ELUVIA™

SBostonﬁc

cienti

|O VER-THE-WIRE

llac Salinimli Vaskler Stent Sistemi

iCINDEKILER

1. TEKRAR KULLANIM UYARISL..........ccoiiiiiiiiicccsim i 2

2. CTHAZIN TANIMI ..o st e see s 2
Tablo 2-1. ELUVIA ilac Salinimli Vaskiiler Stent Sistemi

Uriin Tanim ... 22
IGETIK e e e se e s ene s 2
CANISEIIMNA TIKEST .o it oo ersessenesens 2
MatEIYAIIET ... e b e e e 3
2.1 Cihaz Bilegenin TAanIMI ... ok e bbb e 3
2.2 11a¢ BileS@nimim TANIMIZ. cu..ecevveeiosecee et eeesese e st 3
DI ] a3 T e e e S A I P 3

Sekil 1. Paklitakselin (PTx) Kimyasal YapiSt.i.......cietiermrsinsiersneseneiens 4
2.2.2 Astar Polimer.ve ilag Matrisi Kopolimer Tastyicisi .4

Sekil 2 PBMA - poli-{n=buitil metakrilat)............coowriiuoresnss il 4

Sekil 3. PVDF < HFP- poli(viniliden florir-ko-heksafloropropilen).......4
2.3 Uriin Matrisi ve Paklitaks@l ICeridi. .. i oo esesnnibosn 5

Tablo 2-2. ELUVIA ilag Safinimli Vaskiiler Stent Sistemi Urdin

Matrisi ve Paklitaksel 1Cerigi. v .. e foatrierere it et 5
Pirojenik OImayan ... i i b it bbb b e 5
KUNANICE BB ..o it it et ni e 5

3. KULLANIM AMACI/KULLANIN ENDIKASYONLARL............coviersen s o 5
Klinik Fayda ACIKIAMAST ..ottt et 5
Guivenlik ve Klinik Performans Ozeti ...ttt 5

4. KONTRENDIKASYONLAR

5. UYARILAR
BT GENEL .t ettt e
5.2 Prosedir Oncesi ve Sonrasinda Antiplatelet Tedavisi-......c..cconmmmen... 6

6. ONLEMLER ........oooooooorreoonennninnenennennnsnnnneeesses s e i 6
6.1 GENEl ONIEMIET......ooovvoeeooo oo e 6
6.2 GEDEIK/EMZIMME ..o S s 7
6.3 118G BIIGIIETI ..o S 7
6.4 112C ELKIESIMIETI.......voooeveeeeeeeeeeeeeeeee e eeeesessees e s 7
6.5 Manyetik Rezonans Gortintileme (MRI) T
3,0 Tesla SICAKIK BilGIleri.......c.cueurereirieeiiericisceieieneeeee s 7
1,5 Tesla SICAKIK BIlGIIEri ..o 8
Gorinti Artefakti (ASTM F2119 UYANINCA)....cvuveeveereeeereeerereeee e 8
ONETIET ..o 8

TTERS ETKILER .....cooooooiiiiiiieicecccencennneeeeeeesess s 8

8. KLINIK CALISMALAR ..........cooooreeeeeeeeoeesseeeeeeeeveeeeesseseeeeseseeessssseneeneeee 9
8.1 Meta-Analizin Ozeti: Paklitaksel Kaplamali Cihazlar icin Geg
MOTtalite BEIITISI.....eeeeeeeeieecirce i 9

9. SAGLANMA BIGIMI ..........cooooeeee e 9
Cihaz Aynintilan
Kullanim ve Saklama ........c.coierieccece s 9

10. CALISTIRMA TALIMATLARI .......cccooovvvveeeeereeeseseeeeseseeeeeeessses e 10
10.1 Kullanim ONncesi INCRlOME .........vcerveeereeeeceeeeeeeee e 10
Givenli Kullanim icin EK UrGnler ... 10
10.2 Tavsiye Edilen Malzemeler (Stent sistemi ambalajinda
DUIUNMAYAN).....eoiee st 10
HAZITTIK <ot 10
10.3 Hastanin Haziranmas!........c.ceeeeeerreeeeenesireeseeseeeseeeeeesese s 10
10.4 Kontrast Madde EnjekSiyonU...........ccceuveeeerrieueiniecciesecesiseese e 10
10.5 Stenozun Degerlendirilmesi ve isaretlenmesi................ccooovevveeeenn. 10
10:6 Uygun Stent Sisteminin Secilmesi
10.7 Stent iletim Sisteminin HaziManmast ...............ccoovveeerreeerereeesereneens n

Sekil 4.Stent H1etim SISteMi..........oorrrvveeeeereeeeeseeeeeeseesseeeseessseeesseeenns 1
PIOSEAUT ....evmveeeiricieieis et bt n
10:8 1letim ProSedirleni..........ov..eeeititedieneeseeeeeeeesee e n
10:9 Stent Yerlestirme Prosediirti(BKz. SEKil 5).......cevveveervereriririeinnns 12
Sekil 5. Gevsekligin giderimeSi ........otrererrerreneirririnrese s 12

100 Onerilen Yerlestirme YONtemi ... 13

Sekil 6. Uzun stentlerde (150 mm) ancak cekme sapi uzatma
¢ubugunda beyaz aktivasyon oku gérinr hale geldikten sonra

cekme sapinm-geri ¢cekilmesini Gerekir. ..........coceeereeereneeerseeisneneens 13
T T TR 14
1011 PrOSEAUr SONTAS i ere st e sesesnesenes 14
implante Edilebilir Cihaz Hasta Bilgileri-.......o oo 14

HASTAICIN KISA BILGILER ....... o0l e b 14
Beklenen Kullanmim OMIl ... oot ecees i beveeeeseeeeseseseesad e 14

REFERANSLAR

GARANTI ... bt s b s

Black (K) AE <5.0

BSC (MB elFU Template 8.2677 x 11.6929 A4, 92524324F), elFU, MB, Eluvia, tr, 51130986-12B



B, ONLY
Dikkat: Federal Yasalara (ABD) gore, bu cihaz yalnizca hekim recetesiyle satilabilmektedir.

UYARI

ilacla kaplanmamis cihazlarla karsilastinldiginda, uygulamadan vyaklasik 2-3 yil sonra baslayan,
femoropopliteal arteriyel hastaligi icin paklitaksel kaplamali balonlarin ve paklitaksel salinimli stentlerin
kullanimi sonucunda daha yiiksek bir ge¢ mortalite riski teskil ettigini ortaya koymustur. Tekrarlayan
paklitaksel kaplamali cihaz maruziyetinin etkisi dahil olmak tizere gecerli riskin biyiikligi ve mekanizmasi
konusunda belirsizlik s6z konusudur. Hekimler, s6z konusu ge¢ mortalite ve mevcut tedavi se¢eneklerinin
faydalan ve riskleri hakkinda hastalara bilgi vermelidir.

1. TEKRAR KULLANIM UYARISI

Saglanan icerik, etilen oksit (EO) isleminden gecirilerek STERILIZE edilmistir. Steril bariyer hasar gérmiisse kullanmayin.
Hasarliysa, Boston Scientific temsilcinizi arayin.

Yalnizca tek kullanimhktir. Tekrar kullanmayin, yeniden islemden gecirmeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden
kullanim, yeniden islemden gecirme veya yeniden sterilizasyon, cihazin yapisal batlnlGgani tehlikeye atabilir ve/veya
daha sonra hastanin zarar gérmesine, hastalanmasina veya 6limune neden olabilecek sekilde cihazin arizalanmasina
yol acabilir. Yeniden kullanim, yeniden islemden _gecirme veya yeniden sterilizasyon, cihazin kirlenmesi riskini de
dogurabilir ve/veya bir hastadan baska bir hastaya bulasici hastalik ge¢mesi dahil olmak ancak bununla sinirli
kalmamak kaydiyla hastalarda enfeksiyona ve/veyacapraz enfeksiyonayol acabilir. Cihazin kirlenmesi hastanin zarar
gbrmesine, hastalanmasinaveya 6limane neden olabilir.

Kulanmadan dnce tim talimatlarr dikkatli-bir sekilde okuyun.Bu talimatlarda belirtilen tim uyarilara ve énlemlere
uyun.Aksihalde komplikasyonlar olusabilir.

STERIL - YENIDEN STERILIZE ETMEYIN= YALNIZCA TEK KULLANIMLIKTIR

2. CIHAZIN TANIMI

ELUVIA ilag Salimimli Vaskiler stent sistemi, bir cihazdan (stent sistemi) ve ila¢ kaplamadan (paklitaksel ihtiva eden
bir polimer matris formilasyonu)-olusan’ cihaz/ila¢_ kombinasyonu bir Grindir. ELUVIA Stent Sisteminin dzellikleri
Tablo 2-1'de agiklanmaktadir.

Tablo 2-1. ELUVIA ilag Salimimli Vaskiiler Stent Sistemi Uriin Tanimi

ELUVIA ila¢ Salimmli Vaskiiler Stent Sistemi

Mevcut Stent Uzunluklari (mm) 40,60, 80,100, 120, 150

Mevcut Stent Caplari (mm) 6,7

Stent Materyali Nikel Titanyum-Alasimi(NiTi)

Mustahzar Paklitaksel(agirlik-olarak %10) ve've PVDF (agirhk olarak

%90 polivinilidin difloriir) iceren ve en genis stentteki
(7.00' mm %150 mm) maksimum nominal ilag icerigi
517 ug olan konformal polimer tasiyici kaplama.

Damar Capinda Ortalama Stent Uzunlugu Degisimi iletim sisteminden itibaren ELUVIA yerlestirilmis stent
uzunlugu-degisimi ortalama yaklasik %2,5 veya altidir.
iletim Sistemi Etkin Uzunlugu (cm) 75,130
icerik

e Bir(1) adet ELUVIA Stent, iletim Sistemi ile birlikte

Cahistirma ilkesi

ELUVIA Stent Sistemi, implante edilebilir endoprotez (stent), ¢ift katmanli ila¢ kaplamasi ve stent iletim sisteminden
olusan bir cihaz/ila¢ kombinasyonu Granddar.
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ELUVIA, cift katmanl bir sistem (polimer matris icinde paklitaksel formulasyonu) ile kaplanmis ¢iplak bir metal
stentten olusur. Astar katman (PBMA), aktif katmanin stente yapismasini saglar. Aktif katman, PVDF-HFP polimeri ile
birlestirilmis paklitaksel ilacindan olusur. ila¢/polimer kombinasyonu, paklitaksel ilacinin belirli bir siire boyunca etkili
bir sekilde salinmasini saglar.

Stenti olusturan materyal, nikel-titanyum (Nitinol) sekil hafizali bir alasimdir. Sekil hafizali alasimlar, stiper elastikiyet
ve sekil hafizasi gibi 6zel 6zellikler sergiler. Nitinol iki faz halinde olabilir: Martensit fazi ve ostenit fazi. Martensit
fazindan ostenit fazina (veya tersine) gecise faz doniistimi denir. Faz dontsimi sirasinda atomlar, materyalin farkl
davranislar sergilemesini saglayan farkli bir yapi halinde yeniden diizenlenir. Faz dénisumleri, materyaldeki sicaklik
veya stres dedgisikliklerinin bir sonucu olarak meydana gelebilir.

Stent iletim sistemi (SDS) (¢ eksenli bir tasarima sahiptir. Bu tasarim, yerlestirme sirasinda stent ve iletim sistemi
stabilitesine yardimai olan bir dis sabit kilifa sahiptir. Stent iletim sistemi, iki ayr bilesenden olusan i kilif tertibatindan
olusur. ic astar, iletim sistemi icin kilavuz tellimenini sa§larken proksimal ic kisim, stentin yerlestiriimesi sirasinda orta
kilif geri cekilirken stenti sabit tutmak icin itilecek sert bir yizey olan tagima sistemi tamponudur. Orta kilif, stenti
yerlestirmeden énce stenti korur.ve tutar. Dis kilif, stent yerlestirme sirasinda sistemin stabil olmasini saglar. Stent,
cekme sapi geri cekilerek ve/veya disli tekerkullantlarak iletim sisteminin orta kilifi geri cekilip yerlestirilir.

ELUVIA Stent Uretim sirasinda nitinole "hafiza® 6zelligini veren ve belirli stres ve/veya sicaklik kosullarina maruz
kaldiginda belirli bir.capa genislemesine. izin vereniisil islemlere tabi tutulur. Ardindan stent, stenti martensit fazina
donusturen iletim sistemine yiklenir,

Stentvucut sicakliginamaruz kaldiginda ve stentiyerlestirmekicin orta kilif geri cekildiginde, stent aninda martensitten
ostenit fazina déntsur. Ostenit fazi sirasinda stent; tiretim sirasinda stente verilen ¢apa geri dénmeye calisir. Damar,
stent«capinin.genislemesini-kisitlar.

Materyaller

2.1 CihazBilesenin Tanimi

Stent sistemi- sunlardan olusur: implante edilebilen’ endoprotez ‘ve stent iletim sistemi. Stent, nikel titanyum
alasimindan (nitinol) olusan lazer kesimli, kendiliginden genisleyen bir stenttir. Stentin hem proksimal hem de distal
uclarinda bulunan, tantaldan dretilmis  radyopak-isaretleyiciler_stentin-gérinarliguni arttirarak yerlestirilmesine
yardima olur. Stent, 6°F (2,1'mm maksimum'dis caph) bir iletim sistemi-icine sikistmlmistir. iletim sistemi; stent iletim
sistemini stabilize eden-bir dig safti, stenti koruyan ve icinde tutanbir-orta safti ve kilavuz tel-limeni saglayan bir i¢
safti olan (i¢ eksenli bir tasarima sahiptir. iletim-sistemi 0,035.in (0,89 mm) kilavuz tellerle uyumludur.

ELUVIA ila¢ Salinimli Stent cesitli caplarda ve uzunluklarda mevcuttur. Ayrica, iletim sistemi de iki calisma uzunlugunda
(75 cm ve 130 cm) sunulur.

2.2 ila¢ Bileseninin Tanimi

ELUVIA ilag Salinimli Vaskiiler Stent-Sistemi-tantal-radyopak isaretleyicilere sahip, astar katmani poli-biitil-metakrilat
(PBMA) ve paklitaksel aktif katmani poliviniliden difloriir_heksafloropropilen (PVDF-HFD) ile kapli, kendiliginden
genisleyen bir nitinol (nikel-titanyum alasimi) stent yapisidir. ELUVIA Stentte kullanitan materyaller asagida agirlik
yuzdesine gore belirtilmistir.

Nitinol %99,999

Paklitaksel <%0,1

PBMA <%0,1

PVDF-HFP <%0,1

Tantal <%0,1

2.2.1 Paklitaksel ilaci

ELUVIA ila¢ Salimimli Vaskiiler Stent Sistemindeki aktif farmas6tik bilesen, yari sentetik paklitakseldir. Yar sentetik
Paklitaksel, cesitli Taxus tlrlerinden ve hibritlerinden izole edilmis 6ncul bilesiklerden sentezlenir. Paklitakselin
kimyasal adi: Benzenpropanoik asit, B-(benzoilamino)-a-hidroksi-, 6, 12 b-bis(asetiloksi)-12-(benzoiloksi)-2a, 3, 4, 4a,
5,6,9,10, 11,12, 12a, 12b-dodekahidro-4, 11-dihidroksi-4a, 8, 13, 13-tetrametil-5-0kso-7, 11 metano-1H-siklodeka|3, 4]
benz[1, 2-b]okset-9-il-ester, [2aR-[2aa, 4B, 4aB, 6B, 9a(aR*, BS*), 11a, 12, 12aa, 12ba]].
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Paklitaksel molekuler agirhgi 853,91 g/mol ve molekiler formili C47H5INO14 olan 20 karbon atomlu karakteristik
taksan iskeletine sahip bir diterpenoiddir. Oldukca lipofiliktir, suda ¢6zinmez ancak metanol, etanol, kloroform, etil
asetat ve dimetil stlfoksit icinde serbestce ¢oztnr.

Paklitakselin kimyasal yapisi Sekil 1'de gosterilmektedir.
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Sekil 1. Paklitakselin (PTx) Kimyasal Yapisi

2.2.2 Astar Polimer ve ila¢ Matrisi Kopolimer Tasiyicisi

Stent, ciplak metal stent ve ila¢ matrisi katmani‘arasinda bir astar polimer katman PBMA - poli (n-biitil metakrilat)
icerir. PBMA'nin kimyasal-yapisi-asagida Sekil 2'de gésterilmektedir.

Sekil 2 PBMA - poli (n-biitil metakrilat)

ilac matrisi katmani, paklitakselle kanstinlmis yar kristalin random kopolimer PVDF - HFP_,‘poli (viniliden floriir-ko-
heksafloropropilen) maddesinden olusur. PVDF-HFP'nin kimyasal yapisi asagida Sekil 3'de gosterilmektedir.

F

|
~lq—|2 — HCFz —cl%
n CF3 m

Sekil 3. PVDF - HFP- poli (viniliden floriir-ko-heksafloropropilen)
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2.3 Uriin Matrisi ve Paklitaksel icerigi
Tablo 2-2. ELUVIA ila¢ Salimimh Vaskiiler Stent Sistemi Uriin Matrisi ve Paklitaksel icerigi

Stent Nominal Kisitlanmamig Calisma Referans Damar | Nominal
Cap1 (mm) Uzunluk (mm) Uzunlugu (cm) | Capi (mm) Paklitaksel Ierigi
(ng)
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 40-50 135
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 20-60 135
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

Pirojenik Olmayan
ELUVIA ila¢ Salinimli Vaskiiler Stent Sistemi, pirojen limit spesifikasyonlarini karsilar.

Kullanici Bilgileri

Bu cihazi yalnizca periferik vaskiler prosedirleri-hazirlama ve gergeklestirme konusunda deneyimli hekimler,
teknisyenler ve hemsireler kullanmalidir.

3. KULLANIM AMACI/KULLANIM ENDIKASYONLARI

ELUVIA ila¢ Salinimli Vaskiler Stent Sistemi, referans damar caplart (RVD) 4,0 mm 6,0 - mm araliginda olan nativ
ylzeysel femoral arterdeki (SFA) ve/veya proksimal popliteal arterdeki semptomatik de-novo veya restenotik
lezyonlarin tedavisinde luminal capi iyilestirmek amaciyla kullantlir.

Klinik Fayda Aciklamasi

ELUVIA ila¢ Salinimli Vaskiiler Stent Sistemi nativ yiizeysel femoral arterdeki (SFA) ve/veya proksimal popliteal
arterdeki (PPA) semptomatik de-novo ya da restenotik lezyonlarin tedavisinde luminal capi iyilestirmek amaciyla
kullanilir. Klinik Fayda birincil aciklik oranlari, ampUtasyon olmamasi, TLR'olmamasi ve diger mevcut tedavilere gére
genel sagkalim ile gésterilen genel klinik sonuclarla dlculebilir.

Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti

AvrupaBirligi'ndekimusteriler,etikette belirtilen cihazadinikullanarakcihazailiskin GivenlikveKlinik Performans Ozetini
tibbi cihazlara yonelik Avrupa veri tabani (EUDAMED) web sitesinde aratabilir: (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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4. KONTRENDIKASYONLAR

ELUVIA ila¢ Saliniml Vaskiiler Stent Sistemi, perkiitan transliiminal anjiyoplastinin (PTA) kontrendike oldugu
durumlarda kontrendikedir.

5. UYARILAR

5.1Genel

e Blkulmus bir iletim sistemini kullanmayin.

o Stentiletim sistemini sadece dnerilen bir kilavuz tel Gizerinde ilerletin. Diger kilavuz tellerin kullanilmasi, ters etki
veya acil midahale/ameliyat ihtiyaci ile sonuglanan yerlestirme gugliklerine yol acabilir.

e Kateterler viicudun icindeyken, yalnizca floroskopi altinda manipdle edilmelidir. Yiksek kalitede gérunttler
veren radyografik ekipman gerekir.

e Kurtarma prosediri durumunda{diseksiyon veya ek stent yerlesimi gereken diger komplikasyonlar), kullanilan
stentler benzer bilesime sahip olmalidir.

e Birden fazla stent gerekirse stentlerin.en az 5 mm ust tste binmesini saglayin.

e Prosedurin tamamlanmasindan 6nce, stentin uygun sekilde konumlandiriimasini saglamak icin floroskopi
kullanin. Lezyon tam olarak giderilemediyse, lezyonu diizglin sekilde tedavi etmek icin gerekirse ek stent
kullanin.

e Kabul edilebilir minimum introdUserveya kilavuz kilif boyutu ambalajetiketi tizerine basiimistir. Stent iletim
sistemini, etikette belirtilenden daha kictik boyuttaki bir introdiserden veya kilavuz kiliftan gecirmeyi
denemeyin.

e Genisletilmis stentte tromboz meydana gelmesi durumunda tromboliz ve/veya PTA uygulamasi dastntlmelidir.

e Enfeksiyon veya damar travmasi-gibi komplikasyonlarin-meydana gelmesi durumunda, stentin cerrahi yolla
cikartiimasi gerekebilir.

e Kismen veya tamamen genisleyerek yerlestirilmis bir stent yardimeicihazlarla yeniden gecilirken yardima
cihazin 6nceden yerlestirilmis stent strutlari-icinde sikismamasini saglamak icin son derece dikkatli olunmalidir.

e Disli teker kilidini, yerlestirme isleminden dnce ¢ikarmayin. Digli teker kilidinin vaktinden dnce ¢ikariimasi, stentin
istenmeden yerlestiriimesiyle sonuclanabilir.

e Stent yerlestirme glicliklerinin (6rnedin kismi yerlestirme) yasanmasi durumunda, cihazin manipiilasyonu,
iletim sisteminin ¢ikarilmasi/dedgistirilmesi veya-acil tibbi ya da cerrahi miidahale gerekebilir.

e Bu drln dizeltilmemis kanama duzensizlikleri olan hastalar veya antikoagilasyon veya antiplatelet agregat
tedavisi uygulanamayan hastalarda kullanilmamalidir.

e Paklitaksel (veya yapisal olarak iliskili bilesiklere), polimer veya bilesenleri (su béliimlerdeki bilgilere bakin: Astar
Polimer ve lla¢ Matrisi Kopolimer Tastyicisi boliimleri), nikel veya'titanyuma alerjisi oldugu bilinen kisilerde bu
implanttan dolay alerjik yanit olusabilir.

5.2 Prosediir Oncesi ve Sonrasinda Antiplatelet Tedavisi

Cihaz akut, subakut veya ge¢ tromboz, vaskiler komplikasyonlar ve/veya kanama olaylarrile.iliskilendirilmis bir risk
tasir. Tedaviden sorumlu hekimin, tromboz riskini azaltmak amaciyla prosedir dncesi ve sonrasi antiplatelet tedavisine
yonelik Topluluklar Arasi Konsensus (TASC I1) Yonergelerindeki dnerilere-(veya gecerli diger Glke diizenlemelerine)
uymasi énemle tavsiye edilir.

6. ONLEMLER

6.1 Genel Onlemler

e Urlinti, ambalajin tizerinde belirtilen “Son Kullanma Tarihi"nden sonra kullanmayin. Kullanmadan énce
Saglanma Bicimi bolimne bakin.

e Biflirkasyon veya yan kol boyunca stentleme, ilerideki tani veya tedavi prosediirlerini tehlikeye atabilir.

o Stent tekrar yerlestiriimek Gzere tasarlanmamistir.

e Stent kismen yerlestirildiginde, iletim sistemi kullanilarak "geri yakalanamaz" ya da "yeniden sikistirlamaz".
e Stent, implant bélgesinden arteryel limene dogru embolizasyona neden olabilir.

6

Black (K) AE <5.0

BSC (MB elFU Template 8.2677 x 11.6929 A4, 92524324F), elFU, MB, Eluvia, tr, 51130986-12B



e Pogset etiketi Gstiindeki maruz kalinan sicaklik gdstergesi noktasi, stentin genislemesinin etkilenmis olabilecegini
belirten kirmizi renkteyse kullanmayin.

e Poget etiketi Gizerinde maruz kalinan sicaklik géstergesi noktasi yoksa kullanmayin.
 Organik solventlere (6rnedin alkol) maruz birakmayin.

6.2 Gebelik/Emzirme

Bu Urtn cocuk sahibi olmak isteyen erkekler ve gebe kadinlar Gzerinde test edilmemis, Grinin baylyen fetis
uzerindeki etkileri incelenmemistir. Riskler ve Greme tzerindeki etkiler bilinmemektedir.

ELUVIA ila¢ Salimimli Vaskiler Stent Sisteminin gebe kalmaya calisan veya gebe kadinlarda kullaniimasi
onerilmemektedir.

Paklitakselin insan sutinde dagilip dagiimadigi bilinmemektedir. Emziren farelerde, stt konsantrasyonlari maternal
plazma seviyelerinden daha yuksek olarak tespit edilip maternal seviyelerle paralel sekilde diistise ge¢mistir. Anneler
bebeklerini emzirirken paklitaksele karsy ciddi ters reaksiyonlarin ortaya ¢ikabilecedi konusunda uyarnimahdir. ELUVIA
Stentin implantasyonundan 6nce, stentin anne‘icin énemi g6z dénunde tutularak emzirmeye devam etme konusu
dikkatle degerlendirilmelidir.

6.3 ila¢ Bilgileri

Paklitaksel Salinimli Stentin-klinik calismalarda gésterilen, neointima formasyonunu ve proliferasyonu azaltarak veya
tersine cevirerek restenoza yol acan etki mekanizmasi anlasiimamistir. Paklitakselin depolimerizasyonu dnleyerek
tubulin dimerlerden“mikrotlbdallerin toplanmasini hizlandirdigi ve mikrottbulleri stabilize ettigi bilinmektedir.
Bu stabilite, yasamsal interfaz ve mitotik-selller islevler icin zorunlu olan mikrotibil aginin normal dinamik
reorganizasyonunun-engellenmesiyle sonuclanir.

6.4 ilac Etkilesimleri

Paklitakselin baska ilaglarla birlikte--uygulanmast.‘nedeniyle gorilebilecek etkilesimler resmen arastinimamistir.
Paklitakselin sistemik kemoterapotik seviyeleri ile es zamanli olarak kullanilan olasi ilaglar arasindaki ilag etkilesimleri,
paklitakseliceren TAXOL gibi tamamlanmis farmasatiklerin etiketlerinde belirtilir. Her bir ELUVIA Stent Gizerine yiklenen
paklitaksel miktarimin ilacin-onkolojik uygulamalarda kullanilan miktarindan en az 400 kat daha dustk oldugu ve
bundan daha duslk seviyelerde salindigi dustnultrse, ila¢ etkilesimlerinin tespit edilmesi pek mimkun degildir. Bu
kani, paklitakselin sistemik seviyeleri klinik calismalarda stent yerlestirilmesi sonrasinda tespit edilmediginden daha
da guclenmektedir.

6.5 Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRI)
Klinik olmayan testlerde, ELUVIA‘lla¢. Salinimlr Vaskiler Stentin MRI Kosullu oldugu gésterilmistir. Asa§idaki sartlar
altinda toplam en ¢ok 150 mm uzunluga ve (ist Gste binen stentlerde en'fazla 200 mm uzunluga kadar glvenli sekilde
tarama yapilabilir:
e 3 Teslaveyal,5 Tesla statik manyetik alan.
e <100 Tesla/metre (tahmini) statik manyetik gradyan.alani.
e Normal calistirma modunda, hastada umbilikus (hasta gdbedi) yukarisinda belirlenen-noktalar icin yalnizca
2 W/kg'lik maksimum tim viicut (WB) ortalama 6zgiil'sogurma oraniyla (SAR) 15 dakikalik birtarama.
e Hastada umbilikus asagisinda belirlenen noktalarda 15 dakikalik tarama i¢in'0,48 W/kg'lik‘maksimum tim vicut
(WB)-SAR.
e Yalnizca tim vicut alici/verici koili kullanin. Lokal vericikoilleri kullanmayin. Lokal alici koiller kullanilabilir.
ELUVIA ilag Salimimli Stentin implantasyonundan hemen sonra 3.T-veya 1,5 T'de MRI gerceklestirilebilir. ELUVIA ilag
Salinimli Stent bu MRI ortaminda yer degistirmemelidir. Stent,’bu kosullarin-disinda MRI uyumlu olup olmadiginin
belirlenmesi icin degerlendiriimemistir.

3,0 Tesla Sicaklik Bilgileri

Klinik olmayan testlerde, 100 mm'lik tekli ve 200 mm'lik iist Gste binen uzunluklarda ELUVIA ila¢ Salinimli Vaskiiler
Stentin 0,48 W/kg'lik maksimum tim vicut ortalamasinda 3,6 °C'den daha az bir maksimum sicaklik artigi Grettigi,
3 Tesla GE Signa HDxt yazilim strimu: 24\LX\MR Software Release: HD16.0 v02 1131 olan MR tarayicda, 15 dakikalik
tarama icin dogrulanan hesaplamalarla belirlenmistir. Bu modelde, bildirilen sicakliklar belirsizligi ve perflizyonun
sogutma etkisini agiklamaktadir.
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e Umbilikus yukarisinda belirlenen noktalarda, 2,0 W/kg'lik tlim viicut ortalama SAR degeri ve perfilizyon
sogumasi ve belirsizlikle 15 dakikalik kesintisiz tarama icin hesaplanan sicaklik artisi 1,94 °C olmustur.

e Umbilikus altinda belirlenen noktalarda, 0,48 W/kg'lik tim viicut ortalama SAR degeri ve perflizyon sogumasi
ve belirsizlikle 15 dakikalik kesintisiz tarama icin hesaplanan sicaklik artisi 3,63 °C olmustur.

1,5 Tesla Sicaklik Bilgileri
Klinik olmayan testlerde, 150 mm'lik tekli ve 200 mm'lik Gist ste binen uzunluklarda ELUVIA ilag Salinimli Vaskiiler
Stentin 0,41 W/kg'lik maksimum tiim viicut ortalamali 6zgll sogurma oraninda (SAR) 3,47 °C'den daha az bir
maksimum sicaklik artisi Grettigi, 1,5 Tesla Coil, (Model 46-306600G2, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI)
MR Tarayicaisinda 15 dakikalik tarama i¢in dodrulanan hesaplamalarla belirlenmistir. Bu modelde, bildirilen sicakliklar
belirsizligi ve perflzyonun sogutma etkisini agiklamaktadir.
e Umbilikus yukarisinda belirlenen noktalarda, 2,0 W/kg'lik tim vicut ortalama SAR degeri ve perfiizyon
sogumasi ve belirsizlikle 15 dakikalik kesintisiz tarama i¢in hesaplanan sicaklik artisi 0,9 °C olmustur.
e Umbilikus altinda belirlenen noktalarda, 0,41 W/kg'lik tim viicut ortalama SAR degeri ve perflizyon sogumasi
ve belirsizlikle 15 dakikalik kesintisiz tarama icin hesaplanan sicaklik artisi 3,47 °C olmustur.

Goriintii Artefakt (ASTM-F2119 uyarinca)

Spin Eko sekansinin kullanildidi klinik olmayan. testlerde yapilan taramalarda, maksimum gérinti artefakti yaklasik
olarak cihaz cevresinden'5 mm ve kaplanmamig ELUVIA Stentin her iki ucundan 1,5 mm 6teye uzanan bir alana
yayllmaktadir.3,0 Tesla Achieva (Achieva Yikseltmesi), Philips Medical Solutions 2.5.3.0 2007-09-28 yazilim versiyonuna
sahip MR sistemiyle bir Quadrature alict/verici-bas koili kullanilarak Gradient Eko sekansiyla olusan gérinti artefakti,
cihazin tim ¢evresinden 12 mm'ye ve [Gmeni kismen koruyan her.iki-sekans boyunca her bir uctan 1,8 mm'ye kadar
uzanan biralanrkapsamaktadir. Viicut icin kus kafesi (body birdcage) koili ile olusan goriintii artefaktlari, alici/verici
CP bagskoili.ile olusanlara benzerdir.

Oneriler

Hastalarin implantin giivenle taranabilecedi kosullan MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) veya esdeder bir
dernege kaydettirmeleri onerilir.

7.TERS ETKILER

Periferik stent kullanimiyla ilgili-olasi ters etkiler asagidaki durumlari icerir ancak bunlarla sinirli degildir:
 Alerjik reaksiyon (ilag/polimer, kontrast madde, cihaz veya diger)

e Kanama/Hemoraji

e Olim
e Emboli (hava, plak, trombis, cihaz, doku veya diger)
e Hematom

e Hipotansiyon/hipertansiyon

e iskemi/nekroz

e Ekmidahale ya da ameliyat ihtiyaci

e Bobrek yetmezligi

o Stentli arter restenozu

e Sepsis/enfeksiyon

e Tromboz/trombis

e \azospazm

e Damar okliizyonu

e Damar travmasi (perforasyon, psédoanevrizma, yaralanma, yirtiima.ve diseksiyon)

Paklitaksel ila¢ kaplamasina 6zgu olabilecek ve yukarida belirtiimeyen olasi ters etkiler.

* ilaca (paklitaksel veya yapisal olarak iliskili bilesenler) veya polimer stent kaplamasina (veya bilesenlerinden
herhangi birine) karsi alerjik/immiinolojik reaksiyon

e Alopesi

e Anemi

e (astrointestinal belirtiler
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¢ Hematolojik diskrazi (I6kopeni, nétropeni, trombositopeni dahil)

e Hepatik enzim dedgisiklikleri

e Damar duvarinda histolojik degisiklikler, enflamasyon, hiicresel hasar veya nekroz dahil
o Miyalji/Artralji

e Periferal néropati

e Suanic¢in 6ngortlemeyen baska olasi ters etkiler de bulunabilir

8. KLINIK CALISMALAR

8.1 Meta-Analizin Ozeti: Paklitaksel Kaplamali Cihazlar icin Ge¢ Mortalite Belirtisi

Aralik 2018 tarihinde Katsanos ve ark. tarafindan yayinlanan ve randomize kontrolli ¢alismalari konu alan bir meta
analizde, femoropopliteal arteriyel hastaligini tedavi etmek icin kullanilan paklitaksel kaplamali balonlarin ve
paklitaksel salinimli stentler icin 2 yil. ve sonrasinda daha yiksek bir ge¢ mortalite riski oldugu gosterilmistir. FDA,
bu verilere cevap olarak, femoropopliteal hastaligin tedavisinde kullanilan paklitaksel kaplamali cihazlarin pazara
verilimeden énce yr(tllen pivotal randomize calismalarindan elde edilen uzun sireli takip verilerini (Mayis 2019'a
kadar elde edilen mevcut klinik verileri) kullanarak hasta diizeyinde bir meta-analiz gerceklestirmistir. Bu meta
analizde, paklitaksel kaplamalr cihazlarla tedavi edilen calisma gdnallilerinde kaplanmamis cihazlarla tedavi edilen
hastalara gére ge¢ mortalite belirtileri oldugu da gdsterilmistir. Ozellikle, toplam 1090 hasta ve mevcut 5 yillik verileri
iceren 3 randomize calismada, paklitaksel kaplamalr cihazlarla tedavi edilen hastalardaki ham mortalite orani %19,8
(%15,9 - %23,4) ve kaplanmamis cihazlarla tedavi edilen gonllilerdeki ham mortalite orani %12,7'dir (%11,2 - %14,0).
Bagil mortalite artisi riski 5.yilda 1,57'dir (%95 gliven araligi 1,16 - 2,13). Bu deger, paklitaksel kaplamali cihazlarla
tedavi edilen'hastalardaki %57'lik bagil mortalite artisina karsihk gelmektedir.

Haziran 2019 FDA Danisma:Komitesi Toplantisinda sunulan, vaskuler tip organizasyonu VIVA Physicians tarafindan
temin edilen benzer hasta diizeyi verilerinin bagimsiz bir-meta analizinde 1,38'lik (%95 giiven aralidi 1,06 - 1,80)
tehlike oraniyla benzer bulgular:ortaya. koymustur, Mortalite ve. paklitaksel kaplamali cihazlar arasindaki iliskiyi
degerlendirmek icin 6zel olarak tasarlanmis ek analizler yaratGlmastir ve yaratilmeye devam edilmektedir.

Kicuk 6rnek buyikligine bagligenis gliven-araliklars, bir araya getirilmesi amaclanmayan farkli paklitaksel kaplamali
cihazlara ait calismalann derlenmesi, ciddiimiktarda eksik ¢alisma verisinin bulunmasi, paklitaksel dozunun mortalite
uzerine etkisine yonelik net bir kanitin bulunmamasrve ge¢-olumler icin.tanimlanmig patofizyolojik mekanizmanin
olmamasi gibi mevcut verilerdeki ¢oklu sinirlamalar nedeniyle ge¢ mortalite riskinin-varligi ve blyGkligu dikkatli bir
sekilde yorumlanmalidir.

Paklitaksel kaplamali balonlar ve stentler, kaplanmamis cihazlarla-karsilastiriidiginda hem bacaklardaki kan akigini
iyilestirir hem de tikanan kan-damarlarini-tekrar agmak icin uygulanan prosedtrlerin. sayisini azaltir. Paklitaksel
kaplamali cihazlarin faydalar (6r. daha az yeniden miidahale), potansiyel risklerle birlikte (6r. ge¢c mortalite) her hasta
icin ayri olarak degerlendirilmelidir.

IMPERIAL Calismasinda, boyle bir mortalite belirtisi 2 yilda bulunmamistir. Kaplan Meier mortalite tahminleri
2. yilda ELUVIA tedavi cihazi icin %7,1(%95 GA: %41, %10,0) ve Zilver PTX paklitaksel kaplamali_kontrol
cihazi icin %8,0'dir (%95 GA: %3,7, %12,4). Bu degerler, bu hasta popiilasyonu i¢in beklenen mortalite araligi
dahilindedir.

9. SAGLANMA BiCiMmi

ELUVIA ilag Salimimli Vaskiiler Stent Sistemi, bir poset. icinde.steril olarak saglanir. Bu cihaz Etilen Oksitle sterilize
edilmistir.

Cihaz Ayrintilan

Ambalaj kullanmadan 6nce hasar gérmusse veya yanhslikla aciimissa kullanmayin.

Etiket eksik ya da okunaksizsa kullanmayin.

Kullanim ve Saklama

Isiktan koruyun. Kullanim anina kadar kutudan cikarmayin. 25 °C'de (77 °F) saklayin; izin verilen sicaklik araligi
15 °C- 30 °C'dir (59 °F - 86 °F).

The ELUVIA ila¢ Salinimli Stent, (st sicaklik limiti 55 °C (131 °F) olan bir nitinol stenttir.
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Onlem: Karton veya poset tistiindeki sicaklik gdstergesi noktasi, stentin genisletilmesinin riskli olabilecegini belirten
kirmizi renkteyse kullanmayin.

10. CALISTIRMA TALIMATLARI

10.1 Kullanim Oncesi inceleme
Poset Gstlindeki ““Son Kullanma' tarihini kontrol edin. Acmadan 6nce steril poseti dikkatlice inceleyin.

UriinG “Son Kullanma” tarihinden sonra kullanmayin. Steril ambalajin biitinligii driinin “Son Kullanma” tarihinden
once bozulmussa (6r. ambalaj hasar gérmusse), iade bilgileri icin bolgenizdeki Boston Scientific temsilcisiyle iletisime
gecin. Herhangi bir kusur gérarseniz kullanmayin.

Giivenli Kullanim i¢in Ek Uriinler

10.2 Tavsiye Edilen Malzemeler (Stent sistemi ambalajinda bulunmayan)

¢ Uygun uzunlukta 0,035 in (0,89 mm) sert kifavuz tel (130 cm uzunlugundaki stent iletim sistemleri
icin 300 cm dnerilir)

e Uygun boyut ve uzunfukta ve hemostatik valf ile’donatiimis introdser veya kilavuz kilif

o Stentiletim sisteminiyikamakicin 10'ml (10.cc) Luer kilitli sinnga

Hazirhik

10.3 Hastanin Hazirlanmasi

Kendiliginden genigleyenbir_stentin “stenotik veya tikanmis bir artere perkitan olarak yerlestiriimesi, uygun
gortntileme ekipmani bulunan biranjiyografi proseduir(i odasinda yapilmalidir. Hastanin hazirhigi ve steril dnlemler,
anjiyoplasti prosedurlerine yonelik olanlarla ayni olmalhdir. Prosediir dncesinde ve sonrasinda, standart uygulamalara
uygun olarak:gerekli-antiplatelet. ve antikoagulasyon-tedavisi uygulanmalidir. Lezyonun/lezyonlarin sinirlarinin ve
kollateral akisin haritasini ¢ikarmak icin anjiyografi yapiimalidir. Daha ileri midahale icin, erisim damarlari yeterince
acik olmalidir: Trombus varsa veya stphe ediliyorsa, stent yerlestirilmeden énce standart kabul edilebilir uygulama
kullanilarak tromboliz yapilmalidir.

10.4 Kontrast Madde Enjeksiyonu
Standart teknigi kullanarak-anjiyogram gerceklestirin.

10.5 Stenozun Degerlendirilmesi ve isaretlenmesi
Stenotik ya da tikanmis arterin endistal-gorinimun floroskopik olarak gézlemleyin.
Gerekirse lezyon bélgesinin yol haritasi gértintisind edinin.

10.6 Uygun Stent Sisteminin Secilmesi

1. Lezyon ya da tikanikligin proksimalve distalindeki referans damarin ¢apini 6lctin. Tablo 2-2'ye gére bir stent
seqin.

2. Mevcut lezyonun tim uzunlugunu 6lcin ve yerlestirilecek stent/stentler icin dogru uzunlugunu secin. Yeterli
apozisyonun temin edilmesi icin, stent uclarinin lezyonun her iki ucundan saglikl dokunun-icine dogru en az
5 mm uzayacagi sekilde stent uzunlugunun segilmesitavsiye edilir.

Onlem: Lezyonu gidermek icin birden fazla stent gerekirse stentlerin en‘az 5 mm Ust @iste binmesine izin verin.
Genel olarak 6nce distal stentin yerlestiriimesi 6nerilir.

Onlem: Birden fazla stent gerektiginde, yerlestirme sonucunda metal-metal temasi ortaya cikiyorsa stent
materyalleri benzer bilesime sahip olmaldir.

3. Uygun stent iletim sistemi uzunlugunu se¢mek icin lezyon ile giris bolgesi arasindaki mesafeyi hesaplayin.

10
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10.7 Stent iletim Sisteminin Hazirlanmasi

1. Stentiletim sistemini iceren poseti almak icin dis kutuyu agin.

2. Ur[]nij__n bozulmamis oldugunu dogrulamak icin ambalaj etiketindeki sicakliga maruz kalma géstergesini kontrol
edin. Onlemler bélimane bakin.

3. Steril bariyerin zarar g6riip gérmedigine bakmak icin paketi dikkatli bir sekilde inceledikten sonra, paketi
dikkatlice a¢in ve stent iletim sistemi tablasini ¢ikarin.

4. letim sisteminin tutamagini kavrayarak stent uygulama sistemini tabladan dikkatli bir sekilde ¢ikarin.

5. Stentiletim sisteminde hasar olup olmadigini inceleyin. Sterilitesinde ya da butlnliglnde bir sorun
(yani, biikiilme veya eksik bilesen) oldugundan siipheleniliyorsa cihaz kullanilmamalidir. Cihaz bikilmusse
veya disli teker kilidi takili degilse bu cihaz kullanilmamalidir.

6. Disli teker kilidini [2], yerlestirme isleminden énce ¢ikarmayin. Disli teker kilidinin vaktinden dnce cikariimas,
stentin istenmeden yerlestirilmesiyle sonuglanabilir.

7. Salinle dolu bir 10 ml (10 cc) sinngayi tutamagin Gstiindeki yikama luerine [6] takin. Pozitif basin¢ uygulayin.
Kilavuz tel limeninin distal'ucunda salin-goriiniinceye kadar yikamaya devam edin. Yikama luerini [6] cikarin
(sirngayi veya yikama luerini [6] cekerek) (Bkz. Referans Sekil 4).

[2] Disli Teker Kilidi
L
Cekme Sapi

3]

- Disli Teker [4]

f"/ ™ o 1
\\ /J
e /61
Yikama Lueri
Orta Saft
Radyopak . . .
isaretleyici Band >tent Uzerindeki Distal Stent Uzerindeki Proksimal
Radyopak Ug [5] Radyopak Isaretleyiciler [ Radyopak isaretleyiciler

1 l

‘<—>— Yaklasik 3 mm
(Yaklagik 18 mm) —

Sekil 4. Stent iletim Sistemi

Prosediir

10.8 iletim Prosediirleri
1. Hemostatik valfli 6 F (2,1 mm) veya daha genis kilif kullanarak artere:giris yapin.

Onlem: Erisim bélgesini korumak ve sistem hasarini 8nlemek amaciyla implant prosediirti icin'daima bir
introduser veya kilavuz kilif kullanin.

Onlem: Biikiilms bir iletim sistemini kullanmayin. Erisim yerinde introdiser/kilavuz kilifin dolasmasi,
yerlestirme sirasinda iletim sisteminin hareketini kisitlayabikr.

2. Lezyonun veya tikanikligin bir tarafindan diger tarafina uygun uzunlukta 0,035 in (0,89 mm) boyutundaki bir
kilavuz teli gecirin (130 cm uzunlugunda stent iletim sistemleri icin 300 cm 6nerilir).

Not: Stentin yerlestirilmesi icin, 6zellikle kiviimli anatomi ve kontralateral yaklagimlarda, sert bir 0,035 in
(0,89 mm) kilavuz tel kullaniimasi kuvvetle tavsiye edilir. Normalden kiiclk kilavuz tellerin kullaniimasi cihazin
yetersiz destek gdrmesine ve bdylece stent iletiminin bozulmasina yol acabilir.

n
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Not: Hidrofilik kilavuz tel kullanihyorsa kilavuz telin her seferinde hidrate edildiginden emin olun.

3. Konvansiyonel tekniklerle bir balon dilatasyon kateteri kullanarak lezyonu 6nceden dilate edin. Lezyon dodru bir
sekilde dilate edildikten sonra, stent sisteminin ilerlemesi icin kilavuz teli ucunu lezyona distal sekilde birakarak
dilatasyon kateterini ¢ikarin.

Onlem: Doktorlar arteryel lezyon ve/veya tikaniklik dilatasyonu deneyimlerine dayanarak karar vermelidirler.
Balon kateteri asla arteryel duvarin diseksiyonu riskini doguracak bir noktaya kadar sisirmek iin zorlamayin.

4. ELUVIA ila¢ Salinimli Stent iletim Sistemini kilavuz tel Gizerine yerlestirin. iletim sistemini, tek bir birim olarak
introdUserin veya kilavuz kilifin hemostatik valfi icinden ilerletin.

Not: Toughy-borst'l iletim sisteminin hareketini kisitlayacak bicimde sikistirmayin.

Not: Disli teker kilidini, yerlestirme isleminden 6nce ¢ikarmayin. Disli teker kilidinin vaktinden 6nce ¢ikariimasi,
stentin istenmeden yerlestiriimesiyle sonuglanabilir:

10.9 Stent Yerlestirme Prosediirii (Bkz.Sekil 5)

1. Sistemi hedef lezyonun-hemen Gtesine ilerleterek ve sonra radyopak isaretleyiciler [1] hedef lezyonda
ortalanana kadar sistemi geri cekerek sistemdeki-gevsemeyi giderin.

Not: Yerlestirme isleminden dnce, stentin'distal ucu ile introdtser/kilavuz kilif arasinda introdtser/kilavuz kilif
icerisinde yerlestirmeyi-6nlemek icinyeterlimesafe bulundugundan emin olun.

2. Kulaklari sikistinip cekerek disli teker kilidini [2] ¢ikarin. Radyopak isaretleyicilerin lezyonda hala dogru sekilde
konumlanmis olduklarini‘dogrulayin.

Onlem: iletim sisteminin girisi sirasinda giiclii direncle karsilasilirsa veya stentin birakilmasi baslatilamazsa tim
sistemi hastadan ¢ikarin ve-yeni bir sistem kullanin.

Not: Optimum performans-icin iletim sisteminin‘gévdenin disindakalan tim uzunlugunu mimkin oldugu
kadar duiz ve sabit tutun. Bunu yapmak icin sistemin gevsekliginialin, iletim sistemi tistlinde hafif geriye dogru
gerilimi muhafaza edin ve yerlestirme sirasinda tutamadi hasta veya ameliyat masasi Gstiine tutturun. Alternatif
olarak, operatér yerlestirme sirasinda mavi-dis saftin distal ucunu dizlestirebilir ve stabilize edebilir.

Not: Yerlestirme sirasinda introduser/kilavuz tel kilifi ile'iletim sistemi tutamadi arasinda iletim sistemi
kateterinin egriliginin ve/veya gevsekliginin (Bkz. Sekil 5) giderilememesi, 6zellikle ipsilateral- durumlarda,
yerlestirme dogrulugunu olumsuz etkileyebilir:

Not: Stent iletim sisteminin yeniden konumlandiriimasi gerekirse disli tekerkilidinin yeniden takilmasi
istenmeden yerlestirmeyi 6nleyecektir.

Sekil 5. Gevsekligin giderilmesi
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10.10 Onerilen Yerlestirme Yontemi

1.

Floroskopi kullanarak distal ve proksimal stent radyopak isaretleyicilerinin [1] hedeflenen bélgeye gore
konumunu koruyun. Yerlestirme tutamadinin disli tekerini [4] tutamadin Gstinde gdsterilen ok yoninde
dondaran. Orta saft radyopak isaretleyici bandi [5] distal stent radyopak isaretleyicilerini gecinceye kadar disli
tekeri dondirmeye devam edin. Distal stent radyopak isaretleyicilerinin ayriimaya baslamasini gozleyin: Distal
stent radyopak isaretleyicilerinin ayrilmasi stentin yerlesmekte oldugunu belirtir.

Orta saft radyopak isaretleyicisi [5] stentin proksimal radyopak isaretleyicilerini gecip tam yerlestirme saglanincaya
kadar ya da stentin yerlestirilmesini tamamlamak icin cekme sapi aktivasyonu gerektigini belirten beyaz aktivasyon
oku cekme sapi uzatma cubugunda (150 mm uzunlugundaki stentler icin) goriinene kadar disli tekeri dondiirmeye
devam edin (Referans Sekil 6). Uzun stentler (150 mm) yalnizca disli teker ile tamamen agiimazlar.

Not: Cekme sapini aktiflestirirken hizlyerlestirmekten kaginin.

Not: Disli tekerin [4] hareketini kisitlamayin, aksi takdirde yerlestirme esnasinda guiclik yasayabilirsiniz.
Yerinden ¢ikabilecegi icinkkismen agik bir stentiintrodtser/kilavuz tel kilifina geri cekmeye calismayin.

Not: Stent uzunlugu bozulabileceginden, yerlestirme sirasinda iletim sistemini itmeyin ya da cekmeyin.

Aktivasyon Oku

Sekil 6. Uzun stentlerde (150 mm) ancak ¢ekme sapi uzatma‘cubugunda beyaz aktivasyon oku goriiniir hale
geldikten sonra cekme sapinin geri cekilmesini gerekir.

3. Uzun stentlerin (150 mm) ¢ekme sapi uzatma cubugunda beyaz aktivasyon-oku gériiniirhale geldikten sonra

cekme sapiyla yerlestiriimesi-gerekir. Manuel cekme sapini [3] kavrayin.ve nazikce ok yoniinde tutamaktan
uzada cekin. Orta saft radyopak-isaretleyicisi [5] proksimal stent radyopak isaretleyicilerini gecip tam yerlestirme
saglanincaya kadar yavasca geri cekmeye devam edin.

iletim sistemini floroskopi altinda gézleyerek orta saft radyopak isaretleyici bandinin [5] proksimal stent
isaretleyicilerini gectiginden emin olun. iletim sistemi artik geri cekilebilir.

Tutamaktan kisa bir mesafede kilavuz teli kavrayin ve tamamen ¢ikarilana kadar sistemi tel tizerinden tekrar
tekrar geri ¢ekin. Stent iletim sistemini ¢ikarirken 6zen gdsterin ve daima floroskopi-altinda manipule edin.
Olagan disl direng hissedilirse iletim sistemini damar icerisinde ortalamak amaciyla iletim-sistemini tekrar
ilerletin ve déndrin, ardindan dikkatlice tekrar ¢ikarmayi deneyin.

Not: Cikarma islemine yardima olmak ve kilavuz telin dolagmasini-énlemek icin cihazi geri ¢ekerken kilavuz telin
tutamak yakininda asin bir sekilde bikilmesini énleyin.

Lezyon boyunca herhangi bir noktada stentin icinde tam genisleme olmamigsa standart PTA teknigi kullanilarak
balon dilatasyonu gerceklestirilebilir.

Onlem: Stenti kesinlikle nominal (etiketli) stent capindan daha genis capa sahip bir balon kullanarak sonradan
dilate etmeyin.
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1.

Hastadan kilavuz telini ve kilifi ¢ikarin ve konvansiyonel teknige gore kanamayi durdurun.

Atma

Kullanim sonrasi enfeksiyon riskinin ya da mikrobiyal tehlikelerin en aza indirilmesi icin cihazi ve ambalajini asagidaki
sekilde atin:

Kullanim sonrasi cihaz biyolojik tehlikeli maddeler icerebilir. Biyolojik tehlikeli maddeler iceren cihazlar biyolojik
tehlikeli atik olarak kabul edilir ve biyolojik tehlike sembolUyle etiketlenmis bir biyolojik tehlike kabinda saklanmalidir.
islenmemis biyolojik tehlikeli atik, kentsel atik sisteminde bertaraf edilmemelidir. Biyolojik tehlikeli maddeler
atiimadan 6nce yakilarak temizlenmelidir. Alternatif olarak, biyolojik tehlikeli atiklar hastane, idari ve/veya yerel resmi
politikalara uygun olarak diizgin sekilde islenmek tzere biyolojik tehlikeli atiklara tahsis edilmig bir tesis kullanilarak
atilabilir.

10.11 Prosediir Sonrasi

Ponksiyon bélgesinde hematom ve/veya diger kanama belirtileri agisindan hastayi degerlendirin.

Tromboz riskini azaltmak amaciyla prosedir dncesi ve sonrasi antiplatelet tedavisi icin Topluluklar Arasi Konsensus
(TASC 1) Yonergelerindeki 6nerilere (veya gecerli-diger Glke diizenlemelerine) gdre uygun antiplatelet tedavisini
belirleyin. Ciddi oranda aktif kanamasi olmasi veya bu yonde bir beklenti olmasi nedeniyle antiplatelet tedavisinin erken
kesilmesi gereken hastalar kardiyovaskiler ve tromboembolik olaylar agisindan dikkatle izlenmeli ve stabil duruma
geldiklerinde daha fazla gecikmeye meydan vermeden hastalarin antiplatelet tedavilerine yeniden baslanmalidir.
BSC, ELUVIA ilag Salmimli Stentlerin giivenligini ve etkinligini daha fazla desteklemek icin devam etmekte olan
calismalanin-uzunsstreli-takibine iligkin taahhdtte bulunmaktadir.

Bu cihazla iligkili olarak gerceklesentim ciddi durumlar Ureticiye veilgili yerel diizenleyici kuruma bildirilmelidir.

implante Edilebilir Cihaz Hasta Bilgileri

Hastaya, Boston Scientific websitesinde (www.bostonscientific.com/patientlabeling) daha fazla bilgi bulabilecegini
aktarin.

HASTA iCiN KISA BILGILER

Hekim, girisimsel prosedur ile-iliskili olarak hastalara ELUVIA'nin-kullanimr hakkinda danismanlik saglarken asagidaki
noktalari g6z éninde bulundurmalidir:

Hem ELUVIA hem de kullanilmasi- muhtemel diger girisimsel tedaviler icin.bu belgede listelenen olasi ters
etkilerin gézden gecirilmesi.de dahil'olmak tzere risklerive faydalari-ele alin.

Ozellikle paklitaksel, polimer, nikel ve/veyatitanyuma alerjisi olan hastalar i¢in's6z konusu riskler basta olmak
Uzere hasta ile alerjilerini ele alin:

Hastanin alerjik olmasi veya kullanmayi birakmasi durumunda tromboembolizm riski-de dahil olmak zere,
antiplatelet tedavisinin risklerini-ve faydalarinrgorusun.

Takip randevulari, yasam tarzi degisiklikleri, ilaglar, evde-bakim ve rehabilitasyon kurallarrda dahil olmak Gizere
prosedlr sonrasi talimatlari ele alin.

Hastaya yaninda tasimasi icin doldurulmus implant karti verin ve Boston Scientificweb sitesinde
(www.bostonscientific.com/patientlabeling) MRl kosullari dahil-olmak Gzere ek bilgiler bulundugunu agiklayin.

Hastaya, gerekli dnlemleri alabilmeleri icin implant kartini Saglik uzmanlarina (hekimler, dis hekimi, teknisyenler)
sunmasl talimatini verin.

Beklenen Kullanim Omrii

Hastayi stentin kalici olarak implante edilebildigi ve en az 10 yil icin yapisal bittinliganin (kinima direnci) test edilmis
oldugu ancak cihazin materyallerinin biyobozunur olmadigi ve hastanin émri boyunca dayanacak sekilde gelistirildigi
konusunda bilgilendirin.

REFERANSLAR
Doktor, stent implantasyonu alaninda gecerli tibbi uygulamalar konusundaki en son literatlre basvurmalidir.
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GARANTI

Cihazin garanti bilgileri icin (www.bostonscientific.com/warranty) adresini ziyaret edin.

ELUVIA, Boston Scientific Corporation ya da yan kuruluslarinin tescilli ticari markasidr.
Magnetom Trio, Siemens Aktiengesellschaft Corporation'in ticari markasidir.

Syngo, Siemens Aktiengesellschaft Corporation'in ticari markasidir.

Intera, Koninklijke Philips Electronics N.V. Corporation'in ticari markasidir.

TAXOL, Bristol-Myers Squibb Company'nin ticari markasidir.

Zilver PTX, Cook Medical Technologies LLC'nin ticari markasidir.

Diger tlim ticari markalar ilgili marka sahiplerinin malkiyetindedir.
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