Hudng dan st dung e Tiéng Viét
SUPRAFLEX STAR
Hé théng Stent nong mach vanh Sirolimus Supraflex ™

1.0. Mb ta san pham
Hé théng Stent nong mach vanh pha thudc Sirolimus Supraflex Star ™ [a m6t san pham két hop bao
gdbm hai thanh phan quy dinh: mét thiét bi (hé thdng khung gid d& mach vanh dua trén nén tang
Tetrinium) va mét san pham thudc (cong thirc pha trdon cda thudc sirolimus vdi polyme twong thich
sinh hoc va phan hady sinh hoc).

1.1. M6 ta thanh phan thiét bi

Supraflex Star ™ Hé théng Stent nong mach vanh pha thudc Sirolimus bao gém mot qua béng nong
mé& rong stent phl thudc Sirolimus dugc gin san |&n trén mat hé théng phan phai stent.
* PAm bao cho viéc bung stent hoan toan (Xem phan 12.6. Qué trinh bung stent) 4p Iwc bung stent can
cdn c vao dic diém cua tén thuong.

Lwu y: 1F tvong dwong véi 0.33mm. NP: Ap lic dinh mirc, RBP: Ap luc dinh mirc khong gay v& bong. 1atm
=1.01 bar

1.2. M ta thanh phan thudc
Thanh phan hoat chat trong Supraflex Star ™ Hé thong Stent nong mach vanh phd thuéc Sirolimus 13
Sirolimus( con goi la Rapamycin).

Sirolimus 1a mét macrocyclic lactone dwoc san xuat bdi Streptomyces hygroscopicus. Tén hda hoc
(IUPAC) cda sirolimus (con duogc biét dén vé tén Rapamycin) 1a [3S [3R* [S* (1R*, 3S*, 45*)), 65*, 7E,
9S*, 10S*, 12S*, 14R*, 15E, 17E, 19E, 21R*, 23R*, 26S*, 275%, 34aR*]] - 9, 10, 12, 13, 14, 21, 22, 23, 24,
25, 26, 27, 32, 33, 34, 34a-Hexadecahydro-9, 27-dihydroxy-3-[2 - (4 - hydroxy-3-methoxycyclohexyl) - 1
methylethyl]-10, 21-dimethoxy-6, 8, 12, 14, 20, 26-hexamethyl-23, 27-epoxy 3H pyrido [ 2, 1- c] [ 1, 4]
oxaazacyclohentriacontine -1, 5, 11, 28, 29 (4H, 6H, 31H)-pentone.

Cong thirc phén tir 13 Cs1H79NO13 va trong lwgng phan tir 1a 914,19 g / mol. Cong thirc héa hoc cla
Sirolimus dugc thé hién bén dudi :
OH

" OMe

Sirolimus



Sirolimus 13 b6 mau trang hodc trang nga va hoa tan trong methanol, ethanol, acetone, ethyl acetate,
dichloromethane va chloroform. N¢ it tan trong etyl ete, hexan va ete dau mo va khéng tan trong nudec.

Cac ta duoc trong Supraflex Star ™ Hé théng Stent nong mach vanh ph( thuéc Sirolimus 1a sy két hop
tuong thich sinh hoc, polyme phan hly sinh hoc theo céng thirc dé cung cap quad trinh phdng thich thuéc
thich hop. Cac chudi polymer dwoc tach bang qua trinh thdy phan dé tao thanh axit monomeric va duoc

loai b ra khéi co thé thong qua chu trinh Kreb, chi yéu |a carbon dioxide (CO,) va nudc (H,0) duoc bai
tiét qua nudc tiéu.

Thanh phan hoat chat, Sirolimus trén mdi stent dao dong tir 33 d&n 309ug theo chiéu dai stent.

2.0. Chi dinh

Supraflex Star ™ Hé théng Stent nong mach vanh phd thuéc Sirolimus dugc chi dinh dé cai thién dudng
kinh Idng mach va gidm tai hep trong diéu tri cac tén thuong mach vanh cé duwdng kinh mach tham
chiéu khac nhau, tir 2.00mm dén 4.50mm.

3.0. Chdng chi dinh

Supraflex Star ™ Hé th6ng Stent nong mach vanh phd thudc Sirolimus dwoc chéng chi dinh cho céc loai
bénh sau day:

* Bé&nh nhan cé chéng chi dinh cho diéu tri chdng tiéu cdu/ chéng déng mau.

e Bénh nhan danh gia 1a c6 t6n thwong tim mach nhwng khéng can thiép dwoc bang bédng nong mach
vanh.

e C6 tién str qua man cam vai sirolimus hodc cac dan xuat cta né.
e C4 tién sir di rng vdi Cobalt Chromium.
¢ C4 tién sir di (rng v&i polyme tuong thich sinh hoc va phan hdy sinh hoc

e Cac Polymer duoc biét 13 c6 thé ting cwdng cac phan &rng viém va phan &ng prothrombin.
4.0. Can trong

 H3y dam bao rang géi san pham bén trong chura bi mé& hodc bi hu hdng vi diéu nay cé thé din dén viéc
hang rao v6 trung da bi pha vo.

e Viéc str dung céc sdn phdm nay mang lai ri ro gan lién véi dit stent dong mach vanh, bao gdm huyét
kh6i ban cap, bién chirng mach mau, va / hodc cac van dé vé chdy mau.

* Ngudi bi di (rng v&i hop kim L-605 Cobalt crom hodc Sirolimus hodc cac Polymer cé thé bi dj rng vdi
thd thudt can thiép nay.

¢ Chi dung mdt [an mot bénh nhan. Khdng st dung lai, tai ché hodc tai khir trung. Téi s& dung, tai ché
hodc tai khir trung cé thé [am tén hai dén su toan ven vé cau tric cla thiét bj va / hodc dan dén hu héng
thiét bj do, va do d6, cé thé dan dén thwong tich cho bénh nhan, bénh tat hodc tir vong. Tai st dung, tai
ché& hodc téi khir trung cling c6 thé tao ra mdt nguy co nhiém ban thiét bj va / hodc gay nhiém trung hodc
nhiém truing chéo cho bénh nhan, bao gdm, nhuwng khong gidi han & viéc truyén (cac) bénh truyén nhiém
tir bénh nhan nay sang bénh nhan khac. O nhiém thiét bj ¢ thé dan dén thuong tich, bénh tat hodc tir
vong cta bénh nhan.

5.0. Khuyén cdo



5.1. Cac khuyén cdo chung
5.1.1 Cac khuyén céo chung
e Chi cac bac si, nhitng ngudi d3 duwoc dao tao day dd méi co thé can thiép va trién khai stent.

e Viéc dat stent chi nén duoc thuc hién tai bénh vién noi phiu thuat khan cap vanh bic cau dong mach
ghép c6 thé dé dang thuc hién.

« TAc nghén stent sau can thiép cé thé duoc yéu ciu nong lai trén cung doan mach dang mang stent. Két
qua theo d&i lau dai clia viéc nong lai cac stent ndi moé khong cd tinh dac truwng rd rang.

e Can xem xét dén gitra rui ro va lgi ich cha viéc s& dung trén nhitng bénh nhan cé tién sir phan &ng qua
man v&i cac thubc can quang .

* Khong dé cac hé thdng phan phéi tiép xuc vdi cdc dung mdi hitu co nhu rugu hodc chat tay rira.

e Nén can than chuy téi vi tri clia dau tip clia 6ng thdng dan trong qua trinh dua hé thdng stent vao , khi
trién khai va rut béng ra.

e Viéc sir dung Supraflex Star ™ & nhitng b&nh nhan va cé tén thuong do doan mach quanh co hon, c6
thé cé ting nguy co bién chirng khéng mong mudn bao gom huyét khdi trong stent, stent thuyén tic, nhoi
mau co tim hodc tlr vong.

5.1.2 Liéu phap diéu trj chong két tap tiéu cau bang dwong udng

Thoi gian téi wu diéu tri khdng déng sau khi cdy Stent phd thudc 1a khéng rd, va tinh trang huyét khéi
trong stent phl thudc van cé thé xay ra bat chap viéc tiép tuc liéu phap diéu tri bang dudng udng. Tiép
tuc két hop diéu trj vdi Acetyl Salicylic Acid (ASA) va Clopidogrel sau can thiép mach vanh qua da (PCl)
nham lam gidm bién c6 tim 1&n cé hai. Trén co s& huwéng dan hién hanh, st dung anopyrin 150-300mg
(tiém 1 mii), theo sau d6 13 tiém hang ngay vdi lidu 75-100 mg sau khi thuc hién can thiép mach vanh
(PCI). Twong ty nhu vy, cho clopidogrel 75 mg hang ngay nén st dung lién tuc it nhat 6 thang & nhitng
bénh nhan dang khéng cé nguy co chay mau cao.

[Ref: Eur Tim J. 2014 ngay 01 thang 10; 35 (37): 2541-619.http: //dx.doi.org/10.1093/eurheartj/ehu278]

Diéu rat quan trong la bénh nhan phai tuan thd cac khuyén nghi dung thuéc khiang déng sau khi thyc hién
thd thuat. Ngirng diéu tri bang thudc khang dong sém cé thé dan dén nguy co huyét khdi cao hon, nhoi
mau co tim hodc t&r vong. Trwdc PCl, néu dy dodn phiu thuat hodc nha khoa can phai ngitng s dung
thudc khang déng, bac st tim mach can thiép va bénh nhan nén can nhic can than gitta hai bién phap diéu
tri 1a thuc hién can thiép mach vanh bang stent phti thudc tu tiéu hodc liéu phap dung thudc khang dong
duwoc dé nghi. Sau PCl, nél bénh nhan cé ti€n hanh phiu thuat hodc diéu tri nha khoa cé yéu cau ngirng
sir dung thudc khang dong diéu tri khang tiéu cau, cac rdi ro va lgi ich cla tha thudt nén dwoc can nhic
V@i rdi ro c6 thé lién quan dén viéc ngirng diéu tri thudc khang déng sém.

Bé&nh nhan can ngirng diéu tri sém bang thuéc khang déng thit phat sau chay mau dang ké nén duoc theo
ddi can than cac bién cd tim va sau khi 6n dinh, diéu trj lai bang thudc khdng d6ng cang sém cang t6t theo
quyét dinh cta bac si diéu tri.

5.2. Sir dung nhiéu stents



M6t bénh nhan tiép xuc véi thudc va polymer ty |1& thudn vdi s6 lugng stent va téng chiéu dai cla stent
cdy ghép. Viéc sir dung nhiéu hon hai Hé thdng Stent mach vanh Co-Cr cua Sirolimus chwa dugc danh gia
day du. Ngoai ra, chi nén dat stent bao gdbm cac vat liéu twong tu trong tiép xuc stent-stent lién tiép dé
tranh an mon giira cac vat liéu khong lién quan.

5.3. Bénh nhan xa tri

Sy an toan va hiéu qua cla Stent Supraflex Star ™ & nhitng bénh nhan dwoc diéu tri bang phuwong phap
diéu tri xa tri trvdc do vdi cung mét tdn thuong chuwa dugc thiét 1ap. Sw an toan va hiéu qua cla viéc sl
dung xa tri dé diéu tai hep trong Stent Supraflex Star ™ chuwa dugc thiét 1ap. Ca phwong phép diéu tri
bang phuong phap diéu tri mach mau va st dung Stent Supraflex Star ™ |am thay d&i tu sira ddng mach,
s phéi hop gitra hai phuong phap diéu tri ndy chua duoc xac dinh.

5.4. St dung két hop véi cac thh thuat khac

Sy an toan va hiéu qua cla viéc s&r dung cac thiét bi phau thuat xo vita co hoc (6ng théng xo vita dinh
hudng, 6ng thong cat mang xo vira) hodc 6ng thong nong mach vanh bang laser két hop vdi cay ghép
stent Supraflex Star ™ chuwa duoc ghi nhan.

5.5. Str dung cho déi twong dac biét
5.5.1 Phu ni*r dang mang thai

Xem phan Thong tin vé thudc 6.4. Khdng cé nghién ctru day dd va cé kiém soat & phu ni* mang thai hodc
dan 6ng cé y dinh lam cha. Mic d6 tac dung toan than cda Sirolimus dd khong dwoc chirng minh trong
bat ky th{r nghiém tién IAm sang hodc |Am sang nao vai Stent Supraflex Star ™. Bién phdap tranh thai hiéu
qua nén duoc bat dau trudc khi cdy Stent Supraflex Star ™ va trong 12 tuan sau khi cdy. Stent Supraflex
Star ™ chi nén duoc s dung trong thai ky néu loi ich tiém nang vuot xa nguy co tiém tang déi vai phoi
thai hoac thai nhi.

5.5.2 Sir dung trong ky cho con bu

Xem thdng tin thudc phan 6.5. Mét quyét dinh phai dugc thye hién xem ¢6 nén ngirng cho con bd hoac
dat stent, phai xem xét tdm quan trong cua viéc dat stent ddi vai ngudi me.

5.5.3 S&r dung cho tré em
Su an toan va hiéu qua cla céc Stent Supraflex Star ™ & nhirng bénh nhan tré em chwa dwoc ghi nhan.
5.5.4 S dung cho ngu&i Ié'n tudi

Cac nghién clru 1dm sang cha Hé thdng dat stent mach vanh Sirolimus-Eluting Co-Cr khdng thdy khac nhau
veé sy an toan va hiéu qua rang tir bénh nhan 65 tudi trd 1én so véi bénh nhan tré tudi.

5.6. Dac diém tén thwong / mach mau

Sy an toan va hiéu qud cla Supraflex Star ™ Hé théng Stent nong mach vanh pht thudc Sirolimus chua
dugc ghi nhan d6i vdi nhdm bénh nhan sau day:

* Bé&nh nhan cé huyét khdi mach chuwa dugc giai quyét tai vi tri tén thuong.

* Bénh nhan mach vanh cé dudng kinh mach tham khao <2.00mm hodc> 4.50mm



e B&nh nhan bj tén thwong nam & déng mach vanh tréi, tén thuong xwong, hodc tén thuwong ndm tai mach
nhanh.

« Bénh nhan bj bénh phdi k& hodc tran dich man tim & doan xa gan doan mach tén thuwong duoc xac dinh.
e Bé&nh nhan cé mach quanh co tai vi tri tdc ngh&n hodc gan dén tén thuong.

e Bénh nhan cé nhdi mau co tim cap tinh gan day, noi cé bang chirng clia huyét khéi hodc luu lvgng mau
chay kém.

* B&nh nhan bj vdi hda trung binh hodc nang trong tai vj tri tdn thuong.
® Bénh nhan bj bénh da mach.
5.7. Twong tac thudc

Mét s6 loai thudc dugce biét 13 dnh hudng dén qud trinh chuyén hda cla Sirolimus va cac twong tac thudc
khac c6 thé duoc suy ra tir cac tac dung chuyén hda d3 biét. Sirolimus dugc biét dén 1a chat nén cho ca
cytochrom P450 I1IA4 (CYP3A4) va P-glycoprotein.

Can can nhac vé kha nang tuwong tac thudc khi quyét dinh dat Stent Supraflex Star™ & bénh nhan dang
dung thudc cé thé twong tac véi Sirolimus hodc khi quyét dinh bat dau diéu trj bang thudc nhu vay & mot
bénh nhan gan day d3 nhan duoc Stent Supraflex Star ™. Anh hudng clia tuong tac thudc dén sy an toan
hodc hiéu qua cda Stent Supraflex Star ™ chua dugc xac dinh .

5.8. Chup céng hudng tir (MRI) - Stent Migration

Supraflex Star ™ d3 dugc chirng minh trong th&r nghiém phi 1dm sang Ia MRI an toan ngay sau khi cay
ghép. Cac diéu kién kiém tra MRI duoc st dung dé danh gia stent nay la:

o Mbi trudng cong hudng tir 3 Tesla.

* Phan &rng cla stent chdng chéo hodc stent vdi thanh stent bi gdy chua duoc xac dinh. Thir nghiém phi
|&m sang da khdng cho thay dé loai trir kha ndng di chuyén cla stent & cwdng dd tir trwdng cao hon 3
tesla.

5.9. Than trong khi dung stent Xr ly

e Chi st dung mot [an. Dirng tai khir tring hodc khéng tai st dung thiét bi nay. Luu y ngay “Use By” trén
nhan san pham.

¢ Khong thao stent tir bong van chuyén - loai bd cé thé [am hdng stent va / hodc dan dén stent thuyén
tac. Hé thong stent dwoc thiét k& dé thyc hién nhw mét hé théng.

* Khéng dugc ép chan khéng trén hé thdng phan phéi trwdce khi d€n muc tiéu tén thuong.

 Phai dic biét can than dé khong x{r ly hodc pha v& stent dwdi bat clir cdch nao trén béng. Diéu nay 13
quan trong nhat trong khi thao 6ng théng ra khdi bao bi, d4t né 1én trén 8ng din va dwa né qua van cam
mau xoay |&n va trung tam &ng théng dan.

e Thao tac stent (vi du, can 6ng d& dong mach gan véi ngdn tay cla ban) cé thé nédi 1dng cac stent tir hé
théng béng van chuyén va dénh bat cling nhu cé thé lam hdng 1&p pha.



e Chi str dung cac phuong tién lam phéng bdng thich hop. Khéng s&r dung khéng khi hodc bat ky méi
trwong khi nao dé lam phdng qua bong vi diéu nay cd thé gay ra su gidn nd khéng dong déu va kho trién
khai stent.

5.10. Than trong khi dat stent

e Khdng chuan bi hodc thdi phong bong trudc khi trién khai stent khac véi chi dan. S&r dung St dung ki
thuat thanh loc béng dwoc mé ta trong Phan 12.0. Hudng dan van hanh.

e Khi diéu tri nhiéu tdn thuong, tén thuong xa nén duoc dat stent ban dau, sau d6 la dat stent cla tén
thuwong gan. Pat stent theo th ty ndy lam gidm nhu cau vuot qua stent gan trong viéc dat stent & xa va
lam giam co hdi danh bat stent gan.

e Cay stent c6 thé dan dén béc tach bong & xa va / hodc gan véi stent va cé thé gay ra déng clra cap tinh
cla béng can can thiép thém (CABG, ndi rong thém, dit stent b6 sung hodc cach khac).

e Pirng m& rong stent néu nd chuwa ding vi tri trong mach. (Xem Than trong -. 5,11 Than trong vé Stent /
Phong ngtra viéc thoat hé théng.)

e Vi tri dat stent c6 kha nang thda hiép tinh kién dinh cta nhanh bén.
* Mach nén duoc don dep véi mét qua bdng cé kich thudce thich hop.

e Ap lic bédng nén duoc theo ddi trong qud trinh phinh 1&n. Khdng vugt qué dp suat nd danh gia duoc ghi
trén nhan san pham. (Xem Khuyé&n nghi Lam phat 4p suat trong 12,8.) S& dung ap suat cao hon so vdi
nhitng quy dinh trén nhan san phadm cé thé dan d&n mot qua bong v véi kha ndng tén thuong ndi mach
va béc tach.

* Khong tim cach kéo stent chwa dugc mé rong trd lai qua 6ng thong huwdng dan, vi sy bién dang clia stent
tlr bong co thé xay ra. Loai bd hé théng theo 1 khéi nguyén theo hwéng dan trong Phong ngira 5.11. Stent
/ Hé théng phong nglra loai bo.

e NEu mot stent chwa dwgec mé rong duoc rat lai vao 8ng thong huwéng dan, thi nén thuc hién cuc ky can
than véi viéc gidm t8i thiéu chuyén dong vé phia trwdc clia hé théng phan phdi stent. Khi stent chwa dwoc
mé& rong duoc 18y trong 6ng thong huwéng dan, thi toan bo hé thdng clng véi 6ng thong huwéng dan phai
duwoc rat ra dwdi dang mot don vi duy nhat. Khong nén thye hién cac nd luc dé loai bd stent chwa duoc
mé& rong ra khoi hé thdng hwdng dan hoic co thé

e Cac phuong phép 18y stent (s dung thém day, bay va / hodc kep) cé thé dan dén chan thuong bé sung
cho mach mau mach vanh va / hodc vi tri truy cdp mach mau. Céc bién chirng cé thé bao gdm chdy mau,
tu mau hodc gia phinh mach.

e Khong gay 4p lwc am 1én 6ng thong phan phdi trude khi dat stent ngang qua tn thuvong. Diéu nay ¢
thé gay ra su bién dang sé&m cla stent tir bong

e Mac du 8ng thdng van chuyén bong stent di manh dé mé rong stent ma khéng bi v&, nhung mot vét
rach tron cla béng & xa stent xady ra trudc khi mé rdng hoan toan stent cé thé khién bdng bi budc vao
stent, can phai phau thuat cat bo. Trong tredng hop béng v&, can rat hé théng ra va néu can thiét, mot
dng thong bdng mai trao ddi qua 6ng din dé hoan thanh viéc mé rong stent.



e Dam bao viung ph( day dd cha toan bd vung tdn thuong / bom nong lai [an nira dé khong cé khoang
tréng gitra stent va thanh mach.

5.11. Stent / Than trong loai bé hé théng

e N&u cdm thay bat thudng bat c luc nao trong qua trinh ti€p cin tén thuong trudce khi dat stent, Hé
thdng Stent va 6ng thong huwdng dan phai dugc loai bd nguyén mdt khoi nguyén ven.
 Pirng c6 ging dé kéo mdt stent chua gidn nd trd lai 6ng thong can thiép, vi stent hodc I&p pht bi hw
hong hodc stent bj bat tir bdng cé thé xay ra.

e Cac phuong phép 14y lai stent (s dung thém day, bay va / hoic kep) cé thé dan d&n chan thwong thém
cho vi tri mach mau. Céc bién chirng cé thé bao gdbm chdy mau, tu mau hodc gid phinh mach.

* Khi loai bd toan bo Hé théng Stent va dit 8ng thong phai 1a nguyén mot khdi nguyén ven (LU'U Y: Cac
budc sau day phai dwoc thuc hién dwédi hinh anh tryc tiép bang cach siv dung huynh quang)

» Sau khi dit stent, phai xadc nhan béng d3 xep hoan toan. Néu cdm th&y sirc can 1&n hon binh thuong
trong qua trinh rut béng Hé théng, déc biét cht y dén hwdng dan vi tri 6ng théng. Trong mot s6 treong
hop, cé thé can phai kéo lai mot chut trén 8ng thdong dan dé ngin chidn di qud sau (dich chuyén vé phia
trudc khong cé trong ké hoach) clia 6ng thong huwdng dan va lam tén thwong mach sau dé. Trong trueong
hop xay ra sy di chuyén 6ng thong huéng dan khdng cé k& hoach, nén tién hanh danh gia chup dong mach
vanh dé dam bdo rang khéng cé tén thuwong cho mach vanh.

e Duy tri vj tri dAn hudng trén t6n thwong trong toan bd qua trinh loai bd. Can than kéo lai Hé théng Stent
cho dén khi diém danh dau béng gan nhat clia Hé thong Stent chi cach xa dau 6ng thong huéng dan.

e Duy tri vj tri dAn hudng trén tén thwong trong toan bd qua trinh loai bd. Can than kéo lai Hé théng Stent
cho dén khi diém danh dau bong gan nhat clia hé théng Stent chi & xa dau &ng thong hwéng dan. Hé théng
Stent va 6ng thong hudng dan phai duoc kéo lai cho dén khi dau 6ng thdng hwéng dan chi cach xa vd boc
doéng mach , cho phép 6ng thdng hudng dan thing. Can than rat Hé thdng Stent vao 6ng thong huwdng
dan va loai bd Hé théng Stent va dng thong hudng dan khoi bénh nhan nhu mot don vi trong khi dé lai
dng dan hudng qua tén thuong. Viéc khdng tudn theo cac budc nay va / hodc tac dung luc qua manh vao
Hé thdng stent, c6 thé cé kha niang dan dén tn thuong stent hodc |&p phd, trat khép stent tir khinh khi
cau va / hodc lam hong Hé théng phan phéi.

5.12. Than trong sau khi cay

* Phai hét strc can than khi di qua stent mdi dwoc trién khai bang 8ng thong siéu am nodi mach (IVUS), 6ng
dan huéng mach vanh hodc 6ng thong béng dé tranh pha v& cau tric hinh hoc stent va I&p phl stent.

* Khdng thuc hién quét cdng hudng tir (MRI) trén bénh nhan sau cay ghép stent cho dén khi stent hoan
toan ndi mé hoda dé giam thiéu kha nang di chuyén. Stent cé thé gay ra céc tao tac trong quét MRI do bién
dang cla tu trwong.

* Ké toa thu6c khang két tap tiéu cau trong thdi gian 6 thang dé lam gidm nguy co huyét khdi trong stent.
6.0. Thdng tin thudc

6.1. Co ché hoat déng



Co ché (hodc co ché) ma hé théng stent mach vanh Cobalt Chromium pht Sirolimus anh huéng dén sy
tang sinh neointima nhu d3 thay trong cac nghién cru Idm sang chua dwoc thiét 1ap. Dugc biét, Sirolimus
(rc ché hoat hda té& bao lympho T va ting sinh co tron va té€ bao ndi mod dé dap (rng véi cytokine va kich
thich yéu t6 ting trudng. Trong cac té bao, Sirolimus lién két v&i immunophilin, FK Binding Protein-12
(FKBP-12). Phirc hop Sirolimus-FKBP-12 lién két va (rc ché sy kich hoat Muc tiéu cla déng vat ¢ vu la
Rapamycin (MTOR), dan dén (rc ché s phat trién chu ky té bao tir pha G1 sang S.

6.2. Twong tac thuéc sau khi udng clia sirolimus

Cac nghién clru twong tac thuéc chua dwoc thue hién vdi Hé théng stent mach vanh Crom Cobalt cla
Sirolimus. Sirolimus dwoc chuyén héa rong rai bdi cytochrom P450 3A4 (CYP3A4) trong thanh rudt va gan
va trai qua dong chay tir rudt cla rudt non bang P-glycoprotein (P-gp). Do d6, su hap thu va loai bé tiép
theo cla Sirolimus duwgc hap thu mét cach cé hé théng cé thé bi anh huwdng bai céc loai thudc anh hwéng
dén cac phirc hop protein nay. Cac chat &rc ché CYP3A4 va P-gp c6 thé lam tang néng do Sirolimus, trong
khi cac chat gdy cam (rng CYP3A4 va P-gp cé thé lam gidm ndng d6 Sirolimus. Twong tac dugc déng hoc
gitta Sirolimus dung dwdng udng va thudc dung dong thoi duwoc thao ludn dudi day.

6.2.1 Ketoconazol

S dung Ketoconazole nhiéu lieu anh hudng dang ké dén tc dd va mirc do hap thu va phoi nhiém
Sirolimus sau khi dung thudc dang udng Sirolimus, dwoc phan anh bang cach ting Sirolimus Cmax, tmax
va AUC Ian luvot 1a 4,3 1an, 38% va 10,9 . Tuy nhién, thiét bj dau cudi tl / 2 cda Sirolimus khéng duoc thay
déi. Sirolimus don lidu khéng dnh hudng dén ndng dd Ketoconazole trong huyét twong 12 gidy. Khdng nén
dung dung dich uéng Sirolimus va vién uéng véi Ketoconazole.

6.2.2 Rifampin

Tién xt ly 14 tinh nguyén vién khée manh véi nhiéu liéu Rifampin, 600 mg moi ngay trong 14 ngay, sau dé
|& mot liéu Sirolimus 20 mg duy nhat, lam tang dang k& do thanh thai cta Sirolimus gap 5,5 lan (khoang =
2,8 dén 10), dai dién c6 nghia la gidm AUC va Cmax tuong tng khodng 82% va 71%. O nhitng bénh nhan
duoc chi dinh dung rifampin, nén xem xét cac tac nhan diéu tri thay thé co tiém ndng cdm (ng enzyme it
hon.

6.2.3 Diltiazem

Viéc udng déng thoi 10 mg dung dich uéng Sirolimus va 120 mg Diltiazem cho 18 tinh nguyén vién khoe
manh d3 anh huwdng dang ké dén kha dung sinh hoc cla Sirolimus. Sirolimus Cmax, tmax va AUC Ian lugt
tadng 1,4-, 1,3- va 1,6 lan. Sirolimus khdng anh huwéng dén dwoc ddng hoc cla Diltiazem hodc céc chat
chuyén héa cla né |a desacetyldiltiazem va desmethyldiltiazem.

6.2.4 Cyclosporine

Tuong tic dwoc dong hoc don liéu gitra Cyclosporine va Sirolimus d3 dwoc nghién ciru cho hai cong thire
uéng Sirolimus trong céc nghién clru st dung 24 tinh nguyén vién khée manh. So véi két qua thu dugc khi
dung Sirolimus dwdng uéng mdt minh, uéng 10 mg Sirolimus 4 gi® sau mot liéu duy nhat 300 mg vién
nang gelatin Cyclosporine tang cé nghia la Sirolimus AUC tang 33% Ién 80% va tang trung binh Sirolimus
Cmax |én 33% 58%, tuy thudc vao codng thirc cda Sirolimus. Thoi gian ban hidy ca Sirolimus khéng bi anh
huwéng dang ké. Cyclosporine cé nghia la AUC va Cmax trung binh khéng bi anh hudng dang ké.



Trong mét nghién ctru tuong tac thudc chéo véi lieu duy nhat, 33 tinh nguyén vién khée manh d3 nhan
dugc 5 mg Sirolimus mét minh, 2 gid truwde va 2 gid sau khi dung vién nang gelatin mém cyclosporine liéu
300 mg. Khi dwoc dung 2 gio trwdc khi dung cyclosporine, Sirolimus Cmax va AUC twong dwong véi nhitng
ngudi chi dung Sirolimus. Tuy nhién, khi duwoc dua ra 2 gio sau d6, Cmax va AUC trung binh cua Sirolimus
d3 tang lan luot 126% va 141%, so vdi chi dung Sirolimus.

6.2.5 Erythromycin

Viéc uéng dong thoi 2 mg mdi ngay dung dich udng Sirolimus va 800 mg q 8 gi®» erythromycin duéi dang
vién erythromycin ethylsuccine & trang thai én dinh dén 24 tinh nguyén vién khéde manh anh hudng dang
ké dén sinh kha dung cua Sirolimus va erythromycin. Sirolimus Cmax va AUC Ian lvot tang 4,4 va 4,2 lan
va tmax tang 0,4 gi®. Erythromycin Cmax va AUC lan lugt tang gdp 1,6 va 1,7 lan va tmax tang 0,3 gio.

6.2.6 Verapamil

Viéc uéng dong thdi 2 mg mdi ngay dung dich udng Sirolimus va 180 mg q 12 gi® verapamil & trang thai
6n dinh cho 26 tinh nguyén vién khée manh anh hudng dang k& dén sinh kha dung cda Sirolimus va
verapamil. Sirolimus Cmax va AUC d3 ting Ian lvot 2,3 va 2,2 1an, ma khdéng cé thay ddi dang ké vé tmax.
Cmax va AUC cla enantome S (-) ¢6 hoat tinh dugc ly cha verapamil déu tdng 1,5 [an va tmax giam 1,2
gio.

6.2.7 Thudc c6 thé dwoc dong quan ly ma khdng can diéu chinh liéu

Cac twong tac thudc duwoc déng cé y nghia lam sang khdong dugc quan sat thay trong cdc nghién cliru vé
thu6c duorc liét ké dudi day két hop vai Sirolimus dung dudng udng. Sirolimus va cac loai thuéc nay cé
thé duoc dung chung ma khdng can diéu chinh liéu.

e Acyclovir

e Digoxin

¢ Glyburide

¢ Nifedipin

* Norgestrel / Ethinyl Estradiol

¢ Prednisolone

e Sulfamethoxazole / Trimethoprim

6.2.8 Twong tac thudc khac

Thudc cé thé lam tdng ndng d6 sirolimus trong mau bao gom:
* Thudc chen kénh canxi: nicardipin, verapamil

¢ Chat chéng nam: clotrimazole, fluconazole, itraconazole

e Khang sinh nhém macrolid: clarithromycin, erythromycin, troleandomycin

¢ Tac nhan prokinetic tiéu hoa: cisaprid, metoclopramid



e Cic thudc khac: bromocriptine, cimetidine, danazol, (rc ché HIV-protease (vi du, ritonavir, indinavir)
Nhirng thudc cé thé lam gidm ndng dd sirolimus bao gém:

» Thudc chdng co giat: carbamazepine, phenobarbital, phenytoin

e Khéang sinh: Rifabutin, can trong s dung rifapentine véi cac loai thudc hodc cac chat khac duwoc chuyén
héa béi CYP3A4 va phai dung dong thoi véi hé théng stent mach vanh Cobalt Chromium ph Sirolimus.

6.2.9 Nwéc bwdi chum
Nuwéc budi chum lam gidm qua trinh chuyén héa CYP3A4 trung gian cda sirolimus.
6.2.10 Tiém ching

U'c ché& mién dich cé thé anh hudng dén dap ng véi tiém chlng. Do dé, trong qué trinh diéu tri bang
Sirolimus, viéc tiém phong cé thé kém hiéu qua. Nén tranh s dung vac-xin séng; vac-xin séng cé thé bao
gbm, nhung khéng gidi han & s&i, quai bi, rubella, bai liét miéng, BCG, sdt vang da, thiy dau va thuong
han TY21a.

6.2.11 Twong tac thir nghiém trong phong thi nghiém thudc
Khdng c6 nghién ctru vé sy tuong tac cha Sirolimus trong cdc xét nghiém 1am sang thudng dugc s& dung.
6.3. Dot bién, gay ung thu va doc tinh sinh san

Ddc tinh di truyén, gy ung thu va déc tinh sinh san cla hé théng stent mach vanh Cobalt Chromium phd
Sirolimus chwa dugc danh gia. Tuy nhién, déc tinh gen, gdy ung thw va doc tinh sinh san cda Sirolimus d3
dugc nghién clru trong cac t& bao vi khudn va dong vat cé vi trong 8ng nghiém va trén dong vat thi nghiém
in vivo.

Sirolimus khéng phai 1a chat déc gen trong xét nghiém dét bién ddo nguwoc vi khuan in vitro, xét nghiém
quang sai t&€ bao budng trirng ctia chudt déng Trung Quéc, xét nghiém dét bién té bao lympho chudt hodc
xét nghiém micronucleus chuét vivo.

Cac nghién clru gy ung thu & chudt cho thay adenoma té bao gan va ung thu biéu mé & liéu 1, 3va 6 mg
/ kg / ngay udng. Trong nghién ctru chudt 104 tuan vdi lidu 0,2 mg / kg / ngay, cb su gia tang dang ké vé
ty 18 méc ung thu biéu mé tinh hoan.

Khéng c6 anh huwdng dén kha nang sinh san & chudt céi sau khi dung Sirolimus vdi liéu lwgng 1én t6i 0,5
mg / kg / ngay. O chudt duc, khong cé sy khac biét dang ké ve ty 18 sinh so véi nhém chirng & lidu 2 mg /
kg / ngay. Gidm trong lugng tinh hoan va / hodc tén thuong mé hoc (vi du, teo &ng va té bao khdng 16
hinh 6ng) d3 duoc quan sat thay & chudt sau khi dung liéu .650,65 mg / kg / ngay. Cac liéu lwgng nay yén
tinh cao hon lugng thuéc dugc cung cap bdi Sirolimus Eluting Cobalt Chromium corary System.

6.4. Mang thai

Khdng cé dit liéu day dd tir viéc str dung Sirolimus & phu ni* mang thai. Sirolimus ddc phdi & chuét vdi liéu
> 0,1 mg/ kg / ngay. Poc tinh cta phdi dwoc biéu hién 1a ty 1& tlr vong va gidm trong lwong cda thai nhi
(v&i sy cham tré lién quan dén hoa thach xwong). Hién nhién Sirolimus Khong cé tac dung gay quai thai.
Khéng co tac dung cla Sirolimus déi véi su phat trién cla tho véi liéu doc cla thé me 1a 0,05 mg / kg /
ngay. Tranh thai hiéu qud nén dugc bat dau trudc khi didu tri bang Sirolimus, trong khi diéu tri bang



Sirolimus va trong 12 tuan sau khi diéu tri bang Sirolimus. Sirolimus chi nén dwoc sir dung trong thai ky
néu lgi ich tiém nang vurot xa nguy co tiém tang d6i véi phéi thai hodc thai nhi.

6.5. Giai doan cho con bu

Sirolimus dugc bai tiét theo luvgng vi lvong trong sitta cla chudt cho con bu. Ngudi ta khéng biét liéu
Sirolimus cé dugc bai tiét qua sita me hay khéng. H6 so dwoc ddng hoc va an toan cua Sirolimus & tré so
sinh chwa dwoc biét dén. Bdi vi nhiéu loai thudc dwoc bai ti€t qua stta me va vi cé khad ndng gy ra phan
(rng bat loi & tré bu me tir Sirolimus, nén dwa ra quyét dinh nén ngirng cho con bl hodc cdy stent, cd tinh
dén tam quan trong cla stent d6i véi ngudi me.

7.0. Tac Dung Phu bat loi
7.1. Tac Dung Phu bat lgi tiém an

Céc tic dung phu tiém an (theo thi tu bang chit cai) cé thé lién quan dén viéc st dung Stent mach vanh
trong cdc dong mach vanh nguyén sinh bao gébm nhuwng khéng gidi han &:

¢ DOt ngot Stent Dong
* nhéi mau co tim cp tinh

* Phan &ng di (rng v&i thudc chéng ddng mau hodc liéu phap chéng huyét khdi hodc thuéc can quang hoic
vat liéu twong phan bao gém ca gian gido stent

¢ Phinh mach (mach vanh)

e dau that nguc

e Loan nhijp tim, bao gdm ca rung that (VF) va nhip tim nhanh that (VT)
* H8c ddng mach

e tim chen ép

* sOc tim

e Tir vong

e sy mo xé

e Thuyén tic, xa (khong khi, m6, huyét khéi, vat liéu thiét bj hodc cac vat liéu stent Hé thong giao hang)
e suy tim

e tu mau

* Xuat huyét, can truyén mau

e Nhiém trung, dia phuong va / hodc hé thong

e thiéu mau cuc bd co tim

* Dau tai vj tri truy cap



* Thing hodc V& ctia mot hodc nhiéu ddéng mach vanh
e Tran dich mang tim

¢ Pseudoaneurysm, dui

e phu phéi

» That bai trong than

e suy hé hdp

 Tai hep cta phan khuc stented

* Séc

e stent thuyén tac

e Stentuu di cu

* huyét khéi trong stent / tac

e Stroke / mach mau n3o tai nan / thodng thi€u mau cuc bd tan cong (TIA)
e T6ng tic clia dong mach vanh

* mach co that

e chan thuong mach (béc tach, thing, v& hodc bi thwong, bao gdm vanh) doi hdi phau thuat stra chira
hoac reintervention

su kién bat lgi tiém nang khdng bj bat trén, dé cé thé 1a duy nhat cho céc I6p phu thudc sirolimus:
* Xét nghiém chirc nang gan bat thudong

e Thi€u mau

e dau khép

¢ Bénh tiéu chay

¢ tang cholesterol mau

e Man cam, bao gdm ca phan vé / kiéu phan vé phan ing
e Tang triglyceride mau (xem phan 5.10)

¢ ha kali mau

e nhiém trung

e Bénh phdi k&

e giam bach cau

e Lymphoma va khdi u ac tinh khac



e giam tiéu cau
8.0. Ca nhan héa diéu tri

Xem thém phan 5.5 Cha y. S& dung trén d6i twgng dat biét va Phan 5.6 Chiy tdn thuwong va mach dac
biét.

Céc rli ro va loi ich dwoc md ta & trén nén dwoc can nhic cho tirng bénh nhan trudc khi sir dung Stent
SUPRAFLEX STAR phu thudc Sirolimus. Cac yéu t6 lya chon bénh nhan dugc danh gia nén bao gom phan
dodn lién quan dén nguy co diéu tri chong két tap tiéu ciu. Dat stent thuwdng tranh & nhitng bénh nhan
c6 nguy co chdy mau nang (vi duy, nhitng bénh nhan bi viém da day hodc viém loét da day gan day, xem
phan 3 Chéng chi dinh).

Can xem xét cac tinh trang tién hap thu lam tang nguy co két qua ban dau kém va nguy co chuyén tuyén
khan cap dé phau thuat bac cau (d4i thao dudng, suy than va béo phi ndng).

9.0. Thdng tin tw van bénh nhan

Bac sT nén can nhac nhitng diéu sau trong tu van bénh nhan vé sdn pham nay:

* Thao ludn vé nhirng rdi ro lién quan dén vij tri dat stent.

e Thao ludn vé nhitng rui ro gan lién véi cay ghép sirolimus phl thudc.

¢ Thao luan vé nhirng rui ro / lgi ich cho bénh nhan.

* Thao luan vé thay déi I16i s6ng ngay sau khi hoan thanh cac th( thuat va trong thoi gian dai.
10.0. bdng goi

V6 trung: San pham nay duoc khir trung bang khi ethylene oxide. Chi sit dung mot Ian duy nhat va
khong téi st dung.

Néi dung : M6t (1) SUPRAFLEX STAR Stent phu thudc Sirolimus c6ng RX trén hé théng phan phdi
stent.
Bao quan : Nhiét d6 bdo quan:2°Ctdi30°C

¢ Tranh ti€p xUc v&i dnh sdng mat troi truc tiép hodc nhiét d6 cao.
* Giit san pham & noi thodng mat, t&i va khé réo.

11.0. Thong tin hwéng dan st dung / thong tin 1am sang

11.1 Truy c3p vao Goi Giir Hé thdng phan phdi stent vo triing

Xé mé tui gidy bac bén ngoai dé 16 tui thi hai bén trong. Luu y: KHONG tha hodc bé tui bén trong vao thiét
bi v6 truing bang k§ thuat vé trung. LAy tdi bén trong ra khdi tui gidy bén ngoai Bdc tui bén trong mé bang
thiét bi d3 dugc vo trung.

11.2 Kiém tra trwéc khi st dung



Truwdc khi maé, kiém tra can than bao bi déng gdi clia hé théng stent va kiém tra xem bao bi cé bj hu hdng
hang rao vo trung. Trudc khi s&t dung thiét bi, cdn than g& bd hé théng khdi géi va kiém tra xem né cé bi
cong, xoan va cac hu hdng khac khong. Khong s dung thiét bi néu cé bat ky hw hdng nao déi véi bao bi.

11.3 Vat liéu yéu cau

SO lwong Vat liéu

Khéng co cdu tra 1oi Guiding catheter dan luwu

2-3 Bom tiém 10-20cc

1000u/500cc Heparine pha dung dich mudi sinh ly tiét trung (
HepNS)

1 Guidewire 0.014 inch x 175 cm (d6 dai t&i thiéu)

1 Van cdm mdu véi dudng kinh trong t6i thiéu 0.096
inch

Khéng c6 cdu tra 1oi Dung dich can quang ty |é pha 1:1 v&i dung dich

mudi sinh ly tiét trung

B6 bom bdéng

Stopcock t8i thiéu 3 cong

Nut van guidewire

Guidewire mé& duong

Khong cé ciu tra |oi Thudc chéng déng méau va thuéc chong két tap
ti€u cau phu hop

[ERN N U Y

11.4 Chuan bi

11.4.1 Guidewire Lumen Flush

Budc Thuwc hién

1 Thdo nap bao vé khoi d3u tip.

2 Rlra sach 6ng dan hudng véi HepNS cho dén khi chat 16ng thoat ra khoi rinh guidewire
huéng dan.

11.4.2 Chuan bj hé théng phan phdi

Buwdrc Thuc hién

1 Khong nén tiép xtc vai stent vdi bat ky chat 1dng nao, vi ¢é kha ndng bt d4u giai phéng
thuéc. Tuy nhién, néu thyc sy can thiét phai rlira stent bang nuwéc mudi, thi gian tiép xuic
nén duwoc gidi han (t6i da 1 phat).

2 Chuan bi thiét bi / 6ng tiém bom bdng vdi chat cdn quang pha loing

3 Gan thiét bi bom bdng / 6ng tiém dé khda voi; gan né vao céng bom bdéng. Khdng uén cong
hypotube khi két n6i véi Thiét bi / 6ng tiém bom bdéng.

4 Vi dau xuéng, dinh hudng Hé théng phan phéi theo chiéu doc.

5 Mé& khéa dé hé théng Stent; kéo vé ap luwc am trong 15 gidy; tha tay ra dé dung dich can

quang dugc lam day éng.
6 Ddng khda ba chac vao Hé théng phan phéi; dudi khi trén thiét bi bom bong / 6ng tiém.




7 L3p lai cac budc 4 d&n 6 cho dén khi hét khong khi. N&u bong béng khi van ton tai, khdng
sir dung san pham.

8 N&u d3 sir dung ong tiém, hay gan thiét bi bom béng vdi khéa ba chac.

9 M& khéa ba chac véi hé théng Stent.

10 DE d6 va chuln bi cac thao téc khac.

11.5. Thi tuc giao hang

Budrc Thwc hién

1 Chuan bi cdc dung cu can thiép mach mdu theo théng 1é tiéu chuan.

2 Chuan bj don dep t6n thuong bang 6ng thong PTCA.

3 Duy tri dp luc trung binh trén thiét bi bom béng. M@ van cdm mdu xoay cang réng cang t6t.

4 Dua Hé thdng phan phdi 1én phan gan nhat cta day dan trong khi duy tri vi tri day dan trén
tén thuong dich.

5 Nang cao hé thdng phan phdi stent trén guidewire dén tén thuwong dich. SI dung cadc maker

danh dau trén bong dé dinh vi stent trén tén thuong; thuc hién chup déng mach dé xac
nhén vi tri cla stent.
LUU Y: Néu trong qua trinh di chuyén Hé théng phan phdi vao vi tri ban nhan thay stent d3
di chuyén trén bdng, phai dirng lai va khdng dugc trién khai stent. Toan bd hé thdng nén
dugc g& bo dudi dang nguyén ven 1 khéi. Xem phan 5.11 Phan can trong phong nglra loai
bd Stent / hé thdng phan phoi dé biét huéng dan loai bd phan phdi cu thé.

6 That chit van cdm mau quay. Stent hién d3 sin sang dé duoc trién khai.

11.6. Th tuc trién khai

Buwdrc Thuc hién

1 Hé théng van chuyén thdi phdng ap suat danh nghia mé rong stent. Ap luc cao hon cé thé
la can thiét dé t8i wu hda stent dit vao thanh dong mach. Ap suat bong khéng duoc vuot
qua RBP.

2 Duy tri 4p lwc trong 15-30 gidy dé m& rong hoan toan stent.

3 X3 hoi bang céch kéo vé dp suat am trén thiét bi cho dén khi béng bi xep hoan toan.

4 Xac dinh vj tri stent va trién khai bang cac ky thuat chup déng mach tiéu chuan. D& cé két
qua téi wu, toan bd doan long ddng mach bi hep phai dwoc bao phd bdi stent. Hinh anh
huynh quang trong qué trinh mé& réng stent nén dugc st dung dé dénh gia ding dudng
kinh stent m& réng téi wu so véi dudng kinh ddng mach vanh gan va xa. Mé rong t8i wu doi
hoi stent phai ti€p xtc hoan toan véi thanh ddng mach. Tiép xuc cla thanh stent nén duwoc
xac nhan thong qua chup déng mach hodc siéu am ndi mach (IVUS).

5 N&u kich thudc/ vi tri stent yéu cau t6i wu hda, hdy chuin bi bong nong mach vanh ap lyc

thudng hodc bi bong nong mach vanh ap lwc thwong cao, khéng tuan thi khac cé kich thuwdc
phu hop, d&n khu vuc dit stent bang ki thuat nong mach tiéu chuan.

11.7. Thh tuc lay ra

Budc Thuc hién
1 Dam bao riang qua béng duoc xa hoi hoan toan.
2 M@ van cdm mau hoan toan.




3 Trong khi duy tri v tri day dan va 4p luc am ddi véi thiét bi lam phat, hady rut Hé thng phan
phéi.

CHU THICH. N&u cam thay su khang cy bat thudng bat c Iic nao trong qua trinh truy cap
tdn thwong hodc loai bd cay ghép sau dit stent cia Hé thdng phan phéi, toan bd hé théng
nén dugc gd bd dudi dang mot don vi. Xem Bién phap phong nglra 5.11 Stent / Loai bd hé
théng dé biét hudng dan loai bd Hé théng phan phdi cu thé.

4 Siét chat van cdm méu mach quay.

5 L3p lai chup ddng mach dé danh gia khu viec dat stent. N&u can thiét, c6 thé nong lai stent
bang cach Bom bdng nong lai, nén s dung béng cé kich thuwdc phu hop véi mach.

6 Pudng kinh stent cudi cing phai phu hop véi mach tham chiéu. DAM BAO RANG STENT

KHONG B| GIAN NO QUA RONG.

11.8. Théng tin theo thir nghiém In-Vitro

Pressure Stent Inner Diameter (ID) in mm by System Diameter

(atm) 200 mm [2.25mm_ [2.50 mm [2.75mm_|3.00 mm_|3.50 mm_|4.00 mm_[4.50 mm
8 1.95 2.19 2.44 269 2.93 3 3.90 4.41

10 2.00 2.24 2.50 2.74 3.0 3.49 4.01 4.50

12 2.04 2.29 2.57 2.82 3.08 3.57 4.11 4.58

14 2.08 2.34 2.63 2.89 3.15 3.64 4.20 4,66

D{t liéu danh nghia dua trén th&r nghiém in-vitro & 37°C va khéng tinh dén kha ndng khang
tén thuwong (i) Mau xam - NP (nominal pressure - Ap suat danh nghia) (iii) Mau den - RBP
(rated burst pressure) Ap suat v& dinh murc) (iv) Khong vuot qua Ap suat né dinh mire (v) Bam
bao trién khai day du stent theo IFU va xac nhan kich thudc stent theo phuwong phap chup
déng mach. (vi)

Ap luc danh dinh = 8atm cho duéng kinh 2.00 mm t&i 2.25 mm, 10atm cho dwong kinh 2.00
mm t&i 3.00 mm, 11 atm cho duong kinh 3.50 mm t&i 4.50 mm

Ap luc gay v& béng = 16atm cho tat ca cac duong kinh.

1atm =1,01 bar

12.0 Thong tin bénh nhan

Ngoai cac huwéng dan sir dung & tai liéu nay, cac thong tin cu thé vé bénh nhan sau day lién quan dén Stent
mach vanh clia SUPRAFLEX STAR Sirolimus cé san:

Mau danh gia bao gdm ca thong tin cu thé vé bénh nhan va SUPRAFLEX STAR - Stent mach vanh phd thudc
Sirolimus. T4t ca cac bénh nhan s& phai gii thé nay trong sw s& hitu cia ho moi ltc dé xac dinh thd tuc /
dat stent.

13.0 Tuyén bd mién trir trach nhiém bao hanh va giéi han khac phuc

Khdng cé bao hanh rd rang hay ngu y, bao gdm nhung khdng gidi han bat ky bdo hanh ngu y nao vé tinh
thuong mai hodc su phi hgp cho mét muc dich cu thé, vé sdn phdm cla Cong ty Trach Nhiém Hitu Han
Cong nghé y té€ Sahajanand Ai-Len dwgc md ta trong &n pham nay. Trong moi trudng hgp, Cong ty Trach



Nhiém Hiru Han Céng nghé y té Sahajanand Ai-Len khéng chiu trach nhiém cho bat ky thiét hai tryc ti€p,
gian ti€p, ngau nhién hodc hau qua do s dung lai san pham va khac véi quy dinh r& rang theo luat cu thé.
Khong ai cé thdm quyén rang budc Cong ty Trach Nhiém Hitu Han Cong nghé y té Sahajanand Ai-Len cho
bat ky dai dién hodc bdo hanh nao trir khi dwoc quy dinh cu thé & day

M0 t3 hodc thong s6 ki thuat trong Cong ty Trach Nhiém Hitu Han Cong nghé¢ y té Sahajanand Ai-Len

in ra nhitng van dé, bao gdm an pham nay, chi nhdm muc dich md ta chung vé san pham tai thoi diém san
xuat va khdng cau thanh bat ky bao hanh rd rang nao.

14.0 Giai thich cac ky hiéu theo MDD 93/42/EEC & BS EN 1SO 15223

®@ & * W CEZ md

Khong tdi st dung  Khong tiét trung lai g3, quan Kh?ngﬂchl’{a PatCE s dung bi Nha fén Ngay san xuit
kho réo chat gay sot Chau Au Xuat
Khéng st dung S6 trén catalog S8 seri S8 16 Phuong phap tiét tring
khi bao bi bi hvw str dung ethylene oxide
1 30°C
X .4 W A K e[ rep
- 20°C Only

Déxa dnh Bdoquantrong  Tham khio hugng ~ Cintrong, tham Buocbéntheodon  pat chirng nhan Chau Au EC

sang mattroi  8i¢i han nhiét do d3n st dung khao tai liéu dikem  dat héng'cﬂa coquan  duoc sir dung trong cac khéi
duwgrc cap giay phép nudc Cong Déng Chau Au

vé chdm sécy té
/a |
*\J

sl SAHAJANAND MEDICAL
TECHNOLOGIES IRELAND LTD.

Van phong da dang ky:

Cong ty Trach Nhiém Hitu Han Cong nghé y té Sahajanand Ai-Len.

Ground Floor, Block 5, Galway Technology Park, Parkmore, Galway, H91 ROYR, Ai-Len.
Nha mdy san xuét:

Ground Floor, Block 5, Galway Technology Park, Parkmore, Galway, H91 ROYR, Ai-Len.
Sé dién thoai: +353 (91) 397 470

Email : contact@sahmed.com Website cong ty: www.smtpl.com

Cong ty dugc cdng nhan dat chirng chi ISO 13485

Cong ty dugc cong nhan dat chirng chi GMP
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Co quan cap chirng nhan Obelis s.a
Boulevard Général Wahis 53

1030 Brussels, Bi

S6 dién thoai: +(32) 2. 732.59.54
Fax: +(32) 2.732.60.03

E-Mail : mail@obelis.net
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