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Produktinformationen fur Patienten

SYNERGY " SHIELD

Everolimus-abgebendes Platin-Chrom-
Koronarstentsystem
Koronarer Stent

Produktinformationen

Der SYNERGY SHIELD:Stent ist ein Metallstent mit einer speziellen Beschichtung, die den Wirkstoff Everolimus
enthalt. Everolimus wird-hinzugeflgt,-.um bei-Patienten mit symptomatischer koronarer Herzkrankheit die
Wahrscheinlichkeit zuverringern, dass das Blutgefal3 erneut blockiert wird. Hierzu zahlen Patienten mit Diabetes,
Nierenerkrankungen oder hohem Blutungsrisiko. Das Arzneimittel wird Gber einen bestimmten Zeitraum aus dem
Stent freigesetzt, um eine erneute Blockade zu verhindern. Der Stentist sehr flexibel, sodass er sich der Form lhres
BlutgefaBes anpasst.

Der SYNERGY SHIELD Stent wird mit dem SYNERGY SHIELD Balloneinfiihrkatheter in dem blockierten GefaB3 platziert.
Der SYNERGY SHIELD Stent und der SYNERGY SHIELD Balloneinfiihrkatheter bilden zusammen das SYNERGY SHIELD
Stentsystem:.

lhr Arzt sollte Ihnen.eine Patientenimplantatkarte aushandigen, auf der Ihr spezielles Implantat aufgefiihrt ist. Sie
sollten lhre Implantatkarte immer bei sich tragen. Sie sollten Ihre Implantatkarte allen-Gesundheitsdienstleistern
(Arzten, Zahnérzten, Technikern) vorlegen. Die Implantatkarte informiert sie dariiber, dass bei Ihnen ein Produkt
implantiert wurde und dass Sie méglicherweise blutverdiinnende Arzneimittel einnehmen. Die Bestellnummer
(Modellnummer) lhres Implantats entnehmen Sie bitte Inhrer Patientenimplantatkarte.

Maogliche unerwiinschte Ereignisse (schadliche Wirkungen), die durch in Arterien eingesetzte Stents
auftreten kénnen, sind unteranderem:

e Allergische Reaktion auf Arzneimittel, die.zur Prdventionvon Blutgerinnseln verschrieben werden

e Allergische Reaktion auf das Kontrastmittel . oder andere Arzneimittel, die wahrend der-Stentplatzierung
verwendet werden

e Allergische Reaktion auf die zur Herstellung-des Stents verwendeten Materialien
e Anormale Herzschlage

e Anormale Partikel (Luft, Blutgerinnsel, Produkt.oder Produktmaterial), die im-Blutstrom schweben, einschlieBlich
einer Verschiebung des Stents von der Stelle, an.der er platziert- wurde

e Blutansammlung im Herzbeutel, die das Herz daran hindertzu pumpen

e BlutgefaBschaden durch Punktion, Riss oder Aufplatzen, die méglicherweise weitere Behandlungen erfordern
e Blutgerinnsel im Stent, das den Blutfluss blockiert

e Blutungen, maglicherweise lebensbedrohlich

e DAs Herz pumpt nicht gentigend Blut in den Kérper

e Fieber oder Infektion in [hrem Blut oder anderen Kérperteilen

e Geringe Durchblutung der Organe oder Sauerstoffmangel im Kérper aufgrund von Flussigkeit in der Lunge, die
am Atmen hindert

e Hautverletzung durch Strahlung, die wahrend des Implantationsverfahrens eingesetzt wird
e Herzinfarkt, Blutgerinnsel in den Koronararterien
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e Hoher oder niedriger Blutdruck

e Schlaganfall, ein Blutgerinnsel oder eine Blutung im Gehirn

e Schmerzen in der Brust oder an der Einschnittstelle

e Tod beliebiger Ursache, unabhdngig davon, ob sie mit dem Herzen zusammenhangt oder nicht

e \erschlechterung oder Versagen der Lungenfunktion, wodurch die Verwendung eines mechanischen
Beatmungsgerats erforderlich werden kann

e Verschlechterung oder Versagen der Nierenfunktion
e Wiederverengung der behandelten Blockade oder Schwachung des Blutgefal3es im behandelten Bereich

Hinweise zur sicheren Verwendung

Ihr Arzt hat Ihnen eine Reihe von Arzneimitteln verschrieben, um das Blut zu verdiinnen und Blutgerinnsel nach
lhrer Implantation zu verhindern. Es ist auBBerst wichtig, den von lhrem Arzt verordneten Medikationsplan
einzuhalten. Beenden Sie die Einnahme dieser Arzneimittel nicht vorzeitig, ohne davor mit [hrem Arzt gesprochen
zu haben. Mégliche Grinde fir.ein vorzeitiges Absetzen von Arzneimitteln sind Operationen oder zahnarztliche
Eingriffe. Sie und Ihre Arzte sollten iiber die entstehenden Risiken sprechen, wenn Sie diese Arzneimittel zu friih
absetzen.

Esist zu erwarten, dass Ihre Genesung nach der Stentplatzierung problemlos verlauft. Wenn Sie nach dem Verfahren
Symptome entwickeln, insbesondere Brustschmerzen oder Schmerzen an der Zugangsstelle oder Blutungen, ist

es wichtig, dass Sie sich safort an Ihr medizinisches Betreuungsteam wenden. Mdglicherweise bendtigen Sie eine
Notfalluntersuchung.

Wenn Sie eine Magnetresonanztomographie (MRT) benétigen, sagen Sie lhrem Arzt oder dem MRT-Personal, dass
bei thnen ein Stent implantiert wurde. Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass der SYNERGY SHIELD Stent bedingt
MRT-tauglich ist.Ein Patient mit dem SYNERGY SHIELD Stent kann in der Regel direkt nach der Platzierung dieses
Stents sichergescannt werden.

lhr Arzt wird die richtigen MRT-Bedingungen flirdie Untersuchung festlegen. Weitere Informationen stehen lhrem
Arzt in der Gebrauchsanweisung zum SYNERGY SHIELD Stent zur Verfiigung, die unter www.bostonscientific.com
verfligbar ist.

Warnhinweise und/oder VorsichtsmaBnahmen
Siehe Abschnitt ,Hinweise zur-sicheren Verwendung®.

Voraussichtliche Nutzungsdauer und Nachbeobachtung

e Der SYNERGY SHIELD Stent ist so konstruiert, dass er furden Rest Ihres Lebens halt. Tests-haben gezeigt, dass
der SYNERGY SHIELD Stent mindestens 10 Jahre lang riss- und bruchfest ist. Das Applikationssystem wird nach
dem Platzieren des Stents entfernt und verbleibt nichtim Patienten:

o Befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes zu Arzneimitteln, die nach dem Einsetzen'des Stents benétigt
werden.

e Kehren Sie langsam zu normalen Aktivitaten zurtick. Nehmen Sie Ihre gewohnte Aktivitat langsam wieder auf,
wenn Sie sich besser fuhlen. Fragen Sie lhren Arzt nach schwerenkGrperlichen Tatigkeiten.

e Informieren Sie lhren Arzt iber alle Anderungen Ihres Lebensstils, die Sie-wahrend threr Genesungsphase
vornehmen.

o l_\_llelden Sie Nebenwirkungen von blutverdiinnenden Arzneimitteln sofort. Hierzu konnen Kopfschmerzen,
Ubelkeit, Erbrechen, Hautausschlag oder Atembeschwerden zahlen.

e Beenden Sie die Einnahme lhrer Arzneimittel nicht ohne Zustimmung des Arztes, der lhren Stent eingesetzt hat.
e Halten Sie alle Nachsorgetermine ein, einschlieBlich laboratorischer Blutuntersuchungen.

Melden Sie jeden schwerwiegenden Vorfall, der im Zusammenhang mit diesem Produkt auftritt, Ihrem Arzt. Dariber
hinaus muss jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit diesem Produkt auftritt, Boston Scientific
und der zustandigen lokalen Aufsichtsbehdrde fiir Medizinprodukte Ihres Landes gemeldet werden.
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Kunden in Australien sollten jeden schwerwiegenden Vorfall, der im Zusammenhang mit diesem Produkt auftritt,

Boston Scientific und der Therapeutic Goods Administration (https://www.tga.gov.au) melden.

Materialien, die in Kontakt mit Patienten kommen

Im SYNERGY SHIELD Stent befinden sich folgende Materialien, die in Kontakt mit Patienten kommen. Informieren Sie

Ihren Arzt, wenn Sie glauben, dass Sie allergisch oder empfindlich auf eines dieser Materialien reagieren.

Material Menge(n)

Everolimus <0,000364 g
Poly(DL-Lactid-co-Glycolid) (PLGA) <0,000444 g
Platin <0,022198 ¢
Chrom <0,012108 g
Eisen <0,024889 g
Nickel <0,006054 ¢
Molybdén <0,001769 g

SYNERGY SHIELD ist eine‘eingetragene Marke der Boston Scientific Corporation oder ihrer Tochtergesellschaften.

Alle anderen‘Marken:sind das Eigentum ihrerjeweiligen Inhaber.

Symboldefinitionen

Die folgenden'Symbole werden fur Patienteninformationen verwendet:

ot = .
Datum M\ Gesundheitszentrum oder Arzt M?  Patientenkennung
Bestell X Chargennummer g Datum; biszu dem das Produkt

implantiert werden muss.

Eindeutige Gerdtekennung

Bedingt MRT-tauglich

Die Informationen in dieser Literatur stehen in Bezug zu Informationen in der Literatur fiir Arzte fiir das Produkt: 51496007-01A.

H7493966608220 H7493966608250 H7493966608270 H7493966608300 H7493966608350
H7493966608400 H7493966612220 H7493966612250 H7493966612270 H7493966612300
H7493966612350 H7493966612400 H7493966612450 H7493966612500 H7493966616220
H7493966616250 H7493966616270 H7493966616300 H7493966616350 H7493966616400
H7493966616450 H7493966616500 H7493966620220 H7493966620250 H7493966620270
H7493966620300 H7493966620350 H7493966620400 H7493966620450 H7493966620500
H7493966624220 H7493966624250 H7493966624270 H7493966624300 H7493966624350
H7493966624400 H7493966624450 H7493966624500 H7493966628220 H7493966628250
H7493966628270 H7493966628300 H7493966628350 H7493966628400 H7493966628450
H7493966628500 H7493966632220 H7493966632250 H7493966632270 H7493966632300
H7493966632350 H7493966632400 H7493966632450 H7493966632500 H7493966638220
H7493966638250 H7493966638270 H7493966638300 H7493966638350 H7493966638400
H7493966648250 H7493966648270 H7493966648300 H7493966648350 H7493966648400
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