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Stent uwalniajgcy lek jest stentem metalowym
nowej generacji, wytworzonym ze stopu platynowo-chromowego (PtCr),
pokrytym cienkg warstwg frwatego, biokompatybilnego polimeru
akrylowo-fluorowego uwalniajgcego lek.

Stent typu Monorail (Rapid Exchange).

CECHY LEKU

Everolimus jest pochodng rapamycyny. Wykazuje dziatanie cytostatyczne
i jest stosowany do walki z restenozg w obrebie naczyn krwionosnych.

Lek hamuje namnazanie komorek miesnia gtadkiego blokujgc cykl
komorkowy w fazie G1-S poprzez wptyw na biatko mTOR, ktdre reguluje
procesy metabolizmu, wzrostu i podziatu komorek.

Everolimus jest szybko absorbowany przez komorki w tkance naczyniowej,
poniewaz ma charakter wysoce lipofilny.

Ten sam czynny farmakologicznie czynnik jest stosowany w stentach
Promus (Xience V), Promus Element, Promus Element Plus i Promus Premier.
Lastosowanie jednorodnego polimeru na bazie akrylowo-fluorowe]
wptywa bezposrednio na kontrole dawki uwalnianego leku, jak rowniez na
niezmiennos$¢ powtoki leku w momencie rozprezenia stentu. Zastosowanie
polimeru jednowarstwowego determinuje state i kontrolowane uwalnianie
leku po implantacji. Polimer jest catkowicie bezpieczny, jest dobrze
tolerowany przez organizm i nie wywotuje standw zapalnych.

UWAGA: Niniejszy opis zawiera jedynie charakterystyke sprzetu i prezentuje jego parametry techniczno uzytkowe (stan na dzieri weryfikacji). W zadnym wypadku nie moze byc traktowany jako
Zrédto wskazan i przeciwwskazari do stosowania. Nie jest tez materiatem reklamowym.

Niniejszy dokument zostat stworzony wyfgcznie na potrzeby postepowania zamdéwieniowego, w oparciu o instrukcje uzywania i inne oficjalne dokumenty wytwdrcy. Opis ten nalezy traktowa¢
wylqcznie jako materiat pomocniczy, gdyz nie jest on zamiennikiem instrukcji uzywania. Przed zastosowaniem sprzetu Boston Scientific nalezy bezwzglednie zapoznac sie z aktualnq instrukcjq
obstugi dofqczong do produktu.



Lek jest uwalniany wolno (slow release) w czasie pokrywajgcym wszystkie
procesy kaskady tworzenia neointimy (restenozy).

W ciggu pierwszych 24 godzin po wszczepieniu uwalnia sie 23-36% leku,
w ciggu 60 dni 75-85%, z prawie catkowitym uwolnieniem leku w ciggu
20 dni.

Catkowita dawka everolimusu wynoszgca na stencie zalezy
od jego rozmiaru, zgodnie z ponizszg tabelq:

Srednica stentu (mm) Dtugos¢ stentu (mm) Dawka leku (ug)
2.25 8 38,2
2.25 12 57.3
2.25 16 72,7
2.25 20 91,8
2.25 24 107.2
2.25 28 126,3
2.25 32 145,5

2.5;2.75 8 39.3
2.5;2.75 12 61,1
2.5;2.75 16 78,5
2.5;2.75 20 95,8
2.5;2.75 24 113,2
2.5;2.75 28 130,6
2.5;2.75 32 152,3
25,275 38 178.4
3.0; 3.5 8 42,8
3.0;3.5 12 60,7
3.0;3.5 16 84,8
3.0; 3.5 20 102,9
3.0; 3.5 24 121,1
3.0;3.5 28 139.2
3.0;3.5 32 163,3
3.0; 3.5 38 193,5
4.0 8 57.3
4.0 12 81,5
40 16 105,7
40 20 129.9
4.0 24 154,1
4.0 28 178.4
40 32 202,6
4.0 38 243,0

Maksymalna dawka leku na najdtuzszym stencie o dt. 38 mm i Sred.
4.0 mm wynosi 243,0 ug.
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BUDOWA STENTU
Wtasciwosci stentu zalezqg od rodzaju stopu oraz wzoru utozenia drutdw.

Procentowy sktad stopu platformy stentu Promus Elite™: platyna 33%,
chrom 18%, zelazo 37%, molibden 2,6%, mangan <0,05%, nikiel 9%.

Obecnos¢ platyny, ktéra jest ponad dwa razy gestsza od zelaza i chromu
zapewnia:

- lepszg widocznosé w skopii w pordwaniu ze stentami stalowymi
i kobaltowo-chromowymi

- wiekszq site radialng dzieki potgczeniu ze stalg nierdzewnaq.

Platforma stentu Promus Elite™ posiada nowy, unikalny wzdr utozenia
przeset zapewniajgcy optymalne wtasciwosci mechaniczne.

Szersze druty na tukach minimalizuja recoil

Krotkie segmenty zwigkszaja elastyczno$¢ i zmniejszaja
luki na wygieciach stentu

Dwa faczniki dla zwigkszenia elastycznosci i
lepszego dopasowania do anatomii naczyn
krwiono$nych

Naprzemiennie utozone tuki drutow
minimalizuja nachodzenie drutow na
wygieciach stentu
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umieszczone pomiedzy segmentami 1-2 oraz 2-3 na
koncu proksymalnym stentu redukujg potencjalne ryzyko deformacii
osiowej w przypadku zaczepienia o krawedz rozprezonego stentu
podczas przechodzenia innym cewnikiem.

Proximal End
Distal End

Liczba tgcznikdw na obwodzie jest zalezna od srednicy stentu:

Srednica koniec proksymalny pozostata dlugos¢ stentu
2,25mm 2 tgczniki 2 tqczniki
2,50 - 3,50mm 4 tgczniki 2 tgczniki
4,00mm 5 tgcznikow 2 tgczniki

Bardzo cienka warstwa polimeru
wraz z lekiem jest niewidoczna na
stencie i nie wptywa na
mechaniczne cechy samej
konstrukcji stentu. Jest ona
dwuwarstwowa — warstwa
zewnetrzna zawiera lek,

a wewnetrzna (primer) poprawia
przyleganie warstwy zewnetrznej
do stentu.

Stent wytwarzany jest metodg wycinania laserem z bezszwowej rurki
(slotted tube).

Cewnik stentu posiada dwusegmentowqg budowe wewnetrznej czesci
szaftu zapewniajgcq optymalne potgczenie cech ‘popychalnosci’ stentu
(‘push’) i elastycznosci (‘flex’). Ponadto dystalny fragment metalowego
shaftu hypotube zakonczony jest dodatkowym 10 centymetrowym
elementem stalowym z 300 nacieciami laserowymi, co zwieksza
popychalnosc¢ systemu przy zachowaniu jego gietkosci.

e =

Cewnik stentu jest kompatybilny z liderem 0,014".
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Zakres maksymalnego rozprezenia stentu dodatkowym balonem:

Nominalna srednica stentu

Maksymalna Srednica stentu

2.25 mm 2.75 mm
2.5-2.75mm 3.5 mm
3.0-3.5mm 4.25 mm

4.0 mm 5.75 mm

Dostepne sq 4 modele stentow
Promus Elite™ o nastepujgcych
Srednicach i $Srednicach okregu
komorek:

- Srednica stentu 2.25 mm; Srednica okregu komorki 0.025”
- Srednica stentu 2.5-2.75mm; $rednica okregu komorki 0.030”
- Srednica stentu 3.0-3.5mm;  Srednica okregu komarki 0.036"
- Srednica stentu 4.0 mm; Srednica okregu komorki 0.042"

Potgczenie cienkich Scian z unikalng geometriq zapewnia gietkosc
roztozong rownomiernie na catej dtugosci stentu oraz réwnomierne

podparcie scian naczyn oraz jednorodng dystrybucje leku.

Stent Promus Elite™ ma budowe hybrydowq oczek, ktéra tqczy najlepsze
cechy stentow o oczkach otwartych i zamknietych tzn. ma mnigjsze
komorki (niz stenty otwartokomoérkowe), co daje bardziej rownomierne
pokrycie $ciany naczynia i uwalnianie sie leku oraz posiada mniej
tgcznikdw (niz stenty zamknietokomorkowe), dzieki czemu jest bardziej

elastyczny.
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Tabela rozszerzalnos$ci

Cicnienie Srednica weawnatrzna stentu (mm)
atm — kPa 2,25 2,50 2,75 2,00 2,50 4,00

8814 H 2,29 2,50 2,72 2,24 2,72
o —2a10 2,13 2,37 2,58 2,81 3,34 3,81
10— 1014 2,19 2,43 2,65 2 B8 3,43 3,89
11— 1117 Mominalne]| 224 2,50 2,72 2,95 3,51 2,96
12— 1213 2,29 2,55 2,78 3,01 3,58 4,02
12— 1317 2,34 2,60 2,84 3,06 3,53 4,08
14 — 1420 2,38 2,65 2,89 3,10 3,68 4,13
15— 1517 2,47 2,68 2,93 3,14 3,73 417
16 — 1620 2,45 2,72 2,96 3,17 3,77 4,21
17 — 1724 2,47 2,75 2,99 2,20 3,81 4,25
18 — 1827~ 2,50 2,77 3,02 3,24 3,85 4,30
19 — 1924 2,52 2,80 3,06 3,28 3,91 4,26
20 — 2027 2,55 2,83 3,09 3,32 3,97 4,43
21 — 2130 2,57 2,87 3,13
22 — 2227 2,60 2,90 317

“MOMIMALME CISHMIEMIE ROZERWANIA. MIE PRZEKRACZAC.

Cisnienie nominalne =11 atm — 1117 kPa

Cigniania Srednica zewnetrzna stentu (mm)

atm — kPa 2,25 2,50 2,75 2,00 32,50 4,00
5__ 814 2,48 269 2,91 3,43 3,92
9 __ 910 2,32 2,56 277 3,00 3,53 4,01
10 — 1014 2,18 2,62 2,84 3,07 3152 4,09
11 — 1117 Mominalne 243 2,69 2,91 314 3,70 416
12 __ 1213 248 2,74 2,97 320 377 432
13— 1317 2,53 2,79 3,03 3,25 3,82 478
14 — 1420 2,57 2,84 3,08 3379 3187 4313
15 — 1517 2,61 2,87 3,12 333 392 437
16 — 1620" 2,64 2,91 3,15 336 3,96 441
17 —1724 2,66 2,94 3,18 3,329 4,00 445
18 _ 1827* 2,69 2,96 322 343 4,04 450
19 1524 2,71 2,99 3,25 347 410 458
20 — 2027 2,74 3,02 3,28 351
21 — 2130 2,76 306 332
22— 2237 279 3,09 336

*NOMIMNALME CISMIEMIE ROZERWAMIA. MIE PRZEKRACZAC,

Cisnienia mominalne = 11 atm — 1117 kPa

Promus Elite™ jest bardzo dobrze widoczny w skopii. Ponadto posiada
dwa specjalnie formowane , kfoére
utatwiajg optymalne umiejscowienie stentu.
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ZLdjecie w skopii:

Element™ Stent Liberté™ Stent Diameter

2.0 mm

2.5 mm

3.0 mm

4.0 mm

Copyright 2009 Boston Scientific Corporation or its affiliates. All rights reserved.

CECHY STENTU

e profil koncodwki natarcia lesion entry profile - 0.018” (0.45 mm)

e sSredni profil przejscia dla stentu o $rednicy 3.0 mm wynosi 0,042"
(1,07 mm), a dla stentu o Srednicy 2.5 mm wynosi 0,040 (1,01 mm)

e cisnienie nominalne: 11 atm (1117 kPaq)

e ciSnienie rozerwania (RBP): 18 atm (1827 kPa) dla Srednic 2.25 - 2.75 oraz
16 atm (1620 kPa) dla srednic 3.0 — 4.0mm

e balon typu potpodatengo (semi-compliant)

e Srednica zewnetrzna: shaft proksymalny 2.1F, dystalny 2.7F

e grubosé (srednica) drutéw:

o dla stentéw o Srednicach 2.25 - 3.75 mm: 0.0032” (0,081 mm)
o dla stentdéw o srednicy 4.0 mm: 0.0034"” (0,086 mm)

e pokrycie stentu (polimer + lek) 0.0003" (7 um)

e elastycznosé - przyrost Srednicy stentu w ramach RBP wynosi ok. 5%
(np. dla srednicy nominalnej 3.0 mm Srednica przy RBP wynosi 3.17 mm)

e procentowy stosunek powierzchni stentu do naczynia, w zaleznosci od
Srednicy stenfu wynosi od 12.5% (dla 3.5 mm) do 15.1% (dla 2.25 mm).
Dla stentu o srednicy 3.0 mm wynosil4.5%

e minimalna srednica cewnika prowadzgcego wynosi 5F (0,056") dla
wszystkich rozmiardw

e skrécenie stentu przy Srednicy nominalnej (225 - 4.00 mm)
0,1-1,5 mm, co miesci sie w zakresie 0,12% - 3,9%

e recoil: 3%

e dtugosc balonu poza stentem (ang. balloon overhang): 0,4 mm

e sitaradialna: 0,26 N/mm

e dostep do gatezi bocznej dla stentu o srednicy 3.0 mm wynosi 5.7 mm
bez znieksztatcenia geometrii stentu (maksymalna srednica otwarcia
pojedynczej komorki stentu).

e materiat wykonania balonu: dynalEAP™ (podwdjna powtoka Pebax)
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Informacje dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci systemu stentu
Promus Elite™ uzyskano w Swiatowym programie badan klinicznych
PLATINUM, szeregu badan klinicznych dotyczgcych systemu stentu Pomus
Element™. Stenty Promus Element i Promus Elite zawierajg ten sam stop
platynowo-chromowy i te samqg powtoke z ewerolimusem i PVDF-HFP, co
sprawia, ze ich kinetyczne profile uwalniania sqg podobne. Biorgc pod
uwage podobienstwa pomiedzy systemami stentéw Promus Element i
Promus Elite oraz dodatkowe badania porownawcze i badania na
zwierzetach, mozna uznac, ze wnioski ptyngce z badan klinicznych
PLATINUM dotyczqg takze systemu stentu Promus Elite.

Do te] pory na catym Swiecie wszczepiono ponad 8 milion stentow
Promus, Promus Element, Promus Element Plus i Promus Premier
uwalniajgcych everolimus.

Stent nie wymaga specjalnych warunkéw magazynowania.
Nalezy przechowywac¢ w temperaturze 15 - 30°C.
Okres przydatnosci do uzycia: 24 miesigce od daty produkgcji
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