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Informacije o proizvodu za pacijente

SYNERGY " SHIELD

Sustav koronarnog stenta od platine i kroma
koji izlucuje everolimus
Koronarni stent

Informacije o uredaju

Stent SYNERGY SHIELD metalni je stent s posebnim premazom koji sadrZi lijek everolimus. Everolimus se dodaje
kako bi se smanjila-moguc¢nost ponovnog zacepljenjakrvne Zile u pacijenata sa simptomatskom koronarnom
arterijskom bolescu. To ukljucuje pacijente s dijabetesom, bubreznim bolestima ili one koji su pod visokim rizikom
od krvarenja. Lijek se oslobada iz stenta tijekom odredenog vremenskog razdoblja kako bi se sprijecilo ponovno
zacepljenje. Stent je napravljen tako da bude vrlo fleksibilan i pristaje obliku vase krvne Zile.

Stent SYNERGY SHIELD postavlja se u-zacepljenu zilu pomocu balonskog katetera za isporuku SYNERGY SHIELD.
Stent SYNERGY SHIELD.i balonski kateter za isporuku SYNERGY SHIELD zajedno cine sustav stenta SYNERGY SHIELD.

Vas bi vam lijecnik trebao dati karticu implantata za pacijenta koja identificira vas implantat. Svoju karticu implantata
trebate uvijek nositi sa sobom.Trebali-biste pokazatisvoju karticuimplantata svim svojim zdravstvenim djelatnicima
(lijecnicima, stomatolozima, tehnicarima). Kartica implantata daje im'do znanja da imate implantirani uredaj i da
mozda uzimate lijekove za razrjedivanje krvi.Referentni broj (broj modela) svojeg implantata potraZite na kartici
implantata za pacijenta.

Medu ostalim, ovo su neke od mogucih nuspojava (Stetnih ucinaka) uporabe stentova u arterijama:

o abnormalna Cestica (zrak; krvni.ugrusci, uredajili materijal uredaja) koja pluta u krvotoku, ukljucujuci pomicanje
stenta s mjesta na kojem je postavljen

e abnormalni otkucaji srca

e alergijska reakcija na kontrastnu boju ili druge lijekove koji seupotrebljavaju tijekom postavljanja stenta
¢ alergijska reakcija na lijekove propisane za sprjecavanje krvnih ugrusaka

e alergijska reakcija na materijale koji se upotrebljavaju za izradu stenta

e bol u prsima ili na mjestu reza

e groznicaili infekcija krvi ili drugih dijelova tijela

e krvarenje, moguce opasno po zivot

e krvni ugrusak unutar stenta koji blokira protok krvi

e mozdani udar, krvni ugrusak ili krvarenje u mozgu

¢ nakupljanje krvi u ovojnici oko srca koje sprje¢ava pumpanje srca

e nesposobnost srca da pumpa dovoljno krvi u tijelo

¢ nizak protok krvi u organima ili nedostatak kisika u tijelu zbog tekucine u-plu¢ima koja sprjecava disanje
e ostecenje krvne Zile zbog uboda, cijepanja ili pucanja koje moze zahtijevati dodatno lijecenje

e ozljeda koZe uzrokovana zracenjem tijekom postupka implantacije

e pogorsanje ili zatajenje funkcije bubrega

e pogorsanje ili zatajenje funkcije pluca koje moze zahtijevati uporabu mehanickog ventilatora

e ponovno suzavanje lijeCenog zacepljenja ili slabljenje krvne Zile u lije¢enom podrucju
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e smrt zbog bilo kojeg uzroka, neovisno je li povezan sa srcem
e srcani udar, krvni ugrusak u koronarnoj arteriji
e visok ili nizak krvni tlak

Informacije o sigurnoj uporabi

Vas je lijecnik propisao niz lijekova za razrjedivanje krvi i sprjecavanje krvnih ugrusaka nakon implantacije. Iznimno
je vazno pridrzavati se plana uzimanja lijekova koji vam je odredio lijecnik. Nemojte prestati uzimati te
lijekove prije nego Sto obavite razgovor sa svojim lije¢nikom. Moguci razlozi za raniji prestanak uzimanja lijekova
ukljucuju operaciju ili stomatoloSki zahvat. Vi i vasi lijecnici trebali biste razgovarati o rizicima preranog prestanka
uzimanja ovih lijekova.

Ocekuje se da Ce se oporavak nakon postavljanja stenta odvijati bez problema. Ako razvijete bilo kakve simptome
nakon postupka, osobito bol u prsima ili.bol na pristupnom mjestu ili krvarenje, vazno je odmah se obratiti svome
zdravstvenom timu. Mozda ¢e vam trebati hitna procjena.

Ako vam je potrebno snimanje magnetskom rezonancijom (MR), recite svom lijecniku ili tehnicaru za MR da imate
ugradeni stent. Neklinicka ispitivanja-pokazala su'da je stent SYNERGY SHIELD uvjetno siguran za MR. Pacijent sa
stentom SYNERGY SHIELD obicno se moze sigurno skeniratineposredno nakon postavljanja ovog stenta.

Vas ce lijecnik odrediti ispravne uvjete za skeniranje MR-om. Vas lije¢nik moze pristupiti dodatnim informacijama u
Uputama za upotrebu stenta SYNERGY SHIELD dostupnima na web-mjestu www.bostonscientific.com.

Upozorenja i/ili mjere opreza
Pogledajte odjeljak Informacije o sigurnojuporabi.

Ocekivani zivotni vijek uredajai kontrolnipregled

e Stent SYNERGY-SHIELD napravijen je da traje do kraja vaseg zivota: Ispitivanja su pokazala da je stent
SYNERGY SHIELD otporan-na pucanje ililomljenje najmanje 10-godina. Uredaj za-isporuku uklanja se nakon
postavljanja stenta i ne ostaje u pacijentu.

 Slijedite upute svojeg lijecnika o lijekovima potrebnim nakon postavljanja stenta.

e Polako se vratite normalnim.aktivnostima.Polako se vratite aktivnostima kako se budete osjecali bolje.
Posavjetujte se sa svojim lijecnikom glede teskih fizickih aktivnosti.

e ObavjeStavajte svog lijecnika o svim promjenama nacina zZivota koje napravite tijekom razdoblja oporavka.

e Odmah prijavite nuspojave lijekova za razrjedivanje krvi. To moZe ukljucivati-glavobolje, mucninu, povracanje,
osip ili oteZzano disanje.

e Nemoijte prestati uzimati svoje lijekove bez dogovora s lije¢nikom koji- vam je postavio stent.

e Obavljajte sve kontrolne preglede, ukljucujuci laboratorijske analize krvi.

Prijavite svom lijecniku svaki ozbiljan incident koji se dogodi uvezi s-ovim uredajem. Osim-toga; prijavite svaki
ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg dode u vezi s ovim uredajem tvrtki Boston Scientific i nadleznom lokalnom
regulatornom tijelu za medicinske proizvode u svojoj zemlji.

Korisnici u Australiji trebaju prijaviti svaki ozbiljan Stetni.dogadaj koji se’dogodi u vezi-s ovim uredajem tvrtki Boston
Scientific i tijelu Therapeutic Goods Administration (https://www.tga.gov.au).

Materijali koji dolaze u doticaj s pacijentima

U stentu SYNERGY SHIELD prisutni su sljede¢i materijali koji dolaze u:doticaj s pacijentima. Recite svom lijecniku ako
mislite da ste alergicni ili osjetljivi na bilo koji od ovih materijala.

Materijal Koli¢ina

everolimus <0,000364 g
poli(DL-laktid-ko-glikolid) (PLGA) <0,000444 g
platina <0,022198 g
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Materijal Kolicina

krom <0,012108 g
Zeljezo <0,024889 g
nikal <0,006054 g
molibden <0,001769 g

SYNERGY SHIELD registrirani je Zig tvrtke Boston Scientific Corporation ili njezinih podruznica.
Svi drugi zastitni znakovi vlasnistvo su svojih odgovarajucih vlasnika.

Definicije simbola

Za informacije o pacijentu upotrebljavaju se sljedeci simboli:

+ °
Datum fﬁ\ Zdravstvena ustanova ili lijecnik l'ﬂ1? Identifikacija pacijenta
v LOT! Broi seriie Oznacava datum do kojeg se
Kataloski broj oy sery g uredaj mora implantirati.
Jedinstveni identifikacijski Podminéné kompatibilni
broj proizvoda Uvjetno sigurno za MR

Informacije u.ovom tekstu odnose se.na informacije u literaturi-namijenjenoj lijecnicima za uredaj: 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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