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B, ONLY
Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion lakien mukaan tatd laitetta saa myyda vain ladkari tai vainladkarin madrayksesta.

VAROITUS

Paklitakselilla pinnoitettujen pallojen ja paklitakselia vapauttavien stenttien kaytosta femoropopliteaaliseen
valtimosairauteen on saatu viitteita myo6haisen, noin 2-3 vuotta hoidon jalkeen alkavan, kuolleisuuden riskin
lisdantymisesta ladkkeilla pinnoittamattomiin laitteisiin verrattuna. Riskin suuruudesta ja mekanismista
seka toistuvan paklitakselilla pinnoitetulle laitteelle altistuksen vaikutuksesta on epavarmuutta. Laakarien
tulee keskustella tasta myohaisen kuolleisuuden merkista ja saatavilla olevien hoitovaihtoehtojen hy6dyista
ja riskeista potilaidensa kanssa.

1. UUDELLEENKAYTTOA KOSKEVA VAROITUS

Sisaltd toimitetaan steriiling, ja se on steriloitu etyleenioksidi (EO) -kasittelylla. Ei saa kayttad, jos steriili pakkaus on
vaurioitunut. Jos havaitset vaurioita, soita Boston Scientificin edustajalle.

Vain kertakayttoon. Ei saa kayttaa, kasitella tai steriloida uudelleen. Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voi vaarantaa
laitteen rakenteen eheydenja/tai johtaa laitteen teimintahdirioon, joka puolestaanvoiaiheuttaa potilaan loukkaantumisen,
sairastumisen tai kuoleman. Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voi myds aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin
ja/taiaiheuttaa potilasinfektiontairisti-infektion, mukaanlukien - mutta siihen rajoittumatta - tarttuvien tautien siirtyminen
potilaasta toiseen. Laitteen kontaminaatio voijohtaa potilaan loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.

Lue kaikki ohjeet huolellisesti.ennen kayttéa. Noudata kaikkia ndissa ohjeissa.ilmoitettuja varoituksia ja varotoimia. Ndiden
ohjeiden noudattamatta jattaminen saattaa aiheuttaa komplikaatiota.

STERIILI < EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN ~ KERTAKAYTTOINEN

2. LAITTEEN KUVAUS

Ladkeainetta vapauttava ELUVIA-verisuonistenttijarjestelma on laitteen-ja ladkkeen yhdistelmatuote, joka koostuu
laitteesta (stenttijdrjestelma) ja-laakepinnoitteesta  (polymeerimatriisiin sisaltyva paklitakselivalmiste). ELUVIA-
stenttijarjestelman ominaisuudet on kuvattu taulukossa 2-1.

Taulukko 2-1. Ladkeainetta vapauttavan ELUVIA-verisuonistenttijarjestelman tuotekuvaus

Ladkeainetta vapauttava ELUVIA-verisuonistenttijarjestelma

Kdytettavissa olevat stenttipituudet (mm) 40,60, 80,100, 120, 150

Kdytettavissa olevat stenttihalkaisijat (mm) 6,7

Stenttimateriaali Nikkelititaaniseos (NiTi)

Ladkevalmiste Konforminen polymeerikantaja-ainepinnoite, joka

koostuu paklitakselista (10 % painon-mukaan) ja
PVDF:sta (polyvinyylideenifluoridi 90.% painon mukaan)
ja jonka-suurin‘'nimellinen ladkeainepitoisuus on 517 ug
suurimmassa stentissa.(7,00 mm x 150-mm).

Stentin pituuden keskimadrdinen muutos suonen Laajennetun-ELUVIA-stentin pituuden muutos
halkaisijassa syottojarjestelmasta on keskimadrin noin 2,5 % tai
vahemman.
Syéttojarjestelman tehollinen pituus (cm) 75,130
Sisalto

e Yksi (1) ELUVIA-stentti ja syottojarjestelma

Toimintaperiaate
ELUVIA-stenttijarjestelma on laitteen ja laakkeen yhdistelmatuote, joka koostuu implantoitavasta endoproteesista
(stentti), kaksikerroksisesta laakepinnoitteesta ja stentin syottojarjestelmasta.

ELUVIA koostuu paljaasta metallistentista, joka on pinnoitettu kaksikerrosjarjestelmalla (polymeerimatriisiin sisaltyva
paklitakselivalmiste). Pohjakerros (PBMA) tukee aktiivisen kerroksen stenttiin kiinnittymistd. Aktiivinen kerros koostuu
paklitakselista yhdistettyna polymeeriin PVDF-HFP. Lddkkeen ja polymeerin yhdistelman ansiosta paklitakseli
vapautuu tehokkaasti tietyssa ajassa.
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Materiaali, josta stentti koostuu, on nikkeli-titaani (nitinoli) -muistimetallia. Muistimetallilla on erityisominaisuuksia,
kuten erinomainen joustavuus ja muotomuisti. Nitinolia voi olla kahdessa faasissa: martensiittifaasi ja austeniittifaasi.
Muutosta martensiittifaasista austeniittifaasiin tai toisin pdin kutsutaan faasimuutokseksi. Faasimuutoksen aikana
atomit uudelleenjarjestaytyvat toiseen rakenteeseen, ja materiaali voi kayttaytya eri tavalla. Faasimuutoksia voi ilmeta
materiaalin lampdtila- tai rasitusmuutosten seurauksena.

Stentin syottojarjestelmd (SDS) on malliltaan kolmiakselinen, mika tarkoittaa, etta siind on ulompi paikallaan pysyva
holkki, joka auttaa pitdmdan stentin ja syéttojarjestelman vakaana kdyttédnoton aikana. Stentin syéttdjarjestelma
koostuu sisaholkkikokoonpanosta, jossa on kaksi erillista komponenttia. Sisatiiviste sisaltda ohjainlangan luumenin
syottojarjestelmaa varten, ja proksimaalinen sisaosa on sy6ttdjarjestelman puskuri, jaykka pinta, jota vasten painamalla
stentti voidaan pitaa liilkkumattomana stentin kayttddnoton aikana, kun keskiholkki vedetaan pois. Keskiholkki
suojaa ja rajoittaa stenttia ennen stentin kaytto6nottoa. Ulkoholkki pitda jarjestelman vakaana stentin kayttéénoton
aikana. Stentti otetaan kayttoon vetamalld sy6ttojarjestelman keskiholkki pois vetokahvaa taakse vetamalla ja/tai
saatdpyoran avulla.

Valmistuksen aikana ELUVIA-stentille tehdaanddampdkasittelyita, jotka antavat nitinolille “muistin”. Taman ansiosta
se voi laajentua tiettyyn halkaisijaan altistuessaan tietylle rasitukselle ja/tai lampétilalle. Sitten stentti ladataan
syottojarjestelmaan, joka muuntaa stentin martensiittifaasiin.

Kun stentti altistuu kehon lampétilalle ja' stentti otetaan kdyttoon vetamalla keskiholkki pois, stentti muuntuu
martensiitttifaasista austensiittifaasiin valittémasti; Austeniittifaasin aikana stentti yrittaa palautua halkaisijaan,
johon se asetettiin valmistuksen.aikana. Suoni rajoittaa stentin halkaisijan laajentumista.

Materiaalit

2.1 Laitekomponenttien kuvaus

Stenttijarjestelma koostuu-seuraavista: implantoitavasta endoproteesista ja stentin syéttojarjestelmasta. Stentti on
laserilla leikattu itsestaan laajeneva stentti, joka on-valmistettu nikkelititaaniseoksesta (nitinoli). Stentin proksimaali- ja
distaalipaissa on réntgenpositiivisia merkkeja, jotka on tehty tantaalista ja jotka parantavat stentin nakyvyyttd. Tama
helpottaa stentin asettamista. Stenttion puristettu 6 F syottojarjestelman (ulkohalkaisijaltaan korkeintaan 2,1 mm) sisaan.
Syoéttojarjestelma on malliltaan kolmiakselinen:siina on stentin syéttojarjestelman stabiloiva ulkovarsi, stenttid suojaava
ja puristava keskivarsi ja ohjainlangan luumenina toimiva sisavarsi. Syottojarjestelma on yhteensopiva 0,035 tuuman
(0,89 mm:n) ohjainlankojen kanssa.

Ladkeainetta vapauttavasta: ELUVIA-stentistd on saatavana halkaisijaltaan-ja pituudeltaan erilaisia kokoja. Myds
syottojarjestelmda on saatavana kahdella eri toimintapituudella {75 cm ja 130 ¢m).

2.2 Ladkeainekomponentin kuvaus

Ldakeainetta vapauttava ELUVIA-verisuonistenttijarjestelma on itsestdaan laajeneva .nitinoli (nikkeli-titaaniseos)
-stenttirakenne, jossa on rontgenpositiiviset tantaalimerkit-ja joka on - pinnoitettu - polybutyylimetakrylaatti
(PBMA) -peruskerroksella ja polyvinyylideeni-difluoridi-heksafluoropropyleenilld (PVDF-HFD), jossa on aktiivinen
paklitakselikerros. Alla ovat ELUVIA-stentissa kaytetyt materiaalit painoprosenteittain.

Nitinoli 99,999 %

Paklitakseli < 0,1 %

PBMA<0,1%

PVDF-HFP < 0,1 %

Tantaali<0,1%

2.2.1 Paklitakselilaake

Laakeainetta vapauttavan ELUVIA-verisuonistenttijarjestelman vaikuttavaladakeaine on puolisynteettinen paklitakseli.
Puolisynteettinen paklitakseli syntetisoidaan aihiolaakeyhdisteistd, “ jotka eristetaan erilaisista Taxus-lajeista
ja hybrideista. Paklitakselin kemiallinen nimi on: Bentseenipropaanihappo, B-(bentsoyyliamino)-a-hydroksi-,
6,12b-bis(asetyylioksi)-12-(bentsoyylioksi)-2a,3,4,4a,5,6,9,10,11,12,12a,12b-dodekahydro-4,11-dihydroksi-4a,8,13,13-
tetrametyyli-5-okso-7,11-metano-1H-syklodeka[3,4]bents[1,2-b|okset-9-yyliesteri, [2aR-[2aa,4B, 4aB,6B,9a(aR*,RS*),
1a,120,12aa,12ba]].
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Paklitakseli on diterpenoidi, jossa on tyypillinen 20 hiiliatomin taksaaniketju. Sen molekyylipaino on 853,91 g/mol
ja molekyylikaava C47H5INO14. Se on voimakkaasti rasvahakuinen ja veteen liukenematon, mutta liukenee vapaasti
metanoliin, etanoliin, kloroformiin, etyyliasetaattiin ja dimetyylisulfoksidiin.

Paklitakselin kemiallinen rakenne nakyy kuvassa 1.

Kuva 1. Paklitakselin (PTx) kemiallinen rakenne

2.2.2 Pohjapolymeeri ja laakematriisin kopolymeerikantaja-aine

Stentin  pohjapolymeerikerroksena  on- PBMA:ta - poly(n-butyylimetakrylaattia) paljaan metallistentin ja
laakeainematriisikerroksen valilla. PBMA:n kemiallinen rakenne on esitetty kuvassa 2.

2
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Kuva 2. PBMA - poly(n-butyylimetakrylaatti)

Laakeainematriisikerros koostuu puolikiteisen satunnaisen kopolymeerin, PVDE-HFP:n (poly(vinyylideenifluoridi-ko-
heksafluoripropeeni)), ja paklitakselin seoksesta. PVDF-HFP:n kemiallinen. rakenne on esitetty kuvassa 3.

F

|
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Kuva 3. PVDF-HFP - poly(vinyylideenifluoridi-ko-heksafluoripropeeni)
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2.3 Tuotematriisi ja paklitakselipitoisuus

Taulukko 2-2. Laakeainetta vapauttavan ELUVIA-verisuonistenttijarjestelman tuotematriisi ja
paklitakselipitoisuus

Stentin Kokoon Toimintapituus | Viiteverisuonen | Nimellinen
nimellishalkaisija (mm) | puristamaton | (cm) halkaisija (mm) | paklitakselipitoisuus

pituus (mm) (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 40-50 517
H74939295600410 | 6 40 130 135
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 >0-60 135
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

Pyrogeeniton

Ladkeainetta vapauttava ELUVIA-verisuonistenttijarjestelma tayttda pyrogeenin rajaehdot.

Kayttoon liittyvia tietoja

Tata laitetta saavat kdyttda vain laakarit; teknikot ja“ sairaanhoitajat, joilla on.  kokemusta perifeeristen
vaskulaaritoimenpiteiden valmistelusta ja suorittamisesta.

3. KAYTTOTARKOITUS / KAYTTOAIHEET

Ladkeainetta vapauttava ELUVIA-verisuonistenttijdrjestelmd-on tarkoitettu luumenin ‘halkaisijan laajentamiseen
hoidettaessa oireellista de-novo- tai uudelleen syntynytta stenoottista leesiota natiivissa pinnallisessa reisivaltimossa
ja/tai proksimaalisessa polvitaivevaltimossa, kun viitesuonen halkaisija on-4,0-6,0- mm.

Kliinisia etuja koskeva lauselma

Ladkeainetta vapauttava ELUVIA-verisuonistenttijdrjestelma on ‘tarkoitettu luumenin halkaisijan laajentamiseen
hoidettaessaaikuisia, joillaon oireellisia de-novo- tai uudelleen syntyneita stenoottisia leesioita natiivissa pinnallisessa
reisivaltimossa ja/tai proksimaalisessa polvitaivevaltimossa. Kliinista “hy6tya voidaan mitata yleisilld kliinisilla
tuloksilla, joita ovat esimerkiksi primaarinen aukipysyvyys, ei amputaatioita tai kohdeleesion revaskularisaatiota ja
eloonjaamisen kokonaisarvot muihin olemassa oleviin hoitoihin verrattuna.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta

Asiakkaat Euroopan unionin alueella: kayta etiketissd olevaa laitenimed, kun haet yhteenvetoa laitteen turvallisuudesta
ja kliinisesta suorituskyvysta, joka on saatavilla eurooppalaisen ladkinnallisten laitteiden tietokannan (EUDAMED)

sivustosta: (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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4. KAYTON VASTA-AIHEET

Laakeainetta vapauttavan ELUVIA-verisuonistenttijarjestelmdn kayttd on vasta-aiheista kaikissa niissa tilanteissa,
joissa perkutaaninen transluminaalinen angioplastia (PTA) on vasta-aiheinen.

5. VAROITUKSET

5.1Yleista

e Mutkalle taipunutta syéttojdrjestelmaa ei saa kayttaa.

o Stentin syottojarjestelmda saa vieda eteenpadin vain suositeltua ohjainlankaa pitkin. Muiden ohjainlankojen
kaytto voi johtaa laajentamisongelmiin, mika voi johtaa haittatapahtumaan tai kiireellisen toimenpiteen/
leikkauksen tarpeeseen.

e Kehossa olevia katetreja tulee aina kasitella fluoroskopian avulla. Tahan tarvitaan réntgenlaitteita, jotka
tuottavat korkealaatuista kuvaa.

e Jos hatamenetelman kayttd on'tarpeen (dissektio tai muu komplikaatio vaatii toisen stentin asettamista),
kaytettyjen stenttien on oltava koostumukseltaan samanlaisia.

e Jos tarvitaan useampaa kuin yhta stenttia, limita stentittoisiinsa ainakin 5 mm:n matkalta.

e Ennen toimenpiteen loppuun saattamista stentin oikea sijainti on varmistettava lapivalaisussa. Jos leesio ei ole
peittynyt kokonaan, kdyta lisastenttejd tarpeen mukaan voidaksesi hoitaa leesion asianmukaisesti.

e Sisaanviejan tai ohjainholkin pienin-hyvaksyttava koko on painettu pakkauksen etikettiin. Ala yritd kuljettaa
stentin syottjarjestelmaa etiketissa ilmoitettua pienemman sisaanviejan tai ohjainholkin lapi.

e _Jos laajennettuun stenttiin kehittyy tromboosi, on harkittava trombolyysia ja/tai PTA:ta.

e Josilmenee komplikaatioita, kuten infektio tai suonivaurie, stentin kirurginen poisto on ehka tarpeen.

o Lisalaitteidentoistuva kuljettaminen osittain tai kokonaan laajennetun, paikalleen asetetun stentin lapi on
tehtdva erittain varovasti, jotta varmistetaan, ettei'lisalaite juutu kiinni aiemmin sijoitettuihin stenttitukiin.

e Saatopyordn lukkoa ei saa poistaa ennen stentin laajentamista. Jos saatopyoran lukko poistetaan liian aikaisin,
stentti voi laajentua tahattomasti.

e Jos stentin laajentamisessa ilmenee vaikeuksia (esim. osittainen laajeneminen), laitteen liikuttelu, syéttojarjestelman
poistaminen/vaihtaminen tai kiireellinen |adketieteellinen tai kirurginen toimenpide saattaa olla tarpeen.

o Tatd tuotetta ei saa kayttaa.potilaille, joilla-on hoitamaton verenvuotosairaus tai joille ei voi antaa
antikoagulaatiohoitoa taiverihiutaleiden aggregaation estohoitoa.

e Henkildt, jotka ovat tunnetusti allergisia paklitakselille (tai rakenteeltaan samankaltaisille yhdisteille) tai
polymeerille tai sen yksittaisille komponenteille (ks. yksityiskohdat seuraavasta kohdasta: Pohjapolymeeri ja
laakematriisin kopolymeerikantaja-aine), nikkelille tai titaanille, voivat saada tastdimplantista allergisen reaktion.

5.2 Antritromboottinen hoito ennentoimenpidetta ja sen jalkeen

Laitteeseen liittyy akuutin, subakuutin- tai. “mydhdisen tromboosin, . verisuoniston -komplikaatioiden . ja/tai
verenvuototapahtumien riski. On erittdin suositeltavaa, ettd hoitava ladkdri noudattaa Inter-Society Consensuksen
(TASCII) suosituksia (tai muita maassa hyvaksyttyja ohjeita) antritromboottisen hoidon kdytosta.ennen toimenpidettd
ja sen jalkeen tromboosiriskin vahentamiseksi.

6. VAROTOIMET

6.1 Yleiset varotoimet

Al kayta pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivan (“Use by”) jalkeen. Lue toimitustapaa koskeva kohta
ennen kayttoa.

e Stentin asettaminen haarautumiskohdan tai sivuhaaran pdalle voi vaarantaa tulevat diagnostiset tai
hoitotoimenpiteet.

o Stenttia ei ole tarkoitettu uudelleensijoitettavaksi.

e Kun stentti on osittain laajentunut, siihen ei voi tarttua uudelleen eika sitd voi puristaa uudestaan kokoon
stentin sy6ttojarjestelman avulla.

e Stenttivoi aiheuttaa implantin kohdalla valtimon luumeniin kehittyvan embolian.

6
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o Al kdytd tuotetta, jos pussissa oleva lampdtila-altistuksen anturietiketti on punainen. Se tarkoittaa, ettd stentin
laajentuminen on saattanut vaarantua.

o Al kdytd, jos pussin lampétila-altistuksen anturietiketti puuttuu.
e Alj altista orgaanisille liuotteille (kuten alkoholille).

6.2 Raskaus/imetys

Tuotetta ei ole kokeiltu raskaana oleville naisille eikd miehille, jotka aikovat siittda lapsia. Tuotteen vaikutuksia
kehittyvaan sikidon ei ole tutkittu. Riskeja ja vaikutuksia suvunjatkamiseen ei vield tunneta.

Ladkeainetta vapauttavan ELUVIA-verisuonistenttijarjestelman kdytto ei ole suositeltavaa naisille, jotka yrittavat tulla
raskaaksi tai jotka ovat raskaana.

Ei tiedeta, kulkeutuuko paklitakseli aidinmaitoon. Maitoa erittavissa rotissa maidon pitoisuudet vaikuttivat
korkeammilta kuin naaraan plasmatasot ja-laskivat samantasoisesti maternaalisten tasojen mukana. Aiteja tulee
varoittaa imevaisikaisten lasten mahdollisesti vakavista haitallisista reaktioista paklitakseliin. Ennen ELUVIA-stentin
implantointia tulee harkita vakavasti rintaruokinnan jatkamista ja ottaa huomioon stentin merkitys aidille.

6.3 Ladkeainetiedot

Ei ole vahvistettu, minkalaisella vaikutusmekanismilla paklitakselia vapauttava stentti vahentad tai kumoaa
restenoosiin johtavan neointiman muodostuksen ja lisaantymisen, kuten kliiniset tutkimukset ovat osoittaneet.
Tiedetaan, etta paklitakseli edistaa mikrotubulusten yhdistymista tubuliinidimeereista ja stabiloi mikrotubuluksia
estamalla depolymerisaatiota. - Tdmdc stabiloituminen estdada mikrotubulusverkoston normaalin dynaamisen
uudelleenjarjestytymisen, mika on olennaista solujen elintdrkeissa interfaasi- ja mitoositoiminnoissa.

6.4 Laakkeiden yhteisvaikutukset

Paklitakselin - mahdollisia yhteisvaikutuksia samanaikaisesti annettujen ladkkeiden kanssa ei ole tutkittu virallisesti.
Paklitakselin~ systeemisen -kemoterapeuttisen - pitoisuuden_.yhteisvaikutukset mahdollisten samanaikaisesti
annettavien ladkkeiden kanssa on-ilmoitettu paklitakselia sisaltavien ladkevalmisteiden pakkausmerkinndissa, kuten
TAXOL. Ottaen huomioon, ettajokaiseen ELUVIA-stenttiin ladattu paklitakselimddra on ainakin 400 kertaa pienempi
kuin ladkkeen syOpahoitoannos ja‘taaketta vapautuu huomattavasti-pienempina pitoisuuksina kuin syépahoidoissa,
ladkkeen yhteisvaikutuksia ei-todennakoisesti ole. Tama aspekti-on.vahvistettu, koska -paklitakselin systeemisia
pitoisuuksia ei-ole havaittu stentinimplantoinnin jalkeen kliinisissa laaketutkimuksissa.

6.5 Magneettikuvaus (MRI)

Ei-kliiniset kokeet ovat osoittaneet; ettd ldaketta vapauttava ELUVIA-verisuonistentti on MRI-ehdollinen. Se voidaan

kuvata turvallisesti 150-mm:kokonaispituuteen-asti ja-limittain asetetun stentinkanssa 200 mm pituuteen asti

seuraavien ehtojen tayttyessa:

e Staattinen magneettikentta on3 tai 1,5 teslaa.

e Staattisen magneettikentan gradientti on'< 100 teslaa/metri (ekstrapoloitu).

o Tavallisessa toimintatilassa kehon keskimaaraisen enimmaisabsorptionopeuden (SAR) ollessa enintaan 2 W/kg
15 minuutin kuvausajalla potilaan‘anatomisten kuvauskohteiden sijaitessa potilaan-navan ylapuolella.

e Koko kehon enimmadisabsorptionopeus (SAR) on 0,48 W/kg 15 minuutin kuvausajalla potilaan anatomisten
kuvauskohteiden sijaitessa navan alapuolella.

e Kayta vain koko kehon lahetin-vastaanottokelaa.Ald kdytd paikallisia lahetinkadmeja. Paikallisia
vastaanottokadmeja voidaan kayttaa.

1,5 tai 3 teslan MRI voidaan suorittaa valittémasti laakeainetta vapauttavan ELUVIA-verisuonistentin-implantoinnin

jalkeen. Laakeainetta vapauttavan ELUVIA-verisuonistentin ei.pitaisi-liikkua tassa MRI-ymparistdssa. Taman stentin

MK-ehdollisuutta on arvioitu vain naiden ehtojen puitteissa:

3,0 teslan lampatilainformaatio

Ei-kliinisissa kokeissa ladkeainetta vapauttava ELUVIA-verisuonistentti, jonka yksittaispituus oli 100 mm ja limitetty
pituus 200 mm, tuotti korkeintaan alle 3,6° C:n lampétilan nousun; kun-koko kehon enimmaisarvo oli keskimaarin
0,48 W/kg. Luku maaritettiin validoidulla laskumenetelmalld, kun MRI-kuvausaika oli 15 minuuttia ja kaytdssa oli
3:n teslan GE Signa HDxt -MRI-kuvauslaite seuraavalla ohjelmistoversiolla: 24\LX\MR Software Release:

HD16.0 v02 1131. Tassa mallissa ilmoitetut lampétilat selittavat epavarmuuden ja perfuusion jaahdytysvaikutuksen.

e Anatomisen maamerkin ollessa navan ylapuolella laskettu lampétilan nousu oli 1,94 °C, kun koko kehon
keskimaarainen SAR-arvo oli 2,0 W/kg ja jatkuva kuvausaika 15 minuuttia ja mukaan lasketaan perfuusion
jaahdytysvaikutus ja epavarmuus.

e Anatomisen maamerkin ollessa navan alapuolella laskettu [dmpétilan nousu oli 3,63 °C, kun koko kehon
keskimaarainen SAR-arvo oli 0,48 W/kg ja jatkuva kuvausaika 15 minuuttia ja mukaan lasketaan perfuusion
jaahdytysvaikutus ja epavarmuus.
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1,5 teslan lampotilainformaatio

Ei-kliinisissa kokeissa laakeainetta vapauttava ELUVIA-verisuonistentti, jonka yksittaispituus oli 150 mm ja limitetty
pituus 200 mm, tuotti korkeintaan alle 3,47 °C:n lampatilan nousun, kun koko kehon enimmaisabsorptionopeus (SAR)
oli keskimaarin 0,41 W/kg. Luku madritettiin validoidulla laskumenetelmalla, kun MRI-kuvausaika oli 15 minuuttia ja
kaytossa oli 1,5 teslan kelan GE (malli 46-306600G2, General Electric Healthcare, Milwaukee, W) -MRI-kuvauslaite.
Tassa mallissa ilmoitetut [dmpétilat selittavat epdvarmuuden ja perfuusion jadhdytysvaikutuksen.

e Anatomisen maamerkin ollessa navan ylapuolella laskettu Iampdtilan nousu oli 0,9 °C, kun koko kehon
keskimadrdinen SAR-arvo oli 2,0 W/kg ja jatkuva kuvausaika 15 minuuttia ja mukaan lasketaan perfuusion
jaahdytysvaikutus ja epavarmuus.

e Anatomisen maamerkin ollessa navan alapuolella laskettu [dmpétilan nousu oli 3,47 °C, kun koko kehon
keskimadrdinen SAR-arvo oli 0,41 W/kg ja jatkuva kuvausaika 15 minuuttia ja mukaan lasketaan perfuusion
jaahdytysvaikutus ja epavarmuus.

Kuva-artefakti (ASTM F2119)

Kuva-artefakti ulottui noin 5 mm paahdn laitteen halkaisijan ulkoreunasta ja 1,5 mm paahdn paallystamattdman
ELUVA-stentin molemmista cpdista; kun skannaus' tehtiin ei-kliinisessa kokeessa spinkaikusekvenssia kayttaen.
Gradienttikaikusekvenssia kaytettaessa kuva-artefakti ulottui 12 mm padhan laitteen halkaisijan ulkoreunasta ja
1,8 mm padhan stentin. kummastakin padsta, molempien‘sekvenssien suojatessa osittain luumenia, kun koe tehtiin
3,0 teslan Achievalla (Achieva Upgrade), Philips Medical Solutionsin MRI-jarjestelmalla (ohjelmistoversio Release
2.5.3.0 2007-09-28)-ja lahettimend/vastaanottimena toimivalla kvadratuuripadkaamilld. Kuva-artefaktit kehoa
ymparoivalla” lintuhdkkimaisella- kaamilla ovat samankaltaisia kuin kuva-artefaktit lahettimend/vastaanottimena
toimivalla, ympyrdpolarisaatiota (CP) kayttdvalla paakaamilld.

Suositukset

On “suositeltavaa,. ettd potilaat rekisterdivat implantin. turvalliset kuvausehdot Medic Alert Foundationiin
(www.medicalert.org) tai vastaavaan jarjestoon.

1. HAITTATAPAHTUMAT

Perifeerisen stentin kayttoon liittyvia mahdollisia haittatapahtumia‘ovat muun muassa-seuraavat:
o Allerginen reaktio (ladkkeelle/polymeerille, varjoaineelle, laitteelle tai muulle)

e \erenvuoto

e Kuolema

e Embolia (ilma, plakki, trombi laite, kudes tai muu)

e Hematooma

e Hypotensio/hypertensio

e Iskemia/nekroosi

e Lisatoimenpiteen tai -leikkauksen tarve

e Munuaisten vajaatoiminta

o Stentilla hoidetun valtimon restenoosi

e Sepsis/infektio

e Tromboosi/trombi

e \asospasmi

e Suonen tukkeuma

¢ Suonivauriot (puhkeaminen, pseudoaneurysma, vaurioituminen, repeaminen ja leikkautuminen).

Mahdollisia haittatapahtumia, joita ei lueteltu edella ja jotka voivat liittyd vain paklitakselilddkepinnoitteeseen, ovat
seuraavat:

 Allerginen/immunologinen reaktio ldakkeelle (paklitakseli tai rakenteeltaan samanlaiset yhdisteet) tai stentin
polymeeripadllysteelle (tai sen yksittdisille ainesosille)

e Alopesia

e Anemia

e Maha-suolikanavan oireet

e Hematologinen dyskrasia (mukaan lukien leukopenia, neutropenia, trombosytopenia)
e Maksaentsyymien muutokset
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e Suonten seinamien histologiset muutokset, ml. tulehdus, kudosvaurio tai -kuolio
e Myalgia/artralgia

e Perifeerinen neuropatia.

e My06s muita, talla hetkelld tuntemattomia haittatapahtumia voi ilmeta.

8. KLIINISET TUTKIMUKSET

8.1 Meta-analyysin yhteenveto: Paklitakselilla pinnoitettujen laitteiden myohaisen kuolleisuuden merkki

Joulukuussa 2018 julkaistussa satunnaistettujen kontrolloitujen tutkimusten meta-analyysissa Katsanos ym.
havaitsivat my6haisen kuolleisuuden riskin lisaantymisen 2 vuoden jalkeen femoropopliteaalisen valtimosairauden
hoitoon kaytettyjen, paklitakselilla pinnoitettujen pallojen ja paklitakselia vapauttavien stenttien yhteydessa.
Vastaukseksi ndihin tietoihin FDA toteutti potilastason meta-analyysin pitkdaikaisista seurantatiedoista, joita saatiin
femoropopliteaalisen valtimosairauden-hoitoon kaytettyjen paklitakselilla pinnoitettujen laitteiden markkinoille
laskemista edeltdvistd satunnaistetuista kliinisista tutkimuksista toukokuuhun 2019 asti. My6s meta-analyysissa
todettiin myohdisen kuolleisuuden merkki paklitakselilla pinnoitetuilla laitteilla hoidetuissa tutkittavissa verrattuna
pinnoittamattomia laitteita saaneisiin potilaisiin, Erityisesti 3 satunnaistetussa tutkimuksessa, joissa oli yhteensa
1090 potilasta ja tietoja-saatavilla'5 vuodelta, paklitakselilla pinnoitetuilla laitteilla hoidettavien potilaiden alustava
kuolleisuusprosentti oli 19,8 % (vaihteluvali 15,9 % - 23,4 %) verrattuna pinnoittamattomilla laitteilla hoidettujen
tutkittavien 12,7 %:iin-(vaihteluvali 11,2 % = 14,0.%). Suhteellinen kuolleisuusriskin lisdys 5 vuoden jalkeen oli
1,57 (95 %:n luottamusvalilla 1,16-2,13), joka vastaa paklitakselilla pinnoitetuilla laitteilla hoidettujen potilaiden 57 %:n
suhteellista kuolleisuuden lisaantymista.

Kesdkuussa-2019 pidetyssa FDA:n neuvoa-antavan toimikunnan (FDA Advisory Committee) kokouksessa esitettiin
riippumaton, samankaltaisten potilastason-tietojenmeta-analyysi, jonka oli toimittanut vaskulaarisen ladketieteen
jarjestd VIVA Physicians.ja-joka esitti-samankaltaisia-10ydoksia, joissa riskisuhde oli 1,38 (95 %:n luottamusvalilla
1,06-1,80). Lisdanalyyseja, jotka on suunniteltu erityisesti-arvioimaankuolleisuuden ja paklitakselilla pinnoitettujen
laitteiden-keskindista suhdetta, on suoritettuja parhaillaan kdynnissa.

Myéhadisen kuolleisuuden riskin lasndoloajalaajuutta ontulkittava varoen, koska saatavillaolevissa tiedoissa on useita
rajoituksia, kuten pienesta ndytekoosta johtuvat laajat luottamusvalit, paklitakselilla pinnoitettuihin eri laitteisiin
liittyvien tutkimusten kokoaminen-yhteen, kunniita ei ollut tarkoitettu yhdistettaviksi, huomattava maara puuttuvia
tutkimustietoja, epaselva nayttd paklitakseliannoksen vaikutuksista: kuolleisuuteen seka myéhadiset kuolemat
selittdvan patologisen mekanismin puute.

Paklitakselilla pinnoitetut pallot ja stentit-parantavat jalkojen:verenkiertoa‘ja vahentdvat tukkeutuneita verisuonia
avaavien uusintatoimenpiteiden todenndkéisyytta  pinnoittamattomiin laitteisiin verrattuina. Paklitakselilla
pinnoitettujen laitteiden etuja (esim.vdhemmadn uusintaleikkauksia) tulee harkita yksittaisilld potilailla potentiaalisten
riskien (esim. mydhainen kuolleisuus) rinnalla.

IMPERIAL-tutkimuksessa tallaista kuolleisuusosoitusta‘ ei ole todettu 2 vuoden jalkeen. Kaplan Meier
-kuolleisuusarviot 2 vuoden jalkeen ovat 7,1 % (95 %:n Cl:+ 4,1%, 10,0 %) ELUVIA-hoitolaitteelle ja 8,0 % (95 %:n
(l: 3,7 %, 12,4 %) paklitakselilla pinnoitetulle Zilver PTX -kontrollilaitteelle, jotka sopivattdlta potilasvaestolta
odotettavaan kuolleisuusasteeseen.

9. TOIMITUSTAPA

Ladkeainetta vapauttava ELUVIA-verisuonistenttijarjestelmd toimitetaan. steriilind pussin sisdlld. Laite on steriloitu
etyleenioksidilla.

Laitetiedot

Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu vahingossa ennen kayttoa.

Ei saa kdyttaa, jos etiketit ovat epatdydellisia tai lukukelvottomia.

Kasittely ja sailytys

Suojaa valolta. Poista laatikosta vasta juuri ennen kayttod. Sailytd 25 °C:ssa (77 °F); hetkittdinen vaihtelu sallittu
alueella 15 °C-30 °C(59 °F - 86 °F).

Ladkeainetta vapauttava ELUVIA-stentti on nitinolistentti, jonka maksimildmpatila on 55 °C (131 °F).
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Varotoimi: Al kayta tuotetta, jos pakkauksessa tai pussissa oleva lampétilan merkkipiste on punainen. Se osoittaa,
etta stentin laajentuminen on saattanut vaarantua.

10. KAYTTOOHJEET

10.1 Kayttoa edeltava tarkastus
Tarkista pussin viimeinen kayttdpdiva. Tarkasta steriili pussi huolellisesti ennen avaamista.

Al3 kayta tuotetta viimeisen kdyttdpaivan jalkeen. Jos steriili pussi ei ole moitteettomassa kunnossa ennen viimeista
kayttopaivaa (pakkaus on esim. vahingoittunut), kysy Boston Scientificin edustajalta palautusohjeita. Ala kayta, jos
huomaat vikoja.

Turvalliseen kayttoon tarvittavat lisatarvikkeet

10.2 Suositellut materiaalit (eivat sisally stenttijarjestelman pakkaukseen)

e 0,035in (0,89 mm:n) jaykka ohjainlanka, jonka pituus on sopiva (130 cm:n pituisille stentin syott6jarjestelmille
suositellaan 300 cm:n pituutta)

e Sopivan kokoinen ja pituinen sisaanvieja tai ohjainholkki ja varusteltu hemostaasiventtiili

e 10 ml:n (10 cc) luer lock -ruisku stentin syott6jarjestelman huuhtelua varten

Valmistelu

10.3 Potilaan valmisteleminen

ltsestadn laajenevan stentin perkutaaninen asettaminen stenoottiseen tai tukkeutuneeseen valtimoon on tehtdva
angiografiatoimenpidehuoneessa, jossa-on sopiva kuvantamislaitteisto. Potilaan valmistelutoimenpiteet ja steriilit
varotoimet ‘ovat samat ‘kuin_missa tahansa, angioplastiatoimenpiteessa. Potilaalle on annettava asianmukaista
antitromboottista ja:antikoagulaatiohoitoa ennen toimenpidetta ja sen jalkeen normaalikdytantdjen mukaisesti.
Potilaalle on tehtdva angiografia ‘leesion (tai leesioiden) laajuuden. ja kollateraalivirtauksen maarittamiseksi.
Sisaanvientisuonien-on oltava riittavan avoinna, jotta seuraavat toimet voidaan suorittaa: Jos havaitaan trombi tai sitd
epailldan, ennen stentin asettamista.on tehtava trombolyysi kayttamallda normaalia hyvaksyttya menetelmaa.

10.4 Varjoaineen injektointi
Ota angiografiakuva standardimenetelmalla.

10.5 Stenoosin arviointi jamerkinta
Tarkastele stenoottisen tai tukkeutuneen valtimon distaalisinta nakymaa fluoroskopiassa.
Tee leesioalueesta toimenpidetta auttavakuvakartoitus, jos tarpeen.

10.6 Sopivan stenttijarjestelman valinta

1. Mittaa viitesuonen halkaisija (proksimaalinen ja.distaalinen mitta leesioon tai tukokseen nahden). Valitse stentti
taulukon 2-2 perusteella.

2. Mittaa leesion koko tamanhetkinen pituus ja.valitse sopivan pituinen stentti (tai stentit) asettamista varten.
Oikean apposition varmistamiseksi suositellaan, etta stentin pituus valitaan niin, etta'sen pddt ulottuvat ainakin
5 mm leesion kummankin paan yli terveen kudoksen-pdalle.

Varotoimi: Jos leesion peittamiseen tarvitaan useampaakuin yhtd stenttia, limita stentit toisiinsa ainakin
5 mm:n matkalta. Yleensa suositellaan, etta distaalistentti sijoitetaan paikalleen ensin.

Varotoimi: Kun hoitoon tarvitaan useampi stentti, stenttimateriaalien tuleeolla koostumukseltaan
samankaltaisia, jos metallipinnat koskettavat toisiaan stenttien sijoittamisen jalkeen.

3. Arvioi leesion ja sisaanvientikohdan valinen etaisyys ja valitse sopivan pituinen stentin syé6ttojarjestelma.

10.7 Stentin syottojarjestelman valmistelu
1. Avaa ulompi laatikko, jolloin esiin tulee stentin syétt6jarjestelman sisaltava pussi.

2. Tarkista lampédtila-altistusindikaattori pussin etiketissa varmistaaksesi, etta tuote ei ole vahingoittunut. Katso
Varotoimenpiteet-kohta.
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3. Tarkasta pussi huolella steriiliin pakkaukseen mahdollisesti tulleiden vaurioiden varalta. Avaa pussi sitten
varovasti ja ota stentin syottojarjestelman sisaltava alusta esiin.

4. Poista stentin sydttdjarjestelma varovasti alustalta tarttumalla sy6ttéjarjestelman kahvaan.

5. Tarkasta stentin sy6tt6jarjestelmad vaurioiden varalta. Jos on aihetta epadilla, etta laitteen steriiliys tai eheys
on vaarantunut (esim. komponentteja puuttuu tai ne ovat vaantyneet), laitetta ei saa kayttaa. Laitetta ei saa
kayttaa, jos se on vaantynyt tai jos saatdopyoran lukko ei ole kiinni laitteessa.

6. Saatopyoran lukkoa [2] ei saa poistaa ennen stentin laajentamista. Jos saatopyoran lukko poistetaan liian
aikaisin, stentti voi laajentua tahattomasti.

7. Liitd keittosuolaliuoksella taytetty 10 ml:n (10 cc) ruisku kahvassa olevaan [6] luer-huuhteluliittimeen. Aktivoi paine.

Jatka huuhtelua, kunnes keittosuolaliuos saavuttaa ohjainlangan distaalipaan luumenin. Poista luer-huuhteluliitin
[6] (vetdmalld ruiskusta tai vetamalla luer-huuhteluliittimesta [6]) (viite: kuva 4).

[2] Saatopyoréan lukko
e
Vetokahva

Lo Sadtopyora [4

T pyord | ]\ |

/":BD_‘;,#

— e

S /6

Luer-huuhteluliitin
Keskivarren
rontgenpositiivinen o e
merkkirengas Stentin rontgenpositiiviset Stentin rontgenpositiiviset
Rontgenpositiivinen kérki [5] distaalimerkit [1 proksimaalimerkit

1 |

‘<—>— n.3mm
(n.18mm) —

Kuva 4. Stentin syottojarjestelma

Toimenpide
10.8 Syottotoimenpide
1. Avaa valtimoyhteys kayttdmalld vahintaan 6.F (2,1-mm) holkkia,jossa on-hemostaasiventtiili.

Varotoimi: Kdyta implantointitoimenpidetta varten aina sisdanviejda tai ohjainholkkia. Tama suojelee
sisaanvientikohtaa ja estaa jarjestelmavauriot:

Varotoimi: Mutkalle taipunutta syottojarjestelmaa-ei saa kayttaa. Sisaanviejan/ohjainholkin vaantyminen
sisaanvientikohdassa voi rajoittaa syottojarjestelman liikkeita stentin-asetuksen aikana.

2. Vie kohteena olevan leesion tai tukoksen lapi 0,035.in{0,89 - mm:n)ohjainlanka; jonka pituus on sopiva
(130 cm:n pituisille stentin syottojarjestelmille suositellaan 300-¢cm:n pituutta).

Huomautus: Jaykkaa 0,035 in (0,89 mm) ohjainlankaa suositellaan vahvasti stentin asetukseen etenkin

mutkaisessa anatomiassa ja lahestyttaessa kohdetta vastapuolelta. Liian pienet ohjainlangat eivat valttamatta

tue laitetta tarpeeksi, mika voi vaarantaa stentin viemisen kohteeseen.

Huomautus: Jos kayt6ssa on hydrofiilinen ohjainlanka, varmista, etta se pysyy jatkuvasti kosteana.

n
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3. Esilaajenna leesio pallolaajennuskatetrilla tavanomaisin menetelmin. Kun leesio on laajennettu asianmukaisesti,

poista laajennuskatetri ja jata ohjainlangan karki leesion distaalipuolelle stenttijarjestelman eteenpain viemista varten.

Varotoimi: Ladkarien on kdytettdva omaa harkintakykyaan, joka perustuu valtimoleesioiden ja/tai -tukosten
laajennuksesta saatuun kokemukseen. Pallokatetria ei saa koskaan pakottaa laajenemaan siind maarin, etta
riskina on valtimonseinaman dissektio.

Aseta ladkeainetta vapauttavan ELUVIA-stentin sy6ttojarjestelma ohjainlangan paalle. Vie syo6ttojarjestelma
eteenpadin yhtena kokonaisuutena sisaanviejan tai ohjainholkin hemostaasiventtiilin lapi.

Huomautus: Al3 kirista Tuohy-Borst-sovitinta niin tiukalle, ettd se rajoittaa syottojarjestelman liikkeita.

Huomautus: Saatépyoran lukkoa ei'saa poistaa ennen stentin laajentamista. Jos saatopydran lukko poistetaan
liian aikaisin, stentti voi laajentua tahattomasti.

10.9 Stentin asetustoimenpide (viite: kuva5)

1.

Poista jarjestelmdasta 1dysyys.viemalla jarjestelma hieman leesion yli ja vetamalla jarjestelmaa sitten takaisin,
kunnes stentin rontgenpositiiviset merkit [1] ovat tarkalleen leesion paalla.

Huomautus: Ennen stentin laajentamista on.varmistettava, etta stentin proksimaalipdan ja sisadnviejan/
ohjainhalkin valilla on tarpeeksi tilaa, jotta‘laajentuminen ei tapahdu sisdanviejan/ohjainholkin sisalla.

Poista saatopyoran lukko [2] painamalla kielekkeista ja vetdmalla. Varmista, ettd rontgenpositiiviset merkit ovat
edelleen sopivastileesion pdalla.

Varotoimi: Jos syottdjarjestelmaa sisdaan vietaessa tuntuu huomattavaa vastusta tai jos stentin irrottamista ei
voida aloittaa, koko jarjestelma on poistettava potilaasta ja korvattava uudella jarjestelmalla.

Huomautus: Optimaalisen suorituskyvyn takaamiseksi syéttojarjestelman kokokehonulkoinen pituus on
pidettava niin suorana ja vakaana kuin mahdollista. Téma onnistuu poistamalla jarjestelmdsta I6ysyys,
pitamalla sy6ttojarjestelma hieman kireand ja ankkuroimalla kahva potilaan taileikkauspdydan paalle stentin
laajennuksen aikana. Vaihtoehtoisesti toimenpiteen suorittaja voi suoristaa ja vakauttaasinisen ulkovarren
distaalipaan stentin asetuksen aikana.

Huomautus: Jos |0ysyytta ei poisteta (viite: kuva.5) ja/tai syottdjarjestelman Katetrin mutkaa sisaanviejan/
ohjainholkin ja sy6tt6jarjestelmdan kahvan valilla ei suoristeta stentin asetuksen aikana, asetuksen tarkkuus voi
heiketd etenkin ipsilateraalisissa tapauksissa.

Huomautus: Jos stentin syéttojarjestelman paikan muuttaminen on-tarpeen; laita saatopyo6ran lukko takaisin
paikalleen stentin tahattoman laajenemisen estamiseksi.

Kuva 5. Poista loysyys
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10.10 Suositeltu laajentamismenetelma

1.

Kayta fluoroskopiaa apuna ja pida stentin réntgenpositiivisten distaali- ja proksimaalimerkkien sijainti samana
[1] kohdealueeseen nahden. Pydrita laajennuskahvan saatopyorad [4] kahvassa olevan nuolen suuntaan.
Jatka saatopydran pyorittdmistd, kunnes keskivarren réntgenpositiivinen merkkirengas [5] ohittaa stentin
rontgenpositiiviset distaalimerkit. Odota, etta rontgenpositiiviset distaalimerkit alkavat erkaantua toisistaan:
rontgenpositiivisten distaalimerkkien erkaantuminen tarkoittaa, etta stentti on laajentumassa.

Jatka saatopyoran pyorittamista, kunnes keskivarren rontgenpositiivinen merkkirengas [5] ohittaa stentin
rontgenpositiiviset proksimaalimerkit ja stentti on laajentunut tdysin tai kunnes valkoinen aktivointinuoli
nakyy vetokahvan jatko-osassa (150 mm pitkat stentit). Tama tarkoittaa, etta vetokahva taytyy aktivoida stentin
laajentamiseksi kokonaan (viite: kuva 6). Pitkat stentit (150 mm) eivat laajennu kokonaan vain saatopyoraa
pyorittamalla.

Huomautus: Valta nopeaa laajentamista aktivoidessasi vetokahvaa.

Huomautus: Ala rajoita saatopyoran liiketta [4]. Muuten laajentuminen voi hankaloitua. Ald yrita vetad osittain
laajentunutta stenttia takaisin sisaanviejaan/ohjainholkkiin, koska se voi aiheuttaa stentin irtoamisen.

Huomautus: Al veda tai tyonna syottojarjestelmaa laajennuksen aikana, koska se voi vaarantaa stentin
suoristumisen tayteen pituuteen.

Aktivointinuoli

Kuva 6. Jos stentti on pitka (150 mm), vetokahva on vedettdva taakse stentin laajentamiseksi kokonaan
vasta sen jalkeen, kun valkoinen aktivointinuoli on tullut nakyviin.

3.

Jos stentti on pitkd (150 mm), vetokahva.on vedettdva taakse sen jalkeen, kun vetokahvan jatko-osassa oleva
valkoinen aktivointinuoli on tullut nakyviin. Tartu manuaaliseen vetokahvaan [3]ja veda kahvaa varovasti
nuolen suuntaan. Veda kahvaa hitaasti, kunnes keskivarren réntgenpositiivinen merkkirengas [5] ohittaa stentin
rontgenpositiiviset proksimaalimerkit.Ndin stenttilaajentuu kokonaan:.

Tarkkaile sy6ttojarjestelmda fluoroskopiassa ja varmista; ettd keskivarren rontgenpositiivinen merkkirengas

[5] on ylittanyt stentin proksimaalimerkit. Tassa vaiheessa syottojarjestelma voidaan vetaa ulos.

Tartu ohjainlankaan laheltd kahvaa ja veda jarjestelmaa toistuvasti taaksepadin lankaa pitkin, kunnes jarjestelma
on saatu kokonaan ulos. Toimi varoen stentin sy6ttojarjestelmad poistaessasija suorita kaikki toimenpiteet aina
lapivalaisussa. Jos tunnet epatavallista vastusta, tydnna sydttojarjestelmaa varoen taas eteenpdin ja pyorita sitd
varovasti sijoittaaksesi syottojarjestelman keskelle suonta. Yritd vetaa syottdjarjestelmaa taman jalkeen taas
takaisinpain.

Huomautus: Al taivuta ohjainlankaa liikaa kahvan ldheltd vetdessésilaitetta takaisinpain. Nain helpotat
laitteen poistoa ja estat ohjainlankaa vaantymasta mutkalle.
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6. Jos stentti ei ole laajentunut taysin jossain leesion kohdassa, on mahdollista suorittaa pallolaajennus
kayttamalla normaalia PTA-menetelmaa.

Varotoimi: Al laajenna stenttia koskaan jalkeenpain pallolla, jonka halkaisija on suurempi kuin stentin
nimellinen (etikettiin merkitty) halkaisija.

7. Veda ohjainlanka ja holkki pois potilaasta ja varmista hemostaasi tavanomaisella menetelmalla.
Havitys
Minimoi infektioriski tai mikrobeihin liittyvat vaarat kayton jdlkeen hdvittamalla laite ja pakkaus seuraavalla tavalla:

Kayton jalkeen laite voi sisaltdd biovaarallisia aineita. Laitteet, jotka sisaltdvat biovaarallisia aineita, katsotaan
biovaaralliseksi jatteeksi, ja ne on sailytettava biovaarallisen jatteen sailiéssd, joka on merkitty biovaarasymbolilla.
Kasittelemattomia biovaarallisia jatteita ei pida hdvittaa kotitalousjatteen mukana. Biovaarallisia aineita ei pida
havittdd polttamalla ennen havittamistd. Biovaarallinen jate voidaan vaihtoehtoisesti hdvittda hyvdaksyttyyn
biovaarallisen jatteen laitokseen-asianmukaisesti kasiteltavaksi sairaalan, hallinnon ja/tai paikallisten viranomaisten
kaytant6jen mukaisesti.

10.11 Toimenpiteen jalkeen

Arvioi potilas pistoskohdan-hematoomanja/tai muiden verenvuodosta kertovien merkkien varalta.

Maarita sopivaverihjutaleiden estohoito Inter-Society Consensus (TASC 1) -ohjesuositusten (tai muiden sovellettavien
maakohtaisten ohjeiden) perusteella toimenpiteen jalkeisesta verihiutaleiden vastaisesta hoidosta tromboosiriskin
vahentamiseksi. Niitd potilaita, jotka tarvitsevat antitromboottisen hoidon ennenaikaista lopettamista merkittavan
aktiivisen-verenvuodon tai .odotetun merkittavan ‘aktiivisen verenvuodon tahden, on tarkkailtava huolellisesti
sydanverisuoni- ja tromboembolisten tapahtumien varalta, ja kun heidan tilansa on stabiloitunut, antitromboottinen
hoito tulee aloittaa uudestaanilmanturhia viiveita.

BSC on sitoutunut. meneillaan olevien tutkimusten-pitkdaikaiseen seurantaan laakeainetta vapauttavien ELUVIA-
stenttien turvallisuudenija tehokkuuden vahvistamiseen.

Mahdolliset laitteeseen. liittyvat vakavat tapahtumat on-ilmoitettava valmistajalle ja’asianmukaisille paikallisille
saantelyviranomaisille.

Implantoitavan laitteen potilastiedot

lImoita  potilaalle, ettd lisdtietoja~ saattaa . olla. saatavilla .~ Boston  Scientific  -verkkosivustossa
(www.bostonscientific.com/patientlabeling).

POTILAALLE TIEDOKSI

Ladkarin pitda harkita seuraavia seikkoja neuvoessaan potilaita ELUVIA-stentin kaytossa toimenpiteen yhteydessa:

o Keskustelkaa tassa asiakirjassa mainituista ELUVIA-stentin ja muiden todenndkéisesti kaytettavien
interventiohoitojen riskeista ja hyodyista seka mahdollisista haittatapahtumista.

o Keskustelkaa potilaan allergioista ja erityisesti riskista potilaille, jotka voivat olla allergisia paklitakselille,
polymeerille, nikkelille ja/tai titaanille.

e Keskustelkaa verihiutaleiden estohoidon riskeista ja hyddyista, mukaanlukien tromboembolian riski, jos potilas
on allerginen tai lopettaa kayton.

e Keskustelkaa toimenpiteen jalkeisista ohjeista, mukaan lukien‘mahdolliset seurantatapaamiset,
elamantapamuutokset, Iadkkeet ja kotihoito- tai kuntoutusohjeet.

e Anna potilaalle taytetty implanttikortti mukana pidettavaksi jailmoita potilaalle, etta magneettikuvausehtoihin
liittyvia ja muita lisatietoja saattaa olla saatavilla Boston Scientificin verkkosivustossa
(www.bostonscientific.com/patientlabeling).

e Neuvo potilasta esittamaan implanttikortti terveydenhuollon ammattilaisille (Idakareille, hammasladkarille,
teknikoille), jotta he voivat ryhtya tarvittaviin varotoimiin.

Odotettava kayttoika

limoita potilaalle, ettd stentti implantoidaan pysyvasti ja ettd sen rakenteen eheyden (murtumislujuus) on testattu
sailyvan vahintaan 10 vuotta, mutta laitteen materiaalit ovat biohajoamattomia, ja ne on tarkoitettu kestamaan
potilaan koko elinian.
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VIITTEET
Laakarintulee seuratatuoreitalaaketieteellisidjulkaisuja, jotka koskevat stentin ajankohtaisiaimplantaatiomenetelmia.

TAKUU
Laitteen takuutiedot saa osoitteesta www.bostonscientific.com/warranty.

ELUVIA on Boston Scientific Corporationin tai sen tytaryhti6iden rekisterdity tavaramerkki.
Magnetom Trio on Siemens Aktiengesellschaft Corporationin tavaramerkki.

Syngo on Siemens Aktiengesellschaft Corporationin tavaramerkki.

Intera on Koninklijke Philips Electronics N.V. Corporation -yhtion tavaramerkki.

TAXOL on Bristol-Myers Squibb Companyn tavaramerkki.

Zilver PTX on Cook Medical Technologies LLC -yhtién tavaramerkki.

Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.
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