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Produktinformation for patienter

SYNERGY " SHIELD

Everolimus-eluerande koronarstentsystem
i platina-krom
Koronarstent

Enhetsinformation

SYNERGY SHIELD-stenten aren metallstent med-en'speciell belaggning som innehaller Iakemedlet everolimus.
Everolimus tillsatts for att minska riskenfor ny blockering av blodkarlet hos patienter med symtomatisk
kranskarlssjukdom. Ddr innefattas patienter med diabetes, njursjukdom eller som I6per hég risk fér blédning.
Lakemedlet frigors fran stenten-under en tidsperiod for att forhindra aterblockering. Stenten ar gjord for att vara
mycket flexibel'sa att den ska passa blodkarlets form.

SYNERGY.SHIELD-stenten placeras.i det blockerade karlet med hjdlp av SYNERGY SHIELD-ballonginsattningskatetern.
Tillsammans utgér SYNERGY SHIELD-stenten och SYNERGY.SHIELD-ballonginsattningskatetern SYNERGY SHIELD-
stentsystemet:

Din lakare ska forse dig'med ett patientimplantatkort som identifierar just ditt implantat. Du ska alltid bara pa dig
ditt implantatkort. Du ska visa implantatkortet for alla vardgivare (Iakare, tandlakare, tekniker). Implantatkortet
ger dem information omatt du'har enimplanterad enhet-och eventuellt tar blodfértunnande lakemedel. P4 ditt
patientimplantatkort star implantatets referensnummer (modellnummer).

Madjliga komplikationer och biverkningar (skadliga effekter) som kan intraffa vid anvandning av
stentar i artarer inkluderar men ar inte begransade till:

o Allergisk reaktion pa kontrastfarg-eller andra lakemedel som anvants vid stentplacering
e Allergisk reaktion pa lakemedel som ordinerats for att forhindra blodproppar

e Allergisk reaktion pa material som-anvants for att tillverka stenten

e Ansamling av blod i slemhinnan runthjartat som hindrar hjartat fran.att pumpa

e Blédning, mdjligen livshotande

e Blodpropp inuti stenten som blockerar blodflédet

e Dodsfall av vilken orsak som helst, oavsett om det:dr relaterat till hjartat ellerinte

e Enonormal partikel (luft, blodpropp, enhet eller enhetsmaterial) som flyteri blodomloppet, inklusive att stenten
flyttar pa sig fran den plats dér den placerades

e Feber ellerinfektion i blodet eller andra delar av kroppen

e Forsamrad njurfunktion eller njursvikt

e Forsamring eller fel pa lungfunktionen som kan krava anvandning av respirator

e Hjartinfarkt, blodpropp i kranskarl

e Hogt eller Idgt blodtryck

o Lagt blodflode till organ eller for lite syre till kroppen pa grund av att vatska i lungorna forhindrar andningen
¢ Ny avsmalning vid den behandlade blockeringen eller férsvagning av blodkarlet vid det behandlade omradet
e Oformaga hos hjartat att pumpa ut tillrdckligt med blod i kroppen

e Onormala hjartslag
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o Skada pa blodkarl pa grund av punktering, reva eller sprangning som kan krdva ytterligare behandling
e Skada pa huden orsakad av stralning som anvénts under implanteringsingreppet

e Smadrtai brostet eller vid snittstallet

o Stroke, en blodpropp eller blédning i hjarnan

Information om saker anvandning

Din Idkare har ordinerat ett antal [akemedel for att tunna ut blodet och férebygga blodproppar efter implanteringen.
Det ar extremt viktigt att folja den lakemedelsplan som din lakare har ordinerat. Sluta inte ta dessa lakemedel
i fortid utan att forst ha radgjort med din lakare. M6jliga orsaker till att avbryta medicinering i fortid ar kirurgi eller
tandvard. Du och dina lakare ska prata om riskerna med att sluta med lakemedlen i fortid.

Aterhdmtningen efter stentplacering forvéntas ske utan incidenter. Det ar viktigt att du omedelbart kontaktar
vardpersonal om du skulle utveckla nagra symtom efter ingreppet, sarskilt brostsmartor, smarta vid
insattningsstallet eller blédning. En akut undersékning kan kravas.

Om du behover en MR-skanning {magnetresonansundersokning) ska du tala om for lakaren eller MR-teknikern att
du har en implanterad stent. Icke-klinisk testning-har visat att SYNERGY SHIELD-stenten ar MR-villkorad. En patient
med SYNERGY SHIELD-stenten kan vanligtvis skannas pa ett sakert satt direkt efter placeringen av stenten.

Din Idkare kommer att faststalla de korrekta MR-villkoren fér undersokningen. Din lékare kan fa tillgang till
ytterligare information i bruksanvisningen till SYNERGY SHIELD-stenten som finns pa www.bostonscientific.com.

Varningaroch/eller forsiktighetsatgarder
Se avsnittet Information om sakeranvandning:

Forvantad livslangd och uppféljning

e SYNERGY'SHIELD-stenten dr.gjord foratt hdlla livet-ut. Tester visar att SYNERGY SHIELD-stenten kan motsta
sprickbildning eller'sonderbrytning i minst 10-ar. Insattningsanordningen tas bort efter att stenten har placerats
och forblir inte'i_patienten.

e FOlj din lakares instruktioner om vilka lakemedel du behéveranvanda efter placering av stenten.

o Aterga Iangsamt till normala aktiviteter. Aterga1angsamt till aktivitet nar du mar battre. Kontrollera med din
lakare innan du utfor kravande fysisk aktivitet.

e Latdin lakare veta om eventuellt forandrad livsstil som sker-underdin aterhamtningsperiod.

* Rapportera omedelbart biverkningar fran blodfortunnande lakemedel. Dessa kan besta av huvudvark,
illamaende, krakningar, utslag eller andningssvarigheter.

e Slutainte ta lakemedel utan 6verenskommelse:med Idkaren som placerade stenten.
 Hall alla uppféljningstider, t.ex. blodprov-pa-laboratoriet:

Rapportera eventuella allvarliga incidenter som.intraffar i samband med enheten till Iakare. Rapportera-dartill
eventuella allvarliga incidenter som uppstar i samband med enheten till Boston Scientific och till relevant lokal
tillsynsmyndighet fr medicinteknisk utrustning i ditt land.

Kunder i Australien ska rapportera eventuella allvarliga-handelser som intraffar i samband med den har enheten till
Boston Scientific och Therapeutic Goods Administration (https://www.tga.gov.au).

Material i kontakt med patienten

Foljande material i kontakt med patienten finns i SYNERGY SHIELD-stenten; Tala om fér din lakare om du tror att du
ar allergisk eller kénslig mot ndgot av dessa material.

Material Mangd(er)

Everolimus <0,000364 ¢
Poly(DL-laktid-samglykolid) (PLGA) <0,000444 g
Platina <0,022198 g
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Material Mangd(er)

Krom <0,012108 g
Jarn <0,024889 g
Nickel <0,006054 g
Molybden <0,001769 g

SYNERGY SHIELD dr ett registrerat varumarke som tillhér Boston Scientific Corporation eller dess dotterbolag.
Alla andra varumarken tillhor respektive agare.

Symboldefinitioner
Foéljande symboler anvands for patientinformation:

o+ = P P
Datum M~ Vardinrattning eller lékare M? Patientidentifiering

Indikerar sista implantationsdatum
Katalognummer batsnummer g for produkten.
Unikt enhets-ID MR-villkorad

Informationen i det har dokumentet relaterar till information i lakardokumentationen fér enheten: 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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Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park
Galway IRELAND

Australian

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

Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666
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Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752 USA

USA Customer Service +1-888-272-1001
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