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Không tái sử dụng

Áp lực danh nghĩa Áp lực vỡ định mức Đường kính trong tối thiểu của catheter dẫn đườngÁp lực bơm Chiều dài stentĐường kính trong của stent

Không khử trùng lại

Giới hạn nhiệt độ

Hạn sử dụngSố lôMã sản phẩm Khử trùng bằng phương pháp chiếu xạKhông sử dụng nếu bao bì bị hỏng và tham khảo hướng dẫn sử dụng

Single sterile barrier system
Système de barrière stérile unique
Einzelnes Sterilbarrieresystem
Sistema de una única barrera estéril
Sistema de uma única barreira estéril
Sistema di singola barriera sterile
Enkelvoudig,steriel barrièresysteem
Enkelt sterilt barriärsystem
Ét sterilt barrieresystem
Enkelt, sterilt barrieresystem
Yksittäinen steriili sulkujärjestelmä
Σύστημα μονού στείρου φραγμού
Одиночная стерильная барьерная система
System pojedynczej bariery sterylnej
Egyszeri sterilgát-rendszer
Systém jedné sterilní bariéry
Systém jednej sterilnej bariéry
Tekli steril bariyer sistemi
Ühekordne steriilne barjäärisüsteem
Viena sterila barjersistēma
Vieno sterilaus barjero sistema
Sistem enojne sterilne pregrade
Sistem sa jednom sterilnom barijerom
Sistem cu barieră sterilă unică
Единична стерилна бариерна система
Одинарна стерильна бар’єрна система
Sustav jednoslojne sterilne barijere

Keep dry
Craint lʼhumidité
Trocken aufbewahren
Manténgase seco
Manter seco
Conservare in luogo asciutto
Droog bewaren
Håll torrt
Holdes tør
Holdes tørt
Säilytä kuivassa
Διατηρήστε το στεγνό
Беречь от влаги
Chronić przed wilgocią
Szárazon tartandó
Udržujte v suchu
Uchovávať v suchu
Kuru tutunuz
Hoida kuivas
Sargāt no mitruma
Laikyti sausoje vietoje
Hranite na suhem
Čuvati suvo
A se păstra in locuri ferite de umezeală
Да се пази сухо
Зберігати в сухому місці
Držati suho

Unique device identifier
Identifiant unique des dispositifs
Eindeutige Produktidentifikation
Identificador único del dispositivo
Identificação única do dispositivo
Identificativo unico del dispositivo
Unieke code voor hulpmiddelidentificatie
Unik produktidentifiering
Unik udstyrsidentifikator
Unik enhets-ID
Yksilöllisellä laitetunnisteella
Κωδικός ταυτοποίησης ιατροτεχνολογικού προϊόντος
Уникальный идентификатор изделия
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
Egyedi eszközazonosító
Jedinečný identifikátor prostředku
Unikátny identifikátor pomôcky
Benzersiz Cihaz Tanımlayıcı
Kordumatu identifitseerimissüsteem
Ierīces unikālā identifikācijas sistēma
Unikali įrenginio identifikavimo sistema
Edinstven identifikator pripomočka
Jedinstveni identifikator uređaja
Identificator unic al dispozitivului
Уникален идентификатор на изделието
Унікальний ідентифікаторпристрою
Jedinstvena identifikacija proizvoda

Post Dilatation Limit
Limite post-dilatation
Post-Dilatationsgrenze
Límite posdilatación
Limite pós-dilatação
Limite post-dilatazione
Postdilatatielimiet
Postdilatationsgräns
Postdilatationsgrænse
Grense for etterdilatasjon
Laajennuksen jälkeinen raja
Όριο δευτερεύουσας διάτασης
Предельный диаметр при постдилатации
Limit po rozszerzeniu
Utótágítási határ
Mezní hodnota dilatace po zavedení
Medzná hodnota dilatácie po zavedení
Post Dilatasyon Limiti
Dilateerimisjärgne piir
Postdilatācijas ierobežojums
Limitas po išsiplėtimo
Omejitev naknadne razširitve
Granična vrednost naknadne dilatacije
Limită post dilatare
Постдилатационна граница
Обмеження для постдилатації
Ograničenje naknadne dilatacije

Single sterile barrier system with protective packaging outside
Système de barrière stérile unique avec emballage de protection à lʼextérieur
Einzelnes Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung außen
Sistema de una única barrera estéril con embalaje protector exterior
Sistema de uma única barreira estéril com embalagem de proteção exterior
Sistema di singola barriera sterile con caricamento protettivo esterno
Enkelvoudig steriel barrièresysteem met beschermende buitenverpakking
Enkelt sterilt barriärsystem med yttre skyddsförpackning
Ét sterilt barrieresystem med udvendig beskyttelsesemballage
Enkelt, sterilt barrieresystem med beskyttende ytteremballasje
Yksinkertainen steriili sulkujärjestelmä suojapakkauksessa
Ενιαίο αποστειρωμένο σύστημα φράγματος με προστατευτική συσκευασία
Одиночная стерильная барьерная система с защитной упаковкой снаружи
System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnątrz
Egyszeres sterilgát-rendszer külső védőcsomagolással
Systém jedné sterilní bariéry s vnějším ochranným obalem
Systém jednej sterilnej bariéry s vonkajším ochranným obalom
Dışında koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi
Ühekordne steriilne barjäärisüsteem välise kaitsepakendiga
Sistēma ar vienu sterilo barjeru un aizsargiepakojumu ārpusē
Vieno sterilaus barjero sistema su išorine apsaugine pakuote
Sistem enojne sterilne bariere z zunanjo zaščitno embalažo
Sistem sa jednom sterilnom barijerom i spoljašnjom zaštitnom ambalažom
Sistem cu barieră sterilă unică, cuambalaj de protecţie în exterior
Единична стерилна бариерна система с външна защитна опаковка
Одинарна стерильна бар’єрна система із зовнішнім захисним упакуванням
Sustav jednostruke sterilne barijere sa zaštitnim pakiranjem s vanjske strane

Keep away from sunlight
Conserver à lʼabri de la lumière du soleil
Vor Sonnenlicht schützen
Manténgase fuera de la luz del sol
Manter longe da luz solar
Tenere lontano da fonti di calore
Niet blootstellen aan zonlicht
Aktas för solljus
Må ikke udsættes for sollys
Unngå sollys
Säilytä auringonvalolta suojattuna
Φυλάξτε το μακριά από το ηλιακό φως
Избегать прямого солнечного света
Trzymać z dala od światła słonecznego
Napfénytől óvni
Chraňte před slunečním zářením
Chrániť pred slnkom
Güneş ışığından uzak tutunuz
Hoida päikesevalguse eest
Sargāt no saules stariem
Saugoti nuo saulės šviesos
Zaščitite pred sončno svetlobo
Ne izlagati sunčevoj svetlosti
A se păstra la umbră
Да се пази от слънчева светлина
Зберігати подалі від сонячного проміння
Držati dalje od sunčevog svjetla

Contains a medicinal substance
Contient une substance médicinale
Enthält ein Arzneimittel
Contiene una sustancia medicinal
Contém uma substância medicinal
Contiene una sostanza medicinale
Bevat een geneesmiddel
Innehåller ett läkemedel
Indeholder et lægemiddel
Inneholder et medisinsk stoff
Sisältää lääkeainetta
Περιέχει φαρμακευτική ουσία
Содержит лекарственное вещество
Zawiera substancję leczniczą
Gyógyszert tartalmaz
Obsahuje léčivou látku
Obsahuje liečivú látku
Tıbbi bir madde içerir
Sisaldab raviainet
Satur zāles
Sudėtyje yra vaistinės medžiagos
Vsebuje zdravilno učinkovino
Sadrži lekovitu supstancu
Conţine o substanţă medicamentoasă
Съдържа лекарствено вещество
Містить лікарську речовину
Sadrži ljekovitu tvar

Flushing needle
Aiguille dʼirrigation
Spülnadel
Aguja de purgado
Agulha de lavagem
Ago di lavaggio
Spoelnaald
Spolningsnål
Skyllenål
Skyllekanyle
Huuhteluneula
Βελόνα έκπλυσης
Промывочная игла
Igła do przepłukiwania
Öblítőtű
Proplachovací jehla
Preplachovacia ihla
Yıkama iğnesi
Loputusnõel
Skalošanas adata
Praplovimo adata
Igla za izpiranje
Igla za ispiranje
Ac de spălare
Игла за промиване
Голка для промивання
Igla za ispiranje

Contains hazardous substances
Contient des substances dangereuses
Enthält gefährliche Stoffe
Contiene sustancias peligrosas
Contém substâncias perigosas
Contiene sostanze pericolose
Bevat gevaarlijke stoffen
Innehåller farliga ämnen
Indeholder farlige stoffer
Inneholder farlige stoffer
Sisältää vaarallisia aineita
Περιέχει επικίνδυνες ουσίες
Содержит опасные вещества
Zawiera substancje niebezpieczne
Veszélyes anyagot tartalmaz
Obsahuje nebezpečné látky
Obsahuje nebezpečné látky
Tehlikeli maddeler içerir
Sisaldab ohtlikke aineid
Satur bīstamas vielas
Sudėtyje yra pavojingų medžiagų
Vsebuje nevarne snovi
Sadrži supstance koje su rizične po zdravlje ljudi
Conţine substanţe periculoase
Съдържа опасни вещества
Містить небезпечні речовини
Sadrži opasne tvari

Medical device
Dispositif médical
Medizinprodukt
Producto sanitario
Dispositivo médico
Dispositivo medico
Medisch hulpmiddel
Medicinteknisk produkt
Medicinsk udstyr
Medisinsk utstyr
Lääkinnällinen laite
Ιατροτεχνολογικό προϊόν
Медицинское изделие
Wyrób medyczny
Orvostechnikai eszköz
Zdravotnický prostředek
Zdravotnícka pomôcka
Tıbbi Cihaz
Meditsiiniseade
Medicīniska ierīce
Medicinos priemonė
Medicinski pripomoček
Medicinsko sredstvo
Dispozitiv medical
Медицинско изделие
Медичний виріб
Medicinski proizvod

MR conditional
Compatible avec lʼIRM sous certaines conditions
MR-tauglich
RM condicional
Condicionado a RM
Compatibilità alla RM con riserva
MR-conditioneel
MR-villkorlig
MR-betinget
MR conditional
MR-ehdollinen
MR υπό όρους
Обусловленная совместимость с МРТ
Warunkowa zgodność z MRI
MR-feltételes
Podmíněně bezpečný při vyšetření MRI
Podmienečne bezpečný v prostredí MR
MR şartı
MR-tingimuslik
MR drošs, ievērojot nosacījumus
Magnetinio rezonanso sąlygos
Pogojna uporaba pri slikanju MR
Uslovno bezbedno za MR
Compatibilitate RM condiţionată
MR условен
Умовно сумісний з МРТ
Uvjetno podnosi MR

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabricante
Fabricante
Fabbricante
Fabrikant
Tillverkare
Produceret af
Produsent
Valmistaja
Κατασκευαστής
Производитель
Wytwórca
Gyártó
Vyrobeno
Výrobca
Üretici firma
Tootja
Ražots
Gamintojas
Proizvajalec
Proizvodjač
Producător
Производител
Виробник
Proizvođač

Manufacturing site
Site de fabrication
Herstellungsort
Lugar de fabricación
Site do Fabricante
Sito di produzione
Productielocatie
Tillverkningsplats
Produktionssted
Produksjonssted
Valmistuspaikka
Τόπος Κατασκευής
Место производства
Miejsce produkcji
Gyártóhely
Místo výroby
Miesto výroby
Üretim yeri
Tootmiskoht
Ražotne
Gamybos vieta
Proizvodno mesto
Mesto proizvodnje
Locul de producţie
Място на производство
Виробнича дільниця
Mjesto proizvodnje

Date of manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Fecha de fabricación
Data de fabrico
Data di fabbricazione
Productiedatum
Tillverkningsdatum
Produktionsdato
Produksjonsdato
Valmistuspäivä
Ημερομηνία κατασκευής
Дата изготовления
Data produkcji
Gyártási dátum
Datum výroby
Dátum výroby
İmalat Tarihi
Tootmise kuupäev
Ražošanas datums
Pagaminimo data
Datum proizvodnje
Datum proizvodnje
Data de fabricaţie
Дата на производство
Дата виготовлення
Datum proizvodnje

Consult instructions for use
Consulter les instructions dʼutilisation
Gebrauchsanweisung beachten
Consúltense las instrucciones de uso
Consultar instruções de utilização
Consultare le istruzioni per l'uso
De gebruiksaanwijzing raadplegen
Läs bruksanvisningen
Læs brugsanvisningen
Les bruksanvisning før bruk
Katso käyttöohje
Διαβάστε τις οδηγίες χρήσης
Прочитайте инструкции по применению
Zajrzyj do instrukcji używania
Olvassa el a használati útmutatót
Postupujte podle pokynů
Pozri návod na používanie
Kullanma talimatına başvurunuz
Uurige kasutusjuhendit
Pirms lietošanas izlasiet instrukciju
Skaitykite naudojimo instruckciją
Glejte navodila za uporabo
Pogledajte instrukcije za upotrebu
A se consulta instrucţiunile de utilizare
Прочети инструкцията за употреба
Ознайомитися з інструкціями для застосування
Pogledati upute za upotrebu

Contents
Contenu
Stück
Unidades
Unidades
Unità
Stuks
Innehåll
Indhold
Innhold
Sisältö
Περιεχόμενα
Содержание
Zawartość
Tartalom
Obsah
Obsah
İçindekiler
Sisu
Saturs
Sudėtis
Vsebina
Sadržaj
Conţinut
Съдържание
Вміст
Sadržaj
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Do not re-use
Ne pas réutiliser
Nicht Wiederverwenden
No reutilizar
Não reutilizar
Monouso
Niet opnieuw gebruiken
Ingen återanvändning
Må ikke genbruges
Må ikke gjenbrukes
Kertakäyttöinen
Μόνο για μια χρήση
Не использовать повторно
Nie używać powtórnie
Ne használja újra
Nelze použít opakovaně
Nepoužívať opakovane
Tek kullanımlık
Mitte taaskasutada
Tikai vienreizējai lietošanai
Pakartotinai nenaudoti
Samo za enkratno uporabo
Samo za jednokratnu upotrebu
Nu refolosiţi
Да не се използва повторно
Використовувати повторно заборонено
Ne upotrebljavati ponovno

Nominal Pressure
Pression nominale
Nenndruck
Presión nominal
Pressão nominal
Pressione nominale
Nominale druk
Nominellt tryck
Nominelt tryk
Nominelt trykk
Nominaalipaine
Ονομαστική πίεση
Номинальное давление
Ciśnienie znamionowe
Névleges nyomás
Nominální tlak
Menovitý tlak
Nominal basınç
Nominaalrõhk
Nominālais spiediens
Minimalus slėgis
Nominalni tlak
Nominalni pritisak
Presiune nominală
Номинално налягане
Номінальний тиск
Nazivni tlak

Rated Burst Pressure
Pression de rupture nominale
Nennberstdruck
Presión de rotura nominal
Pressão nominal de rutura
Pressione nominale di scoppio
Nominale barstdruk
Nominellt bristningstryck
Nominel øvre trykgrænse
Nominelt sprengtrykk
Nimellinen murtumispaine
Ονομαστική πίεση ρήξης
Номинальное давление разрыва
Znamionowe ciśnienie rozrywające
Névleges szakadási nyomás
Jmenovitý tlak protržení
Menovitý tlak prasknutia
Nominal Patlama Basıncı
Arvestuslik purunemisrõhk
Aprēķinātais sprādziena spiediens
Vardinis trūkimo slėgis
Nazivni porušitveni tlak
Granični pritisak pucanja
Presiune nominală de spargere
Номинално налягане на разрушаване
Розрахунковий тиск розриву
Nazivni tlak pucanja

Guiding Catheter minimum inner diameter
Diamètre interne minimum du cathéter guide
Mind. Innendurchmesser Führungskatheter
Diámetro interior mínimo del catéter guía
Diâmetro interno mínimo do cateter guia
Diametro interno minimo catetere guida
Minimum binnendiameter van de guiding katheter
Ledarkateter minsta innerdiameter
Styrekateter mindste indvendige diameter
Føringskateter minimum innvendig diameter
Ohjainkatetrin pienin sisähalkaisija
Ελάχιστη εσωτερική διάμετρος Οδηγού Καθετήρα
Минимальный внутренний диаметр проводникового катетера
Cewnik prowadzący, minimalna średnica wewnętrzna
Vezetőkatéter minimum belső átmérő
Minimální vnitřní průměr zaváděcího katétru
Vodiaci katéter ‒ minimálny vnútorný priemer
Kılavuz Kateter minimum iç çapı
Juhtekateetri minimaalne sisediameeter
Vadītājkatetra minimālais iekšējais diametrs
Kreipiamojo kateterio minimalus vidinis skersmuo
Najmanjši notranji premer vodilnega katetra
Minimalni unutrašnji prečnik katetera vodiča
Diametru interior minim al cateterului de ghidare
Минимален вътрешен диаметър на водещия катетър
Мінімальний внутрішній діаметр направляючого катетера
Kateter za uvođenje, minimalni unutarnji promjer

Pressure
Pression
Druck
Presión
Pressão
Pressione
Druk
Tryck
Tryk
Trykk
Paine
Πίεση
Давление
Ciśnienie
Nyomás
Tlak
Tlak
Basınç
Rõhk
Spiediens
Slėgis
Tlak
Pritisak
Presiune
Налягане
Тиск
Tlak

Stent length
Longueur du stent
Länge des Stents
Longitud del stent
Comprimento do Stent
Lunghezza Stent
Lengte van de stent
Stentens längd
Stentens længde
Lengde på stenten
Stentin pituus
Μήκος της ενδοπρόθεσης
Длина стента
Długość stentu
Sztenthossz
Délka stentu
Dĺžka stentu
Stent uzunluğu
Stendi pikkus
Stenta garums
Stento ilgis
Dolžina opornice
Dužina stenta
Lungimea stentului
Дължина на стента
Довжина стенту
Dužina stenta

Stent inner diameter
Diamètre interne du stent
Innendurchmesser des Stents
Diámetro interior del stent
Diâmetro interno do Stent
Diametro interno Stent
Binnendiameter van de stent
Stentens Innerdiameter
Indvendig diameter
Innvendig diameter på stenten
Stentin sisähalkaisija
Εσωτερική διάμετρος της ενδοπρόθεσης
Внутренний диаметр стента
Średnica wewnętrzna stentu
Sztent belső átmérő
Vnitřní průměr stentu
Vnútorný priemer stentu
Stent iç çap
Stendi sisediameeter
Stenta iekšējais diametrs
Stento Vidinis skersmuo
Notranji premer opornice
Unutrašnji prečnik stenta
Diametrul interior al stentului
Вътрешен диаметър на стента
Внутрішній діаметр стенту
Unutarnji promjer stenta

Do not resterilize
Ne pas restériliser
Nicht erneut sterilisieren
No reesterilizar
Não reesterilizar
Non risterilizzare
Niet hersteriliseren
Får ej omsteriliseras
Må ikke resteriliseres
Må ikke re-steriliseres
Ei saa steriloida uudelleen
Να μην επαναποστειρωθεί
Не стерилизовать повторно
Nie resterylizować
Ne sterilizálja újra
Nesterilizujte opakovaně
Zákaz opakovanej sterilizácie
Yeniden sterilize etmeyin
Mitte resteriliseerida
Nesterilizēt atkārtoti
Pakartotinai nesterilizuoti
Ne sterilizirajte ponovno
Ne sterilisati ponovo
Nu resterilizaţi
Да не се стерилизира повторно
Повторно не стерилізувати
Ne ponovosterilizirati

Temperature limit
Limite de température
Temperaturbegrenzung
Límite de temperatura
Limites de temperatura
Limitazione della temperatura
Temperatuurlimieten
Temperaturbegränsning
Temperaturgrænser
Temperaturgrenser
Lämpötilan raja-arvot
Περιορισμός θερμοκρασίας
Ограничение температуры
Dopuszczalna temperatura
Hőmérséklethatár
Omezení hodnoty teploty
Hranice teploty
Derece limiti, sınırı
Temperatuuri piirang
Temperatūras ierobežojums
Temperatūriniai apribojimai
Temperaturna omejitev
Temperaturne granice
Limită de temperatură
Граница на температурата
Температурне обмеження
Ograničenje temperature

Use- by date
Date limite dʼutilisation
Verwendbar bis
Fecha de caducidad
Data limite de utilização
Utilizzare entro
Gebruiken voor
Användes före
Udløbsdato
Utløpsdato
Viimeinen käyttöpäivä
Ημερομηνία Λήξης
Годен до
Użyć do daty
Lejárati dátum
Použít do
Použiť do
Son kullanım tarihi
Kasutada kuni
Derīguma termiņš
Sunaudoti iki
Uporabno do
Upotrebiti do datuma
Data de expirare
Използвай преди дата
Використати до
Upotrijebiti do

Batch code
Code de lot
Chargennummer
Código de lote
Código de lote
Numero di lotto
Lotnummer
Batchkod
Batchnummer
Batch nummer
Eräkoodi
Αριθμός παρτίδας
Номер партии
Kod partii
Tételkód
Číslo výrobní serie
Kód dávky
Lot numarası
Partii tähis
Sērijas Nr.
Partijos kodas
Številka serije
Broj serije
Numărul lotului
Код на партида
Код партії
Šifra serije

Catalogue number
Référence catalogue
Artikelnummer
Número de catálogo
Número de Referência
Codice prodotto
Catalogus nummer
Artikelnummer
Varenummer
Artikkelnummer
Luettelonumero
Κωδικός Προϊόντος
Каталожный номер
Numer katalogowy
Katalógusszám
Kód výrobku
Katalógové číslo
Ürün kodu
Katalooginumber
Koda Nr.
Katalogo Nr.
Koda izdelka
Šifra proizvoda
Codul produsului
Каталожен номер
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Sterilized using irradiation
Stérilisé par irradiation
Strahlensterilisiert
Esterilizado utilizando irradiación
Esterilizado com irradiação
Sterilizzato con radiazioni ionizzanti
Gesteriliseerd door bestraling
Strålningssteriliserad
Strålesteriliseret
Strålesterilisert
Steriloitu säteilyttämällä
Αποστειρωμένο με ακτινοβολία
Стерилизовано облучением
Sterylizowany radiacyjnie
Besugárzással sterilizált
Sterilizováno ozařováním
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Sterilizēts ar irradiāciju
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Nepoužívejte, bylo-li balení poškozeno a postupujte podle pokynů
Nepoužívať, ak je obal poškodený, a pozri návod na používanie
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Ne uporabljajte izdelka, če je embalaža poškodovana in glejte navodila za uporabo
Ne upotrebljavajte ukoliko je pakovanje oštećeno i pogledajte instrukcije za upotrebu
A nu se utiliza în cazul în care ambalajul este deteriorat, consultaţi instrucţiunile de utilizare
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2. 

Guide wire port
Orifice de sortie du guide
Austritt des Führungsdrahts
Puerto de la guía
Porta do fio-guia
Accesso per il filo guida
Voerdraadpoort
Guidewire-port
Guidewireudgang
Guidewire-port
Ohjainvaijerin
Θύρα οδηγού σύρματος
Порт для проводника
Port prowadnika

Vezetődrótport
Port pro vodicí drát
Port vodiaceho drôtu
Kılavuz tel portu
Juhtetraadi port
Vadītājstīgas ports
Kreipiamosios vielos anga
Odprtina za vodilno žico
Priključak za žicu vodič
Port pentru fir de ghidaj
Порт за жичен водач
Порт для провідника
Priključak za žicu vodilicu

Radiopaque marker
Marqueur radio-opaque
Röntgendichter Marker
Marcador radiopaco
Marca radiopaca
Marker radiopaco
Radiopake markering
Röntgentät markör
Røntgenfast markør
Røntgenmarkør
Röntgenpositiivinen markkeri
Ακτινοσκιερός δείκτης
Рентгенконтрастная метка
Znacznik widoczny w RTG

Röntgenárnyékot adó jelölőcsík
Rentgenkontrastní značka
Rádiokontrastná značka
Radyopak işaretleyici
Röntgenkontrastne märgis
Rentgenkontrastējoš marķieris
Rentgenokontrastinis žymeklis
Na žarčenje odporen označevalec
Radiopaktni marker
Marcaj radioopac
Рентгеноконтрастен маркер
Рентгенконтрастна мітка
Radiopakni marker

Hydrophilic polymer coating (180 mm)
Revêtement polymère hydrophile (180 mm)
Hydrophile Polymerbeschichtung (180 mm)
Revestimiento de polímero hidrofílico (180 mm)
Revestimento de polímero hidrofílico (180 mm)
Rivestimento in polimero idrofilo (180 mm)
Hydrofiele polymeer deklaag (180 mm)
Hydrofil polymerbeläggning (180 mm)
Hydrofil polymerbelægning (180 mm)
Hydrofilt polymerbelegg (180 mm)
Hydrofiilinen polymeeripinnoite (180 mm)
Υδροφιλική επίστρωση πολυμερούς (180 mm)
Гидрофильное полимерное покрытие (180 мм)
Hydrofilowa powłoka polimerowa (180 mm)

Hidrofil polimer bevonat (180 mm)
Hydrofilní polymerní povlak (180 mm)
Hydrofilný polymérový povlak (180 mm)
Hidrofilik polimer kaplama (180 mm)
Hüdrofiilne polümeerkate (180 mm)
Hidrofīls polimēra pārklājums (180 mm)
Hidrofilinė polimerinė danga (180 mm)
Prevleka iz hidrofilnega polimera (180 mm)
Hidrofilna polimerna obloga (180 mm)
Înveliș hidrofil din polimer (180 mm)
Хидрофилно полимерно покритие (180 mm)
Гідрофільне полімерне покриття (180 мм)
Hidrofilni polimerni premaz (180 mm)

Holder tube
Tube du support
Halterschlauch
Soporte
Tubo de suporte
Tubo di supporto
Stentbeschermingshuls
Hållarrör
Holderør
Holderslange
Pidikeputki
Σωλήνας σταθεροποιητή
Трубка-дер
Rurka trzymająca

Figure 1: stent system components
Figure 1 : composants du système de stent
Abbildung 1: Komponenten des Stentsystems
Figura 1: componentes del sistema de stent
Figura 1: componentes do sistema de stent
Figura 1: componenti del sistema di stent
Afbeelding 1: Componenten van het stentsysteem
Illustration 1: stentsystemets komponenter
Figur 1: Stentsystemets komponenter
Figur 1: Stentsystemets komponenter
Kuva 1: stenttijärjestelmän osat
Εικόνα 1: Εξαρτήματα συστήματος ενδοπρόθεσης
Рис. 1. Компоненты системы стента
Rysunek 1: Części wchodzące w skład systemu stentu
1. ábra: A sztentrendszer részei
Obrázek 1: Součásti systému stentu
Obrázok 1: Súčasti systému stentu
Şekil 1: stent sistem bileşenleri
Joonis 1. Stendisüsteemi komponendid
1. attēls. Stentu sistēmas komponenti
1 pav. Stento sistemos komponentai
Slika 1: sestavni deli sistema opornice
Slika 1: komponente stent sistema
Figura 1: componentele sistemului stentului
Фигура 1: компоненти на стент системата
Мал. 1. Компоненти стент-системи
Slika 1: Komponente sustava stenta
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Tárolócső
Trubice držáku
Pridržiavacia trubica
Tutucu tüp
Toruhoidik
Turētāja caurulīte
Laikiklio vamzdelis
Cevka držala
Cev držača
Tub de suport
Тръба на държача
Трубка
Cijev za držanje

Stent
Stent
Stent
Stent
Stent
Stent
Stent
Stent
Stent

Stent
Stentti
Ενδοπρόθεση
Стент
Stent
Sztent
Stent
Stent
Stent

Stent
Stent
Stent
Opornica (stent)
Stent
Stent
Стент
Стент
Stent

Balloon
Ballonnet
Ballon
Balón
Balão
Palloncino
Ballon
Ballong
Ballon

Ballong
Pallo
Μπαλόνι
Баллон
Balon
Ballon
Balónek
Balónik
Balon

Balloon
Balons
Balionėli
Balon
Balon
Balon
Балон
Балон
Balon

Depth markers
Indicateurs de profondeur
Längenmarkierung
Marcadores de profundidad
Marcas de profundidade
Marker di profondità
Dieptemarkeringen
Djupmarkörer
Dybdemarkør
Dybdemarkøre
Syvyysmarkkerit
Δείκτες βάθους
Маркеры глубины
Znaczniki głębokości

Mélységjelölő csíkok
Značky hloubky zavedení
Hlboké značky
Derinlik işaretleri
Sügavusmärgised
Dziļuma marķieri
Gylio žymeklis
Označevalec globine
Markeri dubine
Marcaje de adâncime
Маркери за дълбочина
Маркери глибини
Oznaka dubine

Flushing needle
Aiguille d’irrigation
Spülnadel
Aguja de purgado
Agulha de lavagem
Ago di lavaggio
Spoelnaald
Spolningsnål
Skyllenål

Skyllekanyle
Huuhteluneula
Βελόνα έκπλυσης
Промывочная игла
Igła do przepłukiwania
Öblítőtű
Proplachovací jehla
Preplachovacia ihla
Yıkama iğnesi

Loputusnõel
Skalošanas adata
Praplovimo adata
Igla za izpiranje
Igla za ispiranje
Ac de spălare
Игла за промиване
Голка для промивання
Igla za ispiranje

Catheter clip
Pince du cathéter
Katheterklemme
Clip para catéter
Clip do cateter
Clip del catetere
Katheterclip
Kateterklämma
Kateterklemme

Kateterklemme
Katetrin klipsi
Κλιπ καθετήρα
Зажим катетера
Zacisk cewnika
Katéterrögzítő
Klip katétru
Svorka katétra
Kateter kelepçesi

Kateetriklamber
Katetra spaile
Kateterio spaustukas
Spojka za kateter
Spojnica katetera
Clemă pentru cateter
Клипс на катетъра
Затискач катетера
Spojnica katetera

Balloon inflation port
Orifice de gonflage du ballonnet
Öffnung zum Befüllen des Ballons
Puerto de inflado del balón
Porta de insuflação do balão
Attacco di gonfiaggio del palloncino
Ballonvulpoort
Ballonguppblåsningsport
Inflationsåbning til ballon
Ballonginflasjonsport
Pallon täyttöaukko
Στόμιο φουσκώματος μπαλονιού
Порт для надувания баллона
Port napełniania balonu
Ballonfeltöltő csatlakozó
Port pro inflaci balónku
Port na nafúknutie balónika
Balon şişirme portu
Ballooni täitmise port
Balona inflācijas ports
Balionėlio pripūtimo anga
Priključek za polnjenje balona
Priključak za punjenje balona
Port de umflare a balonului
Порт за надуване на балона
Порт для роздування балона
Priključak za napuhivanje balona

1. MÔ TẢ
Khung giá đỡ mạch vành phủ thuốc Sirolimus Ultimaster Tansei có hệ thống dẫn bóng thay thế nhanh bao gồm một bóng giãn nở 
bên trong khung giá đỡ mạch vành Cobalt Chrome L605 (CoCr) phủ thuốc áp thành, là hỗn hợp thuốc sirolimus và poly (D,L-lactide-
co-caprolactone). Khung giá đỡ (stent) được gắn sẵn lên hệ thống giải phóng stent có bóng nong bán đàn hồi, giãn nở chịu được 
áp lực cao.

4
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TÊN CỦA MỖI BỘ PHẬN2. 

Cổng luồn dây dẫn đường

Điểm đánh dấu cản quang

Lớp phủ polymer ái nước (180 mm)

Ống bảo vệ

Hình 1: Các bộ phận của hệ thống stent

CẤU TRÚC

Khung giá đỡ (Stent)

Bóng

Điểm dánh dấu độ sâu

Kim xả rửa

Kẹp ống thông

Cổng bơm bóng

1. DESCRIPTION
Ultimaster Tansei Sirolimus eluting coronary stent system with rapid exchange balloon delivery system consists of a balloon expandable 
intra-coronary L605 cobalt chromium (CoCr) stent with abluminal drug eluting coating, that consists of a blend of sirolimus and poly
(D,L-lactide-co-caprolactone), pre-mounted onto a high pressure, semi-compliant balloon delivery catheter.

1. DESCRIPTION
Le système de stent coronaire à libération de sirolimus Ultimaster Tansei est un système de stent coronaire à libération de sirolimus à échange 
rapide, composé d’un stent en chrome-cobalt (CoCr) L605 intracoronaire à ballonnet expansible avec un revêtement abluminal à libération de 
médicament, constitué d’un mélange de sirolimus et de poly(D,L-lactide-co-caprolactone), prémonté sur un cathéter de dilatation semi-compliant 
à haute pression.

1. BESCHREIBUNG
Das Sirolimus freisetzende Koronar-Stentsystem Ultimaster Tansei mit Rapid-Exchange-Ballonapplikationssystem besteht aus einem 
ballonexpandierbaren Koronararterienstent aus Kobalt-Chrom (CoCr) L605 mit abluminaler Medikamentenbeschichtung (Mischung aus 
Sirolimus und Poly(D,L-Lactid-co-Caprolacton)), der auf einem semi-konformen Hochdruckballonkatheter vorbefestigt ist.

1. DESCRIPCIÓN
El sistema de stent coronario liberador de sirolimus Ultimaster Tansei con sistema de balón de intercambio rápido consta de un stent 
intracoronario de cromo-cobalto (CoCr) L605 expandible con balón con revestimiento liberador de fármacos abluminales, que consiste en una 
mezcla de sirolimus y poli(D,L-láctido-co-caprolactona), premontado sobre un catéter de implante con balón semirrígido de alta presión.

1. DESCRIÇÃO
O sistema de stent coronário com eluição de sirolímus Ultimaster Tansei com sistema de entrega de balão de troca rápida é um stent 
intracoronário de crómio de cobalto de L605 (CoCr) de balão expansível com revestimento de eluição de fármaco abluminal, que consiste numa 
mistura de sirolímus e poli(D,L- lactide-co-caprolactona), previamente montado num cateter de entrega de balão semi-complacente de alta 
pressão.

1. DESCRIZIONE
Il sistema di stent coronarico a rilascio di farmaco sirolimus Ultimaster Tansei, con il sistema di posizionamento a palloncino a scambio rapido 
consiste in uno stent intracoronarico in cobalto-cromo (CoCr) L605 espandibile con palloncino, dotato di rivestimento abluminale a rilascio di 
farmaco, composto da una miscela di Sirolimus e poli(D,L-lattide-co-caprolattone), ed è premontato su un catetere di posizionamento a 
palloncino semi-compatibile ad alta pressione.

1. BESCHRIJVING
Het Ultimaster Tansei Sirolimus-eluerend coronair stentsysteem met rapid exchange ballonplaatsingssysteem bestaat uit een met een ballon 
expandeerbare intracoronaire L605 kobaltchromen (CoCr) stent met een abluminale geneesmiddelafgevende deklaag bestaande uit een
mengsel van sirolimus en poly(D,L-lactide-co-caprolacton). De stent is voorgemonteerd op een plaatsingskatheter met een semi-compliant 
hogedrukballon.

1. BESKRIVNING
Ultimaster Tansei Sirolimusläkemedelseluerande koronarstentsystem med snabbytessystem med ballonginföring består av en 
ballongutvidgningsbar intrakoronar stent av L605-koboltkrom (CoCr) med abluminal läkemedelseluerande beläggning, som består av en 
blandning av sirolimus och poly(D, L- laktid-ko-kaprolakton), förmonterad på en halveftergivlig ballongtillförselkateter för högt tryck.

1. BESKRIVELSE
Ultimaster Tansei Sirolimus-afgivende koronarstent med rapid exchange-ballonindføringssystem består af en ballonekspanderbar intrakoronar 
L605-koboltkrom (CoCr)-stent med en abluminal lægemiddelafgivende belægning, som består af en blanding af sirolimus og poly (D,L-lactid-co-
caprolacton), formonteret på et semielastisk højtryks-ballonindføringskateter.

1. BESKRIVELSE
Ultimaster Tansei Sirolimusfrigivende koronarstentsystem med innføringssystem for rask utskifting av ballong består av en ballongekspanderbar 
intrakoronar L605 koboltkrom (CoCr)-stent med abluminal medikamentfrigivende belegg, som består av en blanding av sirolimus og poly(D,L-
laktid-ko-kaprolakton), forhåndsmontert på et høytrykks, halvfleksibelt ballongkateter.

1. KUVAUS
Ultimaster Tansei Sirolimus -sepelvaltimostenttijärjestelmä, jossa on nopeasti vaihdettava pallon asennusjärjestelmä, koostuu pallolla 
laajennettavasta koronaarisesta L605-kobolttikromistentistä (CoCr), jossa on abluminaalinen lääkeainetta vapauttava pinnoite. Se koostuu 
sirolimuusin ja D,L-laktidi-ko-kaprolaktoni-polymeerin sekoituksesta, joka on kiinnitetty valmiiksi korkeapaineiseen, puoliyhteensopivaan pallon 
asennuskatetriin.

1. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Το σύστημα στεφανιαίας ενδοπρόθεσης με έκλυση φαρμάκου sirolimus Ultimaster Tansei είναι ένα σύστημα τοποθέτησης με μπαλόνι 
ταχείας ανταλλαγής που αποτελείται από μία επεκτεινόμενη ενδο-στεφανιαία ενδοπρόθεση L605 χρωμίου κοβαλτίου (CoCr) με μπαλόνι με 
επικάλυψη έκλουσης φαρμάκου μακριά από τον αυλό που αποτελείται από μείγμα sirolimus και πολυ(D,L-γαλακτικό οξύ-συν-καπρολακτόνη), 
προτοποθετημένο σε έναν ημι-συμμορφούμενο καθετήρα τοποθέτησης υψηλής πίεσης με μπαλόνι.

1. ОПИСАНИЕ
Сиролимус-выделяющий коронарный стент Ultimaster Tansei с быстросменной баллонной системой доставки представляет собой 
баллонорасширяемый интракоронарный стент из кобальт-хромового сплава L605 с аблюминальным лекарственным покрытием из 
сиролимуса и поли(D,L-лактид-со-капролактона), предварительно смонтированный на доставочном катетере с полуподатливым 
баллоном высокого давления.

1. OPIS
System stentu wieńcowego Ultimaster Tansei uwalniającego lek sirolimus wraz z systemem wprowadzania balonu typu rapid exchange składa 
się z rozszerzanego balonem wewnątrznaczyniowego kobaltowo-chromowego stentu L605 (CoCr) z powłoką abluminalną uwalniającą lek
będący mieszaniną Sirolimusu i poli(D,L-laktydo-ko-koprolaktonu), wstępnie zamocowanego na wysokociśnieniowym, półelastycznym 
balonowym cewniku wprowadzającym.

1. LEÍRÁS
Az Ultimaster Tansei gyorscserélő ballonbehelyező rendszerrel ellátott sirolimus-kibocsátó koronáriasztent-rendszer egy ballonnal tágítható 
intrakoronáriás L605 kobalt-króm (CoCr) sztentből áll, melynek abluminális gyógyszerkibocsátó bevonata sirolimus és poli(D,L-laktid-ko-
kaprolakton) keverékből készült, és maga a sztent magas nyomású, félrugalmas behelyező ballonkatéterre van applikálva.

1. POPIS
Koronární stentový systém Ultimaster Tansei uvolňující léčivo sirolimus s rychlovýměnným balónkovým zaváděcím systémem tvoří balónkový 
roztažitelný intrakoronární stent z kobalt-chromu (CoCr) L605 s abluminálním potahem uvolňujícím léčivo, které se skládá ze směsi sirolimu a 
kopolymeru poly(D,L-laktid-ko-kaprolakton), předem připevněný k vysokotlakému, polotuhému balónkovému zaváděcímu katétru.

1. OPIS
Systém koronárneho stentu uvoľňujúci sirolimus Ultimaster Tansei so systémom rýchlej výmeny balónika pozostáva z balónikového 
rozšíriteľného intrakoronárneho stentu L605 z kobaltu a chrómu (CoCr) s abluminálnym povlakom uvoľňujúcim liečivo, ktorý pozostáva zo zmesi 
sirolimu a poly(D,L-laktid-co-kaprolaktónu), ktorý bol vopred nanesený na vysokotlakový, polopoddajný balónikový katéter.

1. AÇIKLAMA
Ultimaster Tansei Sirolimus Salınımlı Koroner Stent Sistemi; yüksek basınçlı, yarı esnek bir balon iletme kateterine önceden monte edilmiş ve 
Sirolimus ve poli (D, L-laktid-ko-koprolakton) karışımından oluşan bir abluminal ilaç salınımlı kaplaması olan balonla genişletilebilir bir intrakoronal 
L605 kobalt krom (CoCr) stenttir.

1. KIRJELDUS
Siroliimust elueeriv koronaarstendi süsteem Ultimaster Tansei koos kiirvahetatava ballooni paigaldussüsteemiga koosneb 
pärgarterisiseseltlaiendatava ballooniga koobaltkroomist (CoCr) L605 stendist koos valendikuvälise ravimit väljastava kattega, mis koosneb 
siroliimuse ja polü(D,L-laktiid-ko-kaprolaktooni) segust, mis on eelnevalt paigaldatud kõrgsurve poolelastsele ballooni paigalduskateetrile.

1. APRAKSTS
Ultimaster Tansei Sirolīmu eluējošo koronāro artēriju stentu sistēma ar ātrās apmaiņ as balona padeves sistēmu sastāv no izplešamo balonu, 
intrakoronāro L605 kobalta hroma (CoCr) stenta, kura ārējā virsma ir pārklāta ar zālēm, kas sastāv no sirolīma un poli(D,L_laktīds-ar-kaprolaktonu)
maisījuma, un augsta spiediena „semi compliant” balona piegādes katetra.

1. APRAŠYMAS
Vaistą sirolimuzą išskiriančio koronarinio stento sistema „Ultimaster Tansei“ su greitai pakeičiamo balionėlio įvedimo sistema sudaryta iš 
balionėliu įstatomo koronarinio L605 kobalto chromo (CoCr) stento su abluminaline vaistus išskiriančia danga. Ją sudaro aukštu slėgiu sirolimuzu 
ir poli(D,L pieno-ko-kaprolaktonu) padengtas pusiau lankstus balionėlio įvedimo kateteris.

1. OPIS
Sistem koronarne opornice Ultimaster Tansei, ki sprošča sirolimus, z balonskim aplikacijskim sistemom za hitro izmenjavo vključuje balonsko 
razširljivo intrakoronarno L605 kobalt-kromovo (CoCr) opornico z abluminalno prevleko, ki sprošča zdravilo, sestavljeno iz mešanice sirolimusa in 
poli(D,L-laktidnega-ko-kaprolaktona), predhodno nameščena na visokotlačni, delno skladen balonski aplikacijski kateter.

1. OPIS
Ultimaster Tansei koronarni stent sistem koji oslobađa lek sirolimus sa balonskim sistemom za isporuku za brzu izmenu sastoji se od intrakoronarnog
stenta izrađenog od legure kobalt hroma (CoCr) L605 koji se može proširiti balonom, sa abluminalnim premazom za eluiranje leka koji se sastoji 
od mešavine sirolimusa i poli(D,L-laktid-ko-kaprolaktona) i prethodno je nanet na visokopritisni, poluprilagodljivi balon kateter za isporuku.

1. DESCRIERE
Sistemul de stent coronarian cu eliberare de sirolimus Ultimaster Tansei cu sistem de plasare a balonului cu schimbare rapidă constă dintr-un 
stent din cobalt crom (CoCr) L605 intracoronarian expandabil pe balon, cu înveliș farmacoactiv abluminal, format dintr-un amestec de sirolimus și 
poli(D,L-lactidă-co-caprolactonă), premontat pe un cateter de plasare cu balon semiflexibil de înaltă presiune.

1. ОПИСАНИЕ
Елуираща сиролимус коронарна стент система Ultimaster Tansei с балонна система за доставяне с бърза замяна се състои от 
интракоронарен L605 кобалт-хромов (CoCr) балонно разширяем стент с аблуминално покритие, елуиращо медикамент, състоящ се от 
смес от сиролимус и поли(D,L-лактид-ко-капролактон), предварително монтиран върху доставящ катетър с полукомплиантен балон с 
високо налягане.

1. ОПИС
Стент-система коронарна сіролімус-елютуюча Ultimaster Tansei встановлена на балонній системі доставки швидкої заміни (Rapid 
Exchange). Стент-система складається з балонорозширюваного коронарного кобальт-хромового стенту (CoCr) L605 з аблюмінальним 
покриттям, що вивільнює лікарську речовину (комбінація сіролімусу та полі(D,L-лактид-ко-капролактону)), попередньо встановленого 
на напівеластичному балонному катетері доставки високого тиску.

1. OPIS
Ultimaster Tansei Sustav koronarnog stenta za izlučivanje sirolimusa sa sustavom isporuke balonom uz brzu izmjenu sastoji se od intrakoronarnog
stenta s proširivim balonom načinjenog od legure L605 kobalta i kroma (CoCr) s vanjskim premazom koji otpušta lijek koji se sastoji od mješavine
sirolimusa i poli(D,L-laktid-ko-kaprolaktona), unaprijed postavljenog na visokotlačni kateter za uvođenje polupropusnog balona.
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Hình 2: Sirolimus, CAS N°: 53123-88-9 Hình 3: Poly(D,L-lactide-co-caprolactone) copolymer
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3. DEVICE COMPONENT DESCRIPTION
3.1. STENT PLATFORM
The Ultimaster Tansei Sirolimus eluting coronary stent system platform with open cell design, made of medical grade L605 CoCr alloy (table 2), is 
available in two stent models, medium and large (table 1): 

Table 1
Stent model Nominal Stent diameter (mm) Nominal Stent length (mm) Post-dilatation limits (I.D.)* (mm)
Medium 2.25; 2.5; 2.75; 3.0 9; 12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38 4.5
Large 3.5; 4.0 9; 12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38 5.5

* Do not dilate the stent beyond these limits.

3.2. STENT COATING LAYER
3.2.1. Sirolimus – Active Pharmaceutical Ingredient
Sirolimus (figure 2 and tables 2-3) is a drug with potent anti-proliferative, anti-inflammatory and immunosuppressive effects. It acts by binding to the 
cytosolic receptor FK506- binding-protein-12 (FKBP-12). The complex that is formed between sirolimus and FKBP-12 inhibits the activation of 
mammalian target of rapamycin (mTOR), which in turn causes cell cycle arrest (progression from phase G1 to S). The typical targets of sirolimus 
are activated T lymphocytes, while other target cells are smooth muscle cells (SMC) and endothelial cells. Sirolimus inhibits the proliferation and 
the migration of SMCs and shows an antiproliferative effect on endothelial cells. Sirolimus also inhibits several phases of the restenosis cascade 
such as inflammation, neointimal hyperplasia formation, total protein and collagen synthesis.
Sirolimus as ancillary medicinal substance is intended to reduce restenosis when using Ultimaster Tansei stent for treatment of stenotic or 
occlusive lesions in coronary arteries.

3.2.2. Degradable Polymers – Inactive Ingredients
Ultimaster Tansei stent has a coating consisting of two layers: a primer layer and a drug matrix layer. The coating is applied abluminally, leaving the 
luminal side of the stent free from drug as such enhancing endothelial coverage.
The primer layer and drug carrier polymer, poly(D,L-lactide-co-caprolactone) copolymer (figure 3 and tables 2-3) is expected to degrade within 3-4 
months. Upon degradation, the polylactides release non-toxic lactic acid, which is eventually converted to water and carbon dioxide. 
Polycaprolactone degrades to ε-caprolactone and is completely excreted from the body through urine and feces.

3.3. BALLOON DELIVERY CATHETER
The delivery catheter is a high pressure, semi-compliant balloon delivery catheter that has two radiopaque markers, which fluoroscopically mark 
the ends of the stent to facilitate proper stent placement.
The active balloon length is closely sized to the length of the stent to prevent over-expansion of the tissue proximal or distal to the stent.
At the proximal end of the system is a female luer lock connector hub. This hub connects to the balloon inflation lumen. The guide wire enters the 
distal tip of the catheter and exits 25 cm proximal to the tip.
The surface of catheter is partially coated with hydrophilic polymer coating which generates lubricity when wet.

Table 2: Overall qualitative and quantitative information of the Ultimaster Tansei stent platform, drug and coating
Material Substance Low (w/w%) High (w/w%) Stent mass (mg)
Cobalt Chromium alloy (ASTM F90) Cobalt** Balance * See table 3

Chromium 19.00 21.00
Nickel 9.00 11.00
Carbon 0.05 0.15
Manganese 1.00 2.00
Silicon 0 0.40
Phosphorus 0 0.04
Sulfur 0 0.03
Tungsten 14.00 16.00
Iron 0 3.00

Sirolimus See table 3
Poly(D,L-lactide-co-caprolactone) copolymer
90:10 (D,L-lactide: caprolactone)

See table 3

* 46.38- 56.95 (w/w%) Approximate value from ASTM F90

3. DESCRIPTION DES COMPOSANTS DU DISPOSITIF
3.1. PLATEFORME DE STENT
La plateforme du système de stent coronaire à libération de sirolimus Ultimaster Tansei à cellules ouvertes, fabriquée en alliage de CoCr L605 de 
qualité médicale (tableau 2), est disponible en deux modèles de stent, moyen et grand (tableau 1) : 

Tableau 1
Modèle de stent Diamètre nominal du stent (mm) Longueur nominale du stent (mm) Limites de post-dilatation (DI)* (mm)
Moyen 2,25; 2,5; 2,75; 3,0 9; 12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38 4,5
Grand 3,5; 4,0 9; 12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38 5,5

* Ne pas dilater le stent au-delà de ces limites.

3.2. REVÊTEMENT DU STENT
3.2.1. Sirolimus – Composant pharmaceutique actif
Le sirolimus (figure 2 et tableaux 2-3) est un médicament ayant de puissants effets anti-prolifératifs, anti-inflammatoires et immunosuppresseurs. Il 
agit en se liant au récepteur cytosolique, la protéine de liaison FK506-12 (FKBP-12). Le complexe qui se forme entre le sirolimus et la FKBP-12 
inhibe l’activation de la cible mammalienne de la rapamycine (mTOR), ce qui entraîne un arrêt du cycle cellulaire (passage de la phase G1 à S). 
Les cibles typiques du sirolimus sont les lymphocytes T activés, tandis que les autres cellules cibles sont les cellules musculaires lisses (SMC) et 
les cellules endothéliales. Le sirolimus inhibe la prolifération et la migration des SMC et présente un effet antiprolifératif sur les cellules 
endothéliales. Le sirolimus inhibe également plusieurs phases de la cascade de la resténose, comme l’inflammation, la formation d’hyperplasie 
néointimale et la synthèse des protéines totales et du collagène.
Le sirolimus, en tant que substance médicamenteuse auxiliaire, est destiné à réduire la resténose lors de l’utilisation du stent Ultimaster Tansei 
pour le traitement des lésions sténotiques ou occlusives des artères coronaires.

3.2.2. Polymères dégradables – Composants inactifs
Le stent Ultimaster Tansei possède un revêtement constitué de deux couches : une couche primaire et une couche de matrice médicamenteuse. 
Le revêtement médicamenteux est appliqué de façon abluminale, ce qui signifie que la face luminale du stent est dépourvue de médicament, 
amplifiant ainsi la couverture endothéliale.
La couche primaire et le polymère de support du médicament, copolymère poly(D,L-lactide-co-caprolactone) (figure 3 et tableaux 2-3) doivent se 
dégrader en l’espace de 3 à 4 mois. Lors de leur dégradation, les polylactides libèrent de l’acide lactique non toxique, qui est finalement transformé 
en eau et en dioxyde de carbone. La polycaprolactone se dégrade en ε-caprolactone et est complètement éliminée du corps par l’urine et les 
selles. 

3.3. CATHÉTER DE DILATATION À BALLONNET
Le cathéter de dilatation est un cathéter à ballonnet semi-compliant, à haute pression, muni de deux marqueurs radio-opaques permettant 
d’identifier les extrémités du stent par radioscopie afin d’en faciliter la mise en place.
La longueur active du ballonnet est calibrée très précisément en fonction de la longueur du stent afin d’éviter toute expansion excessive des tissus 
au niveau proximal ou distal par rapport au stent.
À l’extrémité proximale du dispositif se trouve un raccord Luer lock femelle. Ce raccord se connecte au système de gonflage du ballonnet. Le guide 
entre par l’extrémité distale du cathéter et ressort à 25 cm, du côté de l’extrémité proximale.
La surface du cathéter est partiellement revêtue d’un polymère hydrophile qui, lorsqu’il est humide, garantit le pouvoir lubrifiant.

Tableau 2: Informations qualitatives et quantitatives globales sur la plateforme de stent Ultimaster Tansei, le médicament et le revêtement
Matériau Substance Faible (p/p%) Élevé (p/p%) Masse du stent (mg)
Alliage de cobalt et de chrome (ASTM F90) Cobalt** Répartition * Voir tableau 3

Chrome 19,00 21,00
Nickel 9,00 11,00
Carbone 0,05 0,15
Manganèse 1,00 2,00
Silicone 0 0,40
Phosphore 0 0,04
Soufre 0 0,03
Tungstène 14,00 16,00
Fer 0 3,00

Sirolimus Voir tableau 3
Copolymère poly(D,L-lactide-co-caprolactone)
90:10 (D,L-lactide : caprolactone)

Voir tableau 3

* 46,38 à 56,95 (p/p%) Valeur approximative selon ASTM F90

3. BESCHREIBUNG DER PRODUKTKOMPONENTEN
3.1. STENTPLATTFORM
Die Plattform des Sirolimus freisetzenden Koronar-Stentsystems Ultimaster Tansei mit offenzelliger Struktur besteht aus einer medizinischen 
L605-CoCr-Legierung (Tabelle 2) und ist in zwei Stentmodell-Größen erhältlich: mittel und groß (Tabelle 1): 

Tabelle 1
Stentmodell Nominaler Stentdurchmesser (mm) Nominale Stentlänge (mm) Post-Dilatationsgrenzen (ID)* (mm)
Mittel 2,25; 2,5; 2,75; 3,0 9; 12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38 4,5
Groß 3,5; 4,0 9; 12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38 5,5

* Der Stent darf nicht über diese Grenzwerte hinaus dilatiert werden.

3.2. BESCHICHTUNG DES STENTS
3.2.1. Sirolimus – aktiver pharmazeutischer Wirkstoff
Sirolimus (siehe Abbildung 2 sowie Tabelle 2 und 3) ist ein Medikament mit starker antiproliferativer, entzündungshemmender und 
immunsuppressiver Wirkung. Diese beruht auf der Bindung an das zytosolische FK506-bindende Protein 12 (FKBP-12). Der zwischen Sirolimus 
und FKBP-12 gebildete Komplex hemmt die Aktivierung des mTOR-Proteins (Ziel des Rapamycins im Säugetier), was wiederum einen Zellzyklus-
Arrest (Progression von Phase G1 zu Phase S) verursacht. Die typischen Ziele von Sirolimus sind aktivierte T-Lymphozyten, aber auch glatte 
Muskelzellen und Endothelzellen. Sirolimus hemmt die Proliferation und Migration glatter Muskelzellen und hat eine antiproliferative Wirkung auf 
Endothelzellen. Darüber hinaus hemmt Sirolimus mehrere Phasen der Restenosekaskade, wie beispielsweise Entzündungsprozesse, die 
Entstehung neointimaler Hyperplasien sowie die Gesamtprotein- und Kollagensynthese.
Sirolimus kann als zusätzliche Arzneimittelsubstanz die Gefahr einer Restenose verringern, wenn der Stent Ultimaster Tansei zur Behandlung von 
stenosierenden und obturierenden Läsionen in Koronararterien verwendet wird.

ULTIMASTER TANSEI_M27_50_004.indd   6ULTIMASTER TANSEI_M27_50_004.indd   6 2025/03/17   15:522025/03/17   15:52



7

Figure 2: Sirolimus, CAS N°: 53123-88-9
Figure 2 : Sirolimus, Nº CAS : 53123-88-9
Abbildung 2: Sirolimus, CAS Nr.: 53123-88-9
Figura 2: sirolimus, CAS N.°: 53123-88-9
Figura 2: sirolímus, CAS N.°: 53123-88-9
Figura 2: Sirolimus, N° CAS: 53123-88-9
Afbeelding 2: Sirolimus, CAS-nr.: 53123-88-9
Illustration 2: Sirolimus, CAS-nr: 53123-88-9
Figur 2: Sirolimus, CAS N°: 53123-88-9
Figur 2: Sirolimus, CAS N°: 53123-88-9
Kuva 2: Sirolimus, CAS-nro: 53123-88-9
Εικόνα 2: Sirolimus, CAS N°: 53123-88-9
Рис. 2. Сиролимус, номер в реестре CAS: 53123-88-9
Rysunek 2: Sirolimus, CAS N°: 53123-88-9
2. ábra: Sirolimus, CAS-szám: 53123-88-9
Obrázek 2: Sirolimus, CAS č.: 53123-88-9
Obrázok č. 2: Sirolimus, číslo CAS: 53123-88-9
Şekil 2: Sirolimus, CAS N°: 53123-88-9
Joonis 2. Sirolimus, CAS nr: 53123-88-9
2. attēls. Sirolīms, CAS N°: 53123-88-9
2 pav. Sirolimuzas, CAS Nr.: 53123-88-9
Slika 2: sirolimus, CAS N°: 53123-88-9
Slika 2: Sirolimus, CAS br: 53123-88-9
Figura 2: Sirolimus, nr. CAS: 53123-88-9
Фигура 2: Сиролимус, CAS N°: 53123-88-9
Мал. 2. Сіролімус, CAS №: 53123-88-9
Slika 2: Sirolimus, CAS N°: 53123-88-9

Figure 3: Poly(D,L-lactide-co-caprolactone) copolymer
Figure 3 : Copolymère poly(D,L-lactide-co-caprolactone)
Abbildung 3: Poly(D,L-Lactid-Co-Caprolacton)-Copolymer
Figura 3: copolímero de poli(D,L-láctido-co-caprolactona)
Figura 3: Copolímero de poli(D,L-lactide-co-caprolactona)
Figura 3: Copolimero di poli(D,L-lattide-co-caprolattone)
Afbeelding 3: Poly(D,L-lactide-co-caprolacton)copolymeer
Illustration 3: Poly(D,L-laktid-ko-kaprolakton)-sampolymer
Figur 3: Poly(D,L-lactid-co-caprolacton) copolymer
Figur 3: Poly(D,L-laktid-ko-kaprolakton)-kopolymer
Kuva 3: Poly(D,L-laktidi-kokaprolaktoni)-kopolymeeri
Εικόνα 3: Πολυ(D,L-γαλακτικό οξύ-συν-καπρολακτόνη) συμπολυμερές
Рис. 3. Сополимер поли(D,L-лактид-со-капролактона)
Rysunek 3: Kopolimer poli(D,L-laktydo-ko-koprolaktonu)
3. ábra: Poli(D,L-laktid-ko-kaprolakton) kopolimer
Obrázek 3: Kopolymer poly(D,L-laktid-ko-kaprolakton)
Obrázok 3: Kopolymér poly(D,L-laktid-ko-kaprolaktón)
Şekil 3: Poli(D, L-laktid-ko-koprolakton) kopolimer
Joonis 3: Polü(D,L-laktiid-ko-kaprolaktoon) kopolümeer
3. attēls. Poli(D,L-laktīds-ar-kaprolaktonu) kopolimērs
3 pav. Poli(D,L-laktido-ko-kaprolaktono) kopolimeras
Slika 3: Poli(D,L-laktidni-ko-kaprolakton) kopolimer
Slika 3: Poli(D,L-laktid-ko-kaprolakton) kopolimer
Figura 3: Copolimer poli(D,L-lactidă-co-caprolactonă)
Фигура 3: Поли(D,L-лактид-ко-капролактон) кополимер
Мал. 3. Кополімер полі(D,L-лактид-ко-капролактону)
Slika 3: Poli(D,L-laktid-ko-kaprolakton) kopolimer
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3. MÔ TẢ THÀNH PHẦN THIẾT BỊ
3.1. CẤU TRÚC STENT 
Cấu trúc Khung giá đỡ mạch vành phủ thuốc  Sirolimus Ultimaster Tansei có thiết kế mắt cáo mở, được làm bằng hợp kim CoCr L605 y tế 
(bảng 2), có hai cấu trúc khung stent cho cỡ trung bình và cỡ lớn (bảng 1): 

Bảng 1
Cỡ Stent Đường kính Stent định mức (mm) Chiều dài Stent định mức (mm) Giới hạn giãn nở bóng (I.D.)* (mm)
Trung bình 2.25; 2.5; 2.75; 3.0 9; 12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38 4.5
Lớn 3.5; 4.0 9; 12; 15; 18; 21; 24; 28; 33; 38 5.5

* Không được giãn stent vượt quá giới hạn này.

3.2. CÁC LỚP PHỦ STENT
3.2.1. Sirolimus – Thành phần dược hoạt tính

Sirolimus (hình 2 và bảng 2-3) là một loại thuốc có tác dụng chống tăng sinh, chống viêm và ức chế miễn dịch mạnh. Thuốc hoạt động bằng 
cách liên kết với thụ thể tế bào chất FK506-protein-liên-kết-12 (FKBP-12). Phức hợp được hình thành giữa sirolimus và FKBP-12 ức chế sự 
hoạt hóa của mTOR (tác động của rapamycin ở động vật có vú), từ đó gây ra sự ngừng chu kỳ tế bào (tiến triển từ pha G1 đến pha S). Đích 
tác dụng điển hình của sirolimus là tế bào lympho T được hoạt hóa, trong khi các tế bào đích khác là tế bào cơ trơn (SMC) và tế bào nội mô. 
Sirolimus ức chế sự tăng sinh và di chuyển của SMC và cho thấy tác dụng chống tăng sinh trên các tế bào nội mô. Sirolimus cũng ức chế một 
số giai đoạn của chuỗi phản ứng tái hẹp như viêm, hình thành tăng sản tân nội mạc, tổng hợp protein và collagen.

Sirolimus là một chất thuốc hỗ trợ có tác dụng làm giảm tái hẹp khi sử dụng stent Ultimaster Tansei để điều trị các tổn thương hẹp hoặc tắc 
nghẽn ở động mạch vành.

3.2.2. Lớp Polymers tự tiêu – Thành phần không hoạt tính
Khung giá đỡ mạch vành phủ thuốc Ultimaster Tansei có lớp phủ gồm hai lớp: một lớp lót và và một lớp nền phủ thuốc. Lớp phủ được phủ ở 
mặt ngoài áp thành, để lại mặt lòng trong stent không phủ thuốc, từ đó giúp tăng cường khả năng phủ nội mô.
Lớp lót và lớp polimer phủ thuốc, poly(D,L-lactide-co-caprolactone) copolymer (xem Hình 3 và Bảng 2-3) dự kiến sẽ bị phân hủy trong vòng 
3-4 tháng. Khi phân hủy, polylactide giải phóng axit lactic không độc, sau đó được chuyển hóa thành nước và carbon dioxide.
Polycaprolactone phân hủy thành ε-caprolactone và được đào thải hoàn toàn khỏi cơ thể qua nước tiểu và phân.

3.3. HỆ THỐNG CATHETER DẪN BÓNG
Là hệ thống catheter dẫn bóng có bóng nong giãn nở, chịu được áp lực cao, có hai điểm đánh dấu cản quang, giúp xác định vị trí hai đầu của 
stent dưới hình ảnh cản quang, từ đó hỗ trợ đặt stent chính xác.
Chiều dài hoạt động của bóng được thiết kế gần bằng với chiều dài của stent nhằm ngăn sự giãn nở quá mức mô ở đầu gần hoặc đầu xa tới 
stent.
Ở đầu gần của hệ thống có một đầu nối có khóa female luer, dùng để kết nối với lòng để bơm bóng.
Dây dẫn được luồn vào từ đầu xa của catheter và đi ra tại vị trí cách đầu gần 25 cm.
Bề mặt của catheter được phủ một phần bằng lớp polymer ái nước, tạo ra sự trơn trượt khi được làm ướt.

Bảng 2: Thông tin định tính và định lượng tổng thể của hệ thống stent Ultimaster Tansei, thuốc và lớp phủ.

Vật liệu Chất Thấp (w/w%) Cao (w/w%) Khối lượng stent (mg)
Cobalt Chromium alloy (ASTM F90) Cobalt** Cân bằng * Xem bảng 3

Chromium 19.00 21.00
Nickel 9.00 11.00
Carbon 0.05 0.15
Manganese 1.00 2.00
Silicon 0 0.40
Phosphorus 0 0.04
Sulfur 0 0.03
Tungsten 14.00 16.00
Iron 0 3.00

Sirolimus Xem bảng 3
Poly(D,L-lactide-co-caprolactone) copolymer
90:10 (D,L-lactide: caprolactone)

Xem bảng 3

* 46.38- 56.95 (w/w%) Giá trị gần đúng từ ASTM F90
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4. HỆ THỐNG KHUNG GIÁ ĐỠ MẠCH VÀNH PHỦ THUỐC SIROLIMUS ULTIMASTER TANSEI  – KÍCH CỠ SẴN CÓ 

Bảng 3

Mã sản phẩm. Đường kính trong stent giãn nở định mức (mm) Chiều dài stent không giãn nở thực tế  (mm) Liều lượng Sirolimus định mức (μg) Lượng Poly(D,L-lactide-co-caprolactone) copolymer 
(μg)

Khối lượng (mg)

DE-RQ2209KSM 2.25  9.2  36  49 10.3
DE-RQ2212KSM 2.25 12.6  49  67 14.3
DE-RQ2215KSM 2.25 14.9  58  79 16.5
DE-RQ2218KSM 2.25 18.4  72  98 20.0
DE-RQ2221KSM 2.25 20.7  81 111 22.8
DE-RQ2224KSM 2.25 24.2  94 128 26.5
DE-RQ2228KSM 2.25 28.8 112 153 32.0
DE-RQ2233KSM 2.25 33.4 130 178 35.0
DE-RQ2238KSM 2.25 38.0 148 202 40.5
DE-RQ2509KSM 2.50  9.2  36  49 10.3
DE-RQ2512KSM 2.50 12.6  49  67 14.3
DE-RQ2515KSM 2.50 14.9  58  79 16.5
DE-RQ2518KSM 2.50 18.4  72  98 20.0
DE-RQ2521KSM 2.50 20.7  81 111 22.8
DE-RQ2524KSM 2.50 24.2  94 128 26.5
DE-RQ2528KSM 2.50 28.8 112 153 32.0
DE-RQ2533KSM 2.50 33.4 130 178 35.0
DE-RQ2538KSM 2.50 38.0 148 202 40.5
DE-RQ2709KSM 2.75  9.2  36  49 10.3
DE-RQ2712KSM 2.75 12.6  49  67 14.3
DE-RQ2715KSM 2.75 14.9  58  79 16.5
DE-RQ2718KSM 2.75 18.4  72  98 20.0
DE-RQ2721KSM 2.75 20.7  81 111 22.8
DE-RQ2724KSM 2.75 24.2  94 128 26.5

Product Code No. / Référence produit / Bestellnummer 
/ N.° de código de producto / Código do dispositivo n.º / 
Codice prodotto dispositivo n. / Artikelnummer / 
Artikelnr. / Produktkodenr. / Produktnr. / Tuotenro / Αρ. 
κωδικού προϊόντος / Кодовый номер изделия / Nr 
kodu produktu / Termékkód / Katalogové číslo 
prostředku. / Kód výrobku / Ürün Kodu No. / Seadme 
tootekood / Ierīces koda Nr. / Įrenginio kodo Nr. / Šifra 
priprave / Br. šifre proizvoda / Cod produs nr. / Код на 
продукта № / Код виробу / Šifra proizvoda

Nominal Expanded Stent Inner Diameter (mm) / 
Diamètre interne nominal du stent déployé (mm) / 
Innendurchmesser des Stents bei nomineller 
Expansion (mm) / Diámetro interior nominal del stent 
expandido (mm) / Diâmetro interno nominal do stent 
expandido (mm) / Diametro interno nominale stent 
espanso (mm) / Nominale binnendiameter 
geëxpandeerde stent (mm) / Nominell innerdiameter för 
utvidgad stent (mm) / Nominel indvendig diameter af 
ekspanderet stent (mm) / Nominell innvendig diameter 
på utvidet stent (mm) / Laajennetun stentin 
nimellissisähalkaisija (mm) / Ονομαστική διογκωμένη 
εσωτερική διάμετρος της ενδοπρόθεσης (mm) / 
Номинальный внутренний диаметр раскрытого 
стента (мм) / Nominalna średnica wewnętrzna 
rozszerzonego stentu (mm) / A kinyílt sztent névleges 
belső átmérője (mm) / Nominální vnitřní průměr 
rozvinutého stentu (mm) / Menovitý vnútorný priemer 
rozšíreného stentu (mm) / Nominal Genişletilmiş Stent 
İç Çapı (mm) / Nominaalne laiendatud stendi 
sisediameeter (mm) / Nominālais izplesta stenta 
iekšējais diametrs (mm) / Nominalus išplėsto stento 
vidinis skersmuo (mm) / Nominalni notranji premer 
razširjene opornice (mm) / Nominalni unutrašnji prečnik 
proširenog stenta (mm) / Diametrul interior nominal al 
stentului expandat (mm) / Номинален вътрешен 
диаметър на разширен стент (mm) / Номінальний 
внутрішній діаметр стенту в розкритому вигляді 
(мм) / Nazivna vrijednost unutrašnjeg promjera 
proširenog stenta (mm)

Actual un-expanded stent length  (mm) / Longueur 
réelle du stent non déployé (mm) / Länge des nicht 
expandierten Stents (mm) / Valor real de longitud del 
stent no expandido (mm) / Comprimento efetivo do 
stent não expandido (mm) / Lunghezza reale stent non 
espanso (mm) / Feitelijke lengte niet-geëxpandeerde 
stent (mm) / Faktisk längd för outvidgad stent (mm) / 
Faktisk længde af uekspanderet stent (mm) / Faktisk 
uekspandert lengde på stent (mm) / Todellinen 
laajentamattoman stentin pituus (mm) / Πραγματικό 
μη εκπτυγμένο μήκος ενδοπρόθεσης (mm) / Длина 
стента в нераскрытом состоянии (мм) / Rzeczyw. 
długość stentu nierozszerz. (mm) / A ki nem nyílt 
sztent tényleges hossza (mm) / Skutečná délka 
nerozvinutého stentu (mm) / Skutočná dĺžka 
nerozšíreného stentu (mm) / Fiili genişletilmemiş stent 
uzunluğu (mm) / Stendi tegelik, laiendamata pikkus 
(mm) / Faktiskais neizplesta stenta garums (mm) / 
Tikrasis neišsiplėtusio stento ilgis (mm) / Dejanska 
dolžina nerazširjene opornice (mm) / Stvarna dužina 
neproširenog stenta (mm) / Lungimea efectivă a 
stentului neexpandat (mm) / Действителна дължина 
на неразширен стент (mm) / Фактична довжина 
нерозкритого стенту (мм) / Stvarna neproširena 
dužina stenta (mm)

Nominal Sirolimus Dose (μg) / Dose nominale de 
sirolimus (μg) / Nominelle Sirolimus-Dosis (μg) / Dosis 
nominal de sirolimus (μg) / Dose nominal de sirolímus 
(μg) / Dose nominale di Sirolimus (μg) / Nominale 
dosis sirolimus (μg) / Nominell Sirolimus-dos (μg) / 
Nominel sirolimus-dosis (μg) / Nominell sirolimusdose 
(μg) / Sirolimuusin nimellisannos (μg) / Ονομαστική 
δόση Sirolimus (μg) / Номинальная доза 
сиролимуса (мкг) / Nominalna dawka Sirolimus (μg) / 
A sirolimus névleges dózisa (μg) / Nominální dávka 
sirolimu (μg) / Menovitá dávka sirolimu (μg) / Nominal 
Sirolimus Dozu (μg) / Siroliimuse nimiannus (μg) / 
Nominālā sirolīma deva (μg) / Nominali sirolimuzo 
dozė (μg) / Nominalni odmerek sirolimusa (μg) / 
Nominalna doza sirolimusa (μg) / Doza nominală de 
sirolimus (μg) / Номинална доза сиролимус (μg) / 
Номінальна доза сіролімусу (мкг) / Nazivno 
doziranje sirolimusa (μg)

Amount Poly(D,L-lactide-co-caprolactone) copolymer 
(μg) / Volume copolymère poly(D,L-lactide-co-
caprolactone) (μg) / Menge Poly(D,L-Lactid-Co-
Caprolacton)-Copolymer (μg) / Cantidad de 
copolímero de poli(D,L-lactido-co-caprolactona) (μg) / 
Quantidade de copolímero poli(D,L-lactide-co-
caprolactona) (μg) / Quantità di copolimero di poli 
(D,L-lattide-co-caprolattone) (μg) / Hoeveelheid 
poly(D,L-lactide-co-caprolacton)copolymeer (μg) / 
Mängd poly(D,L-laktid-ko-kaprolakton)-sampolymer 
(μg) / Mængde Poly(D,L-lactid-co-caprolacton) 
copolymer (μg) / Mengde Poly(D,L-laktid-ko-
kaprolakton) copolymer (μg) / Määrä, poly(D,L-laktidi-
kokaprolaktoni)-kopolymeeri (μg) / Ποσότητα 
πολυ(D,L-γαλακτικό οξύ-συν-καπρολακτόνη) 
συμπολυμερούς (μg) / Количество сополимера 
поли(D,L-лактид-со-капролактона) (мкг) / Ilość 
kopolimeru poli(D,L-laktydo-ko-koprolaktonu) (μg) / 
Poli(D,L-laktid-ko-kaprolakton) kopolimer mennyisége 
(μg) / Množství kopolymeru poly(D,L-laktid-ko-
kaprolakton) (μg) / Množstvo kopolyméru 
poly(D,L-laktid-ko-kaprolaktón) (μg) / Poli(D, 
L-laktid-ko-koprolakton) kopolimer miktarı (μg) / Polü 
(D,L-laktiid-ko-kaprolaktoon) kopolümeeri kogus (μg) / 
Poli(D,L-laktīds-ar-kaprolaktonu) kopolimēra apjoms 
(μg) / Poli(D,L-laktido-ko-kaprolaktono) kopolimero 
kiekis (μg) / Količina poli(D,L-laktidni-ko-kaprolakton) 
kopolimera (μg) / Količina poli(D,L-laktid-ko-
kaprolakton) kopolimera (μg) / Cantitatea de copolimer 
poli(D,L-lactidă-co-caprolactonă) (μg) / Количество 
поли(D,L-лактид-ко-капролактон) кополимер (μg) / 
Кількість кополімеру полі(D,L-лактид-ко-
капролактону) (мкг) / Količina poli(D,L-laktid-ko-
kaprolakton) kopolimera (μg)

Stent mass (mg) / Masse du stent (mg) / 
Stent-Gewicht (mg) / Masa del stent (mg) / Massa do 
stent (mg) / Massa dello stent (mg) / Stentmassa (mg) 
/ Stentmassa (mg) / Stentmasse (mg) / Stentmasse 
(mg) / Stentin massa (mg) / Μάζα ενδοπρόθεσης (mg) 
/ Масса стента (мг) / Masa stentu (mg) / A sztent 
tömege (mg) / Hmotnost stentu (mg) / Hmotnosť 
stentu (mg) / Stent kütlesi (mg) / Stendi mass (mg) / 
Stenta masa (mg) / Stento masė (mg) / Masa opornice 
(mg) / Masa stenta (mg) / Masă stent (mg) / Маса на 
стента (mg) / Маса стенту (мг) / Masa stenta (mg)

DE-RQ2728KSM 2.75 28.8 112 153 32.0
DE-RQ2733KSM 2.75 33.4 130 178 35.0
DE-RQ2738KSM 2.75 38.0 148 202 40.5
DE-RQ3009KSM 3.00  9.2  36  49 10.3
DE-RQ3012KSM 3.00 12.6  49  67 14.3
DE-RQ3015KSM 3.00 14.9  58  79 16.5
DE-RQ3018KSM 3.00 18.4  72  98 20.0
DE-RQ3021KSM 3.00 20.7  81 111 22.8
DE-RQ3024KSM 3.00 24.2  94 128 26.5
DE-RQ3028KSM 3.00 28.8 112 153 32.0
DE-RQ3033KSM 3.00 33.4 130 178 35.0
DE-RQ3038KSM 3.00 38.0 148 202 40.5
DE-RQ3509KSM 3.50  8.9  35  51 12.3
DE-RQ3512KSM 3.50 11.9  46  67 16.3
DE-RQ3515KSM 3.50 14.9  58  85 20.5
DE-RQ3518KSM 3.50 17.8  69 101 24.0
DE-RQ3521KSM 3.50 20.8  81 118 28.3
DE-RQ3524KSM 3.50 23.8  93 136 32.5
DE-RQ3528KSM 3.50 28.2 110 161 38.0
DE-RQ3533KSM 3.50 34.1 133 194 44.0
DE-RQ3538KSM 3.50 38.6 151 220 50.0
DE-RQ4009KSM 4.00  8.9  35  51 12.3
DE-RQ4012KSM 4.00 11.9  46  67 16.3
DE-RQ4015KSM 4.00 14.9  58  85 20.5
DE-RQ4018KSM 4.00 17.8  69 101 24.0
DE-RQ4021KSM 4.00 20.8  81 118 28.3
DE-RQ4024KSM 4.00 23.8  93 136 32.5
DE-RQ4028KSM 4.00 28.2 110 161 38.0
DE-RQ4033KSM 4.00 34.1 133 194 44.0
DE-RQ4038KSM 4.00 38.6 151 220 50.0
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4. ULTIMASTER TANSEI SIROLIMUS ELUTING CORONARY STENT SYSTEM – AVAILABLE SIZES / SYSTÈME DE STENT CORONAIRE À LIBÉRATION DE SIROLIMUS ULTIMASTER TANSEI – TAILLES DISPONIBLES / SIROLIMUS FREISETZENDES KORONAR-STENTSYSTEM ULTIMASTER TANSEI – VERFÜGBARE
GRÖSSEN / SISTEMA DE STENT CORONARIO LIBERADOR DE SIROLIMUS ULTIMASTER TANSEI: TAMAÑOS DISPONIBLES / SISTEMA DE STENT CORONÁRIO COM ELUIÇÃO DE SIROLÍMUS ULTIMASTER TANSEI – TAMANHOS DISPONÍVEIS / SISTEMA DI STENT CORONARICO A RILASCIO DI FARMACO SIROLIMUS
ULTIMASTER TANSEI - DIMENSIONI DISPONIBILI / ULTIMASTER TANSEI SIROLIMUS-ELUEREND CORONAIR STENTSYSTEEM – VERKRIJGBARE MATEN / ULTIMASTER TANSEI SIROLIMUSLÄKEMEDELSELUERANDE KORONARSTENTSYSTEM – TILLGÄNGLIGA STORLEKAR / ULTIMASTER TANSEI SIROLIMUS-
AFGIVENDE KORONARSTENT - TILGÆNGELIGE STØRRELSER / ULTIMASTER TANSEI SIROLIMUSFRIGIVENDE KORONARSTENTSYSTEM - TILGJENGELIGE STØRRELSER / ULTIMASTER TANSEI SIROLIMUS-SEPELVALTIMOSTENTTIJÄRJESTELMÄ - SAATAVILLA OLEVAT KOOT / ΣΥΣΤΗΜΑ ΣΤΕΦΑΝΙΑΙΑΣ
ΕΝΔΟΠΡΟΘΕΣΗΣ ΜΕ ΕΚΛΥΣΗ ΦΑΡΜΑΚΟΥ SIROLIMUS ULTIMASTER TANSEI – ΔΙΑΘΕΣΙΜΑ ΜΕΓΕΘΗ / СИРОЛИМУС-ВЫДЕЛЯЮЩИЙ КОРОНАРНЫЙ СТЕНТ ULTIMASTER TANSEI – РАЗМЕРЫ / SYSTEM STENTU WIEŃCOWEGO ULTIMASTER TANSEI UWALNIAJĄCEGO LEK SIROLIMUS – DOSTĘPNE ROZMIARY /
ULTIMASTER TANSEI SIROLIMUS-KIBOCSÁTÓ KORONÁRIASZTENT-RENDSZER – MÉRETEK / KORONÁRNÍ STENTOVÝ SYSTÉM ULTIMASTER TANSEI UVOLŇUJÍCÍ LÉČIVO SIROLIMUS – DOSTUPNÉ ROZMĚRY / SYSTÉM KORONÁRNEHO STENTU UVOĽŇUJÚCI SIROLIMUS ULTIMASTER TANSEI − DOSTUPNÉ
VEĽKOSTI / ULTIMASTER TANSEI SIROLIMUS SALINIMLI KORONER STENT SİSTEMİ – MEVCUT BOYUTLAR / SIROLIIMUST ELUEERIV KORONAARSTENDI SÜSTEEM ULTIMASTER TANSEI – SAADA OLEVAD SUURUSED / ULTIMASTER TANSEI SIROLĪMU ELUĒJOŠO KORONĀRO ARTĒRIJU STENTU SISTĒMA —
PIEEJAMIE IZMĒRI / VAISTĄ SIROLIMUZĄ IŠSKIRIANČIO KORONARINIO STENTO SISTEMA „ULTIMASTER TANSEI“ – GALIMI DYDŽIAI / SISTEM KORONARNE OPORNICE ULTIMASTER TANSEI, KI SPROŠČA SIROLIMUS – RAZPOLOŽLJIVE VELIKOSTI / ULTIMASTER TANSEI KORONARNI STENT SISTEM KOJI
OSLOBAĐA LEK SIROLIMUS – DOSTUPNE VELIČINE / ULTIMASTER TANSEI SISTEMUL DE STENT CORONARIAN CU ELIBERARE DE SIROLIMUS – MĂRIMI DISPONIBILE / ЕЛУИРАЩА СИРОЛИМУС КОРОНАРНА СТЕНТ СИСТЕМА ULTIMASTER TANSEI – НАЛИЧНИ РАЗМЕРИ / СТЕНТ-СИСТЕМА КОРОНАРНА
СІРОЛІМУС-ЕЛЮТУЮЧА ULTIMASTER TANSEI – НАЯВНІ РОЗМІРИ / ULTIMASTER TANSEI SUSTAV KORONARNOG STENTA ZA IZLUČIVANJE SIROLIMUSA – DOSTUPNE VELIČINE

Table 3 / Tableau 3 / Tabelle 3 / Tabla 3 / Tabela 3 / Tabella 3 / Tabel 3 / Tabell 3 / Tabel 3 / Tabell 3 / Taulukko 3 / Πίνακας 3 / Таблица 3 / Tabela 3 / 3. táblázat: / Tabulka 3 / Tabuľka č. 3 / Tablo 3 / Tabel 3 / 3. tabula / 3 lentelė. / Tabela 3 / Tabela 3 / Tabelul 3 / Таблица 3 / Табл. 3 / Tablica 3

Product Code No. / Référence produit / Bestellnummer 
/ N.° de código de producto / Código do dispositivo n.º / 
Codice prodotto dispositivo n. / Artikelnummer / 
Artikelnr. / Produktkodenr. / Produktnr. / Tuotenro / Αρ. 
κωδικού προϊόντος / Кодовый номер изделия / Nr 
kodu produktu / Termékkód / Katalogové číslo 
prostředku. / Kód výrobku / Ürün Kodu No. / Seadme 
tootekood / Ierīces koda Nr. / Įrenginio kodo Nr. / Šifra 
priprave / Br. šifre proizvoda / Cod produs nr. / Код на 
продукта № / Код виробу / Šifra proizvoda

Nominal Expanded Stent Inner Diameter (mm) / 
Diamètre interne nominal du stent déployé (mm) / 
Innendurchmesser des Stents bei nomineller 
Expansion (mm) / Diámetro interior nominal del stent 
expandido (mm) / Diâmetro interno nominal do stent 
expandido (mm) / Diametro interno nominale stent 
espanso (mm) / Nominale binnendiameter 
geëxpandeerde stent (mm) / Nominell innerdiameter för 
utvidgad stent (mm) / Nominel indvendig diameter af 
ekspanderet stent (mm) / Nominell innvendig diameter 
på utvidet stent (mm) / Laajennetun stentin 
nimellissisähalkaisija (mm) / Ονομαστική διογκωμένη 
εσωτερική διάμετρος της ενδοπρόθεσης (mm) / 
Номинальный внутренний диаметр раскрытого 
стента (мм) / Nominalna średnica wewnętrzna 
rozszerzonego stentu (mm) / A kinyílt sztent névleges 
belső átmérője (mm) / Nominální vnitřní průměr 
rozvinutého stentu (mm) / Menovitý vnútorný priemer 
rozšíreného stentu (mm) / Nominal Genişletilmiş Stent 
İç Çapı (mm) / Nominaalne laiendatud stendi 
sisediameeter (mm) / Nominālais izplesta stenta 
iekšējais diametrs (mm) / Nominalus išplėsto stento 
vidinis skersmuo (mm) / Nominalni notranji premer 
razširjene opornice (mm) / Nominalni unutrašnji prečnik 
proširenog stenta (mm) / Diametrul interior nominal al 
stentului expandat (mm) / Номинален вътрешен 
диаметър на разширен стент (mm) / Номінальний 
внутрішній діаметр стенту в розкритому вигляді 
(мм) / Nazivna vrijednost unutrašnjeg promjera 
proširenog stenta (mm)

Actual un-expanded stent length  (mm) / Longueur 
réelle du stent non déployé (mm) / Länge des nicht 
expandierten Stents (mm) / Valor real de longitud del 
stent no expandido (mm) / Comprimento efetivo do 
stent não expandido (mm) / Lunghezza reale stent non 
espanso (mm) / Feitelijke lengte niet-geëxpandeerde 
stent (mm) / Faktisk längd för outvidgad stent (mm) / 
Faktisk længde af uekspanderet stent (mm) / Faktisk 
uekspandert lengde på stent (mm) / Todellinen 
laajentamattoman stentin pituus (mm) / Πραγματικό 
μη εκπτυγμένο μήκος ενδοπρόθεσης (mm) / Длина 
стента в нераскрытом состоянии (мм) / Rzeczyw. 
długość stentu nierozszerz. (mm) / A ki nem nyílt 
sztent tényleges hossza (mm) / Skutečná délka 
nerozvinutého stentu (mm) / Skutočná dĺžka 
nerozšíreného stentu (mm) / Fiili genişletilmemiş stent 
uzunluğu (mm) / Stendi tegelik, laiendamata pikkus 
(mm) / Faktiskais neizplesta stenta garums (mm) / 
Tikrasis neišsiplėtusio stento ilgis (mm) / Dejanska 
dolžina nerazširjene opornice (mm) / Stvarna dužina 
neproširenog stenta (mm) / Lungimea efectivă a 
stentului neexpandat (mm) / Действителна дължина 
на неразширен стент (mm) / Фактична довжина 
нерозкритого стенту (мм) / Stvarna neproširena 
dužina stenta (mm)

Nominal Sirolimus Dose (μg) / Dose nominale de 
sirolimus (μg) / Nominelle Sirolimus-Dosis (μg) / Dosis 
nominal de sirolimus (μg) / Dose nominal de sirolímus 
(μg) / Dose nominale di Sirolimus (μg) / Nominale 
dosis sirolimus (μg) / Nominell Sirolimus-dos (μg) / 
Nominel sirolimus-dosis (μg) / Nominell sirolimusdose 
(μg) / Sirolimuusin nimellisannos (μg) / Ονομαστική 
δόση Sirolimus (μg) / Номинальная доза 
сиролимуса (мкг) / Nominalna dawka Sirolimus (μg) / 
A sirolimus névleges dózisa (μg) / Nominální dávka 
sirolimu (μg) / Menovitá dávka sirolimu (μg) / Nominal 
Sirolimus Dozu (μg) / Siroliimuse nimiannus (μg) / 
Nominālā sirolīma deva (μg) / Nominali sirolimuzo 
dozė (μg) / Nominalni odmerek sirolimusa (μg) / 
Nominalna doza sirolimusa (μg) / Doza nominală de 
sirolimus (μg) / Номинална доза сиролимус (μg) / 
Номінальна доза сіролімусу (мкг) / Nazivno 
doziranje sirolimusa (μg)

Amount Poly(D,L-lactide-co-caprolactone) copolymer 
(μg) / Volume copolymère poly(D,L-lactide-co-
caprolactone) (μg) / Menge Poly(D,L-Lactid-Co-
Caprolacton)-Copolymer (μg) / Cantidad de 
copolímero de poli(D,L-lactido-co-caprolactona) (μg) / 
Quantidade de copolímero poli(D,L-lactide-co-
caprolactona) (μg) / Quantità di copolimero di poli 
(D,L-lattide-co-caprolattone) (μg) / Hoeveelheid 
poly(D,L-lactide-co-caprolacton)copolymeer (μg) / 
Mängd poly(D,L-laktid-ko-kaprolakton)-sampolymer 
(μg) / Mængde Poly(D,L-lactid-co-caprolacton) 
copolymer (μg) / Mengde Poly(D,L-laktid-ko-
kaprolakton) copolymer (μg) / Määrä, poly(D,L-laktidi-
kokaprolaktoni)-kopolymeeri (μg) / Ποσότητα 
πολυ(D,L-γαλακτικό οξύ-συν-καπρολακτόνη) 
συμπολυμερούς (μg) / Количество сополимера 
поли(D,L-лактид-со-капролактона) (мкг) / Ilość 
kopolimeru poli(D,L-laktydo-ko-koprolaktonu) (μg) / 
Poli(D,L-laktid-ko-kaprolakton) kopolimer mennyisége 
(μg) / Množství kopolymeru poly(D,L-laktid-ko-
kaprolakton) (μg) / Množstvo kopolyméru 
poly(D,L-laktid-ko-kaprolaktón) (μg) / Poli(D, 
L-laktid-ko-koprolakton) kopolimer miktarı (μg) / Polü 
(D,L-laktiid-ko-kaprolaktoon) kopolümeeri kogus (μg) / 
Poli(D,L-laktīds-ar-kaprolaktonu) kopolimēra apjoms 
(μg) / Poli(D,L-laktido-ko-kaprolaktono) kopolimero 
kiekis (μg) / Količina poli(D,L-laktidni-ko-kaprolakton) 
kopolimera (μg) / Količina poli(D,L-laktid-ko-
kaprolakton) kopolimera (μg) / Cantitatea de copolimer 
poli(D,L-lactidă-co-caprolactonă) (μg) / Количество 
поли(D,L-лактид-ко-капролактон) кополимер (μg) / 
Кількість кополімеру полі(D,L-лактид-ко-
капролактону) (мкг) / Količina poli(D,L-laktid-ko-
kaprolakton) kopolimera (μg)

Stent mass (mg) / Masse du stent (mg) / 
Stent-Gewicht (mg) / Masa del stent (mg) / Massa do 
stent (mg) / Massa dello stent (mg) / Stentmassa (mg) 
/ Stentmassa (mg) / Stentmasse (mg) / Stentmasse 
(mg) / Stentin massa (mg) / Μάζα ενδοπρόθεσης (mg) 
/ Масса стента (мг) / Masa stentu (mg) / A sztent 
tömege (mg) / Hmotnost stentu (mg) / Hmotnosť 
stentu (mg) / Stent kütlesi (mg) / Stendi mass (mg) / 
Stenta masa (mg) / Stento masė (mg) / Masa opornice 
(mg) / Masa stenta (mg) / Masă stent (mg) / Маса на 
стента (mg) / Маса стенту (мг) / Masa stenta (mg)

DE-RQ2209KSM 2.25  9.2  36  49 10.3
DE-RQ2212KSM 2.25 12.6  49  67 14.3
DE-RQ2215KSM 2.25 14.9  58  79 16.5
DE-RQ2218KSM 2.25 18.4  72  98 20.0
DE-RQ2221KSM 2.25 20.7  81 111 22.8
DE-RQ2224KSM 2.25 24.2  94 128 26.5
DE-RQ2228KSM 2.25 28.8 112 153 32.0
DE-RQ2233KSM 2.25 33.4 130 178 35.0
DE-RQ2238KSM 2.25 38.0 148 202 40.5
DE-RQ2509KSM 2.50  9.2  36  49 10.3
DE-RQ2512KSM 2.50 12.6  49  67 14.3
DE-RQ2515KSM 2.50 14.9  58  79 16.5
DE-RQ2518KSM 2.50 18.4  72  98 20.0
DE-RQ2521KSM 2.50 20.7  81 111 22.8
DE-RQ2524KSM 2.50 24.2  94 128 26.5
DE-RQ2528KSM 2.50 28.8 112 153 32.0
DE-RQ2533KSM 2.50 33.4 130 178 35.0
DE-RQ2538KSM 2.50 38.0 148 202 40.5
DE-RQ2709KSM 2.75  9.2  36  49 10.3
DE-RQ2712KSM 2.75 12.6  49  67 14.3
DE-RQ2715KSM 2.75 14.9  58  79 16.5
DE-RQ2718KSM 2.75 18.4  72  98 20.0
DE-RQ2721KSM 2.75 20.7  81 111 22.8
DE-RQ2724KSM 2.75 24.2  94 128 26.5

Mã sản phẩm. Đường kính trong stent giãn nở định mức (mm) Chiều dài stent không giãn nở thực tế  (mm) Liều lượng Sirolimus định mức (μg) Lượng Poly(D,L-lactide-co-caprolactone) copolymer 
(μg)

Khối lượng stent (mg)

DE-RQ2728KSM 2.75 28.8 112 153 32.0
DE-RQ2733KSM 2.75 33.4 130 178 35.0
DE-RQ2738KSM 2.75 38.0 148 202 40.5
DE-RQ3009KSM 3.00  9.2  36  49 10.3
DE-RQ3012KSM 3.00 12.6  49  67 14.3
DE-RQ3015KSM 3.00 14.9  58  79 16.5
DE-RQ3018KSM 3.00 18.4  72  98 20.0
DE-RQ3021KSM 3.00 20.7  81 111 22.8
DE-RQ3024KSM 3.00 24.2  94 128 26.5
DE-RQ3028KSM 3.00 28.8 112 153 32.0
DE-RQ3033KSM 3.00 33.4 130 178 35.0
DE-RQ3038KSM 3.00 38.0 148 202 40.5
DE-RQ3509KSM 3.50  8.9  35  51 12.3
DE-RQ3512KSM 3.50 11.9  46  67 16.3
DE-RQ3515KSM 3.50 14.9  58  85 20.5
DE-RQ3518KSM 3.50 17.8  69 101 24.0
DE-RQ3521KSM 3.50 20.8  81 118 28.3
DE-RQ3524KSM 3.50 23.8  93 136 32.5
DE-RQ3528KSM 3.50 28.2 110 161 38.0
DE-RQ3533KSM 3.50 34.1 133 194 44.0
DE-RQ3538KSM 3.50 38.6 151 220 50.0
DE-RQ4009KSM 4.00  8.9  35  51 12.3
DE-RQ4012KSM 4.00 11.9  46  67 16.3
DE-RQ4015KSM 4.00 14.9  58  85 20.5
DE-RQ4018KSM 4.00 17.8  69 101 24.0
DE-RQ4021KSM 4.00 20.8  81 118 28.3
DE-RQ4024KSM 4.00 23.8  93 136 32.5
DE-RQ4028KSM 4.00 28.2 110 161 38.0
DE-RQ4033KSM 4.00 34.1 133 194 44.0
DE-RQ4038KSM 4.00 38.6 151 220 50.0
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BẢN DỊCH TỪ TIẾNG ANH
5. MỤC ĐÍCH SỬ DỤNG / CHỈ ĐỊNH

5.1. Mục đích sử dụng
Khung giá đỡ mạch vành phủ thuốc Sirolimus Ultimaster Tansei là khung giá đỡ (stent) phủ thuốc sirolimus có thể cấy ghép, vô trùng và chỉ 
sử dụng một lần, gắn sẵn trên ống thông dẫn bóng nong bán đàn hồi, chịu được áp lực cao, được dùng để cải thiện lưu lượng máu cơ tim ở 
bệnh nhân có tổn thương hẹp hoặc tắc động mạch vành.
5.2. Chỉ định
Khung giá đỡ mạch vành phủ thuốc Sirolimus Ultimaster Tansei được chỉ định để điều trị cho bệnh nhân bị tổn thương hẹp hoặc tắc nghẽn ở 
động mạch vành, bao gồm nhưng không giới hạn ở:
• bệnh nhân mắc hội chứng mạch vành mạn tính
• bệnh nhân mắc hội chứng mạch vành cấp tính (nhồi máu cơ tim cấp ST chênh lên - STEMI, nhồi máu cơ tim ST không chênh - NSTEMI 
và đau thắt ngực không ổn định)
•  bệnh nhân có nguy cơ chảy máu cao, bao gồm cả những người đủ điều kiện sử dụng liệu pháp kháng kết tập tiểu cầu kép trong thời gian 
ngắn chỉ 1 tháng.
• bệnh nhân mắc bệnh tiểu đường
• bệnh nhân mắc bệnh đa nhánh động mạch vành
• bệnh nhân trên 65 tuổi
• bệnh nhân nam và nữ
• bệnh nhân bị tổn thương tại vị trí phân nhánh
• bệnh nhân bị tổn thương tắc nghẽn hoàn toàn
• bệnh nhân bị tổn thương dài
• bệnh nhân bị tổn thương nằm ở các động mạch vành nhỏ
• bệnh nhân bị tổn thương tái hẹp bao gồm tái hẹp trong stent
• bệnh nhân bị tổn thương lỗ động mạch
•  bệnh nhân bị tổn thương thân chung động mạch vành trái và
•  bệnh nhân bị tổn thương động mạch hoặc graft bypass tĩnh mạch. 
Hệ thống khung giá đỡ (stent) Ultimaster Tansei phù hợp cho cả đường tiếp cận động mạch đùi và động mạch quay.

6. CHỐNG CHỈ ĐỊNH
• Bệnh nhân có chống chỉ định với liệu pháp kháng kết tập tiểu cầu và/hoặc thuốc chống đông máu
• Bệnh nhân có tiền sử dị ứng với hợp kim cobalt-chromium L605 và niken.
• Bệnh nhân có tiền sử quá mẫn cảm với sirolimus hoặc các hợp chất có cấu trúc liên quan đến lactide polymers và caprolactone polymers.
• Bệnh nhân có tiền sử quá mẫn cảm với thuốc cản quang không thể kiểm soát dự phòng trước khi cấy ghép stent Ultimaster Tansei.
• Bệnh nhân có mạch vành gấp khúc quá mức có thể làm ảnh hưởng đến việc đặt stent.

7. NHÓM BỆNH NHÂN MỤC TIÊU 
Bệnh nhân có tổn thương hẹp hoặc tắc động mạch vành.
Nhóm bệnh nhân đặc biệt
Tính an toàn và hiệu quả của Khung giá đỡ mạch vành phủ thuốc Sirolimus Ultimaster Tansei chưa được xác định ở phụ nữ đang mang thai 
hoặc nghi ngờ mang thai, phụ nữ đang cho con bú và bệnh nhân là trẻ nhỏ.
Tuy nhiên, cần cân nhắc giữa rủi ro và lợi ích của việc đặt stent phủ thuốc sirolimus cho từng bệnh nhân trước khi cấy ghép stent Ultimaster 
Tansei. Bác sĩ có trách nhiệm đánh giá sự phù hợp của bệnh nhân với việc cấy ghép stent trước khi thực hiện thủ thuật.

8. NGƯỜI SỬ DỤNG ĐƯỢC CHỈ ĐỊNH
Chỉ những bác sĩ đã được đào tạo đầy đủ mới được thực hiện cấy ghép stent.

9. LỢI ÍCH LÂM SÀNG
Cải thiện lưu lượng máu cơ tim bằng cách giảm hẹp hoặc tắc động mạch cung cấp máu và oxy cho cơ tim để làm giảm hoặc làm nhẹ mức độ 
nghiêm trọng của cơn đau thắt ngực và bảo vệ cơ tim cũng như cải thiện kết quả ở những bệnh nhân bị nhồi máu cơ tim.

10. BIẾN CHỨNG
Các tác động bất lợi tiềm ẩn liên quan đến việc đặt stent động mạch vành bao gồm nhưng không giới hạn ở:
•
•
•

Đóng mạch đột ngột
 Nhồi máu cơ tim cấp tính
  Phản ứng dị ứng với thuốc chống đông máu và/hoặc liệu pháp chống 
đông máu, chất cản quang, vật liệu stent và/hoặc hệ thống dẫn stent hoặc 
bất kỳ loại thuốc bắt buộc nào khác cho can thiệp PCI
• Phình động mạch
• Rối loạn nhịp tim, bao gồm rung thất và tâm thất đập nhanh
• Rò động tĩnh mạch
•   Chèn ép tim
• Sốc tim
• Tử vong
• Thuyên tắc, đoạn xa (thuyên tắc khí, mô hoặc huyết khối)
• Phẫu thuật bắc cầu động mạch vành
• Không thể đưa stent đến đúng vị trí mong muốn
• Sốt
•   Suy tim
• Tụ máu
• Xuất huyết, cần truyền máu
• Hạ huyết áp/Tăng huyết áp
• Nhiễm trùng và đau tại vị trí đặt stent
• Thiếu máu cục bộ, cơ tim

•   Nhồi máu cơ tim
•   Buồn nôn và nôn
•   Không có tái tưới máu
•   Đau thắt ngực kéo dài
•  Giả phình mạch
• Suy thận
• Suy hô hấp
• Tái hẹp đoạn stent
•  Vỡ graft tự thân hoặc bypass
• Xẹp stent
• Tắc stent
• Dịch chuyển stent
• Huyết khối trong stent/tắc stent
• Đột quỵ/tai biến mạch máu não
• Huyết khối (cấp tính, bán cấp hoặc muộn)
• Tắc nghẽn hoàn toàn động mạch vành
• Đau thắt ngực không ổn định hoặc ổn định
• Bóc tách mạch máu
• Thủng mạch
• Co thắt mạch máu

Các tác động bất lợi tiềm ẩn có thể liên quan đến thuốc sirolimus và lớp phủ polymer. Việc sử dụng sirolimus chỉ giới hạn ở việc đặt stent vào 
lòng động mạch vành. Do đó, các tác động bất lợi chưa được mô tả đầy đủ nhưng được coi là tương tự như các tác động bất lợi đã ghi nhận 
khi uống sirolimus, bao gồm:

• Xét nghiệm kiểm tra chức năng gan bất thường
• Thiếu máu
• Đau khớp
• Thay đổi chuyển hóa lipid, có thể bao gồm tăng triglyceride máu hoặc tăng cholesterol máu
• Tiêu chảy
• Quá mẫn với thuốc (sirolimus hoặc tá dược) hoặc với polymer (hoặc các thành phần riêng lẻ) bao gồm các phản ứng phản vệ/sốc phản vệ
• Hạ kali máu
• Ức chế miễn dịch, đặc biệt ở bệnh nhân suy gan hoặc đang dùng thuốc ức chế CYP3A4 hoặc P-glycoprotein
• Nhiễm trùng

• Bệnh phổi kẽ
• Giảm bạch cầu
• Ung thư hạch bạch huyết và các bệnh ác tính khác
• Đau cơ
• Giảm tiểu cầu
Do mức độ phơi nhiễm toàn thân với sirolimus thấp sau khi cấy ghép stent nên rất khó xảy ra bất kỳ tác dụng bất lợi nào (ngoại trừ phản ứng 
quá mẫn) liên quan đến việc uống sirolimus.

11. CẢNH BÁO VÀ CÁC BIỆN PHÁP PHÒNG NGỪA

• Cần phải thận trọng trong việc lựa chọn bệnh nhân do Can thiệp động mạch vành qua da (PCI) bằng việc đặt stent có thể tăng nguy cơ huyết 
khối, biến chứng mạch máu và/hoặc chảy máu. Do đó, bệnh nhân cần được điều trị trước và duy trì liệu pháp kháng kết tập tiểu cầu sau thủ 
thuật (aspirin và thienopyridine, hoặc các thuốc kháng kết tập tiểu cầu thích hợp).

•  Mọi thao tác sau khi đưa catheter vào mạch máu phải được thực hiện dưới hình ảnh cản quang độ phân giải cao. Nếu cảm thấy có lực cản 
trong quá trình thao tác, hãy xác định nguyên nhân gây ra lực cản trước khi tiếp tục.

•  Cần có đánh giá phù hợp khi lựa chọn tổn thương để đặt stent trực tiếp, vì tổn thương chưa được chuẩn bị đầy đủ trước khi đặt stent có thể 
dẫn đến tình trạng stent bị tuột.

•  Đảm bảo rằng túi nhôm và bao bì trực tiếp không bị hư hỏng hoặc bị mở vì điều này có thể ảnh hưởng đến độ ổn định và tính vô trùng của 
thiết bị.

• Thiết bị này được sử dụng dưới hình ảnh cản quang nên cần tuân thủ mọi biện pháp bảo vệ liên quan đến bức xạ.

11.2.1. Trước khi đặt stent - Các biện pháp phòng ngừa
•  CHỈ SỬ DỤNG MỘT LẦN. KHÔNG TÁI SỬ DỤNG. KHÔNG KHỬ TRÙNG LẠI. KHÔNG XỬ LÝ LẠI. Việc xử lý lại có thể ảnh hưởng đến 

tính vô trùng, khả năng tương thích sinh học và tính toàn vẹn chức năng của thiết bị.
• Không sử dụng thiết bị đã hết hạn sử dụng.
• Đảm bảo bao bì trực tiếp không bị hư hỏng hoặc bị mở vì điều này có thể không đảm bảo được tính vô trùng của sản phẩm.
• Sử dụng ngay sau khi mở bao bì trực tiếp.
• Toàn bộ quy trình phải được thực hiện trong điều kiện vô trùng.
•  Không sử dụng nếu stent bị cọ xát bất thường hoặc tiếp xúc với các vật thể khác ngoài catheter hỗ trợ can thiệp hoặc van cầm máu đã mở 

trước khi cấy ghép.
• Không chà xát hoặc cạo lớp phủ stent.
• Không được dịch chuyển hoặc rút stent trên hoặc ra khỏi hệ thống dẫn stent vì điều này có thể làm hỏng stent và/hoặc dẫn đến tắc stent. 

Hệ thống stent được sử dụng như một hệ thống đồng bộ.
• Không nên sử dụng stent cùng với các hệ thống dẫn khác.
• Không nên sử dụng hệ thống dẫn cùng với các stent khác.
•  Cần đặc biệt cẩn thận để không chạm vào hoặc làm gãy stent trên bóng nong. Điều này đặc biệt quan trọng trong quá trình lấy catheter ra 

khỏi bao bì, lấy catheter ra khỏi giá đỡ, tháo vỏ bảo vệ khỏi stent, đặt catheter qua dây dẫn và đẩy vào thông qua bộ chuyển đổi van cầm 
máu và cổng hub của catheter trợ giúp can thiệp.

• Không “cuộn” stent đã được ghim bằng ngón tay do có thể làm stent tuột khỏi bóng dẫn.
• Không để hệ thống tiếp xúc với dung môi hữu cơ. Chỉ sử dụng phương tiện bơm bóng phù hợp. Không sử dụng khí hoặc bất kỳ khí nào để 

bơm bóng vì điều này có thể gây ra hiện tượng giãn nở không đều và khó bung bóng (vì có thể làm vỡ catheter nếu vô tình bị uốn cong).
** Thiết bị này chứa Cobalt (CAS N°7440-48-4, EC N°231-158-0), được phân loại CMR† 1B, ở nồng độ trên  0.1 %  trọng lượng/trọng lượng.
Bằng chứng khoa học hiện tại chứng minh rằng các thiết bị y tế được sản xuất từ hợp kim chứa coban không làm tăng nguy cơ ung thư hoặc 
tác động xấu đến khả năng sinh sản. 
†CMR: gây ung thư, gây đột biến và độc hại đối với sinh sản (quy định CLP EU 1272/2008) 
11.2.2. Đặt Stent - Các biện pháp phòng ngừa
• Không tạo áp lực âm hoặc bơm hệ thống dẫn trước khi đặt stent trừ khi có chỉ dẫn.
• Luôn chọn kích cỡ stent phù hợp vì stent quá nhỏ có thể không đủ áp vào thành mạch tổn thương, trong khi stent quá lớn có thể làm giãn 
mạch quá mức hoặc làm hỏng thành mạch máu.
• Luôn kiểm tra xem stent có áp chặt vào thành mạch hay không vì việc đặt stent không hoàn toàn có thể dẫn đến huyết khối trong stent.
•  Khi điều trị đa tổn thương trên cùng một mạch máu, hãy đặt stent ở vị trí xa trước khi đặt stent ở vị trí gần. Đặt stent theo thứ tự này sẽ 
tránh được việc stent ở vị trí gần chồng chéo với stent ở vị trí xa và giảm nguy cơ bị tuột.
• Không bung stent nếu stent không được đặt đúng vị trí trong mạch máu. (Xem phần Rút stent – Các biện pháp phòng ngừa)
• Việc đặt stent có thể làm ảnh hưởng đến sự thông của nhánh bên.
•  Không vượt quá áp suất định mức được ghi trên nhãn thiết bị. Sử dụng áp suất cao hơn mức quy định có thể làm vỡ bóng nong, gây tổn 
thương và bóc tách mạch máu.
•  Tiến hành thao tác hệ thống dẫn stent từ từ và cẩn thận vì lực quá mạnh lên hệ thống dẫn stent có thể dẫn đến tuột stent hoặc làm hỏng 
stent và/hoặc hệ thống dẫn stent.
•  Chỉ được phép rút stent chưa bung vào catheter hỗ trợ can thiệp một lần duy nhất. Sau đó, không được di chuyển stent ra vào qua đầu xa 
của catheter hỗ trợ can thiệp vì stent có thể bị hư hỏng hoặc bị lệch. Trong trường hợp stent bị tuột, các phương pháp thu hồi stent (sử dụng 
thêm dây, móc và/hoặc kẹp) có thể gây thêm tổn thương cho mạch vành và/hoặc vị trí tiếp cận mạch máu. Biến chứng có thể bao gồm chảy 
máu, tụ máu hoặc giả phình mạch.
11.2.3. Rút Stent / Hệ thống dẫn - Các biện pháp phòng ngừa
Việc đưa stent vào động mạch vành chỉ được giới hạn một lần duy nhất vì có thể xảy ra tình trạng tuột stent. Nếu bất cứ khi nào cảm thấy có 
lực cản bất thường trong quá trình tiếp cận tổn thương hoặc phải rút hệ thống dẫn stent trước khi đặt stent, hãy cẩn thận kéo hệ thống dẫn 
stent trở lại qua catheter hỗ trợ can thiệp. Nếu cảm thấy có lực cản khi thực hiện động tác này, hoặc nếu cảm thấy lực cản trong quá trình rút 
hệ thống dẫn stent sau khi đặt stent, cần phải rút đồng thời hệ thống dẫn stent và catheter hỗ trợ can thiệp như một hệ thống liền mạch.
Khi rút hệ thống dẫn và ống thông hỗ trợ can thiệp thành một khối liền mạch:
• Không cố gắng rút stent chưa bung vào catheter hỗ trợ can thiệp khi đang kẹt trong động mạch vành. Có thể làm hỏng hoặc tuột stent.
• Đặt điểm đánh dấu đầu gần bóng nong cách xa đầu catheter hỗ trợ can thiệp.
• Đẩy dây dẫn vào động mạch vành về phía xa càng xa càng tốt một cách an toàn.
•  Siết chặt van cầm máu để cố định hệ thống dẫn vào catheter hỗ trợ can thiệp sau đó rút catheter hỗ trợ can thiệp và hệ thống dẫn thành 
một khối liền mạch.
• Việc không thực hiện các bước này và/hoặc tác dụng lực quá mạnh lên hệ thống dẫn có thể dẫn đến tuột stent hoặc hỏng stent và/hoặc hệ 
thống dẫn.
• Cần giữ nguyên vị trí dây dẫn để cho lần tiếp cận động mạch/tổn thương tiếp theo, giữ nguyên dây dẫn và rút tất cả các bộ phận khác của 
hệ thống.
11.2.4.  Sau cấy ghép - Các biện pháp phòng ngừa
•  Cần phải cẩn thận khi đưa stent mới vào dây dẫn động mạch vành, catheter IVUS, catheter OCT/OFDI, bóng hoặc hệ thống dẫn stent khác 
để tránh làm gãy stent.
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• Patients should be maintained on clinically adequate post-procedural antiplatelet therapy (aspirin, thienopyridine or other appropriate antiplatelet 
agents) according to the current guidelines. In case of need, dual antiplatelet therapy can be discontinued earlier, but not before one month.

• Carefully complete the implant card enclosed with the device and hand over to the patient. Patients should be instructed to carry the implant card 
at all times.

•  The stent is a permanent implant and is not intended to be removed.
11.2.5. Magnetic Resonance Imaging (MRI)
Non-clinical testing has demonstrated the Ultimaster Tansei is MR Conditional. A patient with this device can be safely scanned in an MR system 
meeting the following conditions:
•  Static magnetic field of 1.5 tesla and 3 tesla, with
•  Maximum spatial field gradient of 36 T/m
•  Maximum force product of 99 T2/m
•  Theoretically estimated maximum whole body averaged (WBA) specific absorption rate (SAR) of 2 W/kg (Normal Operating Mode)
Under the scan conditions defined above, the Ultimaster Tansei, is expected to produce a maximum temperature rise of less than
6.0°C (1.7 W/kg, 1.5 tesla) RF-related temperature increase with a background temperature increase of ≈ 1.2°C (1.7 W/kg, 1.5 tesla)
6.0°C (1.1 W/kg, 3 tesla) RF-related temperature increase with a background temperature increase of ≈ 1.2°C (1.1 W/kg, 3 tesla)
after 15 minutes of continuous scanning.
In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends approximately 7.03 mm from the Ultimaster Tansei when imaged with a 
gradient echo pulse sequence and a 3 tesla MR system.
11.2.6. Drug interaction
Drugs that act through the same binding protein (FKBP) may interfere with the efficacy of sirolimus.
Sirolimus is metabolized by CYP3A4. Strong inhibitors of CYP3A4 (e.g. ketoconazol) might cause increased sirolimus exposure to levels 
associated with systemic effects, especially if multiple stents are deployed. Systemic exposure of sirolimus should also be taken into consideration 
if the patient is treated concomitantly with systemic immunosuppressive therapy. Based on the results of the human pharmacokinetic study (PK) 
the systemic effect of sirolimus after single stent implantation is considered negligible1.
1 Stojkovic et al. (2015) Fundam Clin Pharmacol. 29:95-105
11.2.7. Carcinogenicity, Genotoxicity
Carcinogenicity studies for sirolimus conducted in mouse and rat showed increased incidences of lymphomas (male and female mouse), 
hepatocellular adenoma and carcinoma (male mouse) and granulocytic leukaemia (female mouse) due to its chronic immunosuppression.
However, because of the low/short systemic exposure to sirolimus after stent implantation, the potential for carcinogenicity is not considered to be 
of any concern to the safe use of the Ultimaster Tansei stent. A 4 –and 26 week implantation study conducted in male and female rabbits did not 
show any local and systemic changes including preneoplastic changes. Sirolimus was not mutagenic in the in vitro bacterial reverse mutation 
assays, the Chinese hamster ovary cell chromosomal aberration assay, the mouse lymphoma cell forward mutation assay, or the in vivo mouse 
micronucleus assay. A genotoxicity study (bacterial reverse mutation test) showed that the Ultimaster Tansei stent is not genotoxic.

12. PRECAUTIONS FOR STORAGE
Keep dry, keep away from sunlight.
STORE THE DEVICE BETWEEN 1 - 30°C IN THE ALUMINUM PACK.
The device is packed under oxygen free conditions.
Aluminum pack includes an oxygen absorber and a desiccant. Discard them without opening.
After opening the aluminum pack, use the device within 12 hours.
Do not store the device in the blister pouch.
Humidity levels are kept low inside the blister pouch by the presence of a desiccant.

13. REPORT OF INCIDENT
If during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report it to the manufacturer and/or its authorized 
representative and to your national authority.

14. SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE
For the summary of safety and clinical performance (SSCP), please visit https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED (BASIC UDI-DI: 5413206UMTCS).

15. HOW SUPPLIED / DISPOSAL
STERILE AND NON PYROGENIC in undamaged and unopened blister pouch. This device is sterilized by e-beam.
CONTENTS: One Terumo balloon expandable, Sirolimus eluting coronary stent mounted on a rapid exchange delivery system. One flushing 

needle.
DISPOSAL: After use, dispose of safely as medical waste according to health institution policies. The delivery catheter is biohazardous and the 

flushing needle is physically hazardous due to its sharp edge.
16. DIRECTIONS FOR USE

16.1. Inspection Prior to Use
• Carefully inspect the stent delivery system package for damage to the sterile barrier. Prior to using the stent system, carefully remove the system 

from the package and inspect for bends, kinks, and other damage.
16.2. Materials Required / Quantity Material.
•  Appropriate guiding catheter (minimum inner diameter of guiding catheter is 1.42 mm (0.056”))
•  2 – 3 syringes (10 – 20 ml)
•  1,000 u/500 ml Heparinized Normal Saline (HepNS)
•  0.36 mm (0.014”) x 175 cm (minimum length) guide wire
•  Rotating hemostatic valve with appropriate minimum inner diameter [2.44 mm (0.096”)]
•  Diluted contrast medium 1:1 with heparinized normal saline (HepNS)
•  Inflation device
•  Pre-deployment dilatation catheter
•  Three-way stopcock
•  Torque device
•  Guide wire introducer
•  Appropriate arterial sheath
•  Appropriate anticoagulation and antiplatelet drugs
16.3. Preparation
Guide wire lumen flush
Step Action
1. Carefully remove the stent system from its holder, then remove the stent protector sheath from over the stent.

Carefully slide off the protector sheath from the stent by fixing the sheath at the distal end between the thumb and finger while 
gently pulling sheath and attached stylet.

2. Verify that the stent is centered on the balloon and located between the radiopaque balloon markers.
Do not use if any defects are noted.

CAUTION

CAUTION

3. Flush the guide wire lumen with HepNS using the flushing needle supplied with Ultimaster Tansei stent system. Insert the flushing needle into the 
tip of the catheter and flush until solution exits the guide wire port.

Avoid manipulating the stent while flushing the guide wire lumen as this may dislocate the stent on the balloon.
16.4. Delivery Procedure
Step Action
1. Prepare vascular access site according to standard practice.
2. Predilate lesion with PTCA catheter.
3. Remove the PTCA catheter.
4. Open rotating hemostatic valve on the guiding catheter as widely as possible.
5. Backload delivery system onto proximal portion of guide wire while maintaining guide wire position across target lesion.

Confirm that the guide wire OD does not exceed 0.36 mm (0.014”). If a large size guide wire has been used, exchange the wire 
in the standard manner.

6. Advance stent delivery system over guide wire to target lesion. Utilize radiopaque balloon markers to position stent across lesion: perform 
angiography to confirm stent position.

Take care not to damage the delivery catheter and stent when advancing the delivery catheter over the guide wire.
16.5. Deployment Procedure
Step Action
1. Before deployment reconfirm the correct position of the stent relative to the target lesion via the catheter markers.
2. Attach the inflation device to the delivery catheter hub and apply negative pressure to purge the balloon of air.
3. Under fluoroscopic visualization, inflate the balloon to at least nominal pressure and maintain for 15-30 seconds to deploy the stent but do not 

exceed the labeled rated burst pressure (see label on packaging or enclosed compliance sheet).
4. Optimal expansion requires the stent to be in full contact with the artery wall, and with the stent internal diameter matching the size of the 

reference vessel diameter.
5. Stent wall contact should be verified through routine angiography or intravascular imaging.
6. Deflate the balloon by pulling a vacuum with the inflation device. Make sure the balloon is fully deflated before any attempted movement of the 

catheter.
7. Confirm adequate stent expansion by angiographic injection through the guiding catheter.
16.6. Removal Procedure
Step Action
1. Ensure balloon is fully deflated.
2. Fully open rotating hemostatic valve.
3. While maintaining guide wire position, withdraw stent delivery system.

Note: Should unusual resistance be felt at any time during either lesion access or removal of the stent delivery system before stent implantation, 
the entire system should be removed. See stent/system removal – Precautions section for specific stent delivery system removal 
instructions. The catheter clip is recommended to roll the delivery catheter for easier disposal.

4. Tighten rotating hemostatic valve.
5. Repeat angiography to assess stented area. If an adequate expansion has not been obtained, exchange back to the rapid exchange delivery 

catheter or exchange to another balloon catheter of appropriate balloon diameter to achieve proper stent apposition to the vessel wall. The 
Ultimaster Tansei stent should not be expanded to a diameter beyond the post-dilatation limits indicated in table 1.

6. Final stent diameter should match reference vessel diameter.
16.7. INSTRUCTION FOR SIMULTANEOUS USE OF TWO DEVICES IN GUIDING CATHETER (KISSING BALLOON TECHNIQUE)
6Fr Compatibility –Any combination of one Ultimaster Tansei Sirolimus eluting coronary stent system (I.D. 2.25mm – 4.0mm) and one PTCA balloon 
catheter (for example Accuforce (2.00-4.00 mm) can be used simultaneously within a 6Fr (I.D. 1.8mm) guiding catheter. The technique can be 
performed as per the instructions listed below:
1. Insert Ultimaster Tansei Sirolimus eluting coronary stent system using the instructions provided.
2. Insert one balloon catheter, track to the target site and inflate the balloon.
3. Removing the catheters: Remove one catheter and its associated guide wire completely prior to removing the other catheter and its associated 

guide wire.
Care should be taken when introducing, torquing and removing one or both devices to avoid entanglement.

CAUTION

CAUTION

CAUTION

CAUTION
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5. INTENDED PURPOSE / INDICATIONS

5.1. Intended purpose
Ultimaster Tansei Sirolimus eluting coronary stent system is a sterile, single use implantable drug (sirolimus) eluting stent mounted on a semi-
compliant balloon delivery catheter, intended to improve myocardial blood flow in patients with stenotic or occlusive lesions in coronary arteries.
5.2. Indications
Ultimaster Tansei Sirolimus eluting coronary stent system is indicated for treatment of patients with stenotic or occlusive lesions in coronary 
arteries, including but not limited to:
•  patients with chronic coronary syndrome
•  patients with acute coronary syndrome (STEMI, NSTEMI and unstable angina)
•  patients at high bleeding risk including those eligible for dual antiplatelet therapy as short as 1 month
•  patients with diabetes mellitus
•  patients with multivessel disease
•  patients older than 65 years
•  male and female patients
•  patients with bifurcation lesions
•  patients with totally occluded lesions
•  patients with long lesions
•  patients with lesions residing in small coronary vessels
•  patients with restenotic lesions including in-stent restenosis
•  patients with ostial lesions
•  patients with lesions in left main coronary artery and
•  patients with arterial or venous bypass graft
The Ultimaster Tansei stent system is suitable for both femoral and radial approach.

6. CONTRA-INDICATIONS
•  Patients in whom anti-platelet and/or anti-coagulant therapy is contraindicated
•  Patients with known allergy to L605 cobalt-chromium alloy and nickel
•  Patients with known hypersensitivity to sirolimus or its structurally related compounds, to lactide polymers and caprolactone polymers
•  Patients with known hypersensitivity to contrast agent that cannot be controlled prophylactically prior to Ultimaster Tansei stent implantation
•  Patients with extreme vessel tortuosity that may impair stent placement

7. PATIENT TARGET GROUP
Patients with stenotic or occlusive lesions in coronary arteries.
Special population
The safety and effectiveness of Ultimaster Tansei Sirolimus eluting coronary stent system has not been established in women who are pregnant or 
who might be pregnant, in breastfeeding women and in pediatric patients.
The risks and benefits of sirolimus eluting stents should however be considered for each patient before implanting Ultimaster Tansei stent. 
Physicians are responsible for assessing patient appropriateness for undergoing stent implantation prior to procedure.

8. INTENDED USER
Only physicians who have received appropriate training shall perform implantation of the stent.

9. CLINICAL BENEFIT
To improve myocardial blood flow by reducing stenosis or occlusion of arteries supplying blood and oxygen to myocardium to relieve or reduce 
severity of angina and sparing myocardial muscle and improving outcomes in patients with myocardial infarction.

10. COMPLICATIONS
Potential adverse events associated with coronary stent placement include but are not limited to:
•  Abrupt vessel closure
•  Acute myocardial infarction
•  Allergic reaction to anti-coagulation and/or anti-thrombotic therapy, contrast 

material, or stent and/or delivery system materials or any other PCI 
mandatory medication

•  Aneurysm
•  Arrhythmias, including ventricular fibrillation and ventricular tachycardia
•  Arteriovenous fistula
•  Cardiac tamponade
• Cardiogenic shock
• Death
•  Emboli, distal (air, tissue or thrombotic emboli)
•  Emergent Coronary Artery Bypass Surgery
•  Failure to deliver the stent to the intended site
•  Fever
•  Heart failure
•  Hematoma
•  Hemorrhage, requiring transfusion
•  Hypotension / Hypertension
•  Infection and pain at insertion site
•  Ischemia, myocardial

•  Myocardial infarction
•  Nausea and vomiting
•  No reflow
•  Prolonged angina
•  Pseudoaneurysm
•  Renal failure
•  Respiratory failure
•  Restenosis of stented segment
•  Rupture of native and bypass graft
•  Stent compression
•  Stent embolization
•  Stent migration
•  Stent thrombosis / occlusion
•  Stroke / cerebrovascular accident
•  Thrombosis (acute, subacute, or late)
•  Total occlusion of coronary artery
•  Unstable or stable angina pectoris
•  Vessel dissection
•  Vessel perforation
•  Vessel spasm

Potential adverse events that may be associated with sirolimus drug and polymer coating. Sirolimus administration is limited to intra-coronary stent 
delivery. Therefore adverse events are not fully characterized but are considered to be consistent to those noted in sirolimus oral administration 
including:
•  Abnormal liver function tests
•  Anemia
•  Arthralgias
•  Changes in lipid metabolism which may include hypertriglyceridemia or hypercholesterolemia
•  Diarrhea
•  Hypersensitivity to the drug (sirolimus or its excipients) or to the polymer (or individual components) including anaphylactic / anaphylactoid type 

of reactions
•  Hypokalemia
•  Immune suppression, especially in patients with hepatic insufficiency or who are taking medications that inhibit CYP3A4 or P-glycoprotein
•  Infections

•  Interstitial lung disease
•  Leukopenia
•  Lymphoma and other malignancies
•  Myalgia
•  Thrombocytopenia
Because of the low systemic exposure to sirolimus after stent implantation, it is very unlikely that any of the adverse events (apart from 
hypersensitivity reaction) associated with oral administration of sirolimus, will occur.

11. WARNINGS AND PRECAUTIONS

•  Judicious selection of patients is necessary since Percutaneous Coronary Intervention with the use of stents carries the risk of stent thrombosis, 
vascular complications and/or bleeding events. Hence patients should be properly premedicated and maintained on clinically adequate post-
procedural antiplatelet therapy (aspirin and thienopyridine, or appropriate antiplatelet agents).

• Any advancement after introduction of the delivery catheter into the vessel should be done under high resolution fluoroscopy. When resistance 
is felt during manipulation, determine the cause of the resistance before proceeding.

•  Proper judgment is necessary to select lesion for direct stenting since insufficiently prepared lesion may lead to stent dislodgement.
• Ensure that the aluminum pack and blister pouch have not been damaged or opened as this may compromise the device stability and the sterile 

barrier.
•  This device is to be used under fluoroscopy, all protective measures regarding radiation are to be respected.

11.2.1. Stent Handling - Precautions
• FOR SINGLE USE ONLY. DO NOT REUSE. DO NOT RESTERILIZE. DO NOT REPROCESS. Reprocessing may compromise the sterility, 

biocompatibility and functional integrity of the device.
•  Do not use a device that has reached or exceeded its expiry date.
•  Ensure that the blister pouch has not been damaged or opened as this may compromise the sterile barrier.
•  Use immediately after opening the blister pouch.
•  The entire operation should be carried out aseptically.
• Do not use if the stent is exposed to abnormal rubbing or contact with objects other than the guiding catheter or opened hemostatic valve prior to 

implantation.
•  Do not rub or scrape the stent coating.
•  Do not displace or remove stent on or from its delivery system as it may damage the stent and/or lead to stent embolization. Stent system is 

intended to perform as a system.
•  Stent should not be used in conjunction with other delivery systems.
•  Delivery system should not be used in conjunction with other stents.
• Special care must be taken not to handle or in any way disrupt the stent on the balloon. This is most important during catheter removal from 

packaging, catheter removal from holder, removal of protector sheath from stent, catheter placement over guide wire and advancement through 
rotating hemostatic valve adapter and guiding catheter hub.

•  Do not “roll” the mounted stent with your fingers as this action may loosen the stent from the delivery balloon.
• Do not expose system to organic solvent. Use only the appropriate balloon inflation media. Do not use air or any gaseous medium to inflate the 

balloon as this may cause uneven expansion and difficulty in deployment of the stent.
• Exposing the stent to fluids before implantation is not recommended. Exposure to fluids prior to implantation may result in premature release of 

drug.
•  Do not attempt to straighten the proximal shaft (hypotube) as it may cause the catheter to break if it is accidentally bent.
** This device contains Cobalt (CAS N°7440-48-4, EC N°231-158-0), classified as CMR† 1B, in a concentration above 0.1 % weight per weight. 

Current scientific evidence supports that medical devices manufactured from alloys containing cobalt do not cause an increased risk of cancer or 
adverse reproductive effects.

†CMR: carcinogenic, mutagenic and toxic to reproduction (CLP regulation EU 1272/2008)
11.2.2. Stent Placement - Precautions
•  Do not introduce negative pressure, or pre-inflate delivery system prior to stent deployment other than as directed.
• Always select an appropriate size of the stent as an undersized stent may result in inadequate expansion of the lesion while an oversized stent 

may lead to inadequate expansion of the stent or damage to the vessel wall.
•  Always verify whether the stent is well apposed against vessel wall because incomplete stent apposition may lead to stent thrombosis.
• When treating multiple lesions in the same vessel, stent the distal lesion prior to stenting the proximal lesion. Stenting in this order avoids crossing 

the proximal stent with the distal stent and reduces the chances for dislodgement.
•  Do not expand the stent if it is not properly positioned in the vessel. (See Stent System Removal –Precautions)
•  Placement of a stent has the potential to compromise side branch patency.
• Do not exceed rated burst pressure as indicated on the device label. Use of pressure higher than specified may result in balloon rupture with 

possible intimal damage and dissection.
• Advance the stent delivery system slowly and carefully as excessive force to the delivery stent system can potentially result in stent dislodgement 

or damage to the stent and/or delivery system.
• An unexpanded stent may be retracted into the guiding catheter one time only. Subsequent movement in and out through the distal end of the 

guiding catheter should not be performed as the stent may be damaged or dislocated. In case of stent dislodgement, stent retrieval methods (use 
of additional wires, snares and/or forceps) may result in additional trauma to the coronary vasculature and/or the vascular access site. 
Complication may include bleeding, hematoma or pseudoaneurysm.

11.2.3. Stent / System Removal - Precautions
Stent introduction into the coronary artery is limited to one time only as dislodgement may occur. Should unusual resistance be felt at any time 
during either lesion access or removal of the stent delivery system pre-stent implantation, carefully attempt to pull the stent delivery system back 
through the guiding catheter. If resistance is felt in doing so, or if resistance is felt during the removal of the stent delivery system post-stent 
deployment, the delivery system and guiding catheter must be removed as a single unit.
When removing the delivery system and guiding catheter as a single unit:
• Do not attempt to retract an unexpanded stent into the guiding catheter while engaged in the coronary arteries. Stent damage or dislodgement 

may occur.
•  Position the proximal balloon marker just distal to the tip of the guiding catheter.
•  Advance the guide wire into the coronary anatomy as far distally as safely possible.
• Tighten the rotating hemostatic valve to secure the delivery system to the guiding catheter, then remove the guiding catheter and delivery system 

as a single unit.
•  Failure to follow these steps and/or applying excessive force to the delivery system can potentially result in stent dislodgement or damage to the 

stent and/or delivery system.
•  It is necessary to retain guide wire position for subsequent artery/lesion access, leave the guide wire in place and remove all other system 

components.
11.2.4. Post Implant - Precautions
•  Care must be exercised when crossing a newly deployed stent with a coronary guide wire, IVUS catheter, OCT/OFDI catheter, balloon or other 

stent delivery system to avoid disruption of the stent geometry.

11.1. Warnings

11.2. Precautions
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• Bệnh nhân cần được duy trì liệu pháp kháng kết tập tiểu cầu sau thủ thuật (aspirin, thienopyridine hoặc các thuốc kháng kết tập tiểu cầu thích 
hợp khác) theo hướng dẫn hiện hành. Trong trường hợp cần thiết, có thể ngừng liệu pháp kháng kết tập tiểu cầu kép sớm hơn, nhưng không 
trước một tháng.
• Cẩn thận hoàn thiện thẻ cấy ghép đi cùng thiết bị và đưa cho bệnh nhân. Bệnh nhân phải được hướng dẫn mang theo thẻ cấy ghép mọi lúc.
• Stent là một thiết bị cấy ghép vĩnh viễn và không được chỉ định để tháo ra.
11.2.5. Chụp cộng hưởng từ (MRI)
Các thử nghiệm phi lâm sàng đã chứng minh Ultimaster Tansei đáp ứng được các điều kiện MR. Bệnh nhân sử dụng thiết bị này có thể được 
chụp an toàn trong hệ thống MR nếu đáp ứng các điều kiện sau:
• Từ trường tĩnh 1.5 tesla và 3 tesla, với
• Phạm vi gradient tối đa 36 T/m

2• Lực tối đa 99 T /m
• Tỷ lệ hấp thụ cụ thể (SAR) trung bình toàn thân (WBA) ước tính theo lý thuyết là 2 W/kg (Chế độ hoạt động bình thường)
Trong các điều kiện quét được xác định ở trên, Ultimaster Tansei dự kiến sẽ tạo ra mức tăng nhiệt độ tối đa nhỏ hơn
6.0°C (1.7 W/kg, 1.5 tesla)  mức tăng nhiệt độ liên quan đến tần số vô tuyến (RF) với mức nền tăng nhiệt độ là ≈ 1.2°C (1.7 W/kg, 1.5 tesla)
6.0°C (1.1 W/kg, 3 tesla)  mức tăng nhiệt độ liên quan đến tần số vô tuyến (RF) với mức nền tăng nhiệt độ là ≈ 1.2°C (1.1 W/kg, 3 tesla)
sau 15 phút chụp liên tục.
Trong thử nghiệm phi lâm sàng, hiện tượng nhiễu ảnh do thiết bị gây ra kéo dài khoảng 7,03 mm từ Ultimaster Tansei khi chụp bằng chuỗi xung 
echo gradient và hệ thống MR 3 tesla.
11.2.6. Tương tác của thuốc
Thuốc tác động thông qua cùng một protein liên kết (FKBP) có thể ảnh hưởng đến hiệu quả của sirolimus.
Sirolimus được chuyển hóa bởi CYP3A4. Các chất ức chế mạnh CYP3A4 (ví dụ: ketoconazol) có thể làm tăng nồng độ sirolimus trong máu tới 
các mức độ ảnh hưởng toàn thân, đặc biệt nếu đặt nhiều stent. Cũng nên cân nhắc đến việc phơi nhiễm sirolimus toàn thân nếu bệnh nhân 
được điều trị đồng thời với liệu pháp ức chế miễn dịch toàn thân. Dựa trên kết quả của nghiên cứu dược động học trên người (PK), ảnh hưởng 
toàn thân của sirolimus sau khi đặt một stent được coi là không đáng kể1.
1 Stojkovic et al. (2015) Fundam Clin Pharmacol. 29:95-105

11.2.7. Khả năng gây ung thư, độc tính di truyền
Các nghiên cứu về khả năng gây ung thư của sirolimus được tiến hành trên chuột nhắt và chuột cống cho thấy tỷ lệ mắc u lympho (chuột đực 
và chuột cái), u tuyến và ung thư biểu mô tế bào gan (chuột đực) và bệnh bạch cầu hạt (chuột cái) tăng lên do tình trạng ức chế miễn dịch mạn 
tính của thuốc. Tuy nhiên, do mức độ phơi nhiễm toàn thân với sirolimus thấp/ngắn sau khi cấy ghép stent, nên khả năng gây ung thư không 
được coi là có bất kỳ nguy cơ nào liên quan đến việc sử dụng an toàn stent Ultimaster Tansei. Một nghiên cứu cấy ghép trong 4 và 26 tuần 
được tiến hành trên thỏ đực và thỏ cái không cho thấy bất kỳ thay đổi nào tại chỗ và toàn thân, bao gồm cả những thay đổi tiền ung thư. 
Sirolimus không gây đột biến trong các thử nghiệm đột biến ngược vi khuẩn in vitro, thử nghiệm sai lệch nhiễm sắc thể tế bào buồng trứng ở 
chuột đồng Trung Quốc, thử nghiệm đột biến tiến tế bào u lympho ở chuột hoặc thử nghiệm nhân nhỏ in vivo ở chuột. Một nghiên cứu về độc 
tính di truyền (thử nghiệm đột biến ngược vi khuẩn) cho thấy stent Ultimaster Tansei không gây độc tính di truyền.

12. THẬN TRỌNG KHI BẢO QUẢN
Giữ nơi khô ráo, tránh xa ánh nắng mặt trời.
BẢO QUẢN NHIỆT ĐỘ TỪ 1 - 30°C TRONG TÚI NHÔM.
Thiết bị được đóng gói ở điều kiện không có oxy.
Túi nhôm có túi hút oxy và hút ẩm. Thải bỏ và không được mở túi đó. Sau khi mở túi nhôm, hãy sử 
dụng thiết bị trong vòng 12 giờ.
Không bảo quản thiết bị trong bao bì trực tiếp.
Độ ẩm được duy trì ở mức thấp bên trong bao bì trực tiếp nhờ túi hút ẩm.

13. BÁO CÁO SỰ CỐ
Nếu trong quá trình sử dụng thiết bị này hoặc do hậu quả của việc sử dụng thiết bị, xảy ra sự cố nghiêm trọng, vui lòng báo cáo cho nhà sản 
xuất và/hoặc đại diện được ủy quyền của nhà sản xuất và cơ quan có thẩm quyền quốc gia.

14. TÓM TẮT VỀ AN TOÀN VÀ HIỆU SUẤT LÂM SÀNG
Để biết tóm tắt về an toàn và hiệu suất lâm sàng (SSCP), vui lòng truy cập https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED (BASIC UDI-DI: 5413206UMTCS).

15. CÁCH CUNG ỨNG / THẢI BỎ
Thiết bị VÔ TRÙNG VÀ KHÔNG GÂY SỐT trong bao bì chưa mở và chưa bị hư hỏng. Thiết bị này được khử trùng bằng che-beamùm tia .
THÀNH PHẦN: Một bóng Terumo giãn nở, khung giá đỡ mạch vành phủ thuốc Sirolimus được gắn trên hệ thống dẫn trao đổi nhanh. Một kim 
xả rửa.
THẢI BỎ: Sau khi sử dụng, hãy thải bỏ thiết bị an toàn như rác thải y tế theo quy định của cơ sở y tế. Catheter dẫn có nguy hiểm sinh học và 
kim xả rửa có cạnh sắc gây nguy hiểm về mặt vật lý. 

16.  HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG
16.1. Kiểm tra trước khi sử dụng
• Kiểm tra cẩn thận bao bì hệ thống dẫn stent xem có bị hỏng lớp màng vô trùng không. Trước khi sử dụng hệ thống stent, hãy cẩn thận lấy hệ 
thống ra khỏi bao bì và kiểm tra xem có bị cong, xoắn và các hư hỏng khác không.
16.2. Vật tư cần thiết/ Số lượng vật tư.
• Catheter hỗ trợ can thiệp phù hợp (đường kính trong tối thiểu của catheter hỗ trợ can thiệp là 1.42 mm (0.056”))
• 2 – 3 bơm tiêm (10 – 20 ml)
• 1,000 u/500 ml Dung dịch muối sinh lý pha heparin (HepNS)
• Dây dẫn đường 0.36 mm (0.014”) x 175 cm (chiều dài tối thiểu)
• Van cầm máu dạng xoay có đường kính trong tối thiểu [2.44 mm (0.096”)]
• Thuốc cản quang pha loãng với dung dịch muối sinh lý heparin (HepNS) theo tỷ lệ 1:1
•  Thiết bị bơm bóng
•  Ống thông nong trước khi đặt
•  Khóa van ba chiều
•  Thiết bị kiểm tra xoắn vặn
•  Bộ dụng cụ mở đường
•  Sheath can thiệp động mạch phù hợp
• Thuốc chống đông máu và thuốc  kháng kết tập tiểu cầu phù hợp
16.3. Chuẩn bị
Xả rửa lòng dây dẫn đường
Các bước thực hiện
1. Cẩn thận tháo hệ thống stent ra khỏi giá đỡ, sau đó tháo vỏ bảo vệ stent ra khỏi stent.

Cẩn thận trượt vỏ bảo vệ ra khỏi stent bằng cách dùng ngón tay cái và ngón trỏ giữ đầu xa của vỏ bảo vệ, nhẹ nhàng kéo vỏ 
và kim tiêm gắn kèm.

2. Kiểm tra xem stent có được đặt chính giữa bóng và nằm giữa các điểm đánh dấu cản quang bóng nong hay không.
Không sử dụng nếu phát hiện có bất kỳ khiếm khuyết nào.
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3.  Xả rửa lòng dây dẫn bằng HepNS bằng kim xả rửa được cấp kèm với hệ thống stent Ultimaster Tansei. Cắm kim xả vào đầu catheter và xả 
rửa cho đến khi dung dịch thoát ra khỏi cổng dây dẫn.

Tránh thao tác stent trong khi xả rửa lòng dây dẫn vì điều này có thể làm lệch vị trí stent trên bóng nong.
16.4. Quy trình dẫn
Các bước thực hiện
1.   Chuẩn bị vị trí can thiệp mạch máu theo quy trình chuẩn.
2.   Nong tổn thương bằng catheter PTCA.
3.   Rút catheter PTCA.
4.   Mở van cầm máu trên catheter hỗ trợ can thiệp rộng nhất có thể.
5.   Đặt hệ thống dẫn stent ngược lên phần gần của dây dẫn đường trong khi vẫn giữ nguyên vị trí của dây dẫn hướng qua tổn thương đích.

Đảm bảo đường kính ngoài của dây dẫn không vượt quá 0.36 mm (0.014”). Nếu sử dụng dây dẫn cỡ lớn, hãy thay dây 
theo tiêu chuẩn quy định

6. Đặt hệ thống stent tiến qua dây dẫn đến tổn thương đích. Sử dụng đánh dấu cản quang bóng nong để đặt stent qua tổn thương: chụp mạch 
để xác định vị trí stent.

Cẩn thận không làm hỏng catheter dẫn và stent khi đưa catheter dẫn qua dây dẫn đường.
16.5. Quy trình triển khai 
Các bước thực hiện
1.
2.

  Trước khi triển khai, hãy xác định lại vị trí chính xác của stent trong tổn thương mục tiêu thông qua các điểm đánh dấu trên catheter. 
Gắn thiết bị bơm vào hub của catheter dẫn và tạo áp lực âm để đuổi khí ra khỏi bóng.

3. Dưới hình ảnh cản quang, bơm phồng bóng nong ít nhất ở mức áp lực danh nghĩa và duy trì trong 15-30 giây để triển khai stent
nhưng không vượt quá áp lực định mức được ghi trên nhãn (xem nhãn trên bao bì hoặc tờ hướng dẫn tuân thủ kèm theo).

4.  Việc giãn nở tối ưu yêu cầu stent phải áp sát hoàn toàn vào thành động mạch và đường kính trong của stent phải phù hợp với 
kích thước đường kính mạch máu tham chiếu.
5. Sự áp sát của thành stent cần được xác định thông qua việc chụp động mạch hoặc chụp nội mạch thường quy.
6. Làm xẹp bóng bằng cách dùng thiết bị bơm hút chân không. Đảm bảo bóng nong được xả  hoàn toàn trước khi di chuyển catheter.
7. Đảm bảo việc giãn nở stent thích hợp bằng cách tiêm thuốc cản quang qua catheter hỗ trợ can thiệp.
16.6. Quy trình rút
Các bước thực hiện

1.   Đảm bảo bóng được xả xẹp hoàn toàn.
2.   Mở hoàn toàn van cầm máu.
3.   Trong khi vẫn giữ nguyên vị trí dây dẫn, thì rút hệ thống đặt stent ra.

Lưu ý: Nếu bất cứ lúc nào cảm thấy có lực cản bất thường trong quá trình tiếp cận tổn thương hoặc rút hệ thống dẫn stent trước khi đặt 
stent, cần rút toàn bộ hệ thống ra. Xem phần Rút stent/hệ thống dẫn stent – Thận trọng để biết hướng dẫn cụ thể về việc rút hệ thống dẫn 
stent. Nên sử dụng kẹp catheter để cuộn catheter dẫn stent để dễ xử lý hơn.

4.   Siết chặt van cầm máu.
5. Chụp lại mạch vành để đánh giá vùng đặt stent. Nếu chưa đạt được độ giãn nở cần thiết, hãy chuyển lại sang catheter dẫn trao đổinhanh 
hoặc chuyển sang catheter bóng nong khác có đường kính bóng phù hợp để stent áp sát vào thành mạch. Không nên giãn nở stent Ultimaster 
Tansei vượt quá giới hạn sau nong được chỉ định trong bảng 1.
6.   Đường kính stent cuối cùng phải bằng đường kính mạch máu tham chiếu.
16.7. HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG ĐỒNG THỜI HAI THIẾT BỊ TRONG CATHETER HỖ TRỢ CAN THIỆP (KỸ THUẬT KISSING BALLOON)
Khả năng tương thích 6Fr – Bất kỳ sự kết hợp nào giữa một Khung giá đỡ mạch vành phủ thuốc Sirolimus Ultimaster Tansei (đường kính 
trong 2.25mm – 4.0mm) và một ống thông bóng nong PTCA (ví dụ Accuforce (2.00-4.00mm) đều có thể được sử dụng đồng thời trong catheter 
hỗ trợ can thiệp 6Fr (đường kính trong 1.8mm). Kỹ thuật này có thể được thực hiện theo các hướng dẫn được liệt kê dưới đây:

2.
 Luồn Khung giá đỡ mạch vành phủ thuốc Sirolimus Ultimaster Tansei theo hướng dẫn được cung cấp. 
Luồn ống thông bóng nong vào, theo dõi vị trí cần điều trị và bơm phồng bóng.

1.

3. Rút các catheter: Rút hoàn toàn một catheter và dây dẫn đường của nó trước khi rút catheter và dây dẫn đường còn lại .
Cần phải cẩn thận khi luồn, đẩy và rút một hoặc cả hai thiết bị để tránh bị vướng vào nhau.
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Thông tin In vitro: Khuyến nghị về áp lực bơm cho khung giá đỡ mạch vành phủ thuốc Sirolimus Ultimaster Tansei  Lưu ý: Các 
thông số kỹ thuật thiết bị trong điều kiện in vitro chỉ mang tính danh nghĩa, không tính đến sức cản của tổn thương. Kích thước stent cần 
được xác nhận bằng chụp mạch. Không được vượt quá áp lực vỡ định mức RBP.

All brand names are trademarks or registered trademarks owned by TERUMO CORPORATION, its affiliates, or unrelated third parties.
Tous les noms de marque sont des marques de commerce ou des marques déposées appartenant à TERUMO CORPORATION, à ses sociétés affiliées ou à des tiers non liés.
Alle Markennamen sind Warenzeichen oder eingetragene Warenzeichen von TERUMO CORPORATION, ihrer Tochtergesellschaften oder unabhängiger Dritter.
Todas las marcas son marcas comerciales o marcas registradas de TERUMO CORPORATION, sus empresas asociadas o terceras partes no relacionadas.
Todos os nomes empresariais e marcas mencionadas são marcas comerciais ou marcas registradas da TERUMO CORPORATION, suas empresas associadas ou partes não relacionadas.
Tutte le denominazioni commerciali sono marchi commerciali o marchi registrati di proprietà di TERUMO CORPORATION, di sue società affiliate o di terze parti non correlate.
Alle merknamen zijn handelsmerken of geregistreerde handelsmerken van TERUMO CORPORATION, haar dochterondernemingen of niet-verwante derde partijen.
Alla varumärken är varumärken eller registrerade varumärken som ägs av TERUMO CORPORATION, dess dotterbolag eller andra tredje parter.
Alle brandnavne er varemærker eller registrerede varemærker, der ejes af TERUMO CORPORATION, dets associerede selskaber eller uafhængige tredjeparter.
Alle merker er varemerker eller registrerte varemerker som eies av TERUMO CORPORATION, dets tilknyttede selskaper eller ikke-relaterte tredjeparter.
Kaikki tuotenimet ovat tavaramerkkejä tai rekisteröityjä tavaramerkkejä, jotka omistavat TERUMO CORPORATION, sen sidosyritykset tai riippumattomat kolmannet osapuolet.
'Ολες οι εμπορικές ονομασίες είναι εμπορικά σήματα ή κατατεθέντα εμπορικά σήματα που ανήκουν στην TERUMO CORPORATION, τις θυγατρικές της, ή μη συνδεδεμένα τρίτα μέρη.
Все фирменные наименования являются товарными знаками или зарегистрированными товарными знаками, принадлежащими компании TERUMO CORPORATION, ее аффилированным лицам или независимым третьим сторонам.
Wszystkie nazwy własne, nazwy handlowe są zarejestrowanym znakiem handlowym należącym do TERUMO CORPORATION lub ich poszczególnych właścicieli.
Minden márkanév a TERUMO CORPORATION leányvállalatainak és harmadik feleknek a védjegye vagy bejegyzett védjegye.
Všechny názvy značek jsou ochranné známky nebo registrované ochranné známky vlastněné společností TERUMO CORPORATION, jejími pobočkami nebo nespřízněnými třetími stranami.
Všetky názvy značiek sú ochranné známky alebo registrované ochranné známky vlastnené spoločnosťou TERUMO CORPORATION, jej pobočkami alebo nespriaznenými tretími stranami.
Tüm ticari markalar, TERUMO CORPORATION'ın, ilgili şirketlerinin veya ilgili olmayan üçüncü tarafların ticari markaları veya tescilli ticari markalarıdır.
Kõik tootemargi nimed on ettevõttele TERUMO CORPORATION, selle sidusettevõtetele või sõltumatutele kolmandatele isikutele kuuluvad või registreeritud kaubamärgid.
Visi zīmoli ir uzņēmuma TERUMO CORPORATION, tā saistītu uzņēmumu vai nesaistītu trešo pušu preču zīmes vai reģistrētās preču zīmes.
Visi prekių ženklai yra „TERUMO CORPORATION“, jos filialams arba nesusijusioms trečiosioms šalims priklausantys prekių ženklai arba registruotieji prekių ženklai.
Vsa imena blagovnih znamk so znamke ali registrirane znamke družbe TERUMO CORPORATION, njenih podružnic ali nepovezanih tretjih oseb.
Svi nazivi brendova su zaštitni znakovi ili registrovani zaštitni znakovi u vlasništvu kompanije TERUMO CORPORATION, njenih povezanih društava ili nezavisnih trećih strana.
Toate numele de mărci constituie mărci comerciale şi mărci înregistrate aparţinând TERUMO CORPORATION, firmelor sale afiliate sau unor terţi fără legătură.
Всички имена на марки са търговски марки или регистрирани търговски марки, собственост на TERUMO CORPORATION или на съответната трета страна.
Усі торгові марки, а також зареєстровані товарні знаки, зазначені назви компаній та їх логотипи є власністю TERUMO CORPORATION та їх відповідних власників.
Svi nazivi robnih marki su zaštitni znakovi ili registrirani zaštitni znakovi u vlasništvu tvrtke TERUMO CORPORATION, njezinih povezanih društava ili neovisnih trećih strana.
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In vitro Information: Inflation Pressure Recommendation for Ultimaster Tansei Sirolimus eluting coronary stent system  Note: These 
nominal, in vitro device specifications do not take into account lesion resistance. The stent sizing should be confirmed angiographically. Do 
not exceed the RBP.
Informations in vitro: Recommandations de pression de gonflage pour le système de stent coronaire à libération de sirolimus 
Ultimaster Tansei  Remarque : Ces spécifications nominales, in vitro, des dispositifs ne tiennent pas compte de la résistance aux lésions. 
Les dimensions du stent doivent être confirmées par angiographie. Ne pas dépasser la pression de rupture nominale.
In-vitro-Informationen: Empfohlener Inflationsdruck für das Sirolimus freisetzende Koronar-Stentsystem Ultimaster Tansei  
Hinweis: Diese nominalen In-vitro-Spezifikationen berücksichtigen nicht die Läsionsresistenz. Die Stentgröße sollte angiographisch 
bestätigt werden. Den Nennberstdruck nicht überschreiten.
Información in vitro: recomendación de presión de inflado para el sistema de stent coronario liberador de sirolimus Ultimaster Tansei  
Nota: Estas especificaciones nominales del dispositivo in vitro no tienen en cuenta la resistencia a las lesiones. El tamaño del stent debe 
confirmarse mediante una angiografía. No supere la presión máxima de inflado.
Informações in vitro: recomendação de pressão de insuflação para o sistema de stent coronário com eluição de sirolímus Ultimaster 
Tansei  Nota: estas especificações nominais in vitro do dispositivo não têm em consideração a resistência à lesão. O tamanho do stent 
deve ser confirmado angiograficamente. Não exceda a pressão nominal de rutura.
Informazioni in vitro: raccomandazioni sulla pressione di gonfiaggio per il sistema di stent coronarico a rilascio di farmaco sirolimus 
Ultimaster Tansei  Nota: queste specifiche nominali del dispositivo in vitro non tengono conto della resistenza alle lesioni. Il dimensionamento 
dello stent deve essere confermato angiograficamente. Non superare la pressione nominale di scoppio.
In vitro informatie: Aanbeveling voor vuldruk voor Ultimaster Tansei Sirolimus-eluerend coronair stentsysteem  Opmerking: deze 
nominale in vitro hulpmiddelspecificaties houden geen rekening met de weerstand van de laesie. De stentmaat moet angiografisch worden 
bevestigd. Overschrijd de nominale barstdruk niet.
In vitro-information: Rekommendation för uppblåsningstryck för Ultimaster Tansei Sirolimusläkemedelseluerande koronarstentsystem 
Observera: Dessa nominella in vitro-produktspecifikationer tar inte hänsyn till lesionsresistens. Stentstorleken ska bekräftas angiografiskt. 
Överskrid inte RBP.
In vitro-oplysninger: Anbefalet inflationstryk for Ultimaster Tansei Sirolimus-afgivende koronarstent  Bemærk: Disse nominelle in 
vitro-specifikationer tager ikke højde for læsionsmodstand. Stentens størrelse skal bekræftes angiografisk. RBP må ikke overskrides.
In vitro-informasjon: Anbefaling for oppblåsingstrykk for Ultimaster Tansei Sirolimusfrigivende koronarstentsystem  Merk: Disse 
nominelle spesifikasjonene for in vitro-enheten tar ikke hensyn til lesjonsmotstand. Stentstørrelsen skal bekreftes angiografisk. RBP må ikke 
overskrides.
In vitro -tiedot: Ultimaster Tansei Sirolimus-sepelvaltimostenttijärjestelmän täyttöpainesuositus  Huomautus: Näissä in vitro 
-laitteiden nimellisissä teknisissä tiedoissa ei oteta huomioon leesioiden vastusta. Stentin koko on vahvistettava angiografisesti. Älä ylitä 
RBP-arvoa.
In vitro πληροφορίες: Προτεινόμενη πίεση φουσκώματος για σύστημα στεφανιαίας ενδοπρόθεσης με έκλυση φαρμάκου sirolimus 
Ultimaster Tansei  Σημείωση: Αυτές οι ονομαστικές, in vitro προδιαγραφές συσκευής δεν λαμβάνουν υπόψη την αντίσταση των βλαβών. 
Το μέγεθος της ενδοπρόθεσης πρέπει να επιβεβαιωθεί αγγειογραφικά. Μην υπερβαίνετε το RBP.
Информация in vitro: рекомендации по давлению при наполнении для системы сиролимус-выделяющего коронарного 
стента Ultimaster Tansei  Примечание. Эти номинальные характеристики устройства, полученные in vitro, не учитывают 
сопротивление мест поражения. Размеры стента должны быть подтверждены ангиографическими данными. Не превышайте 
номинальное давление разрыва (RBP).

Informacje dotyczące in vitro: Zalecenie dotyczące ciśnienia napełniania dla system stentu wieńcowego Ultimaster Tansei 
uwalniającego lek sirolimus  Uwaga: Przytoczone specyfikacje in vitro urządzenia nie uwzględniają oporu zmiany. Rozmiar stentu należy 
potwierdzić angiograficznie. Nie należy przekraczać RBP.
In vitro információ: Feltöltési nyomásra vonatkozó ajánlás az Ultimaster Tansei sirolimus-kibocsátó koronáriasztent-rendszerhez  
Megjegyzés: Ezek a névleges, in vitro eszközspecifikációk nem veszik figyelembe a lézióval szembeni ellenállást. A sztent méretét 
angiográfiás úton ellenőrizni kell. Ne lépje túl a névleges szakadási nyomás (RBP) értékét.
Informace týkající se specifikací in vitro: Doporučení týkající se plnicího tlaku koronárního stentového systému Ultimaster 
Tansei uvolňujícího léčivo sirolimus  Poznámka: Tyto jmenovité specifikace prostředku in vitro nezohledňují odolnost léze. Velikost stentu by 
měla být potvrzena angiograficky. Nepřekračujte jmenovitý tlak protržení.
Informácie in vitro: Odporúčanie pre tlak na nafukovanie systému koronárneho stentu uvoľňujúceho sirolimus Ultimaster Tansei  
Poznámka: Tieto menovité špecifikácie pomôcky in vitro nezohľadňujú odolnosť voči léziám. Veľkosť stentu je potrebné potvrdiť
angiograficky. Neprekračujte RBP.
In Vitro Bilgileri: Ultimaster Tansei Sirolimus salınımlı koroner stent sistemi Şişirme Basıncı Önerisi  Not: Bu nominal, in vitro cihaz 
spesifikasyonlarında lezyon direnci hesaba katılmamıştır. Stent boyutu anjiyografik olarak doğrulanmalıdır. RBP'yi aşmayın.
In vitro teave; Siroliimust elueeriva koronaarstendi süsteemi Ultimaster Tansei soovitatav täitmisrõhk  Märkus Need nominaalsed in 
vitro seadme spetsifikatsioonid ei võta arvesse lesiooni takistust. Stendi suurust tuleb kontrollida angiograafia abil. Ärge ületage soovitatavat 
rõhku.
Informācija lietošanai in vitro: Ultimaster Tansei sirolīmu eluējošo koronāro artēriju stentu sistēmas ieteicamais piepūšanas 
spiediens  Piezīme. Šajās nominālajās in vitro ierīces specifikācijās nav ņemta vērā bojājuma pretestība. Stenta izmērs jāapstiprina 
angiogrāfiski. Nepārsniedziet RBP.
Informacija in vitro: pripūtimo slėgio rekomendacija, skirta vaistą sirolimuzą išskiriančio koronarinio stento sistemai „Ultimaster Tansei“ 
Pastaba: Šiose nominaliose in vitro priemonės specifikacijose neatsižvelgiama į atsparumą pakitimams. Stento dydis turi būti patvirtintas 
angiografiškai. Neviršykite RBP.
Informacije in vitro: priporočen tlak polnjenja za sistem koronarne opornice Ultimaster Tansei, ki sprošča sirolimus  Opomba: Te 
nominalne specifikacije pripomočka in vitro ne upoštevajo upora lezije. Velikost opornice je treba potrditi z angiografijo. Ne presežite RBP.
In vitro informacije: Preporučeni pritisak naduvavanja za Ultimaster Tansei koronarni stent sistem koji oslobađa lek sirolimus  
Napomena: Ove nominalne, in vitro specifikacije o medicinskom sredstvu ne podrazumevaju otpornost lezije. Određivanje veličine stenta 
treba da se potvrdi putem angiografije. Ne premašujte granični pritisak pucanja.
Informaţii despre dispozitivul in vitro: Presiunea de umflare recomandată pentru sistemul de stent coronarian cu eliberare de 
sirolimus Ultimaster Tansei  Notă: Aceste specificaţii nominale privind dispozitivul in vitro nu iau în calcul rezistenţa leziunii. Mărimea 
selectată a stentului trebuie confirmată angiografic. Nu depășiţi presiunea nominală de rupere (RBP).
In vitro информация: Препоръка за налягане при надуване за елуиращата сиролимус коронарна стент система Ultimaster 
Tansei  Забележка: Тези номинални спецификации на in vitro изделията не отчитат устойчивостта на лезиите. Оразмеряването 
на стента трябва да бъде ангиографски потвърдено. Не превишавайте номиналното налягане на разрушаване.
Інформація in vitro: рекомендація щодо тиску роздування стент-системи коронарної сіролімус-елютуючої Ultimaster Tansei  
Примітка. Зазначені номінальні технічні характеристики пристрою не враховують опору ураження. Розмір стенту має бути 
підтверджено ангіографічним дослідженням. Не перевищуйте розрахункового тиску розриву.
In vitro informacije: Preporučeni tlak za napuhavanje za Ultimaster Tansei sustav koronarnog stenta za izlučivanje sirolimusa  
Napomena: ove nazivne specifikacije in vitro uređaja ne uzimaju u obzir otpor lezije. Veličinu stenta treba potvrditi angiografski. Nemojte 
prekoračivati NTP.

Tất cả tên thương hiệu đều là nhãn hiệu hoặc nhãn hiệu đã đăng ký thuộc sở hữu của TERUMO CORPORATION, các chi nhánh của họ hoặc bên thứ ba không liên quan.
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Để biết thông tin về an toàn và hiệu suất, vui lòng truy cập safetyinfo.terumo-europe.com
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