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B, ONLY

Ostrzezenie: zgodnie z prawem federalnym (obowigzujgcym w USA) sprzedaz tego urzgdzenia moze zosta¢ dokonana
tylko na recepte od lekarza lub na jego zlecenie.

PRZESTROGA

Zidentyfikowano zwiekszone ryzyko s$miertelnosci odlegtej po zastosowaniu balonow pokrytych
paklitakselem i stentow uwalniajacych paklitaksel w przypadku choroby tetnic udowych i podkolanowych
rozpoczynajacej sie okoto 2-3 lata po leczeniu w poréwnaniu z uzyciem urzadzen niepowleczonych. Nie ma
pewnosci co do wielkosci i mechanizmu ryzyka, w tym wptywu powtarzanej ekspozy¢ji urzagdzenia pokrytego
paklitakselem. Lekarze powinni omowi¢ z pacjentami dane dotyczace Smiertelnosci odlegtej oraz korzysci
i ryzyko zwigzane z dostepnymi opcjami-leczenia.

1. PRZESTROGA PRZED PONOWNYM UZYCIEM

Zawarto$¢ JALOWA; sterylizacja tlenkiem etylenu (EO). Nie uzywac w przypadku uszkodzenia jatowego opakowania.
W przypadku wykrycia uszkodzenia nalezy-powiadomic telefonicznie przedstawiciela firmy Boston Scientific.

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy-ponownie uzywac, przetwarza¢ ani resterylizowac. Ponowne
wykorzystanie lub przétworzenie badz resterylizacja-moze naruszy¢ integralnos¢ urzadzenia i/lub spowodowac
jego uszkodzenie, co moze z kolei.wywotac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta. Ponowne wykorzystanie lub
przetworzenie badz resterylizacja'moga rowniez powodowac ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia i/lub spowodowac
zakazenie'lub zakazenie krzyzowe u'pacjenta, w tym m.in. transmisje choroby zakaznej (chordb zakaznych) pomiedzy
pacjentami. Zanieczyszczenie urzadzenia moze prowadzi¢ do.obrazen ciafa, choroby lub zgonu pacjenta.

Przed _uzyciem nalezy doktadnie 'przeczytac .instrukcje. Nalezy zwracal szczegdlng uwage na zamieszczone
w instrukcjach przestrogi-i srodki ostroznosci- W przeciwnym razie mogq wystapic¢ powiktania.

PRODUKT JALOWY — NIE RESTERYLIZOWAC — WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU

2. OPIS URZADZENIA

System stentu naczyniowego uwalniajacego. lek ELUVIA jest produktem ztozonym z urzgdzenia i leku sktadajacego
sie z: urzadzenia (system stentu) oraz powtoki leku (paklitaksel zamkniety- w ostonce polimerowej). Charakterystyka
systemu stentu ELUVIA zostata opisana w Tabeli 2-1.

Tabela 2-1. System stentu naczyniowego uwalniajacego lek ELUVIA — opis produktu

System stentu naczyniowego uwalniajacego lek ELUVIA

Dostepne dtugosci stentu (mm) 40,60, 80,100, 120, 150

Dostepne srednice stentu (mm) 6,7

Materiat, z ktérego wykonano stent Stop niklowo-tytanowy (NiTi)

Lek Konformalna powtoka nosnika polimerowego sktadajgca

sie z paklitakselu (10% wagowo) oraz PVDF (difluorek
poliwinylidyny 90% wagowo) zmaksymalnym lekiem
nominalnym-o zawartosci/517 ug-na najwiekszym stencie

(7Z.0'mm x.150 mm).
Srednia zmiana dtugosci stentu w Zmiana dtugosci zatozonego stentu ELUVIA z systemu
srednicy naczynia wprowadzania wynosi srednio okoto 2,5% lub mniej.
Dtugos¢ efektywna systemu wprowadzania (cm) 75,130

Zawartos¢
e Jeden (1) stent ELUVIA z systemem wprowadzania
Zasada dziatania

System stentu ELUVIA jest produktem ztozonym z urzadzenia i leku, sktadajacym sie z wszczepialnej endoprotezy
(stentu), dwuwarstwowej powtoki leku i systemu wprowadzania stentu.
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ELUVIA sktada sie z gotego metalowego stentu pokrytego systemem dwuwarstwowym (preparat paklitakselu zawarty
w matrycy polimerowej). Warstwa podktadowa (PBMA) wspomaga adhezje warstwy aktywnej do stentu. Warstwa
aktywna sktada sie z paklitakselu leku potgczonego z polimerem PVDF-HFP. Kombinacja lek/polimer umozliwia
skuteczne uwalnianie paklitakselu przez pewien czas.

Materiatem, z ktérego wykonany jest stent, jest stop niklowo-tytanowy (Nitinol) z pamiecig ksztattu. Stopy z pamiecia
ksztattu wykazujg specjalne wtasciwosci, w tym super elastycznosc¢ i pamiec ksztattu. Nitinol moze istnie¢ w dwdch
fazach: faza martenzytu i faza austenitu. Przejscie z fazy martenzytu do fazy austenitu lub odwrotnie okreslane jest
jako transformacja fazowa. Podczas transformacji fazowej atomy przegrupowuja sie w inng strukture, dzieki czemu
materiat moze wykazywac inne zachowanie. Transformacje fazowe moga wystgpi¢ w wyniku zmian temperatury lub
naprezen w materiale.

System wprowadzania stentu (SDS) ma konstrukcje trojosiowa, co oznacza, ze zawiera zewnetrzng nieruchoma
koszulke, ktora pomaga w utrzymaniu-stabilnosci stentu i systemu wprowadzania podczas zaktadania. System
wprowadzania stentu sktada sie z zespotu wewnetrznej koszulki sktadajgcego sie z dwoch oddzielnych elementow,
wewnetrzna wktadka stanowi kanat prowadnika prowadzacego do systemu wprowadzania, a wewnetrzna wktadka
proksymalna to zderzak systemu wprowadzania, ktory jest sztywng powierzchnig do naciskania, aby utrzymac stent
nieruchomo podczas zaktadania stentu; gdy $rodkowa koszulka jest cofnieta. Srodkowa koszulka chroni i ogranicza
stent przed jego zatozeniem. Koszulka zewnetrzna zapewnia stabilnos¢ systemu podczas zaktadania stentu. Stent
jest wprowadzany przez wycofanie srodkowej koszulki systemu wprowadzania przez odciggniecie uchwytu i/lub za
pomocg pokretta.

Podczas produkgji stent ELUVIA jest.poddawany obrobce cieplnej, ktora:nadaje ,pamiec” nitinolu, umozliwiajac jego
rozszerzenie do okreslonej srednicy pod wptywem okreslonych warunkdw naprezen i/lub temperatury. Nastepnie
stent jest tadowany dosystemu wprowadzania, ktéry przeksztatca stent w faze martenzytu.

Gdy stent jest wystawiony na dziatanie temperatury ciafa, a srodkowa koszulka jest cofana w celu roztozenia stentu,
stent natychmiast przechodzi z fazy martenzytu w austenit. Podczas fazy austenitu stent bedzie probowat powrécic
do $rednicy, ktora zostata'nadana stentowi podczas produkgji. Naczynie ogranicza rozszerzanie sie srednicy stentu.

Materiaty

2.2 Opis elementow urzadzenia

System stentu sktada sie z: endoprotezy przeznaczonej do implantagji-i-systemu wprowadzania stentu. Stent jest
samorozprezalny, ciety technika laserowq i wykonany ze stopu niklowo-tytanowego (nitinolu). Radiocieniujgce
znaczniki wykonane z tantalu, umieszczone na proksymalnym i dystalnym koncu stentu, zwiekszajg jego widocznosc,
utatwiajacjego umieszczanie. Stentjest umieszczony wewnatrz systemu wprowadzania o rozmiarze 6 F (o maksymalnej
srednicy zewnetrznej wynoszacej 2,1 mm). System wprowadzania'-ma budowe tréjosiowa: trzon zewnetrzny stuzy do
stabilizowania systemu wprowadzania, trzon srodkowy ma na celu-zabezpieczenie i przytrzymanie stentu, a trzon
wewnetrzny stanowi kanat prowadnika. System-wprowadzania-jest zgodny:z prowadnikami o. rozmiarze 0,035 cala
(0,89 mm).

System stentu uwalniajacego lek ELUVIA jest destepny-w wersjach o roznej srednicy.i dtugosci. System wprowadzania
rowniez jest dostepny w dwoch dtugosciach uzytkowych {75 cmi130 ¢cm):

2.2 Opis leku

System stentu uwalniajacego lek ELUVIA to samorozprezalny stent nitinolowy (stop niklowo-tytanowy) z tantalowymi
znacznikami nieprzepuszczajgcymi promieniowania, pokrytymi podstawowg warstwg polimetakrylanu butylu (PBMA)
i heksafluoropropylenem poliwinylidenu (PVDF-HFD) z paklitakselem warstwa aktywna. Ponizej znajduijg sie materiaty
uzyte w stencie ELUVIA w procentach wagi.

Nitinol 99,999%
Paklitaksel <0,1%
PBMA <0,1%
PVDF-HFP <0,1%
Tantal <0,1%
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2.2.1 Paklitaksel

Aktywnym skfadnikiem farmaceutycznym systemu stentu naczyniowego uwalniajgcego lek ELUVIA jest
potsyntetyczny paklitaksel. Potsyntetyczny paklitaksel jest uzyskiwany w wyniku syntezy z prekursorowych zwigzkow
izolowanych z roznych gatunkdw cisu i gatunkdw hybrydowych. Nazwa chemiczng paklitakselu jest: ester
B-(benzoilamino)-a-hydroksy-,6,12b-bis(acetyloksy)-12-(benzoiloksy)-2a,3,4,4a,5,6,9,10,11,12,12a,12b-dodekahydro-
4,11-dihydroksy-4a,8,13,13-tetrametylo-5-0kso-7,11-metano-1H-cyklodeka|3,4]benz[1,2-b]okset-9-ylowy
kwasu benzenopropionowego, [2aR-[2aa,4B,4aB,6B,9a(aR*,fS*),11a,12a,12aa,12bal]].

Paklitaksel jest diterpenoidem z charakterystycznym szkieletem taksanowym ztozonym z 20 atomow wegla. Jego
masa czasteczkowa wynosi 853,91 g/mol, a wzor sumaryczny to C47H5INO14. Jest substancjg wysoce lipofilowa,
nierozpuszczalng w wodzie, ale dobrze rozpuszczajacg sie w metanolu, etanolu, chloroformie, octanie etylu
i sulfotlenku dimetylowym.

Budowe chemiczng paklitakselu przedstawiono na rysunku 1.

Rysunek 1. Budowa chemiczna paklitakselu (PTx)

2.2.2 Polimer podktadu i.nosnik kopolimerowy matrycy leku

Stent zawiera podktad z polimeru PBMA — poli{metakrylanu n-butylu) <= ktory stanowi warstwe miedzy nieostonietym
stentem metalowym'a warstwg matrycy-leku. Strukture chemiczng polimeru PBMA przedstawiono ponizej na rysunku 2.

g
CHZ _CI
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|
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Rysunek 2. PBMA — poli(metakrylan n-butylu).

Warstwa matrycy leku sktada sie z potkrystalicznego kopolimeru statystycznego, PVDF-HFP — kopolimeru poli (fluorku
winylidenu) i heksafluoropropylenu — zmieszanego z paklitakselem. Strukture chemiczng polimeru PVDF-HFP

przedstawiono ponizej na rysunku 3.
i
CHZ — CFZ CFZ —CI
n ¢, AM

Rysunek 3. PVDF-HFP — kopolimer poli(fluorku winylidenu) i heksafluoropropylenu.
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2.3. Matryca produktow i zawartos¢ paklitakselu

Tabela 2-2. Tabela produktow i zawartosci paklitakselu w systemach stentu naczyniowego uwalniajacego lek
ELUVIA

Nominalna Dtugos¢ Dtugosc Srednica naczynia | Nominalna

srednica stentu | wswobodnym | uzytkowa (cm) | referencyjnego | zawartosc

(mm) stanie (mm) paklitakselu (pg)

rozprezonym
(mm)

H74939295600470 6 40 75 135
H74939295600670 6 60 75 207
H74939295600870 6 80 75 272
H74939295601070 6 100 75 344
H74939295601270 6 120 75 409
H74939295601570 6 150 75 517
H74939295600410 6 40 130 40-30 135
H74939295600610 6 60 130 207
H74939295600810 6 80 130 272
H74939295601010 6 100 130 344
H74939295601210 6 120 130 409
H74939295601510 6 150 130 517
H74939295700470 7 40 75 135
H74939295700670 7 60 75 207
H74939295700870 7 80 75 272
H74939295701070 7 100 75 344
H74939295701270 7 120 75 409
H74939295701570 7 150 75 517
H74939295700410 7 40 130 2082 135
H74939295700610 7 60 130 207
H74939295700810 7 80 130 272
H74939295701010 7 100 130 344
H74939295701210 7 120 130 409
H74939295701510 7 150 130 517

Niepirogenny
System stentu naczyniowego uwalniajgcego lek ELUVIA spetnia wymagania dotyczgce limitow pirogenow.
Informacje dotyczace uzytkownika

Z tego urzadzenia powinni korzysta¢ wytacznie lekarze; technicy i pielegniarki z doswiadczeniem w przygotowywaniu
i wykonywaniu zabiegdw na naczyniach obwodowych.

3. PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System stentu naczyniowego uwalniajagcego lek ELUVIA“jest- przeznaczony -do poprawienia srednicy swiatla
naczyniowego w leczeniu zmian objawowych de-novo lub ponownych zwezen-we wiasnych tetnicach udowych
powierzchniowych i (lub) proksymalnych podkolanowych o $rednicy naczyh odnosnych wynoszacej 4,0-6,0 mm.

Informacje dotyczace korzysci klinicznych

System stentu naczyniowego uwalniajacego lek ELUVIA zostat zaprojektowany w celu poprawy srednicy swiatta
w leczeniu objawowych zmian de-novo lub restenotycznych w natywnej tetnicy udowej powierzchownej (SFA)
i/lub tetnicy podkolanowej proksymalnej (PPA). Korzys¢ kliniczng mozna mierzy¢ ogdlnymi wynikami klinicznymi,
co wykazano na podstawie wskaznikow droznosci pierwotnej, braku amputacji, braku TLR i catkowitego przezycia
w odniesieniu do innych istniejgcych terapii.
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Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej

W przypadku klientow z Unii Europejskiej nalezy postuzyc sie nazwg wyrobu na etykiecie, aby wyszukac podsumowanie
dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej wyrobu dostepne na stronie internetowej europejskiej bazy
danych o wyrobach medycznych (EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

4. PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie systemustentuuwalniajgcegolek ELUVIAjest przeciwwskazane wkazdej sytuacji, w ktorej przeciwwskazana
jest przezskdrna angioplastyka wewnatrznaczyniowa (PTA, Percutaneous Transluminal Angioplasty).

5. PRZESTROGI

5.10gdlne

e Nie nalezy uzywac systemu wprowadzania, jesli jest on pozaginany.

e System wprowadzania stentu nalezy wprowadzac¢ wytgcznie po zalecanym prowadniku. Uzycie innych
prowadnikow moze prowadzi¢ do trudnosci w rozmieszczeniu, skutkujgcych zdarzeniem niepozadanym lub
koniecznoscig pilnej interwencji/operagji.

e Cewnikami w ciele pacjenta mozna manipulowac wytacznie pod kontrolg fluoroskopowa. Niezbedne sg
urzadzenia radiograficzne, pozwalajgce na uzyskanie obrazow wysokiej jakosci.

o W razie powiktan (rozwarstwienie lub inne powiktania wymagajace zatozenia dodatkowego stentu), uzyte stenty
powinny-by¢ wykonane z materiatéw o podobnym sktadzie.

e Jeslikonieczne jest uzycie wiekszej liczby stentow, powinny one zachodzic na siebie na co najmniej 5 mm.

* _Przed zakonczeniem zabiegu nalezy na-obrazie fluoroskopowym potwierdzi¢ prawidtowe umiejscowienie
stentu. Jezeli zmiana nie jest w catosci objeta dtugoscig stentu, nalezy zastosowac dodatkowe stenty w liczbie
koniecznej do wtasciwego zaopatrzenia zmiany.

e Minimalny dopuszczalny rozmiar koszulkiintroduktora lub prowadnika znajduje sie na etykiecie opakowania.
Nie nalezy podejmowacprob przeprowadzenia systemu wprowadzania stentu przez.introduktor lub prowadnik
z koszulkg mniejszg niz wskazana na etykiecie:

e W przypadku wystgpienia zakrzepicy rozprezonego stentu nalezy rozwazy¢ wykonanie trombolizy i (lub) PTA.

e W wypadku powiktan, takich jak zakazenie lub uraz naczynia, moze by¢ konieczne chirurgiczne usuniecie stentu.

e Krzyzowanie czeSciowo lub catkowicie rozprezonego stentu z dodatkowymi-urzadzeniami nalezy przeprowadzac
z najwiekszg ostroznoscig, tak aby dodatkowe urzadzenie nie zostato zakleszczone wewnatrz wczesniej
zaimplantowanych rozporek stentu.

e Nie nalezy zdejmowac blokady pokretta przed rozprezeniem. Przedwczesne usuniecie blokady pokretta moze
spowodowac niezamierzone rozprezenie stentu.

e W przypadku trudnosci z zatozeniem stentu (np.czesciowe zatozenie) moze by¢ wymagana manipulacja
wyrobem, usuniecie/wymiana systemu wprowadzania lub-pilna interwencja medycznalub chirurgiczna.

e Nie uzywac tego produktu u pacjentow z niezaleczong skaza krwotoczng lub przeciwwskazaniem do
stosowania terapii antykoagulacyjnej lub przeciwptytkowe;.

e Osoby ze stwierdzong alergig na paklitaksel (Iub zwigzki strukturalnie pokrewne), na polimer lub jego
poszczegdine sktadniki (szczegoty w tych rozdziatach: rozdziaty Polimer podkfadu i Nosnik kopolimeru
matrycy leku), niklu lub tytanu mogg wykazywac reakcje alergiczng na ten implant.

5.2 Leczenie przeciwptytkowe przed zabiegiem i po zabiegu

Stosowanie urzadzenia wigze sie z ryzykiem ostrej, podostrej-lub pdéznej zakrzepicy, powiktan naczyniowych
i/lub krwawienia. Zaleca sie, aby lekarz prowadzacy stosowat sie do:zalecen Inter-Society Consensus (TASC II) (lub
innych wytycznych obowigzujacych w danym kraju) w zakresie terapii-przeciwptytkowej przed i po zabiegu w celu
zmniejszenia ryzyka zakrzepicy.
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6. SRODKI OSTROZNOSCI

6.1 0gdlne srodki ostroznosci

e Nie uzywac produktu po uptywie ,Daty waznosci” podanej na opakowaniu. Przed uzyciem zapoznac sie
z punktem ,Sposob dostarczania”.

e Stentowanie przez rozwidlenie lub odgatezienie boczne moze by¢ przyczyng niepowodzenia przysztych
zabiegow diagnostycznych lub terapeutycznych.

e Stent nie jest przystosowany do zmiany potozenia po implantagji.

e Po czesciowym rozprezeniu stentu nie mozna go z powrotem wciggna¢ do systemu wprowadzania stentu.

e Stent moze spowodowac zator od miejsca implantagji przez Swiatto naczynia.

e Nie nalezy uzywac produktu, jesli wskaznik ekspozycji na temperature na etykiecie torebki jest czerwony,
poniewaz w takiej sytuacji rozprezanie stentu moze przebiegac nieprawidtowo.

e Nie nalezy uzywac urzadzenia, jesli na etykiecie torebki nie ma wskaznika ekspozycji na temperature.

 Nie nalezy narazac urzadzenia na dziatanie rozpuszczalnikéw organicznych (np. alkoholu).

6.2 Cigza/laktacja

Opisywany produkt nie byt badany-u kobiet w cigzy ani-u mezczyzn planujacych zaptodnienie. Nie badano jego
wplywu na rozwijajacy sie ptod. Zagrozenia i skutki reprodukcyjne pozostajg nieznane.

Nie zaleca sie stosowania systemu- stentu-naczyniowego uwalniajacego lek ELUVIA u kobiet starajgcych sie zajsc
w cigZze aniukobiet ciezarnych:

Nie wiadomo, czy paklitaksel przenika do mleka ludzkiego. U sami¢ szczurow w okresie laktacji stezenie w mleku
byto-wyzsze niz stezenie w 0soczu samic i zmniejszato sie proporcjonalnie do spadku stezenia w osoczu samic. Matki
powinny by¢informowane o potencjalnych powaznych dziataniach niepozadanych paklitakselu u dzieci karmionych
piersig..Przed wszczepieniem stentu ELUVIA nalezy doktadnie rozwazy¢ kontynuacje karmienia piersig, biorgc pod
uwage znaczenie stentu dla matki.

6.3 Informacje dotyczace leku

Wykazany w badaniach klinicznych mechanizmdziatania stentu uwalniajgcego paklitaksel, ktory zmniejszalub odwraca
proces powstawania i rozrastania-sie -nadmiernej btony wewnetrznej naczynia (tzw. neointimy), prowadzacy do
pONOWNEgo zwezenia naczynia (stenozy), nie zostat okreslony. Wiadomo, ze paklitaksel sprzyja tworzeniu mikrotubuli
z dimerdw tubuliny i stabilizuje>mikrotubule poprzez zapobieganie depolimeryzacji: Powoduje to zahamowanie
normalnej dynamicznej reorganizagji siatki-mikrotubuli niezbednej dla utrzymania podstawowych czynnosci komarki
zwigzanych z podziatem mitotycznym iinterfaza.

6.4 Interakcje z innymi lekami

Nie prowadzono formalnych badan-nad mozliwymi interakcjami paklitakselu z jednoczesnie padawanymi lekami.
Interakcje paklitakselu w dawkach stosowanych wcchemioterapii ogélnoustrojowej z rownoczesnie podawanymi
lekami opisano w ulotkach dotaczonych do lekdw gotowych zawierajacych. paklitaksel, takich jak TAXOL. Jesli-wzig¢
pod uwage fakt, ze dawka paklitakselu umieszczona na kazdym stencie ELUVIA jest co najmniej 400 razy nizsza
od dawek stosowanych w leczeniu onkologicznym i ze lek jest uwalniany znacznie wolniej niz’'w zastosowaniach
onkologicznych, ewentualne interakcje z lekami s prawdopodobnie niewykrywalne. Za wnioskiem-tym przemawia
rowniez fakt, ze w probach klinicznych u pacjentow badanych po implantacji stentu nie wykrywano niezerowych
poziomoéw ogolnoustrojowych paklitakselu.

6.5 Obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego (ang. magnetic resonance imaging, MRI)
Testy niekliniczne wykazaty, ze stent naczyniowy uwalniajgcy.lek ELUVIA jest produktem warunkowo bezpiecznym
w badaniach rezonansem magnetycznym. Moze on by¢ bezpiecznie skanowany do dtugosci catkowitej 150 mm
(w przypadku zachodzacych na siebie stentéw — rowniez do dtugosci 200-mm) pod nastepujgcymi warunkami:
e Indukcja statycznego pola magnetycznego wynosi3Ti1,5T.
e Gradient statycznego pola magnetycznego wynosi <100 tesli/metr (ekstrapolowany).
e Normalny tryb pracy odbywa sie tylko z uwzglednieniem maksymalnego wspoétczynnika pochtaniania
energii (SAR) usrednionego wzgledem masy ciafa, ktéry wynosi 2 W/kg, w przypadku 15 minut skanowania
w poszukiwaniu punktdw orientacyjnych powyzej pepka pacjenta.
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e Maksymalny wspdtczynnik pochtaniania energii (SAR) usredniony wzgledem masy ciata wynosi 0,48 W/kg
w przypadku 15 minut skanowania w poszukiwaniu punktow orientacyjnych ponizej pepka pacjenta.

e Nalezy uzywac jedynie cewek nadawczo-odbiorczych do badania catego ciata. Nie nalezy uzywac miejscowych
cewek nadawczych. Mozna uzywac miejscowych cewek odbiorczych.

Badanie rezonansem magnetycznym o indukgcji magnetycznej 3 T lub 1,5 T mozna przeprowadzac¢ bezposrednio po
wszczepieniu stentu naczyniowego uwalniajgcego lek ELUVIA. Stent naczyniowy uwalniajgcy lek ELUVIA nie powinien
przemieszczac sie w srodowisku MR. Nie przeprowadzono oceny bezpieczenstwa stentu podczas wykonywania badan
MRI w innych warunkach.

Dane dotyczace temperatury podczas badania MRI w polu magnetycznym o indukgji 3,0 T

W badaniach nieklinicznych stent naczyniowy uwalniajacy lek ELUVIA przy pojedynczych dtugosciach 100 mm
i nakfadajacych sie dtugosciach 200 mm:powodowat maksymalny wzrost temperatury o mniej niz 3,6°C przy
maksymalnej sredniej wartosci dla catego ciata wynoszacej 0,48 W/kg, czyli okreslona na podstawie potwierdzonych
obliczen dla 15 minut skanowania MR'GE Signa HDxt o indukgji 3 T z wersja oprogramowania: Wersja oprogramowania
24\LX\MR: HD16.0 v02 1131 skaner MR. W_tym modelu podane temperatury uwzgledniajg niepewnos¢ pomiaru
i chtodzgce dziatanie perfuzji.

e W przypadku punktdw orientacyjnych powyzej pepka-obliczony wzrost temperatury wynosit 1,94°C przy
wspdtczynniku SAR usrednionym wzgledem-masy ciata rownym 2,0 W/kg i 15-minutowym czasie ciggtego
skanowaniaz-niepewnoscig pomiaru i chtodzeniem perfuzja.

e W przypadku punktow orientacyjnych ponizej pepka obliczony wzrost temperatury wynosit 3,63°C przy
wspotczynniku SAR usrednionym wzgledem masy ciata rownym 0,48 W/kg i 15-minutowym czasie ciggtego
skanowania z niepewnoscig pomiaru i chtodzeniem perfuzja.

Dane dotyczgce temperatury podczas badania MRI'w polu magnetycznym o indukeji 1,5 T

Podczas badan nieklinicznych-pojedyncze stenty naczyniowe uwalniajgce lek ELUVIA o dtugosci 150 mm i zachodzgce
na siebie-stenty. .0 dtugosci 200 mm-powodowaty: maksymalny wzrost temperatury mniejszy niz 3,47°C, przy
maksymalnym ‘wspotczynniku pochtaniania energii (SAR) usrednionym wzgledem masy ciata rownym 0,41 W/kg,
ktory zostat okreslony przez zatwierdzone obliczenie-dla 15 minut'skanowania MR w-skanerze MR GE z cewkg 1,5 T
(model 46-306600G2, General Electric Healthcare, Milwaukeg, WI). W-tym modelu podane temperatury uwzgledniaja
niepewnos¢ pomiaru.irchtodzace dziatanie perfuzji.

e W przypadku punktow-orientacyjnych powyzej pepka obliczony wzrost temperatury wynosit 0,9°C przy
wspotczynniku SAR usrednionym-wzgledem masy ciata rownym 2,0 W/kg i15-minutowym czasie ciggtego
skanowania z niepewnoscig pomiaru i chtodzeniem perfuzja.

e W przypadku punktéw orientacyjnych ponizej pepka obliczony wzrost temperatury wynosit 3,47°C przy
wspdtczynniku SAR usrednionym wzgledem masy ciata rownym 0,41'W/kg i 15-minutowym czasie ciggtego
skanowania z niepewnoscig pomiarui chtodzeniem perfuzja.

Artefakt obrazu (dla ASTM F2119)

Obliczony artefakt obrazu rozcigga sie na ok. 5 mm poza obwdd-srednicy urzgdzenia-i ha 1,5'mm poza kazdy koniec
niepowlekanego stentu ELUVIA podczas skanowania-w trakcie badan nieklinicznych'z uzyciem sekwengji echa
spinowego. W przypadku sekwencji echa gradientowego-artefakt obrazu-rozcigga sie na 12 mm poza obwadd Srednicy
urzadzeniaina 1,8 mm poza kazdy koniec dtugosci stentu, przy czym-obydwie sekwencje czesciowo ostaniajg Swiatto
naczynia w przypadku systemu MR Achieva (rozbudowa Achieva) o indukgji 3,0 T firmy Philips Medical Solutions
z oprogramowaniem w wersji 2.5.3.0 2007-09-28 i z kwadraturowg cewka nadawczo-odbiorczg do badania gtowy.
Artefakty obrazu w przypadku cewki do badania ciata typu ,birdcage”sg podobne do artefaktow obrazu cewek CP
nadawczych/odbiorczych do badania gtowy.

Zalecenia

Zaleca sie, aby pacjenci zgtosili warunki, przy zachowaniu ktdrych implant moze byc bezpiecznie skanowany,
w organizacji MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) lub podobnej.
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7. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Ponizej wymieniono niektore zdarzenia niepozgdane, ktdre moga by¢ zwigzane z uzyciem stentdw obwodowych:
» Reakgja alergiczna (na lek/polimer, srodek kontrastowy, urzadzenie lub inne elementy);

e Krwawienie/krwotok

e /gon
o Zator (powietrze, blaszka miazdzycowa, zakrzep, urzadzenie, tkanka lub inne)
e Krwiak

e Niedocisnienie/nadcisnienie

e Niedokrwienie/martwica

e Konieczno$¢ dodatkowej interwencji medycznej lub zabiegu operacyjnego
e Niewydolnos¢ nerek

e Ponowne zwezenie tetnicy ze stentem

e Posocznica/zakazenie

o Zakrzepica/skrzeplina

e Skurcz naczynia

e Okluzja naczynia krwionos$nego

e Uraz naczynia (perforacja, tetniak rzekomy, uraz, pekniecie i rozwarstwienie)

Mozliwe zdarzenia niepozgdane niewymienione powyzej, ktére moga by¢ charakterystyczne dla stentow powlekanych
paklitakselem:

* —Reakja alergiczna/immunologicznana lek (paklitaksel lub-zwigzki o podobnej budowie) lub polimerowa
powtoke stentu (lub jego elementy)

e tysienie

e Niedokrwistos¢

e Dolegliwosci zotgdkowo-jelitowe

e Zaburzenia sktadu krwi(w tymleukopenia, neutropenia, trombocytopenia)

e Zmiany aktywnoscienzymow watrobowych

e Zmiany histologiczne Sciany naczynia, w tym zapalenie; uszkodzenia lub martwica

e Bole miesni/stawow

e Neuropatia obwodowa

e Moga rowniez wystepowac inne potencjalne zdarzenia niepozadane, ktorych nie mozna przewidzie¢ w tej chwili

8. BADANIA KLINICZNE

8.1 Podsumowanie metaanalizy: Dane dotyczace Smiertelnosci odlegtej dla wyrobow powlekanych
paklitakselem

W metaanalizie randomizowanych kontrolowanych badan opublikowanej w-grudniu 2018 r. przez Katsanosa i wsp.
stwierdzono zwiekszone ryzyko smiertelnosci odlegtej w ciggu 2 lat i-pozniej w. przypadku balondw pokrytych
paklitakselem i stentdw uwalniajgcych paklitaksel stosowanych w leczeniu-choroby tetnic udowych i podkolanowych.
W odpowiedzi na te dane FDA przeprowadzita metaanalize na poziomie pacjenta danych z dtugoterminowej
obserwacji z gtdwnych, randomizowanych wersji probnych” wyrobow powlekanych paklitakselem stosowanych
w leczeniu choroby kosci udowo-podkolanowej przed wprowadzeniem do obrotu, z wykorzystaniem dostepnych
danych klinicznych do maja 2019 r. -analiza wykazafa rowniez pézny. sygnat smiertelnosci u uczestnikow badania
leczonych wyrobami powlekanymi paklitakselem w poréwnaniu z pacjentami leczonymi wyrobami niepowlekanymi.
Konkretnie, w 3 randomizowanych badaniach z udziatem ogotem 1090 pacjentow i z okresu 5 lat, surowy wskaznik
$miertelnosci wynosit 19,8% (zakres 15,9%-23,4%) u pacjentow leczonych urzadzeniami pokrytymi paklitakselem
w porownaniu z 12,7% (zakres 11,2%-14,0%) u osdb leczonych niepowlekanymi urzgdzeniami. Wzgledne ryzyko
zwiekszonej smiertelnosci po 5 latach wyniosto 1,57 (95% przedziat ufnosci 1,16-2,13), co odpowiada wzglednemu
wzrostowi smiertelnosci 0 57% u pacjentoéw leczonych urzadzeniami powleczonymi paklitakselem.
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Jak przedstawiono na posiedzeniu Komitetu Doradczego FDA w czerwcu 2019 ., niezalezna metaanaliza podobnych
danych na poziomie pacjenta dostarczonych przez VIVA Physicians, organizacje zajmujacg sie medycyng naczyniows,
wykazata podobne wyniki ze wspdtczynnikiem ryzyka wynoszacym 1,38 (95% przedziat ufnosci 1,06-1,80).
Przeprowadzono i przeprowadza sie obecnie dodatkowe analizy, ktore s specjalnie zaplanowane w celu oceny
zwigzku smiertelnosci z urzadzeniami pokrytymi paklitakselem.

Obecnos¢ i wielkos¢ ryzyka smiertelnosci odlegtej nalezy interpretowac ostroznie, ze wzgledu na wiele ograniczen
dostepnych danych, w tym szerokie przedziaty ufnosci spowodowane matg wielkoscig proby, faczenie badan réznych
urzadzen powlekanych paklitakselem, ktorych nie zamierzano taczy¢, znaczne ilosci brakujacych danych z badan,
brak wyraznych dowoddw na wptyw dawki paklitakselu na smiertelno$¢ oraz brak zidentyfikowanego mechanizmu
patofizjologicznego dla odlegtych zgondw.

Balony i stenty pokryte paklitakselem poprawiajg doptyw krwi do ndg i zmniejszajg prawdopodobienstwo
powtorzenia procedur w celu ponownego otwarcia zablokowanych naczyn krwionosnych w poréwnaniu
z niepowlekanymi urzadzeniami. U poszczegdlnych pacjentdw nalezy wzig¢ pod uwage korzysci zwigzane
z urzgdzeniami pokrytymi paklitakselem (np.-ograniczenie prawdopodobienstwa ponownej interwencji) oraz
potencjalne ryzyko (np. smiertelnos¢ odlegta).

W badaniu IMPERIAL nie stwierdzono takiego wspotczynnika $miertelnosci po 2 latach. Wskaznik
$miertelnosci oszacowany metodg Kaplana-Meiera po 2 latach wynosi7,1% (95% Cl: 4,1%, 10,0%) dla urzadzenia
do leczenia ELUVIA oraz 8,0% (95% ClI: 3,7%, 12,4%) dla urzadzenia kontrolnego powlekanego paklitakselem
Zilver PTX, ktore mieszcza sie w.oczekiwanych wskaznikach $miertelnosci dla tej populacji pacjentow.

9.SPOSOB DOSTARCZANIA

System stentu naczyniowego uwalniajgcego lek ELUVIA jest dostarczany w stanie jatowym, w torebce. Urzadzenie jest
sterylizowane tlenkiem etylenu.

Szczegoty dotyczace urzadzenia

Nie uzywac, jesli.opakowanie jest uszkodzone lub zostato przypadkowo otwarte przed uzyciem.

Nie uzywac, jezeli etykietajest niekompletna lub nieczytelna.

Przechowywanie urzadzenia i obchodzenie sie z nim

Chroni¢ przed swiattem. Wyjmowac z pudetka tylko przed zamierzonym uzyciem. Przechowywa¢ w temperaturze 25°C
(77°F); dozwolone krotkotrwate wahania temperatury: 15°C-30°C (59°F-86°F).

Stent uwalniajacy lek ELUVIA jest stentem nitinolowym, ktérego gdrna temperatura graniczna wynosi 55°C (131°F).

Srodek ostroznosci: Nie nalezy uzywac produktu, jesliwskaznik ekspozycjina temperature umieszczony na pudetku
lub torebce jest czerwony, poniewaz w takiej sytuacji rozprezanie:stentu moze przebiegac nieprawidfowo.

10. INSTRUKCJA WYKONANIA ZABIEGU

10.1 Kontrola przed uzyciem
Nalezy sprawdzi¢ date waznosci na torebce. Przed otwarciem jatowej torebki nalezy jg doktadnie obejrzec.

Nie uzywac produktu po uptywie daty waznosci. Jesli datawaznosci niemineta, ale sterylne.opakowanie jest naruszone
(np. uszkodzone), nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Boston Scientific w celu uzyskania
informacji na temat procedury zwrotu. Nie nalezy uzywac produktu w-razie wykrycia jakichkolwiek uszkodzen.

Dodatkowe elementy do bezpiecznego uzycia

10.2 Wymagane materiaty (niedostarczane w opakowaniu systemu stentu)

o Sztywny prowadnik o $rednicy 0,035 cala (0,89 mm) i odpowiedniej diugosci (zalecana diugos¢ wynosi 300 cm
w przypadku systemu wprowadzania stentu o dtugosci 130 cm)

e Koszulka introduktora lub prowadnika o odpowiednim rozmiarze i dfugosci, wyposazona w zastawke
hemostatyczna

e Strzykawka ze ztaczem luer-lock o pojemnosci 10 ml (10 cc) do przeptukiwania systemu wprowadzania stentu

10
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Przygotowanie

10.3 Przygotowanie pacjenta

Zabieg przezskdrnego umieszczania stentu samorozprezalnego w przypadku stenozy lub niedroznosci tetnicy
powinien by¢ wykonywany w sali zabiegowej wyposazonej w odpowiednie urzgdzenia do angiografii. Procedura
przygotowania pacjenta i sposoby zapewnienia sterylnosci sg takie same jak przed kazdym zabiegiem angioplastyki.
Przed i po zakonczeniu zabiegu musza by¢ podawane odpowiednie leki przeciwptytkowe oraz przeciwzakrzepowe,
zgodnie ze standardowg praktyka. Aby uzyska¢ mape zmian naczyniowych i przeptywu pobocznego, nalezy wykonac
angiografie. Naczynia, przez ktore bedzie realizowane dojscie do zmiany, muszg by¢ wystarczajaco drozne, aby
mozliwe byto wykonanie wtasciwego zabiegu. W razie stwierdzenia lub podejrzenia skrzepliny przed rozprezeniem
stentu nalezy przeprowadzi¢ trombolize zgodnie z przyjetymi zasadami postepowania.

10.4 Wstrzykniecie srodka kontrastowego
Angiogram nalezy wykonac przy zastosowaniu standardowej techniki.

10.5 Ocena i oznaczenie stenozy

Na obrazie fluoroskopowymenalezy obserwowac obraz najbardziej dystalnego odcinka zwezonej lub niedroznej

tetnicy.

W razie potrzeby przeprowadzi¢ obrazowanie obszaru zmiany, aby opracowac plan postepowania.

10.6 Dobor wtasciwego systemu stentu

1. Zmierzy¢srednice naczynia referencyjnego (proksymalnie i dystalnie wzgledem zmiany lub niedroznosci).
Wybrac stent na podstawie informacji-podanych w Tabeli 2-2.

2.~ Zmierzy¢ catkowitg dtugos¢.zmiany, aby wybrac¢ wiasciwg dtugosc stentu/stentow, jaki/jakie nalezy zatozyc. W
ufatwienia zapewnienia dostatecznego przylegania stentu-do Sciany naczynia pomocne jest zalecenie, aby stent
byt na tyle dtugi, by jego krawedzie siegaty co najmniej 5 mm poza.oba korce zmienionego chorobowo odcinka
i znajdowaty sie w obrebie zdrowej tkanki-naczynia:

Srodek ostroznosci: Jesli do pokrycia zmiany.konieczne jest uzycie wiekszej liczby'stentdw, powinny one
zachodzi¢ na siebie na.co najmniej 5 mm. Z requty zaleca sie, aby jako pierwszy byt umieszczony stent dystalny.

Srodek ostroznosci: Gdy wymagana jest implantacja wielu stentéw umieszczonych w taki sposob, ze ich
metalowe czesci stykaja sie ze sobg, nalezy uzywac stentow-wykonanych z'materiatdw o podobnym sktadzie.

3. Oszacowac odlegtos¢ miedzy zmiang a miejscem wprowadzenia, aby wybrac wtasciwg dtugosc systemu
wprowadzania stentu.

10.7 Przygotowanie systemu wprowadzania stentu

1. Otworzyc zewnetrzne pudetko, aby dostac sie do torebki zawierajgcej system wprowadzania stentu.

2. Sprawdzi¢ wskaznik ekspozycji na temperature na etykiecie torebki, aby potwierdzi¢, ze produkt jest
nienaruszony. Patrz rozdziat Srodki ostroznosci.

3. Doktadnie obejrzec torebke, poszukujgc ewentualnych-uszkodzen bariery sterylnej. Nastepnie otworzyc torebke
i wyjac tace z systemem wprowadzania stentu.

4. Ostroznie wycofac system wprowadzania stentu z tacy, chwytajac za raczke systemu wprowadzania.

5. Obejrzec¢ system wprowadzania stentu, aby upewnic sie, ze nie jest uszkodzony. Jesli zachodzi podejrzenie, ze
doszto do naruszenia jatowosci lub integralnosci urzadzenia (tj. pozaginane lub brakujgce elementy), nie nalezy
go uzywac. Nie wolno uzywac urzadzenia, jesli jest pozaginane lubyjesli nie‘jest zatozona blokada pokretta.

6. Nie nalezy zdejmowac blokady pokretta [2] przed rozprezeniem. Przedwczesne usuniecie blokady pokretta moze
spowodowac niezamierzone rozprezenie stentu.

7. Przytaczyc strzykawke o pojemnosci 10 ml (10 cc) wypetniong solg fizjologiczng do ztgcza luer do przeptukiwania
[6] znajdujaceqo sie na raczce. Wytworzy¢ dodatnie cisnienie. Kontynuowac przeptukiwanie, dopoki roztwor
soli fizjologicznej nie pojawi sie na dystalnym koncu kanatu prowadnika. Wyja¢ ztacze luer do przeptukiwania
[6] (ciagnac za strzykawke lub za ztacze luer do przeptukiwania [6]) (patrz Rysunek 4).
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Rysunek 4. System wprowadzania stentu

Zabieg

10.8 Metody wprowadzania

1.

Uzyskac dostep do tetnicy za pomoca koszulki o srednicy 6F (2,1'mm) lub wiekszej, wyposazonej w zastawke
hemostatyczna.

Srodek ostroznosci: W zabiegu implantacji nalezy zawsze stosowac koszulke introduktora/prowadnika, aby
chroni¢ miejsce wejscia i zapobiec uszkodzeniu systemu.

Srodek ostroznosci: Nie nalezy uzywac systemu wprowadzania, jesli jest on pozaginany. Powstanie zatamania
koszulki introduktora/prowadnika-w miejscu dostepu'mozne ograniczy¢ zakres ruchu systemu do wprowadzania
podczas rozprezania.

Przeprowadzi¢ prowadnik o srednicy 0,035 cala (0,89 mm) i odpowiedniej diugosci (zalecana dtugos¢ wynosi
300 cm w przypadku systemu wprowadzania-stentu-o.dtugosci 130.¢cm) przez leczona zmiane chorobowa lub
niedrozny odcinek.

Uwaga: Zdecydowanie zaleca sie uzycie sztywnego prowadnika o srednicy 0,035 cala (0,89 mm), zwtaszcza
w przypadku kretych odcinkdw tetnic i przy-wprowadzaniu przeciwstronnym. Przy uzyciu prowadnikdw o.zbyt
matym rozmiarze system moze by¢ niewystarczajaco-podparty, co.ogranicza bezpieczenstwo wprowadzania
stentu.

Uwaga: W przypadku stosowania prowadnika hydrofilowego upewni¢sie, ze jest on stale-nawilzany.

Nalezy wstepnie rozszerzy¢ zmiane balonowym cewnikiem rozszerzajacym, stosujac standardowg technike.
Po prawidtowym rozszerzeniu tetnicy wyja¢ cewnik rozszerzajqcy, pozostawiajgc-prowadnik z koncdwka
w potozeniu dystalnym wzgledem zmiany, co umozliwi wprowadzenie po nim systemu stentu.

Srodek ostroznosci: Podczas rozszerzania zmian i (lub) niedroznosci w tetnicach lekarz powinien kierowac sie
wiasnym doswiadczeniem. Nigdy nie nalezy na site napetniac cewnika balonowego do poziomu grozacego
rozwarstwieniem sciany tetnicy.
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4. Zatozyc po prowadniku system wprowadzania stentu uwalniajgcego lek ELUVIA. Wprowadzi¢ w catosci system

wprowadzania przez zastawke hemostatyczng koszulki introduktora lub prowadnika.

Uwaga: Nie zaciskac tacznika typu toughy-borst w sposdb ograniczajacy zakres ruchu systemu wprowadzania.

Uwaga: Nie nalezy zdejmowac blokady pokretta przed rozprezeniem. Przedwczesne usuniecie blokady pokretta
moze spowodowac niezamierzone rozprezenie stentu.

10.9 Sposdb rozprezania stentu (patrz Rysunek 5)

1.

Usunac luzy systemu, przesuwajac system tuz poza leczong zmiane, a nastepnie pociggajac wstecz do
momentu, gdy znaczniki radiocieniujace [1] znajda sie w centralnej pozycji na wysokosci zmiany.

Uwaga: Przed rozprezeniem stentu nalezy upewnic sie, ze odlegtos¢ pomiedzy proksymalnym koricem
stentu a koszulkg introduktora/prowadnika jest odpowiednia, aby zapobiec rozprezeniu wewngatrz koszulki
introduktora/prowadnika.

Zdjac blokade pokretta 2], sciskajac wypustkii pociggajac. Upewnic sie, ze znaczniki radiocieniujace nadal sa
prawidtowo-umieszczone wzgledem zmiany.

Srodek ostroznosci: Jesli-podczas wprowadzania systemu wprowadzania wystapit silny opér lub nie jest
mozliwe rozpoczecie uwolnienia stentu, nalezy wyjac caty system z ciata pacjenta i wprowadzi¢ nowy system.

Uwaga: W celu zapewnienia optymalnego dziatania nalezy dopilnowac, aby cata dtugosc systemu
wprowadzania, pozostajgca poza ciatem pacjenta, byta maksymalnie wyprostowana i stabilna. W tym celu
usungc luzy-systemu, utrzymywac niewielkie napiecie wsteczne systemu wprowadzania'i zamocowac ragczke na
pacjencie lub stole operacyjnym podczas rozprezenia. Operatormoze tez wyprostowac i ustabilizowac dystalny
koniec niebieskiego zewnetrznego trzonu podczas-rozprezania stentu.

Uwaga: Pozostawienie luzu (patrz rysunek 5)i/lub krzywizny systemu wprowadzania.cewnika miedzy koszulka
introduktora/prowadnika a‘rgczkq systemu do wprowadzania podczas rozprezania moze niekorzystnie wptyngc
na precyzje wszczepiania stentu, zwtaszcza w przypadkach potozenia ipsilateralnego.

Uwaga: Gdy zaistnieje potrzeba zmiany potozenia systemu wprowadzania, ponowne zatozenie blokady
pokretta zapobiegnie niezamierzonemu rozprezeniu.

Rysunek 5. Usuwanie luzu

10.10 Zalecana metoda rozprezania

1.

Pod kontrola fluoroskopii utrzymywac odpowiednie potozenie dystalnych i proksymalnych znacznikow
radiocieniujgcych na stencie [1] wzgledem leczonego miejsca. Obrdci¢ pokretto [4] na raczce systemu
wprowadzania w kierunku wskazywanym przez strzatke na raczce. Obracac pokretto, az pasek znacznika
radiocieniujgcego na trzonie srodkowym [5] minie dystalne znaczniki radiocieniujgce na stencie. Obserwowac
dystalne znaczniki radiocieniujgce na stencie do momentu ich rozdzielenia. Rozdzielenie dystalnych znacznikoéw
radiocieniujgcych na stencie sygnalizuje rozprezanie stentu.
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2. Kreci¢ nadal pokrettem, az pasek znacznika radiocieniujacego na trzonie srodkowym [5] minie proksymalne
znaczniki radiocieniujgce na stencie i nastgpi petne rozprezenie lub do momentu, gdy biata strzatka aktywacji
bedzie widoczna na przedtuzaczu uchwytu recznego (w przypadku stentow o dtugosci 150 mm), co oznacza, ze
do petnego rozprezenia stentu wymagana jest aktywacja uchwytu recznego (patrz Rysunek 6). Dtugich stentéw
(150 mm) nie da sie catkowicie rozprezy¢, korzystajac wytgcznie z pokretta.

Uwaga: Przy aktywadji uchwytu recznego nalezy unika¢ gwattownego rozprezania.

Uwaga: Nie nalezy blokowac ruchu pokretta [4]; w przeciwnym razie mogg wystgpic trudnosci w rozprezaniu.
Nie podejmowac prob wycofania czesciowo rozprezonego stentu z powrotem do koszulki introduktora/
prowadnika, poniewaz moze to skutkowac jego przemieszczeniem.

Uwaga: Nie popychac systemu do wprowadzania ani nie pociggac za niego podczas rozprezania, gdyz moze to
niekorzystnie wptynac na dtugosc stentu.

Strzatka aktywacji

Rysunek 6. Do petnego rozprezania diugich stentow (150 mm) wymagane jest wycofanie uchwytu recznego
dopiero po tym, jak biata strzatka aktywacji stanie sie¢ widoczna na przedtuzaczu uchwytu recznego.

3. Dtugie stenty (150 mm) wymagajg rozprezania-przy zastosowaniu uchwytu recznego po:tym, jak biata strzatka
aktywadji stanie sie widoczna na przedtuzaczu uchwytu recznego. Chwyci¢ uchwyt reczny [3] i delikatnie
wyciggnac z raczki w kierunku wskazanym strzatka. Powoli wyciggac, az pasek znacznika radiocieniujgcego
na trzonie srodkowym [5] minie proksymalne znaczniki-radiocieniujgce na stencie, powodujac catkowite
rozprezenie.

4. Obserwowac system wprowadzania na obrazie fluoroskopowym, upewniajac sie; ze pasek znacznika
radiocieniujgcego na trzonie srodkowym [5] minat proksymalne znaczniki stentu. Teraz mozna wycofac
system wprowadzania.

5. Uchwyci¢ prowadnik w nieduzym odstepie od raczki i powtarzanym ruchem wycofywac system po prowadniku
do catkowitego usuniecia. Podczas wycofywania systemu wprowadzaniastentu-nalezy zachowac ostroznosc,
a wszelkie manipulacje zawsze wykonywac pod kontrolg obrazu fluoroskopii. W razie napotkania nietypowego
oporu nalezy ostroznie wsungc system wprowadzania ponownie i-obrdci¢ go, starajacsie umiesci¢ go w srodku
Swiatfa naczynia, a nastepnie ostroznie sprobowac jeszcze raz wycofac system.

Uwaga: Nalezy unika¢ nadmiernego zginania prowadnika blisko.rgczki przy wysuwaniu urzadzenia, aby utatwic
usuwanie i zapobiec powstaniu zataman na prowadniku.

6. Mozna wykonac poszerzanie balonikowe przy uzyciu standardowej techniki PTA, gdy stent jest niecatkowicie
rozprezony wzdtuz zmiany.

Srodek ostroznosci: Nie wolno rozszerzac stentu balonem o $rednicy wiekszej niz nominalna (podana na
etykiecie) Srednica stentu.
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7. Wycofa¢ prowadnik i nasadke z pacjenta i uzyska¢ hemostaze, stosujac konwencjonalng metode.

Utylizacja

Aby zminimalizowacryzykoinfekcjilub zagrozen mikrobiologicznych po uzyciu, nalezy usuna¢urzadzenieiopakowanie
W nastepujacy sposob

Po uzyciu urzadzenie moze zawierac substancje niebezpieczne biologicznie. Urzgdzenia, ktore zawieraja substancje
niebezpieczne biologicznie s3 uwazane za odpady niebezpieczne biologicznie i nalezy je przechowywac w pojemniku
na odpady niebezpieczne biologicznie, ktory jest oznaczony symbolem zagrozenia biologicznego. Nieprzetworzone
odpady stwarzajgce zagrozenie biologiczne nie nalezy wyrzuca¢ do systemu odpadéw komunalnych. Substancje
niebezpieczne biologicznie powinno sie spalac przed utylizacjg. Alternatywnie substancje stwarzajace zagrozenie
biologiczne nalezy usuna¢ w certyfikowanym zaktadzie zajmujacym sie odpadami stwarzajgcymi zagrozenie
biologiczne w celu wtasciwego przetwarzania zgodnie z politykg szpitalng, administracyjng i/lub samorzagdowa.

10.11 Czynnosci po zabiegu
Nalezy sprawdzi¢, czy u pacjenta nie wystepuje krwiak ani inne objawy krwawienia w miejscu wktucia.

Okresli¢ odpowiednig terapie przeciwptytkowg na podstawie zalecen Inter-Society Consensus (TASC Il) (lub innych
obowigzujgcych wytycznych krajowych) dotyczacych leczenia-przeciwptytkowego po zabiegu w celu zmniejszenia
ryzyka zakrzepicy. Pagjentow, u ktorych konieczne jest przedwczesne przerwanie terapii przeciwptytkowej z uwagi na
znaczne krwawienia'lub podejrzenie wystapienia takich objawdw w przysztosci, nalezy doktadnie monitorowac pod
katem epizodow sercowo-naczyniowych i zakrzepowo-zatorowych, a po ustabilizowaniu ich stanu nalezy niezwtocznie
ponownie rozpoczgC terapie przeciwptytkowa.

Firma BSC dba o to, aby prowadzi¢.dtugoterminowg obserwacje kontrolng w ramach trwajgcych badan w celu dalszego
zapewniania bezpieczenstwa i skutecznosci stentow uwalniajacych lek ELUVIA.

Kazde powazne zdarzenie, ktore nastapito w zwigzku z tym urzadzeniem, nalezy zgtosi¢ wytworcy oraz stosownemu
lokalnemu organowi regulacyjnemu.
Informacje dla pacjenta dotyczace wszczepialnego urzadzenia

Poinformowad pacjenta, ze wwitrynie internetowej firmy Boston Scientific (www.bostonscientific.com/patientlabeling)
mogg by¢ dostepne dodatkowe informacje.

INFORMACJE WPROWADZAJACE DLA PACJENTA

Lekarz powinien wzig¢ pod-uwage nastepujace kwestie'podczas rozmowy-z pacjentami na temat stosowania stentu

ELUVIA w potaczeniu z zabiegiem interwencyjnym:

e Omowic zagrozenia i korzysci, w tym przeglad potencjalnych zdarzen niepozadanych wymienionych
w niniejszym dokumencie, zarowno w przypadku ELUVIA, jak i innych zabiegéw interwencyjnych, ktére moga
zostac¢ wykonane.

e Omowic alergie pacjentow, w szczegolnosciryzyko dla pacjentéw, ktérzy moga by¢uczuleni na paklitaksel,
polimer, nikiel i/lub tytan.

e Omow ryzyko i korzysci leczenia przeciwptytkowego, wtym ryzyko wystgpienia choroby zakrzepowo-zatorowe;
w przypadku alergii lub zaprzestania stosowania.

e Omowic instrukcje pozabiegowe, wigcznie ze wszelkimi wizytami kontrolnymi, zmianami'w stylu zycia, lekach
oraz wytycznych dotyczacych opieki domowej lub rehabilitacji.

e Przekazac¢ pacjentowi wypetniong karte implantu, informujaca pacjenta, ze na stronie internetowej Boston
Scientific (www.bostonscientific.com/patientlabeling) moga by¢ dostepne dodatkowe informacje, wiacznie
z warunkami MRI.

e Poinstruowac pacjenta, aby przedstawiat karte implantu pracownikom medycznym, z ktorymi ma do czynienia
(lekarzom, dentystom, technikom), aby mogli oni podja¢ odpowiednie $rodki ostroznosci.

Oczekiwana zywotnos¢

Poinformowac pacjenta, ze stent jest wszczepiony na state i byt testowany pod katem integralnosci strukturalnej
(odpornosci na ztamania) na co najmniej 10 lat; jednak materiaty, z ktorych wykonane jest urzadzenie, nie ulegaja
biodegradacji i majg stuzyc przez caty okres zycia pacjenta.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB elFU Template 8.2677 x 11.6929 A4, 92524324F), elFU, MB, Eluvia, pl, 51130986-08B


http://www.bostonscientific.com/patientlabeling
http://www.bostonscientific.com/patientlabeling

PISMIENNICTWO

Lekarz powinien zapoznac sie z najnowszymi publikacjami medycznymi na temat praktyki implantagji stentu.

GWARANCIA

Informacje na temat gwarancji mozna znalez¢ na stronie internetowej (www.bostonscientific.com/warranty).

ELUVIA jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Boston Scientific Corporation lub jej spotek zaleznych.
Magnetom Trio jest znakiem handlowym firmy Siemens Aktiengesellschaft Corporation.

Syngo jest znakiem towarowym firmy Siemens Aktiengesellschaft Corporation.

Intera jest znakiem towarowym firmy Koninklijke Philips Electronics N.V. Corporation.

TAXOL jest znakiem towarowym firmy Bristol-Myers Squibb Company.

Zilver PTX jest znakiem towarowym firmy Cook Medical Technologies LLC.

Wszelkie inne znaki towarowe naleza do ich wiascicieli.
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