkamëntu Izdalosa Koronârâ Stenta Sistêma 
..Ultimaster Sirolimus“  Valstus liskirlanéio Koronarinio Siento Sistema /  Slstem Koronarne Opornice Ultimaster Sirolimus, ki sproéca zdravilo 

Ultimaster Sirolimus KoronarnI Stent Sistem KojI Oslobada Lek /  SIstemui Stentulul Coronarían Cu Eliberare de Sirolimus Ultimaster 
Коронарни стентове Ultimaster c отделяне на сирулимус /  Стент-система норонарна с1рол(мус-елютуюча Ultimaster 

Sustav koronarnog stenta za izluôivanje slrollmusa Ultimaster

^ ' í é r u m o

UUn<em J427_50_007jndd I гогг/ов/ов lez
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L U t i m a s t e r
Slrolicnus eluting coroMry stent system

Pressure P (kPa)
(atm)

709
7

811
8

912
9

1013
10

1115
11

1216
12

1317
13

1419
14

1520
15

1621
16

1723
17

1824
18

2,25n«n 2.17 2.21 2.25 2.29 232 2.34 2.37 2.40 2.43 2 .4 5 2.48 251

Stem I.D. 2.5mn '  2.42’ 2.46 250 2 5 ^ ^-se" 2.59 2.61 2^64~ 2.66 2 6 8 ~ 2 . 7 ~ 2.73

2.75mn. 2.66 2.71 2.75 2.79 2.82 2.84 257 2.89 2.92 2 .9 4 Z 9 7 3.00

S.Omn 2.89 2.9S 3.04 3.07 3.10 3.13 3.16 3.18 3 .2 0 333 335

3.S<Mn 3.39 3.45 350 355 3.58 352 3.64 3.70 3.73 3.75 3.78

4.0tvM«i 3.86 3.94 4.06 4.10 4.15 4.19 H B b 4.27 4.31 4.35 4.40
• ' '

NP□ l i T n l
Nocninel ftessure R a t e d  B u r s t  P r e s s u r e i O o n o t e K e e d l

hi li*onatSun> Wtato J i ig  te ifci n*,i  *?i ii i  m» Ekgg Cw w y  9 m
WpMM BoHi  hvv i gor f t wnanf l i Bpf t BaeTWt t Twa— p a y - n *
In l ln i t n l i ir nalnnin T in ifil l i i * l r i i > i riiin i f r i t f i i M T n i r - n r— rTMTaT in i a —  b#gHBRMi « %EO>««aEBP «ito a PWk6*i * i4Mi pM ■ BV« a MN cwM
W iB if ln > a > g i r k r ig iw f f iH a » m M t» g ^ i ( t8 > w » — < »tB gC ia««w -gew w #»v*>% ai* iw gM >
N wBiMlorth)vftg;B>aww<№ttftiull»p>hmi»tt9Qf*g |ff0par<ailBiBdagWu>j i # m < n a p g ia — — Si uafLtf 
Iw *lhi>< ilannM a *hfib» >cwi wagwK voo» In? iHiwitwir »»qtflu  ilmflirtf co«8w»— gw<w»

In M h M p l|rM n fa r. A r M iM  v tftM W y ii tot UPffltMar d r e w  la W vW» Wawnaijoft; Aiijaff 411̂ iim lywi jM to m* iMlg ili :*' .»gli tj>»w i.li *uui» ilg*>j*nii
In v »c4 a(W :T 8 yWgBMaw MUftU* » i a irS > rii^ g < iiiaw i i  il i nMiWi f ifu g iagun ifc

u aw w
A lB M  J a fg p a v a g B * la B a a iM M ^  AW «ve»4tM re
UUmMw
In eJ e m e e fr Z W w a  e * w *  ? a » » h i« g u *  #F *<  w *W w e y3 v w e y e u g e  lee & • * * *  U ln w eto vft» tdiWeMWaai Ry«T4g0lf№ B U№>«S» Sin*Tm»4M«sM uM rmuvl«l
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in  v tov U p :  U to w to r 9'QbiKA $ • « 'Ksronir Stort & « M i e7>
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Дополнение к инструкнии по эксплуатации

Стент коронарный сиролимус-выделяющий с системой доставки 
вариантов исполнения: Ultimaster, Ultimaster Tansei

Производитель:
TERUMO EUROPE N.V. (ТЕРУМО ЮРОП Н.В.) 

(Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium (Бельгия))

Версия 2

иИшалег. и111та51ег ТапзЫ -  «ТЕРУМО ЮРОП Н.В.» -  Россия
Данный документ предоставляется по запросу.

Доступен на бумажном носителе и в форме электронного документа.
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1. Наименование медицинского изделия

Стент коронарный сиролимус-выделяющий с системой доставки вариантов 
исполнения: Ultimaster, Ultimaster Tansei:

I. Стент коронарный сиролимус-выделяющий с системой доставки вариант
исполнения Ultimaster, в составе:

1. Стент коронарный баллонорасширяемый, вьщеляющий сиролимус, на системе 
доставки быстрой замены

Размерный ряд:
Номинальная длина нераскрытого стента 9,12, 15, 18, 24, 28, 33, 38 мм.
Номинальный внутренний диаметр раскрытого стента 2.25 мм, 2.50 мм, 2.75 мм, 3.00 

мм, 3.50 мм, 4.00 мм.
2. Игла для промывки
3. Эксплуатационная документация

II. Стент коронарный сиролимус-вьщеляющий с системой доставки вариант
исполнения Ultimaster Tansei, в составе:

1. Стент коронарный баллонорасширяемый, выделяющий сиролимус, на системе 
доставки быстрой замены

Размерный ряд:
Номинальная длина нераскрытого стента 9, 12, 15, 18, 21, 24, 28, 33, 38 мм. 
Номинальный внутренний диаметр раскрытого стента 2.25 мм, 2.50 мм, 2.75 мм, 3.00 

мм, 3.50 мм, 4.00 мм.
2. Игла для промывки
3. Эксплуатационная документация
4. Карта имплантата

(далее в тексте -  «Стент Ultimaster, Ultimaster Tansei», «Стент коронарный силоримус- 
вьщеляющий», «Стент коронарный», «Стент», «Медицинское изделие», «Изделие», «МИ»)

2. Сведения о производителе медицинского изделия 

2Л. Наименование

TERUMO EUROPE N.V. (ТЕРУМО ЮРОП Н.В.)

2.2. Адрес места нахождения 

Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium (Бельгия)

2.3. Адрес места производства медицинского изделия 

Ashitaka Factory of Terumo Corporation

150, Maimaigi-cho, Fujinomiya City, Shizuoka Prefecture 418-0015, Japan (Япония)

3. Рекламация

ООО «Терумо Рус»
123112, г. Москва, ул. Тестовская, д. 10, эт/пом/ком 13/1/5
Тел.:+ 7 (495) 988-47-40
Эл. почта: moscowoffice@terumo-europe.com

1Л !1т а 8 1е г. и И ш а ^ Ю г Т а п з а ' -  « 'Г Н Р У М О  Ю Р О П  Н .В .»  -  Ро ссия
Д анны й доку.мет нрслосгив.шегся по запросу.

Л 1 хгг> пен на б \ мажноч носителе и в форме тлектронно! о док\ \tcirra.
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4.0сновны е параметры и характеристики медицинского изделия

UUimaster
Техническое описание сиролимус-вылеляюшего коронарного стента

3

- >1 /  

► А в

(дист*мм4»«а м а ^ * 0  глуСимм)

> U-
С 9

J
М а

Система доставки
Лоставляюший катетер - длина компонентов Доставляющий катетер -  диаметр компонентов
L1 Длина катетера 1440 (±50 мм) А - Гофрированная часть 0: 0.85 (±0.04 мм)
L2 Длина канала проводника 250 (±50 мм) В - Дистальный шафт 0: 0,88 (±0,04 мм)
L3 Длина дистального маркера 

глубины
900 (±50 мм) С - Средняя часть шафта 0: 0,87 (±0,04 мм)

L4 Длина проксимального 
маркера глубины

1000 (±50 мм) О - Проксимальный шафт 0: 0,67 (+0.00/- 
0.02 мм)

L7 Длина дистального кончика 3,0 (±1.0 мм) Е - Дистальный кончик 0: 0,43 (+0,043/. 
0,030 мм)

L8 Гибкая часть дистального 
кончика

2,0 (±1,0 мм) Т-Хаб 6% люэровского 
конуса

L9 Длина дистальной части 
ша(Ьта

400 (±50 мм)

L10 Длина гидрофильног о 
покрытия

330 (±50 мм)

L11 Длина силиконового 
покрытия

1110 (±50 мм)

L5

Длина стента

Допуск для стентов диаметром 2.25.2.5,2.75, 
3.0 - +/-1.0 мм
Допуск для стентов диаметром 3.5, 4.0 - 
+0.8мм /-1.2 мм

t  \ 9 12 15 18 24 28 33 38
2.25 9.2 12.6 14.9 18.4 24.2 28.8 33.4 38.0
2.5 9.2 12.6 14.9 18.4 24.2 28.8 33.4 38.0
2.75 9.2 12.6 14.9 18.4 24.2 28.8 33.4 38.0
3.0 9.2 12.6 14.9 18.4 24.2 28.8 33.4 38.0
3.5 8.9 11.9 14.9 17.8 23.8 28.2 34.1 38.6
4.0 8.9 11.9 14.9 17.8 23.8 28.2 34.1 38.6

L6 Расстояние между платиновыми маркерами 
(±1,0 мм)

9 12 15 18 24 28 33 38
2,25 9,9 13,3 15,6 19,1 24,9 29,5 34.1 38,7
2.5 9,9 13,3 15.6 19,1 24,9 29.5 34,1 38,7
2,75 9,9 13.3 15,6 19.1 24,9 29.5 34,1 38,7
3,0 9,9 13.3 15,6 19.1 24.9 29,5 34.1 38.7
3,5 9,6 12,6 15,6 18,5 24.5 28.9 34.8 39,3
4.0 9,6 12,6 15,6 18,5 24.5 28.9 34.8 39,3

Масса изделия 3 г
Толщина гидрофильного покрытия не более 30 мкм
Толщина силиконового покрытия не более 1 мкм
Размер рентгеноконтрастных меток Внутренний диаметр 0.58±0.01 мм. 

Длина: 1.0 ±0.1 мм ,
Толщина; 0,030±0.005мм

ПАРАМЕТРЫ СПЕЦИФИКАЦИИ
Поверхность катетера Поверхность шафта, дистального кончика и баллона должна быть гладкой, без 

полосок, повреждений, пузырьков, переломов, деформаций, проколов, вкраплений 
и инородных веществ. Рисунок поверхности хаба прозрачный, без дефектов_____

11одготовка стента Система со стентом должна легко выниматься из трубки держателя. Отсутствие 
повреждений стента. Защитный протектор не остаётся в трубке держателя. Вход 
проводника может быть промыт иглой для промывки

Эффект собачей кости Диаметр выступающей части баллона не должен превышать наружный диаметр 
стента на обоих концах.

U 'itim asler. lU lim a s ie r  T a n s c i -  « Т Е Р У М О  Ю Р О П  П .В .»  - -  Р о сси я
уЧанныП документ щ>елостав;1яегся мо запросу.

Доступен на бумажном uocirrv.'ie и в форме '>лект})онно1 о локуменга,
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ПАРАМЕТРЫ СПЕЦИФИКАЦИИ

Совместимость размеров 
компонентов

Соответствие размера люзровского конуса: стандартный люэровский конусный калибр (6% 
к люэровскому конусу) должен подходить по размеру (посадка на конус - наконечник). 
Перемещение проводника: проводник 00,014 дюйма (0,36 мм) должен двигаться плавно и 
не допускать разрушения во внутреннем канале при дефляции баллона после его 
наполнения до момента достижения номинального давления разрыва (радиальная 
прочность внутреннего канала (канала проводника)).
Извлечение стента внутрь Доставляющего катетера (перед раскрытием или после него): 
стент должен двигаться плавно, без застревания в дистальном конце Доставляющего 
катетера.

Совместимость катетера с 
контрастным веществом

Контрастное вещество вытекает из дистального конца Доставляющего катетера во время 
введения стента в проводниковый катетер.

Возможность обнаружения 
маркеров баллона при помощи 
рентгеновского излучения

Визуалицация на рентгеновском снимке: маркеры баллона должны быть видны при 
рентгеновском облучении

Гибкость/загибы
Дистальный шафт трубки: без загибов при сгибании на угол 90 градусов через шафт (г = 20 
мм). Проксимальный шафт трубки: без загибов при С1 ибании на угол 90 градусов через 
шафт (г = 75 мм).

Отсутствие утечек При раздувании при РДР утечек из какой-либо части баллона наблюдаться не должно. Не 
должно быть утечки во внутреннем\внешнем проводнике или баллоне при расчетном 
давлении, не должно быть спадения внутреннего проводника..
Отсутствие пузырьков воздуха внутри системы при снижении давления, (за исключением 
первых 5 секунд после начала снижения).

Номинальное давление 9 атм (912 кПа)
Номинальное давление разрыва 02.25 -  3.0 мм *= 16 атм (1621 кПа)/ 0  3.5 -4 .0  мм = 14 атм (1419 кПа)

Давление разрыва баллона, 
предел давления и утечки

Давление разрыва > номинального давления разрыва (Максимальное давление в баллоне) 
Отсутствие деформации, трещин и поломок перед разрывом.
Появление разрыва: разрыв вдоль удлинённого стержня приемлемы. Разрыв вместе с 
круговым направление не должен превышать половины.

Время дефляции баллона

02,25.2,5, 2.75 и 3,0 мм:
< 10 сек (для стента длиной 9-28 мм)
< 20 сек (для стента длиной 33-38 мм)
03,5 и 4,0 мм:
< 15 сек (для стента длиной 9-28 мм)
< 25 сек (для стента длиной 33-38 мм)
Легкость извлечения доставляющего катетера из стента: дефлированный баллон не должен 
застревать внутри расправленного стента.

Вртемя накачивания баллона < 15 сек

Усталость баллона Мин. 10 накачиваний до номинального давления разрыва. Д.1Ительность пребывания 
баллона в накачанном состоянии -  минимум 30 сек.

Способность принять форму 
стенки сосуда

При номинальном давлении стент раскрывается внутри силиконовой трубки без 
неравномерного расправления каркаса, заломов и других повреждений.

Сопротиаление смешению Стент не должен смешаться после своего раскрытия внутри силиконовой трубки при 
номинальном давлении.

Скользкость наружной 
поверхности катетера

Фрикционное сопротивление на протяжении 10-кратного цикла не должно превышать 0,5 
Н.

и 1 и т а 5 1 с г . Ш и т а ч и 'г  Т а п х с ! « Т П ’ ^ 'М О  1<’)1Ч )11  И .В .»  -  Р о сси я
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ПАРАМЕТРЫ СПЕЦИФИКАЦИИ
Предел прочности на разрыв для трубок Проксимальный шафт. дистальный шафт и средний шафт: > 5 Н

Проксимальный вну'тренний шафт: > 3 Н

Предел прочности на разрыв для кончика Кончик катетера не должен отделяться от шафта. Кончик катетера должен
катетера растягиваться.

Прочность на растяжение кончика > 1,7 Н
Скручивающая прочность соединения
(Торсионная сила сцепления) Угол вращения до разрыва должен составлять минимум 36(Ю ® (10 полных

вращений).
Максимальный генерируемый крутящий момент должен составлять
минимум 1.0 мНм

Усилие на разрыв (прочность сцепления) Соединение проксимального шафта и хаба: > 10 Н
Соединение среднего шафта/проксимального шафта в области порта для
проводника: >5.0 Н.
Соединение баллона/дистального шафта: > 5,0 Н.

Коррозионная стойкость (катетер) Отсутствие коррозии или оспин, которые впоследствии приведут к
коррозии.
02.25 : 2,43±0,25 мм
02.5 : 2,68±0,25 мм

Наружный диаметр баллона при 02.75 : 2,93±0,25 мм
номинальном давлении 03 .0 :3.18±0,25 мм

03,5 : 3,68±0.25 мм
Ы,0:4.18±0.25 мм
02,25 : 13,0-27,0 мкм

Толщина баллона после надувания 02,5 : 13.0-27.0 мкм
02,75: 14,5-28,5 мкм
03,0: 15,5-30.0 мкм
03,5 : 13,5 -  26,5 мкм
04,0 : 17.5 -  31.5 мкм
Е\ 0 2,25, 2.5. 2,75,3,0,3,0 мм 3,5. 4,0 мм

09 11,2 ±2.0 10.7 ±2,0
12 14.6 ±2.0 13.7 ±2,0

11лина баллона 15 16.9 ±2.0 16,7 ±2.0
18 20,4 ± 2.0 19,6 ±2,0
24 26.2 ± 2,0 25.6 ± 2.0
28 30,8 ± 2.0 30,0 ± 2,0
33 35,4 ±2.0 36.1 ±2.0
38 40,0 ± 2.0 40.6 ± 2.0

Оценка гемостаза Отсутствие утечек через клапан хаба в течение 30 секунд под давлением.
Сжимаемость баллона Должна быть возможность дефляции и возможность вывести из расширенного

стента.

Ultimaslor. 1.Лита̂ 1сг Гапьс! -  «ТЫ’УМО 10Р()[ I И.В.» Россия 
Данный доку мет- 1цк*лос-|ав.'1яегся но чалр<1су.
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Стент с лекарственным покрытием
ПАРАМЕТРЫ СПЕЦИФИКАЦИИ
Внешний вил стента Без переломов, изгибов, царапин и липких инородных тел (больше чем 1/3 

ширины каркаса).
Стент устанавливается между рентгеноконтрастными метками и не должен 
перекрывать их,_________________________________________________

Ширина распорки 80-110 мкм (2.25; 2.5; 2.75; 3.0) 
ПО-ИОмкм (3.5 и 4.0)110- 140 мкм (^.5 и 4.0)________________________________________

1Ь  Слой покрытия: без окраски и расслоения. Толщина покрытия: < 3 0  мкм. 
Расстояние между непокрытыми сегментами:

Толщина покрытия/ визуальный контрол)

и м  (02,25; 
2,5; 2,75 и 
3,0)

И30ГН)ТЫ Й

сегмент
90-300 мкм

Место
соединения

В горизонтальном направлении: 200-470 мкм 
В вертикальном: 220-490 мкм

UL (О 3.5 и 
4.0 мм)

Изогнутый
сегмент

120-450 мкм

Место
соединения

В горизонтальном направлении: 340-610 мкм/ 
390-660 мкм на краю В вертикальном: 260- 
680 мк.м/ 310-730 мкм на краю

Поперечный профиль стента иМ: 02.25, 02,5, 02.75. 03,0 мм
UL: 03,5, 04,0 мм

09 9,2 ± 1.0

Длина стента

12_
1^
Ü
124
28.
33
38

0,80 мм -1,26 мм
0,90 мм -1,36 мм

иМ/мм U L /m m

8,9 -Ю,8/-1,2
12,6 ±  1,0
14,9 ± 1.0
18,4 ± 1,0
24.2 ± 1,0
28,8 ± 1.0
33,4 ± 1,0
38,0 ± 1.0

11,9 +0,8/-1,2
14,9 +0,8/-1.2
17,8 +0,8/-1,2
23,8 +0,8/-1,2
28,2 +0.8/-1.2
34Л_+0,8/-1,2
38,6 +0,8/-1.2

Толщина стенок стента 70-100 мкм
Уровень упругой отдачи стента Макс: 10%_____________________

1.0 - 2,6 Н/мм (по всей длине стента)Радиальное усилие стента 
(сопротивление раздавливанию 
радиально прилагаемой нагрузкой)
Сопротивление раздавливанию 
параллельно расположенными 
пластинами

0,10 - 0,30 Н/мм (по всей длине стента)

Усилие смещения стента (в направлении 
вперед)___________________________

Мин. 1,3 Н (начальная пиковая нагрузка)

Усилие смещения стента (в направлении 
назад)

Мин. 1.3 Н (начальная пиковая нагрузка)

Риск смещения стента на конце 
доставляющего катетера

Система вводится в модель аорты через проводниковый катетер диам. 5 Рг. 
выполняются три проведения стента. Стент не должен застрять в кончике 
проводникового катетера и не должен сместиться._____________________

Визуальный контроль стента при его 
раскрытии до максимального диаметра

На стенте не должно быть трещин или других повреждений при раскрытии 
до мо.мента разрыва баллона или появления течи (до момента паления 
давления).
Номинальное значение 
вн>треннего 
диаметра (мм)_______

Диаметр (мм) при 
номинальном давлении

Диаметр стента в зависимости от 
давления накачки баллона

2,25 2,25 ±0,25
2,5
2,75
3.0
3,5
4.0

Диаметр (мм) при 
номинальном 
давлении разрыва
2.43 ± 0,25

2,50 ± 0,25
2,75 ± 0,25
3,00 ±0,25
3,50 ±0,25
4,00 ±0,25

2,68 ± 0,25
2.94 ± 0,25
3,20 ± 0,25
3.67 ± 0.25
4,23 ± 0,25

0  2,25
Давление, атм Давление. кПа Диаметр (мм) ±0.25
7 709 2.17
8 811 2,21
9 912 2J5
10 1013 2,29
11 1115 2,32
12 1216 LM_________________

ültim asler. UIlima.4ter Tansd -  «ТНРУМ О  10РОП М.В.» Россия 
Данный ДОК) че»гг презхпавляегся по запрос)'.
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13 1317 2,37
14 1419 2.40
15 1520 2.43
16 1621 2,45
17 1723 2,48
18 1824 2,51

0  2.5
Давление, атм Давление. кПа Диаметр (мм) ±0,25
7 709 2,42
8 811 2,46
9 912 2,50
10 1013 2,53
И 1115 2,56
12 1216 2.59
13 1317 2.61
14 1419 2.64
15 1520 2,66
16 1621 2,68
17 1723 2.71
18 1824 2,73

0  2.75
Давление, атм Давление. кПа Диаметр (мм) ±0.25
7 709 2.66
8 811 2,71
9 912 2,75
10 1013 2.79
И 1115 2.82
12 1216 2,84
13 1317 2,87
14 1419 2,89
15 1520 2,92
16 1621 2,94
17 1723 2.97
18 1824 3.00

0  3.0
Давление, атм Давление. кПа Диаметр (мм) ±0.25
7 709 2.89
8 811 2.95
9 912 3,00
10 1013 3.04
11 1115 3.07
12 1216 3.10
13 1317 3.13
14 1419 3.16
15 1520 3.18
16 1621 3,20
17 1723 3.23
18 1824 3.25

0 3,5
Давление, атм Давление, кПа Диаметр (мм) ± 0.25
7 709 3.39
8 811 3.45
9 912 3,50
10 1013 3,55
11 1115 3.58
12 1216 3.62
13 1317 3.64
14 1419 3,67
15 1520 3.70
16 1621 3,73
17 1723 3.75
18 1824 3,78

0  4.0

U ltim a sle r. U U im a sicr T a n s c i -  « Т Е Р У М О  lO P O I I И .В .»  --  Р о сси я
Д анны й локумеиг щхглостав.'шегся no запросу.
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Давление, атм Давление. кПа Диаметр (мм) ±0.25
7 709 3.86
S 811 3.94
9 912 4,00

10 1013 4.06
М 1115 4.10
12 1216 4.15
13 1317 4.19
14 1419 4ЛЗ
15 1520 4,27
16 1621 4.31
17 1723 4.35
18 1824 4.40

ПАРАМЕТРЫ СПЕЦИФИКАЦИИ
Уменьшение длины стента при 
раскрытии (зависимость 
длины от диаметра)

UM; 02.25, 02,5. 02,75, 03,0 мм ¿2.0 мм (для стента длиной 9-28 мм) 
¿3.0 мм (для стента длиной 33-38 мм)

UL; 03,5,04,0 мм ¿3.0 мм (для стента длиной 9-28 мм) 
¿4.0 мм (для стента длиной 33-38 мм)

Усталость стента (радиальная) Визуальный контроль на наличие трещин и повреждений после испытания 
в течение 400 млн. циклов.

Коррозионная стойкость 
стента

Образование оспин при достижении потенциала разрушения.

Состав металла Кобальто-хромовый сплав L605 (ASTM F90)
Площадь свободной 
поверхности стента и площадь 
наружной поверхности стента

02,25 мм: 80%
02.5 мм: 82% 
02,75 мм: 83%
03.0 мм; 85%
03.5 мм: 84%
04.0 мм: 86%

Испытание возможности 
доставки стента в боковые 
ответвления артерий

Испытание путем моделирования (не должно наблюдаться сопротивления/смещения во 
время ввода каждого стента в модель разветвляющегося сосуда, а также в раскрытом 
состоянии после установки стента на место).

Совместимость с МРТ Отсутствие миграции и приемлемый нагрев при ЗТл 
Качество МРТ сохраняется, но в ограниченной области

Краткосрочная целостность 
покрытия

После работы в модели ASTM дефект покрытия не должен наблюдаться

Анализ
напряжений/деформаций

Коэффициент запаса >’стойчивости к деформациям > 1.

Видимость в рентгеновском 
излу'чении

Четкая видимость в рентгеновском излучении.

Г ибкость/перегибы Когда стент (раскрывшийся при номинальном давлении или номинальном измеренном 
давлении разрыва) сгибают по всей длине или посредине вокруг стержня с г » 10 мм. 
диаметр максимально сузившегося участка стента должен составлять не более 50% от 
диаметра стента, указанного на этикетке.

Стойкость покрытия На покрытии не должно обнаруживаться никаких дефектов после 
испытания в течение 40 млн. циклов.

Микрочастицы в покрытии Количество частиц раз.мером 10 мкм и более: не превышает 6000. 
Количество частиц размером 25 мкм и более: Не превышает 600.

Равномерность диаметра в 
раскрывшемся состоянии

Внутренний диаметр дистальной, средней и проксимальной частей стента должен быть в 
пределах ±5% по отношению к среднему значению всех трех диаметров.

Фиксирование гибкости стента Отсутствие изломов, трещин и повреждений при сгибании стента
Визуальная инспекция 
аблюминального покрытия

Отсутствие дефектов покрытия и равномерность покрытия аблюминальной стороны стента

Упаковка
Визуальный контроль 
(Упаковка и зтикетка)

Изделие внутри алюминиевой упаковки должно храниться в индивидуальной картонной 
коробке вместе с правилами использования.
Алюминиевая упаковка легко открывается, внутри нее находятся блистерный пакет, 
десикант (вла]Х)поглотитель) и поглотитель кислорода.
Блистерный пакет также легко открывается, внутри находится листок с информацией о 
соответствии, а также трубка держателя со вставленным сиролимус-выделяюшим 
коронарным стентом иШта5(ег, снабженным зажимами и зажимом с иглой для промывки. 
Размеры хаба, подсоединяемого к трубке держателя, и корпуса протектора, 
подсоединяемого к дистальной части стента, соответствуют калибру стента.
’>гикетки (как было описано выше) прикреплены к индивидуальной коробке, алюминиевой

IJltimaster. LHlimaster Tansei - «Т1-!1*УМО ЮРОП И.В.» - Россия 
Данный док>мет 1трсдост:шляегся по зштросч .

Дост\ !1сн на бумажном нос»ггсле н в форме ncKiixiHHoio зокумент.1.
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упаковке и блистерному пакегу. текст на этикетках должен быть разборчивым.
Калибр стента, номер партии и дата истечения срока годности, указанные на этикетках к 
индивидуальной коробке и алюминиевой упаковке, должны соответствовать 
действительности.
Калибр стента и номер партии, указываемые на этикетке блистерного пакета, должны 
соответствовать действительности.

Концентрация кислорода < 1%
Влажность < 40%
Микробный барьер Качество бумаги соответствует требованиям к уровню устойчивости к 

проникновению микробов.
Целостность упаковки Отсутствие течей в области всех герметизирующих кромок на протяжении 

20 секунд.

Х ара1сгеристики лекарственного препарата
ПАРАМЕТРЫ СПЕЦИФИКАЦИИ

От 85,0% до 115,0% от номинальной дозы. В колонке внизу указаны спецификации 
по весу для отдельных Кодов изделия.
Код изделия Норма (мкг) Код изделия Норма (мкг)

ОЕ-КО2209К8М 36 ±5 ОЕ-ЯО3009К8М 36 ±5

0Е-РО2212К5М 49 ±7 ОЕ-ЯО3012К8М 49 ±7

0Е-Р02215К5М 58 ±9 ОЕ-ЯО3015К8М 58 ±9

0Е-ЯО2218К8М 72± И ОЕ-ЯО3018К8М 72± И

ОЕ-ЯВ2224К8М 94± 14 ОЕ-ЯВ3024К8М 94± 14

0Е-К02228К5М П2± 17 ОЕ-ЯО3028К8М 112± 17

0Е-Я02233К5М 130± 19 ОЕ-ЯОЗОЗЗК8М 130± 19

0Е-К02238К8М 148 ±22 ОЕ-ЯП3038К8М 148 ±22

ОЕ-ЯО2509К5М 36 ±5 ОЕ-ЯО3509К8М 35 ±5

ОЕ-Я1)2512К8М 49 ±7 0Е-Я03512К8М 46 ±7

Дозировка лекарственного вещества
0Е-Я02515К5М 58 ±9 0Е-ЯО3515К8М 58 ±9

0Е-Я02518К5М 72± 11 0Е-Я03518К8М 69 ± 10

0Е-ЯО2524К5М 94± 14 0Е-Я03524К8М 93 ±14

0Е-а02528К5М 112± 17 0Н-ЯО3528К.8М 110± 16

0Е-Я02533К5М 130± 19 0Н-ЯО3533К8М 133 ±20

0Е-ЯО2538К5М 148 ±22 0Е-Я03538К8М 151 ±22

□Е-ЯО2709К5М 36±5 □Е-Я04009К8М 35 ±5

0Е-ЯО2712К5М 49 ±7 ОЕ-ЯО4012К8М 46 ±7

□Е-Я02715К8М 58±9 ОЕ-ЯО4015К8М 58 ±9

0Е-ЯО2718К5М 72± 11 ОЕ-ЯО4018К8М 69 ±10

0Е-Я02724К5М 94 ± 14 ОЕ-ЯО4024К8М 93± 14

0Е-Я02728К5М 112± 17 ОЕ-ЯО4028К8М 110± 16

ОЕ-ЯВ2733К5М 130± 19 0Е-ЯО4033К8М 133 ± 20

0Е-ЯО2738К5М 148 ±22 ОЕ-ЯО4038К8М 151 ±22

1;И1та81сг. Тапзе) -«'ГКРУМО ЮРОП Ц.В.»> • Россия
Д анный лок> ме(п н|>елос 1 авляегся по лапросу.

Д«)сту пен па бумажном ноотсле и в форме ллею1 >онно» о лок\ мс»па.
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ПАРАМЕТРЫ СПЕЦИФИКАЦИИ

Количество поли {DL-лаЕстид-ко- 
капролактона) в слое лекарственного 
вещества (без учета базового покрытия)

Код изделия Вес (мкг) Код изделия Вес (мкг)
DE-RD2209KSM 30-47 DE-RD3009KSM 30-47
DE-RD2212KSM 41 -64 DE-RD3012KSM 41 -64
DE-RD2215KSM 49-76 DE-RD3015KSM 49-76
DE-RD2218KSM 60-93 DE-RD3018KSM 60-93
DE-RD2224KSM 79-123 DE-RD3024KSM 79- 123
DE-RD2228KSM 94-146 DE-RD3028KSM 94- 146
DE-RD2233KSM 109-170 DE-RD3033KSM 109-170
DE-RD2238KSM 124-193 DE-RD3038KSM 124-193
DE-RD2509KSM 30-47 DE-RD3509KSM 29-45
DE-RD2512KSM 41 -64 DE-RD3512KSM 39-60
DE-RD2515KSM 49-76 DE-RD3515KSM 49-76
DE-RD2518KSM 60-93 DE-RD3518KSM 58-90
DE-RD2524KSM 79-123 DE-RD3524KSM 78- 121
DE-RD2528KSM 94-146 DE-RD3528KSM 92- 143
DE-RD2533KSM 109-170 DE-RD3533KSM 111 -173
DE-RD2538KSM 124-193 DE-RD3538KSM 126-196
DE-RD2709KSM 30-47 DE-RD4009KSM 29-45
DE-RD2712KSM 41 -64 DE-RD4012KSM 39-60
DE-RD2715KSM к9-76 DE-RD4015KSM 49-76
DE-RD2718KSM 60-93 DE-RD4018KSM 58-90
DE-RD2724KSM 79-123 DE-RD4024KSM 78- 121
DE-RD2728KSM 94-146 DE-RD4028KSM 92 - 143
DE-RD2733KSM 109-170 DE-RD4033KSM 111 -173
DE-RD2738KSM 124-193 DE-RD4038KSM 126-196

Выделение лекарственного вещества: 0,5 часа: 8% < скорость вьшеления < 36% 
2 часа: 18% < скорость выделения < 60% 
24 часа: 80% < скорость выделения

Корреляция лекарственного вещества in 
vitro-in vivo (IVIVC)

Корреляция in vitro-in vivo профиля выделения лекарственного вещества 
была аттестована.

Примеси/деграданты в составе 
лекарственного вещества

Примеси/деграданты: < 1,0% каждой категории. Общее количество 
примесей/деградантов: <2.0%.

Остаточный ацетон Не более 0.5 мг на мм длины стента.
Анализ подлинности лекарственного 
вещества

ИК спектр тонкопленочного препарата образца показывает максимум при 1755 
С М '1645 см*’ и 995 см*’

Эндотоксины <20 ЭЕ/стент

Ulíimaster. { Nlimaslor Tansci -  «'{'НРУМ О lO P O ÍI H .B.» - Россия 
ДанныП документ прсдоставляегся гю запросу.

Доступен на бумажном ностелс н в форме тлект}Х>нного докумета.
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Техническое описание сиролимус-выделяющего коронарного стента

Система лоставки
Доставляющий катетер - длина компонентов Доставляющий катетер -  диаметр компонентов
ы Длина катетера 1440(±50 мм) А -  Дистальный шафт 0: 0.89 (± 0.04 мм)
Ь2 Длина канала проводника 250(±50 мм) В -  Средняя часть шафта 0: 0.84 (± 0.04 мм)
ЕЗ Длина дистального маркера 

глубины 900(±50 мм) С -  Проксимальный шафт Наружный диаметр 
0: 0.64 (±0.01 мм)

Е4 Длина проксимального 
маркера глубины 1000(±50 мм)

Внутренний 
диаметр 0: 0.46 
(±0.01 мм)*

и Длина дистального кончика 2.0(+1.0/-0.5
мм)

О - Дистальный кончик 0: 0.45(±0.05 мм)

Е8 Длина дистального и 
среднего шаЛта 400(±50 мм) Хаб 6% люэровского 

конуса

Ь5

Длина стента

Допуск для стентов 
диаметром 2.25, 2.5, 2.75, 
3.0 - +/- 1.0 мм 
Допуск для стентов 
диаметром 3.5, 4.0 - 
+0.8мм /-1.2 мм

0 9 12 15 18 21 24 28 33 38
2.25 9.2 12.6 14.9 18.4 20.7 24.2 28.8 33.4 38.0

2.5 9.2 12.6 14.9 18.4 20.7 24.2 28.8 33.4 38.0

2.75 9.2 12.6 14.9 18.4 20.7 24.2 28.8 33.4 38.0

3.0 9.2 12.6 14.9 18.4 20.7 24.2 28.8 33.4 38.0

3.5 8.9 11.9 14.9 17.8 20.8 23.8 28.2 34.1 38.6

4.0 8.9 11.9 14.9 17.8 20.8 23.8 28.2 34.1 38.6

1.6
Расстояние между 
платиновыми маркерами 
(±1.0 мм)

\ ^ Е
О Х , 9 12 15 18 21 24 28 33 38

2.25 9.9 13.3 15.6 19.1 21.4 24.9 29.5 34.1 38.7
2.5 9.9 13.3 15.6 19.1 21.4 24.9 29.5 34.1 38.7
2.75 9.9 13.3 15.6 19.1 21.4 24.9 29.5 34.1 38.7
3.0 9.9 13.3 15.6 19.1 21.4 24.9 29.5 34.1 38.7
3.5 9.6 12.6 15.6 18.5 21.5 24.5 28.9 34.8 39.3
4.0 9.6 12.6 15.6 18.5 21.5 24.5 28.9 34.8 39.3

Ь9 Длина гидрофильного покрытия 180 (± 50 мм)
Масса изделия 3 г
Толщина гидрофильного покрытия не более 1 мкм
Размер рентгеноконтрастных меток Внутренний диаметр 0,60±0.01 мм, 

Длина: 1,0 ±0,1 мм ,
Толщина: 0,030±0,005мм

ПАРАМЕТРЫ СПЕЦИФИКА1ШИ
Поверхность катетера Поверхность шафта, дистального кончика и баллона должна быть гладкой, без 

полосок, повреждений, пузырьков, переломов, деформаций, проколов, вкраплений 
и инородных веществ. Рисунок поверхности хаба прозрачный, без дефектов._____

L■lt¡maŝ er. UИimasler Тап$с1 - « ГЕРУМО ЮРОП И.В.» - Россия 
Данный докумет 11}Клос1;ш.1яе1ся по тапросу.

Досчупсн па б) мажнс1М носитсле и в форме члскч-1к>нно10 докумеша.
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Подготовка стента Система со стентом должна легко выниматься из трубки держателя. Отсутствие 
повреждений стента. Защитный протектор не остаётся в трубке держателя. Вход 
проводника может быть промыт иглой для промывки.

Эффект собачей кости Диаметр выступающей части баллона не должен превышать наружный диаметр 
стента на обоих концах.

♦Данный параметр целенаправленно измерен и уточнён производителем для модели и111та51ег Тапзе!.

ПАРАМЕТРЫ СПЕЦИФИКАЦИИ

Совместимость размеров 
компонентов

Соответствие размера люэровского конуса: стандартный люэровский конусный калибр (6% 
к люэровскому конусу) должен подходить по размеру (посадка на конус - наконечник). 
Перемещение проводника: проводник 00.014 дюйма (0.36 мм) должен двигаться плавно и 
не допускать разрушения во внутреннем канале при дефляции баллона после его 
наполнения до момента достижения номинального дааления разрыва (радиальная 
прочность внутреннего канала (канала проводника)).
Извлечение стента внутрь Доставляющего катетера (перед раскрытием или после него): 
стент должен двигаться плавно, без застревания в листашиом конце Доставляющего 
катетера

Совместимость катетера с 
контрастным веществом

Контрастное вещество вытекает из дистального конца Доставляющего катетера во время 
введения стента в проводниковый катетер.

Возможность обнаружения 
маркеров баллона при помощи 
рентгеновского излучения

Визуалицация на рентгеновском снимке: маркеры баллона должны быть видны при 
[>ентгеновском облучении

Г ибкость/загибы При сгибании шафта под углом 90 градусов с радиусом кривой 15 мм не должно 
наблюдаться перегибов или трещин.

Отсутствие утечек При раздувании при РДР утечек из какой-либо части баллона наблюдаться не должно. Не 
должно быть утечки во внутреннем\внешнем проводнике или баллоне при расчётном 
давлении, не должно быть спадения внутреннего проводника.
Отсутствие пузырьков воздуха внутри системы при снижении давления, (за исключением 
первых 5 секунд после начала снижения).

Номинальное давление 9 атм (912 кПа)
Номинальное давление разрыва 02.25-3.0 мм» 16 атм (1621 кПа)/ 0  3.5 - 4.0мм = 14 атм (1419 кПа)

Давление разрыва баллона, 
предел давления и утечки

Давление разрыва > номинального давления разрыва (Максимальное дав.тение в баллоне) 
Этсутствие деформации, трещин и поломок перед разрывом.
Лоявление разрыва: разрыв вдоль удлинённого стержня приемлемы. Разрыв вместе с 
круговым направление не должен превышать по.товнны.

Время дефляции баллона

02.25. 2,5, 2,75 и 3,0 мм:
< 10 сек (для стента длиной 9-28 мм)
< 20 сек (для стента длиной 33-38 м.ч) 
03,5 и 4,0 мм:
< 15 сек (для стента длиной 9-28 мм)
< 25 сек (для стента длиной 33-38 мм)

Время накачивания баллона < 15 сек
Усталость баллона V1ин. 10 накачиваний до номинального давления разрыва. Длительность пребывания 

баллона в накачанном состоянии -  минимум 30 сек.
Способность принять форму 
стенки сосуда

При номинальном давлении стент раскрывается внутри силиконовой трубки без 
неравномерного расправления каркаса, заломов и других повреждений.

Сопротивление смешению Зтент не должен смещаться после своего раскрытия внутри силиконовой трубки при 
номинальном давлении.

Скользкость наружной 
поверхности катетера

Фрикционное сопрютивление на протяжении 10-кратного цикла не должно превышать 0,5 
Н.

иИ ]так 1 сг. Ь'и{та.'?к'г Гап^е! -  « П^РУМ О Ю РО П 11.В.» Россия 
докумет п{х:досгжчясгся по чапросу.

Лос'о псп на бумажном носчпхме и в ч^рмс члск'|ронж)г о лок\ мет-а.
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ПАРАМЕТРЫ СПЕЦИФИКАЦИИ
Предел прочности на разрыв для трубок Проксимальный шафт, дистальный шафт и средний шафт: > 5 Н 

Проксимальный внутренний шафт: > 3 Н
Предел прочности на разрыв для кончика 
катетера

Кончик катетера не должен отделяться от шафза. Кончик катетера должен 
растягиваться.
Прочность на растяжение кончика > 1.7 И

Скручивающая прочность соединения 
(Торсионная сила сцепления)

Угол вращения до разрыва должен составлять минимум 3600 “(10 полных 
вращений).
Максимальный генерируемый крутящий момент должен составлять 
минимум 1,0 мНм

Усилие на разрыв (прочность сцепления) Соединение проксимального шафта и хаба: > 10 Н
Соединение среднего шафта/прюксимального шафта в области порта для 
проводника: >5,0 Н
Соединение баллона/дистального шафта: > 5,0 Н

Коррозионная стойкость (катетер) Отсутствие коррюзии или оспин, которые впоследствии приведут к 
коррозии.

Оценка гемостаза Отсутствие утечек через клапан хаба в течение 30 секунд под давлением.
Испытание на на т̂ичие царапин 
дистального кончика

Отсутствие вспышки кончика, когда система должна пройти через него по 
крайней мере один раз.

Испытание на сжатие проксимальной 
части шафта*

Перегиб отсутствует, если длина сжатия составляет 50 мм или менее.

Жесткость шафта при изгибе* Дистальная часть шафта: >0,075Н 
Средняя часть шафта: >0.84Н

Сжимаемость баллона* Должна быть возможность дефляции и возможность вывести из расширенного 
сте1гга.

* Данные параметры целенаправленно измерены и уточнёны производителем для модели иИ1та51ег Тап$е1.

1 ПАРАМЕТРЫ СПЕЦИФИКАЦИИ

Наружный диаметр баллона 
при номинальном давлении

0  2.25 : 2.43±0.25мм 
0  2.5 : 2.68±0.25 мм 
0  2.75 : 2.93±0.25 мм 
0  3.О:3.18±О.25 мм 
0  3.5 : 3.68±0.25 мм 
0  4.О:4.18±О.25 мм

Толщина баллона после 
надувания

0  2.25: 13.0 > 
0  2.5 13.0- 
0  2.75 : 14.5- 
0  3.0: 15.5- 
0  3.5 13.5- 
0  4.0: 17.5-

27.0 мкм
27.0 мкм 
28.5 мкм

30.0 мкм
26.5 мкм
31.5 мкм

2.25,2.5, 2.75,3.0 мм 3.5, 4.0 мм

09 11.2 ±2.0 10.7 ±2.0
12 14.6 ±2.0 13.7 ±2.0
15 16.9 ±2.0 16.7 ±2.0

Длина баллона 18 20.4 ±2.0 19.6 ±2.0
21 22.7 ± 2.0 22.6 ±2.0
24 26.2 ± 2.0 25.6 ±2.0
28 30.8 ±2.0 30.0 ±2.0
33 35.4 ±2.0 36.1 ±2.0
38 40.0 ±2.0 40.6 ±2.0

Внешний вид стента
Без переломов, изгибов, царапин и липких инородных тел (больше чем 1/3 ширины 
каркаса).
Стент устанавливается между рентгеноконтрастными метками и не должен перекрывать 
их.
Слой покрытия: без окраски и расслоения. Толщина покрытия: < 30 мкм.
Расстояние между непокрытыми сегментами:

Толщина покрытия/ и м  (02,25; Изогнутый сегмент 90 - 300 мкм
визуальный контроль 2,5; 2,75 и 

3,0) Место соединения В горизонтальном направлении: 200-470 мкм 
В вертикальном: 220-490 мкм

и ь  (0 3,5 и Изогнутый сегмент 120 - 450 мкм

ии1та81ег, Uiliшa.stt'r Тапье! -  «ТН1*УМО ЮРОП И.В.» - Россия 
Данный локумет прслос1а».'!яе1ся по запр1ку.

Досппсн на бумажном нсютсле н в форме ■ »лект}тон|юю локумета.

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



1 5

4.0 мм)

Место соединения

В горизонтальном направлении: 340-610 
мкм/390-660 мкм на краю 
В вертикальном: 260-680 мкм/310-730 мкм на 
краю________________________________

Поперечный профиль стента

иМ: 02,25,02,5, 
02,75. 03,0 мм

иЬ: 03,5, 04,0 мм

0.80 мм -1.26 мм

0.90 мм -1.36 мм

09
12
15

Длина стента 18
21
24
28
33
38

им  (мм)
9.2 ±1.0
12.6 ± 1.0
14.9±1.0
18.4±1.0
20.7 ±1.0
24.2 ±1.0
28.8 ±1.0
33.4±1.0
38.0 ±1.0

иЬ (мм)
8.9 +0.8/-1.2
11.9 +0.8/-1.2
14.9 +0.8/-1.2
17.8+0.8/-1.2
20.8+0.8/-1.2
23.8 +0.8/-1.2
28.2 +Ю.8/-1.2
34.1 +0.8/-1.2
38.6 +0.8/-1.2

Ширина распорки 80- ПО мкм (2.25; 2.5: 2.75; 3.0) 
110-140 мкм (3.5 и 4.0)_______

Толщина стенок стента 70-100 мкм
Уровень упругой отдачи 
стента Макс. 10%

Радиальное усилие стента 
(сопротивление сдавливанию 
при радиально приложенной 
нагрузке)__________ _____

1,0-2,6 Н/мм (по всей длине стента)

Сопротивление 
раздавливанию параллельно 
расположенными пластинами 0,10-0,30 Н/мм (по всей длине стента)

Усилие смещения стента (в 
направлении вперед) Мин. 1,ЗН (начальная пиковая нагрузка)

Усилие смешения стента (в 
направлении назад)______

Мин. 1,3 Н (начазьная пиковая нагрузка)

Риск смешения стента на 
конце доставляющего 
катетера

Система вводится в модель аорты через проводниковый катетер диам. 5 Рг, выполняются 
три проведения стента Стент не должен застрять в кончике проводникового катетера и 
не должен сместиться. ___________________

Визуальный контроль стента 
при его раскрытии до 
максимального диаметра

На стенте не должно быть трещин или других повреждений при раскрытии до момента 
разрыва баллона или появления течи (до момента паления давлеьшя).

Номинальное значение 
внутреннего 
диаметра (мм)______
2.25
2.5
2.75
3.0
3.5
4.0

Диаметр (мм) при 
номинальном давлении

2.25 ±0.25
2.50 ±0.25
2.75 ±0.25
3.00 ±0.25
3.50 ±0.25
4.00 ±0.25

Диаметр (м.м) при 
номинальном давлении 
разрыва____________
2.43 ± 0.25
2.68 ± 0.25
2.94 ± 0.25
3.20 ±0.25
3.67 ±0.25
4.23 ± 0.25

Диаметр стента в 
зависимости от давления 
накачки баллона

0 2,25
Давление, атм Давление. кПа Диаметр (мм) ±0.25
7 709 2.17
8 811 2.21
9 912 2,25

10 1013 2.29
И 1115 2,32
12 1216 2.34
13 1317 2,37
14 1419 2,40
15 1520 2,43
16 1621 2,45
17 1723 2.48

1Л11таь1сг. иШ тая1ег Гапяс) - «ТКРУМ О  Ю РО П И. 13.» - Россия 
Данный док\мс(п прслосг.'1в;1яегся по запросу.

Дос|упсн на бумажном носнтс.че и в форме ■ >лск1-}К>1Ш0 1  о докумопа.
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18 1824 2,51 1
0  2,5

Давление, атм Давление. кПа Диаметр (мм) ±0,25
7 709 2.42
8 811 2,46
9 912 2.50

10 1013 2.53
11 1115 2.56
12 1216 2.59
13 1317 2,61
14 1419 2.64
15 1520 2,66
16 1621 2,68

17 1723 2,71
18 1824 2,73

0  2.75
Давление, атм Давление, кПа Диаметр (мм) ±0.25
7 709 2.66
8 811 2,71
9 912 2.75

10 1013 2.79
11 1115 2.82
12 1216 2.84
13 1317 2,87
14 1419 2.89
15 1520 2,92
16 1621 2,94

17 1723 2,97
18 1824 3.00

0  3,0
Давление, атм Давление. кПа Диаметр (мм) ±0.25
7 709 2.89
8 811 2.95
9 912 3.00

10 1013 3.04
И 1115 3.07
12 1216 3.10
13 1317 3,13
14 1419 3.16
15 1520 3.18
16 1621 3.20

17 1723 3.23
18 1824 3,25

0  3.5
Давление, атм Давление. кПа Диаметр (мм) ±0.25
7 709 3.39
8 811 L45_________________
9 912 3.50

10 1013 3.55
11 1115 3.58
12 1216 3.62
13 1317 3.64
14 1419 3,67

15 1520 3,70
16 1621 3,73
17 1723 3.75
18 1824 3.78

0  4.0
Хавление. атм Давление. кПа Диаметр (мм) ±0.25
7 709 3,86
8 811 3,94
9 912 4.00

10 1013 4.06

Uitimastcr. Ulliniíusicr Tansei -  «ТЕРУМО iOPOll H.B.» -  Россия 
Донный /lOKyyetrr п}>слосигв;1яс1 -ся по чалросу.

Доступен на бумажзюм ноап-е-те и в форме '1лек-пюнного;.1ок>ме1пу.
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11 1115 4,10
12 1216 4,15
13 1317 4,19
14 1419 4.23
15 1520 4,27
16 1621 4,31
17 1723 4,35
18 1824 4,40

Уменьшение длины стента 
при раскрытии (зависимость 
длины от диаметра)

иМ: 02.25, 02,5, 
02,75, 03,0 мм

UL: 03,5, 04,0 мм

±2,0 мм (для стента длиной 9-28 мм) 
±3,0 мм (для стента длиной 33-38 мм)

±3,0 мм (для стента длиной 9-28 мм) 
±4.0 мм (для стента длиной 33-38 мм)

Усталость стента 
(радиальная)

Визуальный контроль на наличие трещин и повреждений после испытания в течение 
400 млн. циклов.

Коррозионная стойкость 
стента Образование оспин при достижении потенциала разрушения.

Состав металла Кобальто-хромовый сплав L605 (ASTM F90)

Площадь свободной 
поверхности стента и 
площадь наружной 
поверхности стента

0  2,25 мм; 80%, 0  2,5 мм: 82%. 0  2,75 мм: 83 %, 0  3,0 мм: 85%, 
0  3,5 мм: 84%, 0  4,0 мм : 86%

Испытание возможности 
доставки стента в боковые 
ответвления артерий_____

Испытание путем моделирования (не должно наблюдаться сопротивления/смешения во 
время ввода каждого стента в модель разветвляющегося сосуда а также в раскрытом 
состоянии после установки стента на место).____________________________________

Совместимость с МРТ Отсутствие миграции и приемлемый на1рев при ЗТл 
Качество МРТ сохраняется, но в ограниченной области

Краткосрочная целостность 
покрытия_______________

После работы в модели ASTM дефект покрьстия не должен наблюдаться

Аназиз
напряжений/деформаций Коэффициент запаса устойчивости к деформациям > I.

Видимость в рентгеновском 
излучении_______________ Четкая видимость в рентгеновском излучении

Г ибкость/перегибы
Когда стент (раскрывшийся при номинальном давлении или номинальном измеренном 
давлении разрыва) сгибают по всей длине или посредине вокруг стержня с г = 10 мм. 
диаметр максимально сузившегося участка стента должен составлять не более 50% от 
диаметра стента, указанного на этикетке.______________________________________

Стойкость покрытия На покрытии не должно обнаруживаться никаких дефектов после испытания в течение 
40 млн. циклов.

Микрочастицы в покрытии Количество частиц размером 10 мкм и более: не превышает 6000. 
Количество частиц размером 25 мкм и более: Не превышает 600.

Равномерность диаметра в 
раскрывшемся состоянии

Внутренний диаметр дистальной, средней и проксимальной частей стента должен быть в 
пределах ±5% по отношению к среднему значению всех трех диаметров______________

Фиксирование гибкости 
стента Отсутствие изломов, трешин и повреждений при сгибании стента.

Отсутствие дефектов покрытия и равномерность покрытия аблюминальной стороны 
стента

Визуальная инспекция 
аблюминального покрытия

Упаковка

и1йтй81ег. (4{1тач1ег Гап5с1 -  *Т1-,РУМО ЮРОЙ П.В.'> - Россия 
Данный докумеш предоаавляегся по запросу.

Д1К”|у пен на бумажном носитс;1е и в форме г 1сктрон1Ю1 о документа.
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Визуальный контроль 
(Упаковка и этикетка)

Изделие хранится в отдельной коробке, в которую входит Инструкция по применению 
изделия и алюминиевый пакет.
Алюминиевый пакет легко открывается и содержит блистерную упаковку, десикатор и 
поглотитель кислорода.
Блистерная упаковка также легко открывается и содержит лист соответствия и трубку- 
держатель, в которую вставляется система коронарного стента с покрытием Сиролимус 
ии1та51ег Тапзеь предухмотренная с фиксаторами и фиксатором с иглой для промывки. 
Достаточно установить хаб на трубку-держатель и защитную оболочку стента на 
дистальную часть системы стента.
Определенные этикетки прикреплены на отдельной коробке, алюминиевом пакете и 
блистерной упаковке каждый и напечатанные описания фактически разборчивы.
Размер стента, номер лота и дата истечения срока годности на этикетках для отдельной 
коробки и алюминиевого пакета указаньс корректно.
Размер стента и номер лота на этикетке для блистерной упаковки указаны корректно.

Концентрация кислорода < 1%

Влажность <40%

Микробный барьер Качество бумаги соответствует требованиям к уровню устойчивости к проникновению 
микробов.

Целостность упаковки Отсутствие течей в области всех герметизирующих кромок на протяжении 20 секунд.

Х«ра1сгеристи1си лекарственного препарата
ПАРАМЕТРЫ СПЕЦ И Ф И К А Ц И И

От 85.0% до 115,0% от номинальной дозы. В колонке внизу указаны спецификации 
по весу для отдельных Кодов изделия.
Код изделия Норма (мкг) Код изделия Норма (мкг)
О Е-К О 2209К 8М 36 ±5 О Е -Я д 3 0 0 9 К 8 М 36±5
П Е -К д 2212К 8М 49±7 О Е -Я д 3 0 1 2 К 8 М 49 ±7
П Е -Я д 2215К 8М 58 ±9 О Е -Я д 3 0 1 5 К 8 М 58 ±9
Ц Е -Я д 2218К 5М 72±11 О Е -Я д 3 0 1 8 К 8 М 72±11
В Е -К д 2 2 2 1 К 8 М 81 ±  12,15 О Е -Я д 3 0 2 1 К 8 М 81 ±  12,15

О Е -К д2224К 5М 94± 14 Ц Е -Я д 3 0 2 4 К 8 М 94 ± 14
О Е -К д2228К 8М 112± 17 О Е -Я д 3 0 2 8 К 8 М 112± 17
О Е -К д 2233К 8М 1 3 0 ±  19 О Е-Я дЗО ЗЗК 8М 130± 19
О Е -Я д 2238К 8М 148 ± 2 2 □ Е -Я д 3 0 3 8 К 8 М 148 ± 2 2

О Е -К д2509К 8М 36±5 Ц Е -Я д 3 5 0 9 К 8 М 35 ±5
О Е -К д2512К 8М 49±7 О Е -Я д 3 5 1 2 К 8 М 46 ±7
О Е -К д2515К 8М 58 ±9 О Е -Я д 3 5 1 5 К 8 М 58 ±9
О Е -Я д2518К 8М 72± 11 О Е -Я д 3 5 1 8 К 8 М 69± 10
О Е -Я д2521К 8М 81 ±  12,15 О Е -Я д 3 5 2 1 К 8 М 81 ±12,15
П Е -Я д2524К 8М 94± 14 О Е -Я д 3 5 2 4 К 8 М 93 ±14
О Е -Я д2528К 8М 1 1 2 ±  17 О Е -Я д 3 5 2 8 К 8 М 110± 16
О Е -Я д2533К 8М 1 3 0 ±  19 Ц Е -Я д 3 5 3 3 К 8 М 133 ± 2 0

О Е -Я д2538К 8М 148 ±22 О Е -Я д 3 5 3 8 К 8 М 151 ±22
О Е -Я д2709К 8М 36 ±5 О Е -Я д 4 0 0 9 К 8 М 35 ±5
О Е -Я д2712К 8М к9±7 В Е -Я д 4 0 1 2 К 8 М 46 ±7
О Е -Я д2715К 8М 58 ±9 В Е -Я д 4 0 1 5 К 8 М 58 ±9
О Е-Я д2718К .8М 72± И О Е -Я д 4 0 1 8 К 8 М 69±10
О Е -Я д 2721К 8М 81 ± 12,15 П Е -Я д 4 0 2 1 К 8 М 81 ± 12,15
О Е -Я д 2724К 8М 94 ± 14 О Е -Я д 4 0 2 4 К 8 М 93 ±14
О Е -Я д2728К 8М 112± 17 О Е -Я д 4 0 2 8 К 8 М 110± 16
О Е -Я д 2733К 8М 130± 19 В Е -Я д 4 0 3 3 К 8 М 133 ±20
П Е -Я д 2738К 8М 148 ±22 О Е -Я д 4 0 3 8 К 8 М 151 ±22

Дозировка лекарственного вещества

1Л11та51сг. и1111па̂ 1ег Тап5с1 -  «Т1'1’УМ О 10Р011 Ш Т »  Россия 
Данный лок>мст П|)сдос1 !ш:1яегся гю залр̂ с̂у.

Досгупен на бумажном ноапеле и в форме 1.1скпх'нн010 локучеша.
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ПАРАМЕТРЫ СПЕЦИФИКАЦИИ

Количество поли (DL-лактид-ко- 
капролактона) в слое лекарственного 
вещества (без учета базового покрытия)

Код изделия Вес (мкг) Код изделия Вес (мкг)
DE-RO2209KSM 30-47 DE-R03009KSM 30-47
DE-R02212KSM 41 -64 DE-RO3012KSM 41 -64
DE-R02215KSM 49-76 DE-RO3015KSM 49-76
DE-R02218KSM 60-93 DE-RO3018KSM 60-93
DE-R02221KSM 68-105 DE-RO3021KSM 68-105
DE-R02224KSM 79- 123 DE-RO3024KSM 79-123
DE-R02228KSM 94- 146 DE-RO3028KSM 94-146
DE-R02233KSM 109-170 DE-R03033KSM 109- 170
DE-R02238KSM 124-193 DE-R03038KSM 124- 193
DE-RO2509KSM 30-47 DE-R03509KSM 29-45
DE-R02512KSM 41 -64 DE-R03512KSM 39-60
DE-R02515KSM 49-76 DE-R03515KSM 49-76
DE-R02518KSM 60-93 DE-R03518KSM 58-90
DE-RQ2521KSM 68-105 DE-RQ3521KSM 68-106
DE-R02524KSM 79-123 DE-R03524KSM 78-121
DE-R02528KSM 94-146 DE-R03528KSM 92- 143
DE-R02533KSM 109-170 DE-R03533KSM 111-173
DE-R02538KSM 124-193 DE-R03538KSM 126- 196
DE-R02709KSM 30-47 DE-RO4009KSM 29-45
DE-R02712KSM 41 -64 DE-RO4012KSM 39-60
DE-R02715KSM 49-76 DE-RO4015KSM 49-76
DE-R02718KSM 60-93 DE-RO40I8KSM 58-90
DE-R02721KSM 68-105 DE-R04021KSM 68-106
DE-R02724KSM 79-123 DE-R04024KSM 78-121
DE-R02728KSM 94-146 DE-R04028KSM 92- 143
DE-R02733KSM 109-170 DE-RO4033KSM 111 - 173
DE-R02738KSM 124-193 DE-RO4038KSM 126- 196

Выделение лекарственного вещества: 3.5 часа: 8% < скорость выделения < 36% 
2 часа: 18% < скорость выделения < 60% 
24 часа: 80% < скорость вьщеления

Корреляция лекарственного вещества in 
vitro-in vivo (IVIVC)

Корреляция in vitro-in vivo профиля выделения лекарственного вещества 
5ыла аттестована

Примеси/деграданты в составе 
лекарственного вещества

Примеси/деграданты: < 1,0% каждой категории. Общее количество 
примесей/дегралантов: <2.0%.

Остаточный ацетон Пе более 0.5 мг на мм длины стента
Анализ подлинности лекарственного 
вещества

ПК спектр тонкопленочного препарата образца показывает максимум при 1755 
см' 1645 см'' и 995 см''

Эндотоксины <20 ЭЕ/стент

Игла для промывки (Ultimaster, Ultimaster Tansei)

Наименование испытания Спецификации
Внешний вил Отсутствуют пятна инородные тела коллапс 

Клея не должно быть больше или меньше, клей не должен быть 
разрбрыган. клей не должен выпадать, отсутствует черезмерная 
утечка во внутренний просвет.
Oтcvтcтвveт изгиб/излом иглы.

Эффективная длина иглы 10 ±1 мм
Параметры эффективности инфузии Отсутствие закупоривания иглы

(при давлении 1 ± 0.5 кг/ см2 в течение 2 ± 1 сек.)
Прочность скрепления хаба и канюли >22Н
Совместимость защитного чехла и хаба Отсутствие неплотного соединения
Масса иглы 0.1 г

U lt im a s ic r . U liim a s te r  T a n se i - -  « Т К Р У М О  1 0 Р 0 Г 1  П .В .»  -- 1’о ссия
Данный документ 1 1 редос1 ав;шегся по запросу.

Л о с 1> п с н  на бумажном nocirnvie н в форме чдсю ^хтного докумсш а.
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Описание клейких этикеток учета и отслеживаемости изделия

Маркировка упаковки содержит клейкие этикетки учета и отслеживаемости изделия -  
стикеры для прикрепления к истории болезни и другим записям пациента, которому
имплантирован стент, а именно:__________________________________________________________
На пользовательской упаковке (индивидуальной коробке): этикетки малые -  6 шт., этикетки
большие со штрих-кодом -  2 шт,__________________________________________________________

__________________________________ на примере иШта8(ег__________________________________
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На вторичной (алюминиевой) упаковке: этикетки малые -  2 шт., этикетки большие со 
штрих-кодом -  1 шт,____________________________________________________________________

н а  п р и м е р е  и 1й т а з (е г

3  0 - 9
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Г ^ 1 6 0 2 1 2
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(2мШ Е - Н 0 3 0 0 9 К 8 М  Е й  1 6 0 2 1 2
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На перчивной (блистерной) упаковке: этикетки малые -  2 шт., этикетки большие со штрих-
кодом -  1 шт.___________________________________________________________________________

__________________________________на примере Ultimaster____________
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^ ' ^ р и м о  и И 1 т а 5 1 е г ^ '^  

вез О Е - Р О З О О Э К З М
3 .0-9
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Карта имплантата
Карта имплантата предназначена для заполнения врачом (данные пациента, врача, лечебно­
профилактического учреждения, дата установки импланта, данные импланта) и передачи пациенту, 
которому имплантирован стент, для дальнейшего личного хранения (рекомендуется всегда носить с
собой) и предоставления всем медицинским работникам при оказании медицинской помощи._______

_______________________ Карта имплантата (макет) с оборотной стороны;_______________________

' ' Í É R U W I O

Sirolimus e lu ting coronary stent system

оЕ34нгоз-01

r

hM' tam/ram I Ги»/Ша» ’ lata« > Wh''
M M  /  N t n  ‘  » M M k s '  М ш к  r  i t a a o i  ‘  t a w «  f  
H l4/ta4M  ta M f N H n / ta a M r M a a . ’M a /  p^tipnl
M H / t a d M  1 l i t a M i / M M ' l t o B > M » t a  '^ * “ * ^ ' *

Phy$i(l«i

Rm o w /М / МО' MM,/IMS / tab / Ш«/ 
m tm » /u ta w  /  tatak/M "' u t * '  w ta n «  - i w  /
UI» .'«a /  ta« '  м а м '  ГМ М  /  M s . te d s /ta «  ;ihta'MM/ltaM
»M iel'  IWO z « w ta w w ИМ « /  esM i lo w * « '  
zwaee,' SM*» zsaiiai z W w i  M o *  • И неем  I/VMHKMltaitaiMCiSketaaeM/StaliizlNliKZ «moto Z HbmOo/1М Uwa*Mtasa z MKi / ̂  / (MsH Z IhMSz IMaa zMSa
ИМ» * « i*  W m  ' aM u o ta i* « s  •'iBta M  si!U «/ »lU * Ма« Zttta tassta/ним МЯ tan«» Z
mist«ta»ai»«/ta|lMeMH« izw isa .q» .'»«M »DfllaiieMtaMtaO / «tataMt S««aiMi'jbu мамаш I
M l аа««11 z tap«!«« (•Buzean «tatmaa z 
Ukta taplao« /  N M ta *  Mta> z ta fM  «0Ш 'MyMMweu'DKWiiMbzMMBaWiStaii'MiBfMz imrJiRinata а>п»>ршш;д«>шшм/ммь*:а«ш>шма« нп>мпи1сне

Hospitil

ARjdi Label
Apposer iznetiiquKle /  Ettheti гиЯМ ел z Peg»i fb ip iA í i A n n «  <6quel< /  Etkhett« /  UbrI 
loevoejcn /  F» l eliMt lu r  /  F«9qei m « ik jl /S«(t p i  M iie tt /  fim r iit i «tikeRi /  Т о твп п я | o h k ik  / 
npwEprn«ibin<i<TK|i/Do^uft/la«t{/hifcnnla№ kiit|i« ZPñppiitstiM/PripO)ifUiteli/
KimiOge »It /  PinllprlnlrM «%«le / PrtMrtinl« lertete/ Pritidi niltpkoPgsuvitenitrpnic» / 
A ta^ ;ie tich« ti/npN U «iw iuenK eT /C )ziipoeú iM n)«eiM /{tÉ M B df/P n¿«ntK eoauku

'A b r u m o  u itim a s ts r

l id 00-000000000

MSI 0 .0 -00
I ;,000000

С о д е р ж а н и е  кар ты  и м п л а н та т а  с  о б о р о тн о й  ст о р о н ы :
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Patient /P atient /  Patient /  Pa dente /  Páctente /  Pásente /  Paöftit /  
Patent /P aflent /  Pastert /  Potilas /A o6cv iH / Пациент /  Patjent /  
Be(e9 /  Padent /  Pacient У Patsi«it У Pacintts У Padentas /  Bolniky 
Padjent /  Padent У Пациент/ Пац1шт /  Hasta У Pacijent

Physidan /  Médedn /  Arzt У Médico/ Médico /  MetUco /  Arts /  Ukant /  
Lege /  Lege У Láákárí У lo tp ó c / Врач / le ka iz  /  Kselóorvos /  Lékaf /  
Lekir /  Arst У Arsts /  G/dytojas У Zdram ii /  Lekar /  Docto r /  Лекар /  
J liK a p /D ok to r/U jeä iik

Hospital /  H ^ ita l /  KrankerAaus /  Hospital /  Hospital /  O^edale /  
Ziekenlwis /S jukhusy Sygéuis /  Sykehus /  Sairaala /  NoooKopdo /  
Лече6ное-профи1ш т т е и (о е  учреждение /  Szpital /  Kortiáz /  
Memocnice /  Nemocniu /  Haigla /  SIlmnKa У Ugomné /BoInHnIca /  
Bolnica /  Spital /Боликца У Пкарня У Hastane У Boinica

Patient

Physician

Hospital

Implant Date /Datede llm f^anty ImplantaHonsdatum /F e d »  del implante 
/  Datado Implante / Data im planto/ Datum van Implantatle /  
implantationsdatum /  ImF^antationsdato /  Implantat, da to / Implantin 
asettamlspáivSiTiSjrS /  Hpepoiirpria cppvuúparoc /  Дата импяалации /  
Data implantu /  Implantáctó dátuma У Damn Implantace /
Dálum Implantáde /  Impiantaad kuupdev/Implanta datums/ 
Implantavimodata/ Datum vsadka/Datum Impiantlranja/ Datá in p ia n t/ 
Дата на и м ш ш т  У Дата 1мпланта ц1Т /  b p la n t Taiihl У l ^ m  Implantadle Implant Date

Данные пациента, врача, лечебно-профилактического учреждения, дата имплантации

l i i jilP lIlP
"  эд оапеосак »падс

I sil 11 aI-

ш  оо -«еом о< ю в в  г-гмкво ¿Гау rmMiiiMO si

ОЕ34М203-01

вшак̂ амим/ч>мп«а1*пя|явс |wianw«n'
t o  B f l ia b i ( i n r i a u i l i i a i n i  /  D * n  1п |> а м ю  ‘tan яИ><и* < bfM > kifíMU Mni /
ln p (a ta iM to >  t o ™ T U * i /0 * w * f h e e e |i / 0 « l i e H * /  |m n i-n }  n - » -

Attach Label
Appcpser une etiquette / Etiken airfliieben / Pf^af etHjwta / Anexar etiqvne / atdKna / U M  
toevoegen / Fäst etíkett hár / Fastqet matrkat /  Sett pá etftett'  Künnitä etietti /  Tono6cir]Of| епкетас / 
Прикрепить лш гтх)г / ОоЦа etykretf / Információs káitya / fíipofit stitek / Pnpoirt'ititok /
Kmnitagc siH / PiesUptináma etNMe / MvHtirKa korteié / Pritrtfi nalepko / Postavite nalepnku I 
Ala^ti etkheta /  Прнкачваке на етикет / Супрошдна етикетка /  Eüket Ekle / PrtCvntite «naku

Jl*=“ ?ster '  Tansei 0.0~00
“  0 0 -0 0 0 ^ 0 |0 ^  .

1
Прикрепить большую клейкую этикетку со штрих-кодом с индифидуальной коробки на карту

Имплантата

К а р т а  и м п л а н та т а  (м а к е т )  с п е р е д н е й  сто р о н ы :И
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PIn w , <arry this card a l all times. 9 io w  i t  to « iy  medkal 
personnel who may be treating you.

Veileziitou jourscniserve ice ttecvtesurvous. Pésentez-iaá 
chaque professionnel de la san№ s'occupant de vnis.

Bitte bagen Se diesen A u s w ^  stets bel stdt. Zâgen S e lh n  
d ien  medtänischai Fadtkiaflen, die Sie behandln.

Lleve siempre consigo esta tarjeta y muéstresela a todo el 
personal médico que se exa ig u e  de su iratamienlo.

Tenha este c ^ o  semf»e consigo. Mostre-o a qualquer pessoal 
dínico que Ihe possa prestar cuidados.

S  prega d  portare la presmtesdteda snnpre con sé. 
AH'occorrema mostrarla al personale medico.

Draag deze kaart altijd b tj u. Laat hem alen aan behandelend 
medisch petsoneel.

Ha a lIS d d ^ ta  kort meó dig. Visa d e tfó ra ll vbdpffsonal du 
komm erikontaktmed.

Hav al&d dette кос t  pá dg. Vis det t il det medicinske personale, 
derb^M itd lerd ig.

Ha dette körtet med deg b l «nhver Ud. Vis det t ll alt 
hels^tesonell som eventuelt behänder deg.

PidS tama kortti aína mukviasl. №ytä sejokäselle simia 
hoitavallc hoitohenktlcille.

No t ) ^ e  HóvTore po(i ckk ti|v корта Катгрг ш &е1ку1)ш  ora 
lOTpuró RpoobmiKónou ooc (ppovtiCci.

Всегда uoorte aty карточку c собой. Покажвайтеее к е м  
MSQHUKHCWM работникам, которые могут oKasweaib м м  
медицимкум помощь.

Proszf noslé t f  k a r tf przy soble pnez caty czas. Nalezy |q 
prHtazackaZdeffiupersonelCMil med^Lzneinu.kldrybr^zte 
wykoi^w al badana.

Kérem, ezt a k irty á t minden esetben tartsa magánál. Minden 
egészségOgyl szernéiynek mutassa meg. аИ kezeli O n l

Kartu méjte neustále pñ sobé. Ukaíte ̂  o ie tfu jidm u lékatskému 
personüu.

Noste ttXo кэта  vtdy pd sebe. Ukatte )u zdrawbtidieinu 
personal, k io t y vám poskytujezdravcdncku starostiiwsi'.

Pakm kandke seda kaarb ä ab  endaga kaasas. Náídakeseda 
kô iÿ le  meditsänirafta iatel^ kes te id  i«dvad.

lûdziK n é s á ^ s o  kart i lidzi visu laiku. Uzrádiet to 
medidnldc^am petsonilam, kas JOs irs tís .

Praiome 1Ц kortelç visada neüotis su savhni. Parodykite Jq bet 
kcHdam Jtis gydattüam medkbtos personakii.

To ка л ко  knejte vedno prt sebl. Pokaäte Jo kateremu kofi tlam i 
boittHnKnega osebja, Ы vas osM u je.

Uvek nosile o w  k v  tk u  sa s t ito n . PokaZlie je  medkmskom 
osobijukojevasiee.

V3 tugém sá put t ^  la dvs. acest card in  pmnanentä. A r^ O - l 
p H v ^ u h i i  medical care v i  bateazi.

Несете та м  карта аинаги със себе CM. Покажете Й на КЯГСО 
медицинско m ue, коего ьмже да ви пекува.

каска. »ви и ктбть1 |п ка р ткуза }б о ю .П » и а )4 1 те П  
^№ -я ко м у  медичному прарвни кк який може вас Шхувати.

Lüben bu l№ i sûieMi tapym. tedavi edebHecek b tib in  saglik 
personälenne gosteni.

KarOcu nositeu svakom benutku. № kabtejesvim  danotnma 
medidnskog osobija koji vas lljeZe.

С о д е р ж а н и е  кар ты  и м п л а н та т а  с  п е р е д н е й  ст о р о н ы :
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M>unoi)sbiPA/FUi}WFjuw^fiiaiegenrp]|gui||ans/iuNi4Wu>Vl»l'S4<l wi|J<)snug|ugt/|ii«<p pup iwaiai|ipuui|KSRW|iaip/<uppi(sJ[Ae)i(iie i(uifucgoi p<i|nwaíUHiui4Qin/eu>H<M|s ptlnvpAniugpXswaptôiciiii
/  m s p u u iu w  WNaiog9tri}<>Q<<Hi‘uio>i;/9iuq|(Ul«gÍa>^mt!tAno8Mo]^|Mn|V4i(uiKdsyMi>!»**<iF’*od<" 

мП1а<||МГмв1инпР|}/0Ш1|1ми )ii» fla le ? 9 a n «4 e H g é iie M u 8 e 9 ^ o S '^ *b ú (iI/ tu i| flú ti? !U iB i> M F* is jo g  
UMppAnK(hnuiK(U)i /)u>]SJweKig-C4U| ^u»t|6nsnLU||0it$ /w «UH a K n|«p u<^FU\a i| f)Jts/ )>h |! « u in g  

ipuijrqi|>pM i4|9ism uipifS/uiM pAquapi4fuaKi>puaunpsaiuqoipysaui|ej|ia)iuuriiP « P W »  (0 )| «и и в»ю | $ /  
«m i||< u ijap ioptiA 4i|0 |i9U oie)|iiai$/(M ii||D ]|$ípeiuH iufqA M jM snD *<B B U irjD p(u(uo}iu»s/lu*H iluu)K Jru& iq i*tu*i«i|ii|tndii|aii{/«iui|gipq>vo6FW)f|tajnjaito )иа(<Ч»ицрА$/вмрЬ)и»)с Anuoobipnptfluitiaiis 

u i3 )sA s  )u a )s  X je u o jo ?  6 u i)n |a  sn u j||O J |s

O I A i n é J 3 ^

Draag de2e kaai t altljd bij u. Laat hem г1еп aan behanddend 
medlsch per^oneel.

Ha alltid detta kort med dig. Visa det för all v^rdpersonal du 
kommerlkontaklmed.

Hav albd dette kort pä dIg. Vis det lit det nretkcinske personale, 
derbehandlerdig.

Ha dette körtet med deg tll enhv« tid. \^sdet dl alt 
hels^ersorrell som eventuelt behände deg.

Pidä tämä kortti alna mukanasi. №ytä se jokaiselle sinua 
hdtavalie hoitohenklldle.

Na tifXi ndvTOTC paO ooc Tr|v кйрта. Na rr]v eniÖtiKVÖETe ото 
totpiKo прооштко пои оск vpovtKii.

Всегда носите ату карточку с собой. Показывайте ее всем 
медицинским работникам, которые могут оказывать вам 
медицинскую помои».

Всегда носите эту карточку с собой. Показывайте ее всем медицинским работникам, которые могут 
___________________________ оказывать вам медицинскую помощь.___________________________

Г“

Sjrolimus eluting coronary stent system
SirolinKJS eluting corone^ stent system/Système de stent œronaleilibérationdesirolimus/Sirollmusfrdsetsndes 
Koronar Stentsystem/StentCoronailo Farmacoactivo con recubrimiento de Slrollmus /Stent mronárto libertador de Sirolimus 
/Stent corcnvicoa rilasdodifarmacoslroliims/sirolimus eluerendcoronalrstentsysteem/Sircilmuslähemedelsbärande 
koronar stent/Slrdímusafglvendetortmarsteirt/Sirolimus trigiven de intra-koronarstent/sirolimuspullysteinen 
koronaaristentlijäijestelmä /Iúinr|iacv0onpóe£or|(ou<paviaHiiv а1ю&ео|11иоп($1го11ти5/Сирояимусвыделяю1ций 
KopoHapKbiUcTeKT/SystemstentuwiericowegouwairriaXœgosiroHmus/SirDlimus-icibocsâtâtoronaria ôtent rendszer /  
koronárnístent^stémuvdñujldsIrotimus/sirolimusuvDlñujúdlcorDnárny stentovÿ systèn/strolimossalmimjikoroner 
stent sistemi /skolimust eritav pargarteri stendisîisteem /SèroHmu edaloSa koronârà sienta sistema /Vaist^ Sirolimus 
iisldrianèiokoronarinbstentD sistema/sistem jDronarneopomkeprevIeœflessirolimusom/koronamisterrisistenkoji 
osiobadjalek strolirnus/stem corona rian iarmamlogicactivcueilberaredeSirolinus/KopoHapeH аентизя>чващ 
сиропимус /йент-сипема юр(»арна<1роп1мус-елютуюча/ Sustav koronamag stenta za izlikivanjesirolimusa

Implant card
ImfJant Card/Carte del1mpiant/impbntatausweb/Tar)eta deim plante/Caitio do ím p la te /Sch^iaim pianto/ 
Im pantaatkaart/ Implantationskort/Im p l^ ta tk o rt/ Implantat, kort /  knpiantükorttj/ Карта{jĵ uTEÚpQTCK;/ Карта имплантата 
/Karta imptantu /Implantátíós kártya /  Implantad)!' karta/ Impteitaóiá karta /Implantaadi kaart /  Irrçlantaiietot^a karte/ 
In^anto  kortelé /Kartíca vsadka /  Kartica rnplantata fiará implant /Kapira на и м тан т /Картка з ¡нформац1во про пацкнта з 
мтлантатом /  Implant Kar ti /  Kartica s kiformadjama oimplantac|i

Сиролимус выделющий коронарный стент 
Карта на имплант
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F o rm p o rta rrtM R I u íe ty  or o th n ^ t r n l  m fo im ation , v isit w w w .tem m o-^u n ip c. c o m /P o w d e p iu s  amp les ii^ m v itío № < le  
sécurité concernant ilR M  ou d'autres M ortna tions sur le s te n t consukez ww>v.terum o-eurcfie jrom  /VW chtige M orm atio rten  
zurM R T-S icheèe it o d e rS trn ts f in d e n S ie a u fw w w .te fu m fi-ew D pe .co n i/P a ra  ob tener in fcw n d cn n  árportanO t sobre 
segundad en resonancias magnéticas y o le  in fo im ación  sobre s ta ts ,  v is te  w w w .te r tm o -e u R > p e x o m /f^ a o b te r 
in fo rm a çô e sd e se g u ra n ^d e  RM im portantes ou sobre stents, v tsA e w w w .te tu m o -e u n p e .œ m /P e ru lte io r i 
in fo rm a z io n is id lo s te r4 o  suHa sicurena della rKon an ta  magnética, co nsukve  i l s t o W e b a ir ñ id ^ o ;  
v rw w r.te ru m o -e ir^ .c o m  /G a  voor b d a n g rijie  m fo im atie  over (testen t o f  d e v e iig t ia d  van M H  naar 
w w w .teR jm o-etfope.com  /V ik t ig  m to rm a tn n  o m s f t ^ t  vid m a ^ t rd n lg e n o c h  annan s ten tre la teradinfo rm atf>n 
f ím s  p á w w w .le ru m o  e u rcp e x o m y F o rv ig tig e o p lys iin g e ro n iM R -sk fce rtie d o g a n d re s te n to p lys rin g e r b fS «gw w w .te (um o -eu npe .(D m  / 
Besflk w w w .te w m o -e u rc f e x o m fo r  v ik tig  in form asen om M R i < d (ke ih e te le rs te n t/la rk e ila  MRI tu n a lís u u ttd  ta i m u ila ,s te n tte ^  koskerá 
tie to ja  en osoitteessa w w w ie ru m o -e u ro p e x o m  / fta orfiaw iicéc ak iypo fopúc o je n rá  pe ig vo o tp ó k cn  oe nïpipâXAovpayvqiiKca) 
(SinrmviO|i(>u(Mn}náXAecnA(M)O(ycip<c(YMTnv£v5(npó6(on,0iiOK£̂dT(Tqáa)ÓuvoT)www.terurnú europerom/6a>KHyioHĤpM»tito 
oô e so n a cH o c fN iq sM n p o B e jte M iM M P ÎM t^y riie cM fle fM n o c ie K re M o xw  non)rsmb H icaM T ew w w .teR im o^e tro pe .ca ti/W azne in fo rm ac je  
od no ú iiebe tp iec ien s tw a  rezonansu magnetyeznego MRI o iaz inn e  in fo m a e je  d o tyagces ten tów  mozna znalezcpod adresem 
w w w .te ru m O 'e tro p e .ccm /F cn lo sM R I b iz tcnag iésegyetvszte rm elicapcso la tosadátokén lá to g a s sc m e la w w w .le M m ú -e tJ R ^c c n io id a ka . 
/  D átil k tfo rm a a  o  stentu a b e ^ c n o s d  z htedíslia magnHické Kzonance n a lo n e ^ n a  webuw w w.№ ium o-eun>pe.aHn /  D o le ré  
bezpeoKstné in  forma cié tykajúcesa M lba leb o  iné in fo sn á d e  o s te itw h  ná jdele na webovef $ tá n k e w w w .te iu m o e tm p e .c o n  /O ltü s t 
in fo rm ataexm  M P Io lu itu se p rm iu d e s le n típ u u d itfa va te k ú á m u s te kc h b le ia te a a cb e ss ft w w w . te r u m o - e u r ^ x o m / ú i ie ^ t u  sten 'gu 
i i ^ r m á n ju  parM RÍ d rc ñ b u v a i cita veida in fo  rm â cÿ i pa rs len tu . A p n ie ld q ie t;w w w .te r( in o -e u n  pe.com./S va rb i4 in form acif4 ^  
m agsetin io  rezonanso ty ií in o s a u g u m ^ írs te n t^a a te ín te m e lD  a re ta ínqe  w w w .te n jm o -e irc p e .co m ./Z a po m em bn evarno stne in fo ffn acíje  
MRI é u g e  ín fo im a c ile o o p o rr id  obiscíte spietno mesto w w w .teum D -europe.com  /  Da bis te sazn J  vazne jn fo rm aü je  obezbednosti 
vezano jzam agnetnu  rexmancu icb u g e in fo rm a o je o s tsM u , p a se tite w w w le u m o -e u rD p e x M n /P e n tiiJ  in fo m ia ^ iim p o rta n te  privind 
s igu ian|a in t im p u )  e o g r ^ e is a u  p e itt iu  alte m formafR {Mivind s te if t il ,  accesalí w w w .teM m o-eu iD pe.œ m  /  3a saK iia  r tt^ o p ra a ip n  aa 
•fn » iA p yra iw ÿcp ia a u tM 3 a a a ia T a n o œ ie te w w w .te ru m o -e tB tq > e .ccm /ilrm o T p rM a H H f M w itB o íi4 < ^ U Ín u c ]s o ó e 3 n e n iB M (O H a N H ]i 
MPT a6o íhujoí iH<|iGpMa(«ïcTCKSBHO a e u ry  ^ i A i w r e  s e 6 < a ifr  w w w .te u m o -e u ro p e x o m / D n e m i MRI güvenlig i veya c B ^ r  s ten t M g le r i  

w w w .te ru m o -n fo p e x o m a d ie s in i ziyavet e d ia  /  Da biste prenaáí stgumosne nfo rm acife  o magnetsfcoj rezm anci M RO  Ü c^uge 
i i^ r m a d  je  o sten tu, p o s je l te s tía  nicu w w  w i e  trnio - europexo m

Важную информацию о безопасности при проведении МРТ и другие сведения о стенте можно 
______________________ получить на сайте www.terumo-europe.com_______________________

www.terumo-Gurope.com

i J  TERUMO EUROPE N.V,
"  tNTERLEUVENLAAN 40,3001 LEUVEN, BELGIUM

' ' • t e r u m o , Ultimaster and Tansei are trademarks of TERUMO CORPORATION.
OTERUMO CORPORATION 2018-01
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Карта имплантата (фотографическое изображение)
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U h J r n c Ê S t e r  T a n s c i
^ir-il'rii... t l . . ;  r,^ coronary  s te n t system
V M Éf>j.«i.-'>;„-^,\W >nY m «I. SyVln»e<M»HtMrM|| 4 t i a т и п  »!!»»)■№■ ■; r  .'
«•fpwrUfv<T<Hn WAttmymfOTM>CT«rt>»*c«wtijt n— i>fc4eSirali»iil. Я»»«;и»«игч*н x -  
-Ц якс«г»мпа»г<«к»еЦ я»с»|Н | и ц /и в * №>и «Ш гий1Ш1»ми aw«»pWwB'>»»«xx-.x».'..-'-.- 
hMUMtaM SraMm »<y»n < i Ьап м пйпл ■ ÜMleiim tn^wtiia» « en  м ч м с  х тч  
lewiM*m»nn»H2Hitt«* '1»«ц>»1| | |« »»»ш ц егяе»ч ы> мн Ьвцся гк ' - »*” »' t«p«wM»i‘»
«я у«||^1Ы11 (tt»i ^ptrro « m n  «n—n w iy  e m to n V m  ^roli— >. M i m  t * » u >M t o w ü i- чл>* *r*éu*t.' 
luwwww я« н  >TW»«a i«w>ftii|i» i imlMiiH ■' a»»bawR inr>ff«)>n 1щ—« щ  «иАеп i ftim  unmiwNaMviiiw***« 
H an tu sm  'imM NHtnCnp.ii^inn’ MrflAstMtem SinHi'mii£bM<ikB(Miit(t»t)<4tKraiw . Si»Mxa*a>» 
AibneiMlwtmraiMiWiittusWM u^tmilM trenwtiwmkrfmM HiriiavlM wwm UrBMmi^WiniHRbip

g*«« twwume tOTKjttJ f ii *rtw a  НОим« ie  SitDma ' S»»«we>ei tw i »м>х»»>а
(мв««ч т  ■ trwff fHtTtMjnepwmHn tni*i«««»;t fMryieti'SmtoteeMnMqttfeUMUhitivMqeunlinww

Implant card
H ieU n.;^ .artr<r.<>(av и ц ы тккли я- "» ir tid rrrfu e if  («tbâeB4»Ufiv 

npUN«(an mtJjWit. W  - И|р1и«<1>»»Я.
»пИм«1№илг« гч>им«'у1и>и‘л«1еч»-гч'и>'-9 «тфЬяютсчмип»
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5. Информация о лекарственном веществе
Сиролимус — препарат на основе лимуса, обладающий высокой эффективностью в 
подавлении клеток гладких мышечных тканей.
Сиролимус - цитостатическое лекарственное вещество, снижающее хроническое отторжение 
аллотрансплантата у пациентов, перенесших пересадку печени, почек и сердца, при условии 
систематического использования. Сиролимус также используется в различных стентах с 
лекарственными покрытиями, проявляя эффективность в ингибировании роста клеток 
гладкой мускулатуры и, как следствие, снижая вероятность рестеноза. Применяется в малых 
дозах: 3,9 мкг/мм длины стента.
Сиролимус, фармацевтический компонент покрытия стента, поставляется компаниями 
Biocon LTD, Индия или Fujian Kerui Pharmaceutical Со Ltd, Китай. Сиролимус в составе 
данного изделия не оказывает системного действия на организм.
Сиролимус представлен на рынке как Rapamune (рапамун) и является иммунодепрессивным 
средством.

Формула лекарственного вещества
Сиролимус является макроциклическим лактоном, производимым Streptomyces 
hygroscopicus. Химическое название сиролимуса (также известного как рапамицин): 
(38[ЗК*[8*(1К*,38*,48*)),68*,7Е,98*,108*,128*,14К*,15Е,
17Е,19Е,21К*,23К*,268*,278*,34аК+]]-(9,10,12,13,14,21,22,23,24,25,26,27,32,33,34,34а- 
гексадекагидро-9,27-дигидрокси-3-[(1 К)-2- [(18,ЗК,4К)-4-гидрокси-3-метоксициклогексил]-1
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метилэтил]-10,21-диметокси-6,8Д2,14,20,26-гексаметил-23,27-эпокси-ЗН-пиридо[2,1- 
с][1,4]оксаазациклогентриаконтин-1,5,11,28,29(4Н,6Н,31 Н)- пентон.
Молекулярная формула - C51H79N013, молекулярная масса - 914,19. Номер CAS - 5312388- 
9.

Структурная формула сиролимуса: 

он

Сиролимус представляет собой порошок от белого до грязно-белого цвета, нерастворимый в 
воде, но легкорастворимый в бензиловом спирте, хлороформе, ацетоне и ацетонитриле.

Лекарственное взаимодействие
Лекарственные средства, действующие через тот же связывающий белок (РКВР), могут снижать 
эффективность сиролимуса. Сиролимус метаболизируется при участии СУРЗА4. Сильные 
ингибиторы СУРЗА4 (например, кетоконазол) могут создавать повышенную концентрацию 
сиролимуса, достигающую уровней, способных вызвать системное действие, особенно при 
применении нескольких стентов. Системное воздействие сиролимуса необходимо принимать во 
внимание также в том случае, если пациент одновременно получает системную иммуносупрессивную 
терапию. Основываясь на результатах исследования фармакокинетики сиролимуса в теле человека 
установлено, что системное воздействие сиролимуса на организм после имплантации стента 
незначительно.

Компоненты лекарственного покрытия стента Ultímaster, Ultimaster Тапве!
С целью оптимизации производительности с минимальным количеством препарата и содержанием 
полимера в представленном медицинском изделии покрытием кобальто-хромового коронарного 
стента является сиролимус в матрице полимера РОЬЬА-РСЬ (поли (О, Ь-лактид-ко-капролактон)) 
Этот биоразлагаемый полимер был выбран для достижения непрерывного освобождения сиролимуса 
через определенный период времени.

Принцип нанесения лекарственного покрытия
Стент иИ1таз1ег, и111та81ег Тапзе! имеет двуслойное покрытие, состоящее из базового слоя и 
матричного слоя лекарственного препарата с высоким соотнощением лекарственного вещества к 
полимеру 1:1. Базовый слой и полимерный носитель лекарства, сополимер, имеют одинаковый состав 

и тип разложения. Основным нововведением является так называемое градиентное покрытие, 
оставляющее изгибы и связывающие части стента свободными от основного покрытия, и, таким 
образом, препятствующее образованию трещин при расширении стента.
Чтобы предотвратить замедление процесса эндотелизации вследствие выделения лекарственного 
вещества, а также попадание лекарства в кровоток, слой лекарственного вещества нанесен 
ассиметрично по отношению к стенке сосуда, аблюминально: лекарство отсутствует на люминальной 
поверхности (поверхности, обращенной в просвет сосуда) стента.
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Профиль высвобождения лекарственного средства настроен на оптимальную биологическую 
реакцию: первое высвобождение будет ослаблять травмы и воспаление, вызванное манипуляциями с 
катетером и имплантацией стента. Оставшийся препарат сиролимуса будет высвобожден во время 
деградации полимера в течение 3-4 месяцев, после чего стент с лекарственным покрытием станет 
непокрытым металлическим стентом. Непокрытый стент является пожизненным имплантатом и 
используется для дальнейшей поддержки артерии.

Схематическое изображение конфигурации аблюминального покрытия

аблюминалыный слой полимерного покрытия с пекарстоентим яешестмм

/  'Ч
абЛ10минаоь.ный слой 
грунтового покрытия

Покрытие с градиентным рельефом на изгибах и в местах соединении стента

Синим цветом выделены места, где находится только слой базового (грунтового) покрытия 
(слой лекарственного вещества/полимера отсутствует)
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Фотографическое увеличенное изображение градиентного покрытия, оставляющее изгибы и.места
соединений без слоя покрытия с лекарством

6. Условия эксплуатации

Изделие предназначено для применения обученным медицинским персоналом в условиях 
операционной: при комнатной температуре воздуха не более 25®С.
Диапазон температур при использовании стента -  температура тела от +36 до +42°С. 
Относительная влажность при использовании -  100% (контакт с кровью)
Атмосферное давление: 8 6 - 1 0 6  кПа

7. Условия транспортирования и хранения

Информация о хранении и транспортировке представлена на ярльпсе алюминиевой упаковки, 
индивидуальной и транспортной коробки, а также в инструкции по эксплуатации.
Устройство упаковано в условиях вакуума, исключающих контакт с кислородом. 
Алюминиевая упаковка содержит поглотитель кислорода и поглотитель влаги. Выбросите 
их, не вскрывая.
После открытия алюминиевой упаковки изделие следует использовать в течение 12 часов.
Не храните устройство в блистерном пакете.
Устройство может транспортироваться любым крытым транспортом при соблюдении 
условий перевозки.
Температура хранения (в алюминиевой упаковке): 1 - 30 °С.
Относительная влажность: не более 60 %. Ультимастер упакован в Алюминиевый пакет. 
Поэтому, если пакет не открыт, то даже при 100% влажности, воздействия на медицинское 
изделия не будет -  в этом случае пострадает только картонная индивидуальная упаковка. 
Атмосферное давление: 86 -  106 кПа

8. Срок службы, срок годности

Срок годности изделия 24 месяца.
Предусмотренный срок службы стента -  пожизненный с момента установки.
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9. Перечень национальных и международных нормативных документов/стандартов, 
которым соответствует медицинское изделие

Стандарты, указанные ниже, применимы к обоим вариантам исполнения и111та51ег и и111та51ег 
Тапзе!.

НОМЕР ДАТА ВЫДАЧИ НАЗВАНИЕ
EN 556-1 2001 Стерилизаиия изделий медицинского назначения - Требования к 

медицинским изделиям для признания СТЕРИЛЬНЫМИ - часть 1: 
Требования к изделиям медицинского назначения заключительной 
стерилизации».

EN 556-1/АС 2006 Стерилизаиия изделий медицинского назначения - Требования к 
медицинским изделиям для признания СТЕРИЛЬНЫМИ - часть 1: 
Требования к изделиям медицинского назначения заключительной 
стерилизации».

EN 868-5 2018 Упаковка изделий медицинского назначения заключительной 
стерилизации - Часть 5: Герметичные пакеты и рулоны пористых 
материалов и конструкций пластиковой пленки - Требования и 
методы испытаний

EN980 2008 Графические символы для использования в маркировке 
медицинских изделий

EN 1041 2008 Информация, поставляемая производителем вместе с 
медицинскими изделиями

EN 1041/А1 2013 Предоставление информации благодаря производителю 
медицинских продуктов

EN 62570 2015 Общепринятая практика для маркировки медицинских устройств и 
других пунктов для безопасности в среде магнитного резонанса

EN 62366-1 АС:2015 2015 Медицинские устройства - Часть 1: Применение разработки 
удобства пользования к медицинским устройствам (=ШС 62366- 
1:2015)

EN ISO 643 2012 Стали • микрографические определение видимого размера зерна 
(ISO 643:2012)

EN ISO 780 2015 Упаковка - упаковка Распределения - Графические символы для 
обработки и хранения пакетов (ISO 780:2015)

EN ISO 10555-1/Al 2017 Катетеры внутрисосудистые стерильные одноразовые - Часть 1: 
Общие требования (ISO 10555-1:2013, Исправленная версия 2013- 
07-01)

EN ISO 10555-4 2013 Катетеры внутрисосудистые стерильные одноразовые - Часть 4: 
Расширительные катетеры-баллоны (ISO 10555-4:2013)

EN ISO 10993-1 2009 Биологическая оценка медицинских изделий - Часть 1: Оценка и 
тестирование в рамках процесса управления рисками (ISO 10993- 
1:2009)

EN ISO 10993-1/AC 2010 Биологическая оценка медицинских изделий - Часть 1: Оценка и 
тестирование в рамках процесса управления рисками - 
Техническое исправление 1 (ISO 10993-1:2009/Сог 1:2010)

EN ISO 10993-3 2014 Биологическая оценка медицинских изделий - Часть 3: Испытания 
на генотоксичность, канцерогенность и репродуктивную 
токсичность (ISO 10993-3:2003)

EN ISO 10993-4 2017 Биологическая оценка медицинских изделий - Часть 4: Выбор 
испытаний для взаимодействия с кровью (ISO 10993-4:2002, 
включая Amd 1:2006)

EN ISO 10993-5 2009 Биологическая оценка медицинских изделий - Часть 5: Тест на 
цитотоксичность in vitro (ISO 10993-5:2009)

EN ISO 10993-6 2016 Биологическая оценка медицинских изделий - Часть 6: Испытания 
на местное действие после имплантации (ISO 10993-6:2007)

EN ISO 10993-9 2009 Биологическая оценка медицинских изделий - Часть 9: Рамки zuia 
идентификации и количественного определения потенциальных 
продуктов деградации (ISO 10993-9:2009)

EN ISO 10993-10 2013 Биологическая оценка медицинских изделий - Часть 10: 
Испытания на раздражение и сенсибилизацию кожи (ISO 10993- 
10:2010)
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EN ISO 10993-11 2018 Биологическая оценка медицинских изделий • Часть 11: 
Испытания на системную токсичность (ISO 10993-11:2006)

EN ISO 10993-12
2012

Биологическая оценка медицинских изделий - Часть 12: 
Подготовка образцов и эталонные материалы (ISO 10993-12:2012)

EN ISO 11137-1 2015 Стерилизация медицинской продукции - излучение - Часть 1: 
Требования к разработке, валидации и контролю процесса 
стерилизации медицинских изделий (ISO 11137-1:2006)

EN ISO 11137-2 2015 Стерилизация медицинской продукции - излучение - Часть 2: 
Установление стерилизационной дозы. (ISO 11137-2:2013)

EN ISO 11137-3 2017 Стерилизация изделий медицинского назначения - Излучение - 
Часть 3: Руководство на дозиметрических аспектах (ISO 11137-
3:2017)

EN ISO 11607-1 2017 Упаковка изделий медицинского назначения заключительной 
стерилизации - Часть 1: Требования к материалам, системам 
стерильной зашиты и системам упаковки (ISO 11607-1:2006)

EN ISO 11607-2 2017 Упаковка изделий медицинского назначения заключительной 
стерилизации - Часть 2: Требования валидации процесса 
(Ьормирования. герметизации и сборки (ISO 11607-2:2006)

EN ISO 11737-1 2018 Стерилизация медицинских изделий - Микробиологические 
способы - Часть 1: Определение популяций микроорганизмов в 
продуктах (ISO 11737-1:2006)

EN ISO 12417-1 2015 Сердечно-сосудистые имплантаты и происходящие вне организма 
системы - Сосудистые продукты сочетания лекарств устройства - 
Часть 1: Общие требования (ISO 12417-1: 2015)

EN ISO 15223-1 2016 Медицинские устройства - Символы, которые будут 
использоваться с метками медицинского устройства, маркировкой 
и информацией, которая будет поставляться - Часть 1: Обшие 
требования (ISO 15223-1:2016)

EN ISO 25539-2 2012 Имплантаты сердечно-сосудистые. Устройства эндососудистые - 
Часть 2: Сосудистые стенты (ISO 25539-2:2012)

EN ISO 13485
2016

Медицинские изделия - Системы контроля качества - Требования 
для регулирующих целей (ISO 13485:2003)

EN ISO 13485/AC 2018 Медицинские приборы - системы менеджмента качества - 
требования для целей регулирования (ISO 13485:2016)

EN ISO 14155/AC 2011
Клиническое исследование медицинских изделий для человека - 
Надлежащая клиническая практика (ISO 14155:2011)

EN ISO 14630
2012

Неактивные хирургические имплантаты - Общие требования 
cleanliness (ISO 14630:2012)

EN ISO 14644-1 2015 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды - 
Часть 1: Классификация чистоты воздуха (ISO 14644-1:2015)

EN ISO 14971
2012

Медицинские изделия; Применение управления рисками к 
медицинским изделиям (ISO 14971: 2007, исправленная версия)

ENISO 80369-1
2018

Хабы с маленьким просветом для жидкостей и газов в 
здравоохранении. Часть 1: Обшие требования (ISO 80369-
1:2018)

EN ISO 80369-7

2017

Соединители малого диаметра для жидкостей и газов в областях 
здравоохранения - Часть 7: разъемы для внутрисосудистое или 
подкожное приложений (И(ГО 80369-7:2016, исправленная версия 
2016-12-01)

EN ISO 80369-20 2015 Соединители малого диаметра для жидкостей и газов в 
приложениях здравоохранения - Часть 20: Обшие методы 
испытаний (ISO 80369- 20:2015)

ISO 2247
2000

Упаковка - Полные, наполненные транспортные пакеты и штучные 
грузы - вибрационные испытания при постоянной низкой частоте
(= EN ISO 2247:2002)

ISO 2248 1985 Упаковка - Полные, наполненные транспортные пакеты - 
Вертикальное ударное испытание падением (=EN 22248:1992)

ISO 2876 1985 Упаковка - Полные, наполненные транспортные пакеты - 
Испытание на перекатывание (=EN 22876:1992)

ISO 2206 1987 Упаковка - Полные, наполненные транспортные пакеты - 
Идентификация частей при испытании
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180 14937 2009 Стерилизация медицинских изделий - Общие требования к 
определению параметров стерилизующего веществ, и разработке, 
валидации и контролю процесса стерилизации медицинских 
изделий.

180 15510 2014 Нержавеющая сталь - Химический состав
11816115 2013 Стоматологические кобальто-хромовые сплавы

Л8Т0304 2002
Метод испытания на высвобождение металла из металлических 
биоматериалов

А8ТМ АЗ 13/ 
А313М-18

2018 Стандартная спецификация для нержавеющая сталь пружинной 
проволоки

А8ТМ 02857-16 2016
Стандартная практика для вязкости разбавленного раствора 
полимеров

А8ТМ 03359-17 2017
Стандартные методы испытаний для измерения адгезии методом 
клейкой ленты

А8ТМ 04169-16 2016 Стандартная практика теста производительности транспортных 
контейнеров и систем

А8ТМ Р756- 17 2017 Практика по оценке гемолитических свойств материалов
А8ТМР1635-16 2016 Стандартный метод испытаний для испытаний деградации в 

пробирке гидролитически разлагаемых полимерных смол и 
изготовленных форм для хирургических имплантатов

А8ТМ Р1929-15 2015 Стандартный метод тестирования обнаружения утечек порозных 
медицинских упаковок путём проникновения красителя

А8ТМ Р1980-16 2016 Стандартное руководство по ускоренному старению систем 
стерильной защиты для медицинских приборов

А8ТМ Р2394 - 07 2017 Стандартное руководство для измерения закрепления сосудистого 
стента с расширяемым баллоном, устанавливаемого на систему 
доставки

А8ТМ Р2052- 15 2015 Стандартный метод испытаний для измерения 
магнитоиндуцированной силы смешения на медицинские приборы 
в магнитно-резонансной среде

А8ТМ Р2213 - 17 ^017 Стандартный метод испытаний для измерения 
магнитоиндуцированного крутящего момента на медицинские 
приборы в магнитно-резонансной среде

А8ТМ Р2182 - 19 2019 Стандартный метод испытаний для измерения нагрева, 
индуцируемого радиочастотой, рядом с пассивными имплантатами 
во время МРТ

А8ТМ Р2119-07 2013 Стандартный метод испытаний для оценки артефактов МР 
изображения от пассивных имплантатов

А8ТМ Р2503-13
2013

Стандартная практика для маркировки медицинских приборов и 
других деталей для безопасности в магнитно-резонансной среде

А8ТМ Р90-14 2009 Стандартные спецификации для кованого кобальт-20 хром-15 
вольфрама 10 никелевого сплава для хирургических имплантатов 
(UNS R30605)

А8ТМ Р640-12 2012 Стандартные методы испытаний для определения 
рентгеноконтрастности для медицинского применения

Европейская 
фармакопея 9-е 
издание.

2016 2.6.1. Стерильность
2.9.40 Однородность единиц дозирования

Мед устр. 2.1/3 ред. 32009 Изделия с предельными свойствами, устройства с лекарственным 
покрытием и медицинские изделия, содержащие в качестве 
составной части вспомогательное лекарственное вещество или 
вспомогательное производное крови человека

Медустр. 2.7/1 ред.4 
Приложение 1

2016
Клиническая оценка: Руководство для производителей и 
уполномоченных органов по 93/42/ЕЕС и 90/385/ЕЕС

2008 Клиническая оценка коронарных стентов
Постановление 
Комиссии № 
722/2012

2012 Касательно конкретных требований в отношении требований, 
изложенных в директивах Совета 90/385 / EEC и 93/42 / EEC в 
отношении активных имплантируемых медицинских приборов и 
медицинских приборов, изготовленных с использованием тканей 
животного происхождения

1СН01А(К2) 2003 Гармонизированное Трехстороннее Руководство Международной
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конференции по гармонизации, испытание устойчивости новых 
лекарственных веществ и продуктов 0 1 А (R2)

ICH Q3B
2006

Гармонизированное Трехстороннее Руководство Международной 
конференции по гармонизации, Примеси в новых лекарственных 
продуктах

ICH Q3C 2016 Гармонизированное трехстороннее руководство, примеси: 
руководство по остаточным растворителям

ЮН Q6A 2000 Гармонизированное Трехстороннее Руководство Международной 
конференции по гармонизации. Характеристики: Процедуры 
испытаний и критерии приемки для новых лекарственных веществ 
и новых лекарственных продуктов: Химические вещества

ICH-01E Ьооз Оценка данных стабильности

10. Методы и условия стерилизации

Стент ик1таз1ег, 1Л11та81ег Тапзе! обработан электронно-лучевой стерилизацией с 
последующим утвержденным процессом стерилизации в соответствии с ЕЫ 180 11137-1/2, 
подтверждающим стерильность и111таз1ег, и1йта81ег Тапзе! при Уровне гарантии 
стерильности 10-6 согласно требованиям ЕК 556-1.

11. Методы и средства дезинфекции и предстерилизационной очистки

Не применимо. Изделие поставляется стерильным и не подлежит повторной стерилизации.

12. Сведения о возможном влиянии использования медицинского изделия на 
способность управлять транспортными средствами, механизмами

Не применимо.

13. Информация о первоначальном 
эксплуатационной документации

выпуске или последнем пересмотре

Версия 2 о т .

14. Требования к охране окружающей среды при применении медицинского изделия
Изделие не оказывает вредного воздействия на окружающую среду при соблюдении условий 
транспортировки, хранения, эксплуатации и утилизации.
На территории РФ утилизация производится в соответствии с классификацией медицинских 
отходов по СанПиН 2.1.7.2790-10 Санитарно-эпидемиологические требования к обращению 
с медицинскими отходами.
Использованные изделия относятся к классу риска медицинских отходов «Б» и должны быть 
утилизированы согласно СанПин 2.1.7.2790-10.
Неиспользованные изделия относятся к классу риска медицинских отходов «А» и должны 
быть утилизированы согласно СанПин 2.1.7.2790-10.

15. Сведения о техническом обслуживании, сведения о поверке

Не применимо. Изделие однократного применения, не подлежит техническому 
обслуживанию.

16. Гарантийные обязательства

При производстве данные продукты были проверены на соответствие информации о 
продукте, предоставляемой потребителю производителем. Из-за биологических различий у
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людей, продукт не может гарантировать 100% эффективность при любых обстоятельствах. 
Кроме того, из-за отсутствия контроля условий, при которых используются данные 
продукты, диагноза пациента, способа использования или введения, а также манипуляций с 
продуктом после его сбыта другим лицам, мы не можем гарантировать соответствующего 
действия или отсутствия побочных явлений после/во время использования продукта.
Перед использованием сиролимус-выделяющих стентов иИ1та51ег, ик1та51ег Тапзе! следует 
взвесить риск и преимущества использования стентов, коронарных сиролимус-выделяющих 
стентов и и 1т а з 1ег, и111таз1ег Тапзе!, для каждого конкретного пациента. Врач несет 
ответственность за оценку необходимости установки стента пациенту до проведения 
процедуры.
Гарантийные обязательства производителя выполняются в соответствии с внутренней 
процедурой обработки претензий/надзора.

17. Данные клинических исследований

Основные клинические испытания:

1. «TCD-10023PK» - первое исследование фармакокинетики стент-систем Ultimaster с лекарственным 
покрытием. Данные за год опубликованы в журнале Fundamental & Clinical Pharmaceuticalology в 
2014 г., и результаты продемонстрировали безопасность стентов с лекарственным покрытием 
Ultimaster.

2. «CENTURY» - проспективное многоцентровое исследование Ultimaster на одной руке. Это более 
крупное исследование позволило получить знак СЕ для Ultimaster. Двухлетние клинические 
результаты были опубликованы в Eurointervention в 2014 году. Трехлетние и четырехлетние данные 
были представлены на EuroPCR2015 и 2016 соответственно, а пятилетнее наблюдение было 
представлено как последнее исследование на EuroPCR2017.

3. «CENTURY II» - проспективное рандомизированное многоцентровое сравнительное исследование 
стентов Ultimaster с лекарственным покрытием и стентов Xience® с лекарственным покрытием. 9- 
месячное наблюдение показало, что профиль безопасности и эффективности Ultimaster аналогичен 
профилю эффективности стента Xience, и соответствующие результаты были опубликованы в 
European Heart Journal в 2014 году.

Поскольку в CENTURY II Ultimaster был проанализирован в рандомизированном исследовании по 
сравнению с одним из лидеров рынка с клинической конечной точкой, теперь он является одним из 
одобренных СЕ стентов с лекарственным покрытием нового поколения, рекомендованных для 
клинического использования в руководствах, опубликованных ESC / EACTS в Европе в Heart Journal 
в сентябре 2014 года.

Результаты 9-месячного наблюдения в исследовании CENTURY II также были использованы для 
подачи заявки и финансирования Ultimaster во Франции.

Исследование CENTURY II 
следующих подгрупп:

включало анализ нескольких подгрупп. Опубликованы данные

- Данные об использовании стента Ultimaster при лечении бифуркационных поражений 
опубликованы в журнале «Катетеризация и сердечно-сосудистые вмешательства» в 2015 году;

- Дополнительное исследование, посвященное лечению пациентов с длинными коронарными 
поражениями, было опубликовано в Journal of Interventional Cardiology в 2016 году;

- Дополнительное исследование пациентов с заболеванием мелких, сосудов с референсным 
диаметром <2,5 мм было опубликовано в Eurointervention в 2016 году;

- Дополнительное исследование, посвященное лечению пациентов с ОКС высокого риска, было 
опубликовано в журнале Cardiovascular Revascularization Medicine в 2016 г.;
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- в  рамках дополнительного исследования оптической когерентной томографии оценивалась реакция 
сосудов через 9 месяцев после имплантации Ultimaster, которая была опубликована в European Heart 
Journal - Cardiovascular Imaging в 2016 году.

- Субанализ пациентов, получавших лучевой и бедренный доступ, был принят для публикации в The 
Journal of Invasive Cardiology в 2018 г.

- Данные CENTURY И за 2, 3, 4 и 5 лет для нескольких подгрупп были представлены на 
EuroPCR2015, 2016, 2017 и 2018 соответственно. А окончательные результаты за 5 лет CENTURY И 
были опубликованы в Eurointervention в 2018 году.

Клинические испытания до сертификации в Европейском Союзе:

1. «DISCOVERY1T03» - это одноранговое, многоцентровое открьЕтое исследование, которое было 
разработано для оценки эндотелиального покрытия через 1, 2 и 3 месяца с помощью OFDI 
(визуализации в оптической частотной области) у пациентов с многососудистым заболеванием, у 
которых планировалась поэтапная процедура ЧКВ, и изучения возможности укороченной двойной 
антитромботической терапии. Набор 60 пациентов был завершен в декабре 2014 года. На 
EuroPCR2015 были представлены результаты покрытия стента Ultimaster через 1, 2 и 3 месяца после 
имплантации, оцененные OFDI. Годовое наблюдение было завершено и представлено на 
EuroPCR2016. Окончательные результаты опубликованы в Обращении: Сердечно-сосудистые 
вмешательства в 2017 году.

2. «MASTER» — это многоцентровое одинарное слепое рандомизированное исследование стента 
Ultimaster и стента без покрытия Kaname®. В этом исследовании приняли участие 500 пациентов с 
острым инфарктом миокарда с подъёмом сегмента ST (ИМп8Т) в 4 странах, и оно было разработано 
для подтверждения безопасности и эффективности стента Ultimaster с лекарственным покрытием, 
используемого у пациентов с ИМп5Т, путем доказательства превосходства по эффективности и не 
меньшей безопасности по сравнению со стентом без покрытия и получения дополнительных 
доказательств преимуществ биоресорбируемого полимера. Это исследование достигло конечной 
точки безопасности через 1 месяц и основной конечной точки эффективности через 6 месяцев, 
результаты которых были представлены на EuroPCR2015 и показали благоприятные данные для 
стента Ultimaster при HMnST. Годовое наблюдение было завершено, и комбинированная первичная 
конечная точка безопасности и эффективности через 12 месяцев была представлена на последней 
сессии испытаний на EuroPCR2016, и экземпляр был принят к публикации. В настоящее время 
заверщается трехлетнее наблюдение, и данные были представлены как последнее исследование на 
EuroPCR2018.

3. «CENTURY SMALL VESSELS» — это открытое исследование с одной группой, для которого 
завершен набор 70 пациентов в Японии. Он был разработан таким образом, чтобы получить 
одобрение регулирующих органов Японии (представление PMDA) на использование Ultimaster 
меньшего размера (2.25). 9-месячное наблюдение за пациентами завершено и соответствует 
последней пробной сессии на EuroPCR2016. Соответствующий экземпляр был опубликован в 
журнале Cardiovascular intervention and therapeutics в 2018 г.

Постмаркетинговые исследования на добровольцах:

Исследование «e-ULTIMASTER» — это проспективное открытое многоцентровое исследование, 
проводимое одной группой в 360 центрах по всему миру. Оно было разработано для проверки в 
реальных условиях производительности системы Ultimaster с лекарственным покрытием. Набор в это 
испытание начался в октябре 2014 г., и в нем планируется принять участие около 37 000 пациентов. В 
реестре есть 20 предварительно определенных подисследований (для каждой подгруппы или 
географического региона), которые обеспечат исчерпывающую информацию почти обо всех
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критических подгруппах пациентов, получающих лечение в повседневной практике. К концу февраля 
2018 года в этом исследовании приняли участие более 32000 пациентов из 353 центров в 49 странах. 
Набор пациентов и наблюдение за ними в настоящее время продолжаются. На ЕигоРСК2017 были 
представлены данные последующего наблюдения за более чем 5000 пациентов за один год, а на 
ЕигоРСЯ2018 были представлены данные более чем 10000 пациентов.
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[Перевод с английского и нидерландского языков на русский язык] 

[На бланке компании «Терумо Юроп НВ»]

«Терумо Юроп НВ» 
(Terumo Europe NV)

Ресерч парк Хасроде 1520 
Интерлевенлаан 40 
3001 Левен, Бельгия 
(Researchpark Haasrode 1520 
Interleuvenlaan 40 
3001 Leuven, Belgium)
Тел.:+32 16 38 12 11 
Факс:+32 16 40 02 49 
www.terumo-europe.com

Левен: 08 ноября 2022 г.
Для предоставления по месту требования

ЗАЯВЛЕНИЕ

ИСКЛЮЧИТЕЛЬНО для ЦЕЛЕЙ РЕГИСТРАЦИИ В РОССИИ.

Мы, компания «ТЕРУМО ЮРОП Н.В.», Бельгия (Интерлевенлаан 40,3001 Левен, Бельгия), 
выступая в качестве официального производителя изделий «Стент коронарный сиролимус- 
выделяющий с системой доставки и111таз1ег» и «Стент коронарный сиролимус- 
выделяющий с системой доставки иШтаз1ег ТапзеЬ>, настоящим заявляем, что прилагаемая 
Инструкция по применению является верной.

С уважением,

¡подпись!
Лин Каллеуэрт
Менеджер отдела нормативно-правового регулирования 
«ТЕРУМО ЮРОП Н.В.»

[Штамп:
«Терумо»
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Представлено мне, магистру права Карлу Маре, нотариусу г. Левена (Бельгия), Блайде- 
Инкомстстраат 24 для удостоверения подлинности подписи Лин Каллеуэрт.
Официальный адрес компании «Терумо Юроп Н  В.»
Интерлевенлаан 40 
3001 Левен, Бельгия]
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Текст данного документа перевёл переводчик Рахимкулов Эльдар Серкалиевич. Знание иностранного 
1ка подтверждаю. Выполненный перевод является правильным, точным и полным.

Российская Федерация 
Город Москва

Семнадцатого ноября две тысячи двадцать второго года 
Я, Тонкин Дмитрий Валерьевич, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Рахимкулова Эльдара Серкалиевича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего дшееяшшклютановлена.
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