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B, ONLY

Avertizare: Legile federale (S.U.A.) permit vanzarea acestui dispozitiv numai de catre un medic sau pe baza de reteta
eliberatd de medic.

AVERTISMENT

A fost identificat un semnal pentru risc crescut de mortalitate tardiva in urma utilizarii balonaselor cu invelis
de paclitaxel si a stenturilor cu elutie de paclitaxel pentru boala arteriala femuro-poplitee, care debuteaza la
aproximativ 2-3 ani dupa tratament, comparativ cu utilizarea dispozitivelor fara invelis medicamentos. Exista
incertitudini cu privire la magnitudinea si la mecanismul riscului, inclusiv cu privire la impactul expunerii
repetate la dispozitivul cu invelis de paclitaxel. Medicii trebuie sa discute cu pacientii despre semnalul privind
mortalitatea tardiva si despre beneficiile si riscurile optiunilor de tratament disponibile.

1. AVERTISMENT PRIVIND REUTILIZAREA

Continutul este furnizat STERIL, folosind un proces pe baza de oxid de etilena (OE). A nu se utiliza dacd bariera sterila
este deterioratd. Daca se constatd deteriorarea, apelati reprezentantul Boston Scientific.

De unica folosintd. Nuil-refolositi, reprocesati sau- resterilizati. Refolosirea, reprocesarea sau resterilizarea pot
compromite integritatea structurald a dispozitivuluisi/sau pot sa ducd la functionarea neadecvata a dispozitivului, care,
la randul sdu, poate ducela ranirea, imbolnavirea saumoartea pacientului. Refolosirea, reprocesarea sau resterilizarea
pot, de asemenea, crea riscul de contaminare a-dispozitivului si/sau cauza infectarea sau contaminarea pacientului,
incluzand, fdra a se limita la, transmiterea de boli‘infectioase de la un-pacient la altul. Contaminarea dispozitivului
poate provoca ranirea, imbolndvirea sau decesul-pacientului.

Cititi cu-atentie toatenstructiunile inainte"de utilizare. Respectati toate avertismentele si precautiile mentionate in
cadrulacestor instructiuni. Nerespectarea acestora poate duce la complicatii.

STERIL - ANU SE'RESTERILIZA - DE UNICA FOLOSINTA

2. DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Sistemul de stent vascular cu-elutie de:medicament ELUVIA este un-produs combinat dispozitiv/medicament compus
din: un dispozitiv (sistem-de stent) si-un invelis medicamentos (o formuld de paclitaxel continuta intr-o matrice
polimerica). Caracteristicile sistemuluide stent ELUVIA sunt descrise in Tabelul 2-1.

Tabelul 2-1: Descrierea produsului Sistem de stent vascular cu'elutie de medicament ELUVIA

Sistem de stent vascular cu elutie de medicament ELUVIA

Lungimi de stent disponibile (mm) 40,60, 80,100, 120, 150

Diametre de stent disponibile (mm) 6,7

Material stent Aliaj nichel-titan (NiTi)

Produs medicamentos Un invelis conform de transportor-polimeric constand

din paclitaxel (10% din‘greutate) si PVDF (poliviniliden-
difluorurd’90% dupd greutate).cu un continut nominal
maxim de medicament de 517 ug pe stentul cel mai
mare (7,00-mm x.150 mm).

Modificare medie a lungimii stentului la diametrul Modificareadungimii stentului ELUVIA desfdsurat fata de
vasului sistemul de introducere este, in medie, de aproximativ
2,5% sau mai-putin.
Lungimea utila (cm) a sistemului de introducere 75,130
Continut

e Un (1) stent ELUVIA cu sistem de introducere

Principiu de functionare

Sistemul de stent ELUVIA este un produs combinat dispozitiv/medicament compus dintr-o endoproteza implantabila
(stent), un invelis medicamentos cu strat dublu si un sistem de introducere a stentului.

2
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ELUVIA consta dintr-un stent metalic acoperit cu un sistem cu strat dublu (o formula de paclitaxel continuta intr-o
matrice polimerica). Stratul de amorsa (PBMA) faciliteazd aderenta stratului activ la stent. Stratul activ consta din
medicamentul paclitaxel combinat cu polimerul PVDF-HFP. Combinatia medicament/polimer permite medicamentului
paclitaxel sa fie eliberat in mod eficient intr-o perioada de timp.

Materialul care include stentul este un aliaj nichel-titan cu memorie a formei (Nitinol). Aliajele cu memorie a formei
prezinta proprietati speciale, inclusiv super elasticitate si memoria formei. Nitinolul poate exista in doua faze:
o faza de martensitd si o fazd de austenitd. Trecerea de la faza de martensita la faza de austenita sau invers este
denumitd transformare de faza. in timpul unei transformdri de faza, atomii se rearanjeaza intr-o structurd diferitd,
permitand materialului sd aibd un comportament diferit. Transformarile de fazd pot apdrea ca urmare a schimbdrilor
de temperaturd sau tensiune ale materialului.

Sistemul de introducere a stentului (SDS) are un design triaxial, ceea ce inseamnd cd designul prezintd o teacd
exterioara stationara care ajutd la stabilitatea stentului si a sistemului de introducere in timpul desfasurarii. Sistemul
de introducere a stentului consta din ansamblul tecii interioare format din doua componente separate, captuseala
interioarad furnizeaza lumenul firului de ghidaj-pentru sistemul de introducere, iar partea interioara proximala este
amortizorul sistemului de introducere, care ‘este o suprafata rigida pe care trebuie impins pentru a mentine stentul
pe loc in timpul desfasurdrii stentului, pe masura ce teaca din'mijloc este retrasd. Teaca din mijloc protejeaza si tine
stentul inainte de desfdsurarea stentului. Teaca'exterioara asigura stabilitatea sistemului in timpul desfasurdrii
stentului. Stentul este desfasurat prin retragerea tecii din mijloc a sistemului de introducere prin tragerea inapoi
a pistonului siZsau folosind rotita de reglare.

In procesul de productie, stentul ELUVIA este supus unor tratamente termice care conferd ,memorie” nitinolului,
permitandu-i-sa se extinda la un:diametru specificat.atunci.cand este expus la anumite conditii de tensiune si/sau
temperaturd. Apoi, stentul este incarcat in sistemul de introducere, care transforma stentul in faza de martensita.

Cand stentul este-expus.la-temperatura corpului si.teaca din mijloc este retrasa inapoi pentru a desfasura stentul,
stentul‘se transformd instantaneu din faza de martensita in faza de-austenitd. In timpul fazei de austenita, stentul
va incerca-sd revina la diametrul care-i-a fost conferit in timpul fabricdrii. Vasul limiteaza expansiunea diametrului
stentului.

Materiale

2.1 Descrierea componentelor dispozitivului

Sistemul de stent este compus din: endoproteza implantabila si sistemul de-introducere a stentului. Stentul este un
stent tdiat cu laser si autoexpandabil, fabricat dintr-un aliaj de-nichel si titan‘(nitinol). Atat capatul proximal, cat si
capdtul distal ale stentului sunt prevazute cu-markeri radioopaci din tantal care cresc vizibilitatea stentului pentru
a ajuta in timpul pozitionarii. Stentul este infasurat intr-un sistem de introducere de:6F (cu'diametru exterior maxim
de 2,1 mm). Sistemul de introducere are 0 forma triaxiala, fiind prevazut cu o tijd-exterioara pentru a stabiliza sistemul
de introducere a stentului, cu o tija mediana pentru a proteja si-infasura stentul, respectiv.cu o tija interioara pentru
a asigura un lumen pentru firul de ghidaj. Sistemul de introducere este compatibil-cu fire-de ghidaj de 0,035 in
(0,89 mm).

Stentul cu elutie de medicament ELUVIA este disponibil intr-o varietate de diametre silungimi, Sistemul de introducere
este, de asemenea, disponibil in doud variante de lungimi utile (75.cm'si 130 cm):

2.2 Descrierea componentei medicamentoase

Sistemul de stent vascular cu elutie de medicament ELUVIA este o.structura-de stent auto-expandabil cu nitinol
(aliaj de nichel-titan) cu markeri radioopaci cu tantal acoperiti cu un-strat primar.de poli-butil-metacrilat (PBMA) si
hexafluoropropilena de difluorura de poliviniliden (PVDF-HFD).cu strat activ-de paclitaxel. Mai jos sunt enumerate
materialele utilizate in stentul ELUVIA dupa procentele din greutate.

Nitinol 99,999%
Paclitaxel <0,1%
PBMA <0,1%
PVDF-HFP <0,1%
Tantal <0,1%
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2.2.1 Medicamentul paclitaxel

Ingredientul farmaceutic activ din sistemul de stent vascular cu elutie de medicament ELUVIA este paclitaxelul
semisintetic. Paclitaxelul semisintetic este sintetizat din compusi precursori izolati dintr-un spectru de spedii
si hibrizi Taxus. Denumirea chimicd a paclitaxelului este: Acid benzenpropanoic, B-(benzoilamino)-a-hidroxi-,
6,12b-bis(acetiloxi)-12-(benzoiloxi)-2a,3,4,4a,5,6,9,10,11,12,12a,12b-dodecahidro-4,11-dihidroxi-4a,8,13,13- tetrametil-
5-0x0-7,11-metano-TH-ciclodeca|3,4]benz[1,2-b|oxet-9-il ester, [2aR-[2aa,4B,4aB,68,9a(aR*,BS*),11a,120,12aa,12ba] .
Paclitaxelul este un diterpenoid cu un schelet taxanic tipic, compus din 20 de atomi de carbon, cu 0 masa moleculara
de 853,91 g/mol si formula moleculara C47H5INO14. Este foarte lipofil, insolubil in apa, dar solubil spontan in metanol,
etanol, cloroform, acetat de etil si dimetil sulfoxid.

Structura chimica a paclitaxelului este prezentata in Figura 1.

Figura 1. Structura chimica a paclitaxelului (PTx)

2.2.2 Polimerul amorsa si purtatorul matriceal copolimeric al medicamentului

Stentul contine un strat‘polimeric de-amorsa PBMA = poli (n-butilmetacrilat) intre stratul metalic al stentului si stratul
matriceal medicamentos. Structura chimica a PBMA este prezentata-mai jos, in Figura 2.

Figura 2. PBMA - poli (n-butil metacrilat)

Stratul matriceal medicamentos se compune dintr-un-copolimer _semicristalin -aleator, PVDF<HFP = poli (viniliden
fluorura-co-hexafluoropropilena), amestecat cu paclitaxel.-Structura chimica a PVDF-HFP este prezentatd mai jos, in

Figura 3.
|
CHZ - CFZ CFZ —CI
n CF; m

Figura 3. PVDF-HFP - poli(viniliden fluorura-co-hexafluoropropilena)
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2.3 Matricea produsului si continutul de paclitaxel

Tabelul 2-2: Matricea de produs a sistemului de stent vascular cu elutie de medicament ELUVIA si continutul
de paclitaxel

Diametru Lungime Lungime utila | Diametrul de Continutul nominal

nominal stent desfasurata (cm) referinta al de paclitaxel (pg)

(mm) (mm) vasului (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 30-60 135
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

Nepirogen

Sistemul de stent vascular cu elutie de medicament ELUVIA indeplineste specificatiile privind limitele pirogenice.

Informatii pentru utilizator

Numai medicii, tehnicienii si asistentele cu.experienta in pregadtirea si efectuarea procedurilor vasculare periferice
trebuie sd utilizeze acest dispozitiv.

3. DESTINATIE/INDICATII DE UTILIZARE

Sistemul de stent vascular cu elutie de medicament ELUVIA este destinat.imbunatatirii ‘diametrului luminal in
tratamentul leziunilor simptomatice de-novo sau restenozate.din artera femurala superficiala (AFS) nativd si/sau din
artera poplitee proximald cu diametre de referinta ale vaselor (DRV) cuprinse intre 4,0.mm si 6,0 mm.

Declaratie privind beneficiul clinic

Sistemul de stent vascular cu elutie de medicament ELUVIA este conceput pentru a imbunatati diametrul luminal in
tratamentul leziunilor simptomatice de-novo sau restenotice in artera femurala superficiala nativa (SFA) si/sau artera
poplitee proximala (PPA). Beneficiul clinic poate fi masurat prin rezultatele clinice generale, asa cum este demonstrat
de ratele de permeabilitate primara, lipsa de amputare, lipsa de TLR si supravietuirea generald in raport cu alte terapii
existente.
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Rezumat privind siguranta si performanta clinica

Pentru clientii din Uniunea Europeanad, utilizati numele dispozitivului indicat pe eticheta pentru a cauta Rezumatul
privind siguranta si performantele clinice ale dispozitivului, care este disponibil in pe site-ul web al Bancii europene
de date referitoare la dispozitivele medicale (EUDAMED): (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

4. CONTRAINDICATII

Sistemul de stent vascular cu elutie de medicament ELUVIA este contraindicat in toate situatiile in care este
contraindicata angioplastia transluminald percutanata (PTA).

5. AVERTISMENTE

5.1 Generale

e Nu utilizati sisteme de introducere rasucite.

e Avansali sistemul de introducere-a stentului numai de-a lungul unui fir de ghidaj recomandat. Utilizarea altor
fire de ghidaj poate duce la-dificultati de desfasurare care au ca rezultat un eveniment advers sau necesitatea
unei interventii/operatii-urgente.

e (and cateterele se afla in corpul pacientului, acestea trebuie manevrate doar sub control fluoroscopic. Trebuie
utilizat echipament radiografic capabil sa genereze imagini de buna calitate.

« In cazul uneiproceduri laborioase (disectie sau alte complicatii care necesita amplasarea unui stent suplimentar),
stenturile utilizate trebuie sd aiba .o compozitie similard.

e Daca sunt necesare mai-multe stenturi, acestea trebuie sa se suprapunad pe o distanta de cel putin 5 mm.

o _Inainte de adncheia-procedura, utilizati fluoroscopia pentru-a'va asigura ca stentul este pozitionat corect. Daca
leziuneanu este complet acoperitd, utilizati stenturi suplimentare in functie de necesitati pentru a trata in mod
corespunzator leziunea.

e Dimensiunea minima acceptata a dispozitivuluide introducere sau a tecii de ghidaj este imprimata pe eticheta
ambalajului: Nu incercati sa treceti sistemul de introducere a stentului printr-un dispozitiv de introducere sau o
teacd de ghidaj maimica decat este indicat pe eticheta.

e In cazul trombozei stentului expandat, trebuie luate in considerare tromboliza si/sau PTA.

« In cazul unor complicatii precum infectia, pseudoanevrismulsau formarea de fistule, este posibil sa fie nevoie de
indepartarea chirurgicala a stentului.

e Retraversarea unui stent desfdsurat expandat partial sau integral cu dispozitive adiacente trebuie efectuata
cu foarte mare grija pentru a evita intepenirea dispozitivului adiacent in elementele de sprijin ale stentului
pozitionat anterior.

 Nuindepartati piedica rotitei inainte dedesfisurarea stentului. indepartarea prematurd a piedicii rotitei poate
duce la desfasurarea neintentionatd a stentului.

o In cazul dificultatilor de desfasurare a stentulli (de.ex., desfasurarea partiala), poate fi necesard manipularea
dispozitivului, indepartarea/inlocuirea sistemului de introducere sauinterventia medicala sau chirurgicala
urgenta.

e Acest produs nu trebuie utilizat la pacientii cu tulburdri-de coagulare necorectate sau lapacientii carora nu li se
poate administra terapie anticoagulanta sau antiagreganta plachetara.

e Persoanele cu alergie cunoscutd la paclitaxel (sau compusi inruditi structural), la-polimer sau la componentele
sale individuale (a se vedea detaliile din aceste sectiuni: Polimerul amorsa si purtdtorul matriceal copolimeric al
medicamentului), nichel sau titan pot suferi o reactie alergica la.acest.implant.

5.2 Terapie antiplachetara preprocedurala si postprocedurala

Utilizarea dispozitivului implica un risc asociat de tromboza acutd, subacuta sau tarzie, complicatii vasculare si/sau
episoade hemoragice. Se recomanda cu fermitate ca medicul curant sa urmeze recomandarile Inter-Society Consensus
(TASC 1) (sau alte indrumari aplicabile la nivel local) pentru terapia antiplachetara preprocedurala si postprocedurald,
pentru a reduce riscul de tromboza.
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6. PRECAUTII

6.1 Precautii generale

e Nu utilizati dispozitivul dupa expirarea termenului de valabilitate specificat pe ambalaj. Consultati sectiunea
Mod de prezentare inainte de utilizare.

e Amplasarea stentului de-a lungul unei bifurcatii sau al unei ramificatii laterale poate compromite procedurile
terapeutice sau diagnostice viitoare.

e Stentul nu a fost proiectat pentru repozitionare.

e (Odata ce stentul a fost partial desfasurat, acesta nu poate fi ,recapturat” sau ,reinfasurat” cu ajutorul sistemului
de introducere a stentului.

e Stentul poate cauza un embolism dinspre locul implantarii inspre lumenul arterial.

e Anu se utiliza dacd punctul indicator.de expunere la temperaturd de pe eticheta ambalajului este rosu, indicand
ca expansiunea stentului este posibil sa fi fost compromisa.

e Anu se utiliza dacd punctul indicator de expunere la temperaturd de pe eticheta ambalajului lipseste.
e Anuse expune la solventiorganici (deex., alcool).

6.2 Sarcina/Alaptare

Acest produs nu a fost testat la femei insdrcinate si nicila barbati care aveau intentia sd conceapa un copil. Nu au fost
studiate efectele asupra dezvoltdrii fetale.Riscurile si efectele asupra reproducerii raman necunoscute.

Nu se recomanda utilizarea sistemului de stent vascular cu elutie de medicament ELUVIA la femei care intentioneaza
sa conceapad un copil-sau care sunt gravide.

Nu se stie dacd paclitaxelul se elimind in laptele matern uman. La sobolanii care aldpteazd, concentratiile din lapte au
fost-mai mari decat nivelurile din'plasma materna si au-scazut in paralel cu nivelurile maternale. Mamele trebuie sa
fie avertizate In legaturd cu posibilitatea unor reactii adverse grave ale paclitaxelului la sugarii aldptati. Inainte de a
implanta un'stent ELUVIA, trebuie acordata o.atentie deosebita ludrii-deciziei de a continua sau nu aldptarea, punand
in balantd impertanta stentului pentru mama.

6.3 Informatii referitoare la medicament

Mecanismul de actiune prin care un stent cu elutie de paclitaxel‘reduce sau.inverseaza formarea si proliferarea
leziunilor la nivelul intimei, evitand astfel restenozarea, asa cum-a fost demonstrat in cadrul studiilor clinice, nu a fost
stabilit. Se stie cd paclitaxelul favorizeazd formarea microtubulilor-din dimeri de tubulina si stabilizeaza microtubulii
prin prevenirea depolimerizdrii. Aceasta stabilitate duce la inhibarea reorganizarii. dinamice normale a retelei de
microtubuli, esentiald pentru functiile vitale de'interfaza simitozacelulara.

6.4 Interactiuni medicamentoase

Interactiunile posibile ale paclitaxelului cumedicatia administrata concomitent nu au fost studiate oficial. Posibilitatea
interactiunilor medicamentoase ale nivelurilor chimioterapeutice sistemice de paclitaxel cu medicatiile concomitente
este subliniatd in eticheta medicamentelor finite care contin paclitaxel, precum TAXOL. Avand in.vedere ca doza de
paclitaxel de pe stenturile ELUVIA este de cel'putin 400 de ori mai-mica decat doza utilizatd in aplicatiile oncelogice ale
medicamentuluisi este eliberatd la niveluri considerabil mai mici; este improbabil sa apara interactiuni medicamentoase
detectabile. Acest aspect este intdrit de faptul ca-nu s-au detectat niveluri sistemice de paclitaxel dupa amplasarea
stentului in studiile clinice.

6.5 Imagistica prin rezonanta magnetica (IRM)
Testarea neclinica a demonstrat ca stentul vascular cu elutie de:medicament ELUVIA este compatibil conditionat cu
IRM. Se poate scana in siguranta un stent cu o lungime totala de 150:mm, respectiv stenturi suprapuse cu o lungime
totald de 200 mm in urmdtoarele conditii:
e (amp magnetic static de 3 Tesla si 1,5 Tesla.
 Gradient spatial maxim al cdmpului magnetic <100 Tesla/metru (extrapolat).
e Mod de operare normal doar cu o rata de absorbtie specificd (RAS) maxima ca medie pe intregul corp de
2 W/kg timp de 15 minute de scanare pentru zonele de interes situate deasupra nivelului ombilicului
(buricul pacientului).
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e RAS maxima pe intreg corpul de 0,48 W/kg timp de 15 minute de scanare pentru zonele de interes situate sub
nivelul ombilicului.

e Utilizati doar bobine de transmisie/receptie pentru intregul corp. Nu utilizati bobine de transmisie locale.
Bobinele de receptie locale pot fi folosite.

IRM la 3 T sau 1,5 T poate fi efectuata imediat dupa implantarea stentului vascular cu elutie de medicament ELUVIA.
Stentul vascular cu elutie de medicament ELUVIA nu ar trebui sa migreze in acest mediu IRM. Nu s-a stabilit daca
stentul este compatibil cu IRM in alte conditii decat cele prezentate.

Informatii despre temperatura intr-un sistem cu densitatea fluxului magnetic de 3,0 Tesla

in cadrul testarilor neclinice, stenturile vasculare cu elutie de medicament ELUVIA cu lungimi de 100 mm, in cazul
utilizarii unui singur stent, respectiv de 200 mm in cazul utilizarii mai multor stenturi suprapuse, au produs o crestere
maxima de temperatura mai micd de 3,6 °C-la o rata de absorbtie specifica maximad ca medie pe intreg corpul de
0,48 W/kg, determinatd pe baza calculului validat pentru 15 minute de scanare IRM pe un sistem de scanare IRM GE
Signa HDxt de 3 Tesla cu versiunea software: 24\LX\MR, editia: HD16.0 v02 1131. Pentru acest model, temperaturile
raportate tin cont de incertitudine si efectul de rdcire al perfuziei.

e Pentru zonele de interes situate deasupra nivelului ombilicului, cresterea de temperaturd calculata a fost de
1,94 °C pentru o RAS de 2,0 W/kg mediepentruintregul corp si o perioada de scanare continua de 15 minute
cu racire prin perfuzie siincertitudine.

e Pentru zonele de interes situate sub nivelului-ombilicului, cresterea de temperatura calculata a fost de 3,63 °C
pentru-0 RAS de 0,48 W/kg medie pentruintregul corp si o perioadd de scanare continud de 15 minute cu rdcire
prin perfuzie si incertitudine.

Informatii despre temperatura intr-un sistem cu densitatea fluxului magnetic de 1,5 Tesla

In cadrul testarilor.neclinice, stenturile vasculare cu elutie de medicament ELUVIA cu lungimi de 150 mm, in cazul
utilizarii-unui singur stent, respectiv.de 200-mm in cazul-utilizarii mai multor stenturi suprapuse, au produs o crestere
de temperatura de sub 3,47 °C'la o rata de absorbtie specificda-maxima ca medie pe intregul corp de 0,41 W/kg,
determinata pe-baza calculului validat pentru 15-minute de scanare-RM pe un scanner RM GE 1,5 Tesla Coil, (Model
46-306600G2, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Pentru acest model, temperaturile raportate tin cont de
incertitudine si efectul de racire al perfuziei.

e Pentru zonele de interes situate deasupra nivelului ombilicului, cresterea de temperatura calculata a fost de
0,9 °Cpentru 0 RAS-de 2,0 W/kg medie pentru intregul.corp si-o perioadd de scanare continud de 15 minute
cu racire prin perfuzie siiincertitudine.

e Pentru zonele de interes situate sub'nivelului ombilicului, cresterea.de temperatura calculata a fost de 3,47 °C
pentru o RAS de 0,41 W/kg medie pentru intrequl.corp si-0 perioada de scanare continud de 15 minute cu rdcire
prin perfuzie si incertitudine.

Artefact de imagine (conform ASTM F2119)

Artefactul de imagine se extinde la aproximativ'5’mm.de la perimetrul diametrului dispozitivului-si la o distanta de
1,5 mm dincolo de fiecare capat al lungimii stentului ELUVIA fara invelis utilizat in cazul unei scanari.de testare non-
clinica utilizdnd secventa Spin Echo. In cazul unei secvente cu ecou de gradient, artefactul deimagine se extinde
la 12 mm de la perimetrul diametrului dispozitivului si la'o distanta de 1,8 mm dincolo de fiecare capat al lungimii
stentului cu ambele secvente ecranand partial lumenul intr-un sistem RM Achieva (Achieva-Upgrade) de 3,0 Tesla,
Philips Medical Solutions, versiunea software editia 2.5.3.0-2007-09-28 cu o spirala de transmisie/receptie pentru cap
Quadrature. Artefactele de imagine intr-o spirald birdcage pentru corp suntsimilare cu artefactele de imagine in cazul
spiralei de transmisie/receptie pentru cap CP.

Recomandari

Se recomanda ca pacientii sa verifice conditiile de sigurantd pentru scanarea implantului consultand datele MedicAlert
Foundation (www.medicalert.org) sau ale unei organizatii echivalente.
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7. EVENIMENTE ADVERSE

Evenimentele adverse posibile care se pot asocia cu utilizarea unui stent periferic includ, dar nu se limiteaza la:
e Reactie alergica (la medicament/polimer, substantd de contrast, dispozitiv si altele)

e Sangerare/Hemoragie

e Deces
e Embolism (aer, placa, tromb, dispozitiv, tesut sau altele)
e Hematom

e Hipotensiune/Hipertensiune

e |schemie/necroza

e Nevoia de interventie sau operatie suplimentara

e Insuficientd renala

e Restenozarea arterei cu stent

e Septicemie/infectie

e Tromboza/tromb

e \asospasm

e QOcluzie vasculara

e Traumatisme vasculare (perforare, pseudoanevrism, leziune, ruptura si disectie)

Evenimente adverse posibile nementionate mai sus care ar putea fi cauzate in mod specific de invelisul medicamentos

de paclitaxel:

* Reactie alergica/imunologicd la medicament (paclitaxel sau compusi cu structurd inruditd), la invelisul polimeric
al stentului (sau la componentele individuale ale acestuia)

e Alopecie

e Anemie

e Simptome gastrointestinale

 Discrazii sanguine (inclusiv leucopenie, neutropenie, trombocitopenie)

e Modificari ale enzimelor hepatice

e Modificdri histologice la nivelul pereteluivascular, inclusiv inflamatie, deteriorare celulara sau necroza

e Mialgii/artralgii

e Neuropatie periferica

e Pot exista si alte evenimente adverse, care nu au fost anticipate la momentul actual.

8. STUDII CLINICE

8.1 Rezumatul metaanalizei: Semnal privind mortalitatea tardiva pentru dispozitivele cu invelis de paclitaxel

O metaanaliza a studiilor randomizate, controlate, publicata in decembrie 2018 de Katsanos-et. al. a identificat un
risc crescut de mortalitate tardiva la 2 ani si ulterior, pentru balonasele cu invelis de paclitaxel'si pentru stenturile
cu elutie de paclitaxel, utilizate pentru tratamentul bolii arteriale femuro-poplitee. Ca-raspuns la-aceste date, FDA a
efectuat o metaanaliza la nivel de pacienti a datelor-provenite din urmadrirea pe termen lung incadrul studiilor pivot
randomizate dinaintea punerii pe piata privind dispozitivele cu invelis de paclitaxe| utilizate pentru tratamentul bolii
femuropoplitee, folosind datele clinice disponibile pana in funa.mai 2019.'Metaanaliza a evidentiat, de asemenea,
un semnal de mortalitate tardiva la subiectii de studiu tratati cu dispozitive cu invelis de paclitaxel, comparativ cu
pacientii tratati cu dispozitive fdra invelis. Mai exact, in cele 3 studii randomizate, cu un total de 1090 de pacienti si date
disponibile pe 5 ani, rata bruta a mortalitdtii a fost de 19,8% (interval cuprins intre 15,9% si 23,4%) la pacientii tratati
cu dispozitive cu invelis de paclitaxel, comparativ cu 12,7% (interval cuprins intre 11,2% si 14,0%) la subiectii tratati cu
dispozitive fara invelis. Riscul relativ pentru o mortalitate crescutd la 5 ani a fost de 1,57 (interval de incredere 95%
cuprins intre 1,16 si 2,13), ceea ce corespunde unei cresteri relative de 57% a mortalitatii la pacientii tratati cu dispozitive
cu invelis de paclitaxel.
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Dupa cum a fost prezentat in cadrul sedintei din 2019 a Comitetului consultativ al FDA, o metaanaliza independentd
a datelor similare la nivel de pacient, furnizata de VIVA Physicians, o organizatie de medicina vasculara, a raportat
descoperiri similare, cu un risc relativ de 1,38 (interval de incredere 95% cuprins intre 1,06 si 1,80). S-au efectuat si sunt
in desfasurare analize suplimentare, concepute special pentru a evalua relatia dintre mortalitate si dispozitivele cu
invelis de paclitaxel.

Prezenta si magnitudinea riscului de mortalitate tardivd trebuie interpretate cu precautie din cauza multiplelor limitari
asociate datelor disponibile, inclusiv intervalele de incredere ample pe seama unui esantion de mici dimensiuni,
centralizarea studiilor cu diferite dispozitive cu invelis de paclitaxel care nu au fost destinate pentru a fi combinate,
cantitatile substantiale de date de studiu absente, lipsa dovezilor clare ale unui efect al dozei de paclitaxel asupra
mortalitatii si lipsa identificarii unui mecanism fiziopatologic pentru decesele tardive.

Balonasele si stenturile cu invelis de paclitaxel imbundtatesc fluxul sanguin cdtre membrele inferioare si reduc
probabilitatea de repetare a procedurilorpentru redeschiderea vaselor sanguine blocate, comparativ cu dispozitivele
fara invelis. Beneficiile dispozitivelor-cu invelis de paclitaxel (de ex., numar redus de reinterventii) trebuie luate in
considerare la pacientii individuali, impreuna cuposibilele riscuri (de ex., mortalitate tardiva).

in studiul IMPERIAL, un astfel de semnal de mortalitate nu a fost gasit la 2 ani. Estimarile Kaplan Meier ale
mortalitatii la 2 ani sunt de 7.1% (Ii 95%: 4,1%, 10,0%) pentru dispozitivul de tratament ELUVIA si de 8,0%
(1T 95%: 3,7%, 12,4%) pentru dispozitivul de control cu invelis de paclitaxel Zilver PTX, care se incadreaza in
ratele de mortalitate estimate pentruaceasta populatie de pacienti.

9. MOD DE PREZENTARE

Sistemul de stent vascular-cu elutie de medicament ELUVIA este furnizat steril, intr-un ambalaj. Dispozitivul este
sterilizat cu oxid-de etilena.

Detalii despre dispozitiv

A nu se utilizadacd ambalajul este-deteriorat sau'deschis accidental inainte de utilizare.

A nu se utiliza daca eticheta este incompleta sau ilizibila.

Manipulare si depozitare

A se proteja de lumind. A nu se indepdrta din cutie decat in‘momentul utilizarii. A’se pastra la 25 °C (77 °F); sunt
permise variatii intre 15.°Csi 30-°C (59.°F si 86 °F).
Stentul cu elutie de medicament ELUVIA este un stentdin nitinol cu limita superioard de temperaturd de 55 °C (131 °F).

Precautii: A nu se utiliza dacd punctulindicator de expunere la temperatura de pe cutie sau folie este rosu, indicand
Ca expansiunea stentului este posibil sa fi fost compromisa.

10. INSTRUCTIUNI DE OPERARE

10.1 Inspectarea inaintea utilizarii
Verificati termenul de valabilitate de pe ambalaj. Inspectati cu atentie ambalajul steril inainte de deschidere.

Nu utilizati produsul dupd expirarea termenului de valabilitate. Daca integritatea ambalajului steril a fost compromisa
inaintea expirdrii termenului de valabilitate (de ex., prin’ deteriorarea ambalajului), contactati-reprezentantul local
Boston Scientific pentru detalii despre returnare. Daca observati orice defecte, nu utilizati dispozitivul.

Articole suplimentare pentru o utilizare sigura

10.2 Materiale recomandate (neincluse in ambalajul sistemului de stent)

e Firde ghidajrigid de 0,035 in (0,89 mm) cu lungime adecvata (lungimea recomandata pentru un sistem de
introducere a stentului de 130 ¢m este de 300 ¢m)

e Dispozitiv de introducere sau teaca de ghidaj cu o dimensiune si lungime adecvate, prevazut(a) cu valva
hemostatica

» Seringa cu racord luer de 10 ml (10 cc) pentru purjarea sistemului de introducere a stentului
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Pregatire
10.3 Pregatirea pacientului

Amplasarea percutanata a unui stent autoexpandabil intr-o artera stenozatd sau obstruatd trebuie efectuata intr-o sald
de interventii angiografice dotata cu echipamentele de imagistica adecvate. Protocolul de pregatire a pacientului si de
sterilizare este identic cu protocolul oricarei proceduri de angioplastie. Se va administra un tratament antiplachetar si
anticoagulantadecvatinainte sidupd procedura, in conformitate cu procedurile standard. Angiografia trebuie efectuata
pentru a stabili dimensiunea leziunii/leziunilor si fluxul colateral. Vasele de acces trebuie sa aiba un diametru suficient
de mare pentru a permite interventii suplimentare. Daca se detecteaza sau se suspecteaza prezenta unui tromb,
procedura de desfasurare a stentului trebuie precedata de tromboliza, respectand practicile standard acceptate.

10.4 Injectarea substantei de contrast
Efectuati angiograma prin tehnica standard:

10.5 Evaluarea si marcarea stenozei
Studiati sub fluoroscopie cea mai-distala perspectiva a arterei stenozate sau obstruate.
Obtineti 0 imagine cartografica a zonei lezate, daca este nevoie.

10.6 Selectarea sistemului de stent adecvat

1. Masurati diametrul vasului de referinta (proximal si-distal fatd de leziune sau obstructie). Selectati un stent
conform Tabelului 2-2.

2. Masuratiintreaga lungime-aleziunii efective si selectati lungimea adecvatd a stentului (stenturilor) care va (vor)
fi desfasurat(e). Pentru.a asigura'o pozitionare corespunzatoare, se recomanda selectarea unei lungimi care sa
acopere o suprafata suplimentard de tesut sanatos de-cel putin 5 mm de fiecare parte a leziunii.

Precautii: Dacd sunt necesare mai multe stenturi pentru a acoperideziunea, acestea trebuie sd se suprapuna pe
o distanta de cel putin'5 mm:In general, -este recomandabil sa pozitionati mai intai stentul distal.

Precautii: Dacd, in cazul utilizarii mai multor stenturi, amplasarea presupune contactul metal-metal, materialele
stenturilor trebuie sa aiba o compozitie similara.

3. Estimati distanta dintre leziune si zona de introducere pentru a selecta un sistem de.introducere a stentului cu o
lungime corespunzatoare.

10.7 Pregatirea sistemului de introducere a stentului

1. Deschideti cutia exterioard pentru a avea acces la ambalajul cu sistemulde introducere a stentului.

2. Verificati indicatorul de expunere la temperaturd de pe eticheta ambalajului, pentru a va asigura ca produsul nu
a fost compromis. Consultati sectiunea Precautii.

3. Dupa inspectarea atenta a ambalajului in vederea depistdrii eventualelor deteriorari ale barierei sterile,
deschideti cu atentie ambalajul si extragetitavita cu sistemul de introducere a stentului.

4. Tndepartati cu grija sistemul de introducere a stentului de‘pe t3vitd apucand manerul sistemului deiintroducere.

5. Examinati sistemul de introducere a stentului pentrua‘depista eventuale deteriorari. Daca se suspecteaza
ca sterilitatea sau integritatea dispozitivului a fost.compromisd (si anume, rdsucire sau componenta lipsd),
dispozitivul nu trebuie utilizat. Dispozitivul nu trebuie utilizat dacd este rasucit sau daca piedica rotitei nu este
atasata.

6. Nuindepartati piedica rotitei [2] inainte de desfasurarea stentului. Indepartarea prematura a piedicii rotitei
poate duce la desfasurarea neintentionata a stentului.

7. Atasatio seringd de 10 ml (10 cc) umplutd cu ser fiziologic la racordul luer de purjare [6] de pe maner. Aplicati
presiune pozitivd. Continuati sa purjati pana cand serul fiziologic devine vizibil la capatul distal al lumenului
firului de ghidaj. Indepartati racordul luer de purjare [6] (trdgand de seringd sau de racordul luer de purjare [6])
(consultati Figura 4).
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Figura 4. Sistemul de introducere a stentului

Procedura

10.8 Proceduri de‘introducere

1.

Obtinetiacces arterial cu ajutorul unei teci'cu valva hemostatica de 6 F (2,1 mm) sau mai mare.

Precautii: Utilizati intotdeauna un dispozitiv de introducere sau o teaca de ghidaj la procedura de implantare,
pentru.a-proteja zona deacces si pentru a prevenideteriorarea sistemului.

Precautii: Nu utilizati sisteme de introducere rasucite. Rdsucirea dispozitivului de introducere/tecii de ghidaj la
nivelul zonei de acces poate restrictiona miscarea sistemului de introducere in timpul desfasurarii.

Treceti un fir de ghidaj de’0,035:in (0,89 mm) cu lungime adecvata (lungimea recomandatd pentru un sistem de
introducere a stentului de 130 cm-este de 300 cm) prin'zona lezata sau prin-obstructie.

Nota: Se recomanda cu fermitate utilizarea unui fir de.ghidajrigid de 0,035 in (0,89 mm) pentru desfasurarea
stentului, mai ales in zonele anatomice sinuoase Sipentru aborddrile controlaterale: Utilizarea unui fir de ghidaj
prea mic poate duce la o sustinere insuficientd a dispozitivului, ceea ce poate compromite introducerea stentului.

Nota: Dacad se utilizeaza un fir de ghidaj hidrofil, asigurati-va ca acesta este mereu hidratat.

Predilatati leziunea cu ajutorul unui cateter de dilatare cu balonas, utilizand tehnica conventionald. Dupa ce
leziunea a fost dilatatd in mod corespunzator, indepartati cateterul-de dilatare, mentinand in pozitie firul de
ghidaj cu varful distal fata de leziune pentru a avansa sistemul de stent.

Precautii: Medicii trebuie sd se bazeze pe propria experientd atunci.cand efectueaza dilatarea leziunilor si/sau
obstructiilor arteriale. Nu umflati niciodata un cateter cu balonas pana in‘punctul in care riscati disectia peretelui
arterial.

Treceti sistemul de introducere a stentului vascular cu elutie de medicament ELUVIA peste firul de ghidaj.
Avansati sistemul de introducere in bloc prin valva hemostatica a dispozitivului de introducere sau a tecii de
ghidaj.

Nota: Nu strangeti excesiv dispozitivul toughy-borst pentru a nu restrictiona deplasarea sistemului de
introducere.
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Nota: Nu indepértati piedica rotitei inainte de desfasurarea stentului. indepértarea prematura a piedicii rotitei
poate duce la desfasurarea neintentionata a stentului.

10.9 Procedura de desfasurare a stentului (consultati Figura 5)

1.

Eliminati destinderile din sistem avansand sistemul usor dincolo de leziune, retragandu-I apoi pana cand
markerii radioopaci ai stentului [1] sunt centrati deasupra leziunii tinta.

Nota: inainte de desfasurare, asigurati o distanta corespunzatoare intre capatul proximal al stentului si
dispozitivul de introducere/teaca de ghidaj pentru a preveni desfasurarea in interiorul dispozitivului de
introducere/tecii de ghidaj.

Indepartati piedica rotitei [2] apasand aripioarele si trigand. Asigurati-v cd markerii radioopaci sunt pozitionati
in continuare in mod corespunzator pe leziune.

Precautii: Daca se intampina rezistentd excesiva la introducerea sistemului de introducere sau daca nu reusiti sa
initiati eliberarea stentului, eliminati intreg sistemul-din pacient si introduceti un sistem nou.

Nota: Pentru performante optime, mentinetiintregul segment al sistemului de introducere care se afla in afara
pacientului cat mai dreptsi stabil-posibil.In acest scop, indepartati destinderile din sistem, mentineti o usoara
tensiune retroversa asupra sistemului de introducere si.ancorati manerul pe pacient sau pe masa de operatie in
timpul desfasurarii. Ca alternativd, utilizatorul poate indrepta si stabiliza capdtul distal al tijei albastre exterioare
intimpul-desfasurarii.

Nota: Incapacitatea de a elimina destinderile (consultati Figura'5) si/sau curbura cateterului sistemului de
introducere dintre dispozitivul de introducere/teaca'de ghidaj simanerul sistemului de introducere in timpul
desfasurariipoate. afecta negativ-acuratetea desfasurarii, mai-ales in‘cazurile homolaterale.

Nota: Dacd este necesara repozitionarea sistemului de introducere a stentului, remontarea piedicii rotitei va
preveni desfasurareainadecvata.

Figura 5. Eliminati destinderile

10.10 Metoda recomandata de desfasurare

1.

Sub control fluoroscopic, mentineti pozitia markerilor radioopaci distalisi proximali-ai stentului [1] fata de zona
tintd. Rulati rotita [4] de pe manerul de desfdsurare in directia indicata de sageata de pe'maner. Continuati

sd rulati rotita pana cand banda marker radioopaca a tijei mediane [5] trece de markerii radioopaci distali

ai stentului. Urmariti ca markerii radioopaci ai stentului distal sa inceapd sa se separe: separarea markerilor
radioopaci ai stentului distal semnaleaza ca stentul se desfasoara.

Continuati sa rulati rotita pand cand banda marker radioopacd a tijei mediane [5] trece de markerii radioopaci
proximali, semn cd stentul s-a desfasurat total, sau pana cand sageata de activare albd este vizibila pe tija de
extensie a pistonului (pentru stenturile de 150 mm), ceea ce indicd faptul ca este nevoie de activarea pistonului
pentru a finaliza desfasurarea stentului (consultati Figura 6). Stenturile lungi (150 mm) nu pot fi desfdsurate
complet doar cu ajutorul rotitei.

Nota: Dacad activati pistonul, evitati desfasurarea rapida.
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Nota: Nu restrictionati miscarea rotitei [4], in caz contrar putand sa apara dificultdti de desfasurare. Nu incercati
sa retrageti un stent partial desfasurat in dispozitivul de introducere/teaca de ghidaj, deoarece exista riscul de
dislocare.

Nota: Nu impingeti sau trageti sistemul de introducere in timpul desfasurarii pentru a nu compromite lungimea
stentului.

Sdgeata de activare

Figura 6. Stenturile lungi (150 mm) necesita retragerea pistonului doar dupa aparitia sagetii albe de activare
in urma desfasurarii complete.

3. Stenturile lungi (150 mm).necesitd activarea pistonului-dupa aparitia sdgetii albe de activare pe tija de extensie
a pistonului. Prindeti pistonulmanual [3] si trageti-l-cu grija dinspre maner in directia indicata de sageata.
Retrageti-|incet, pana cand banda marker radioopaca-a tijei mediane [5] trece de markerii radioopaci proximali
ai stentului, semn ca stentul este desfasurat complet.

4. Urmadriti sistemul de introducere sub fluoroscopie, asigurandu-va ¢a banda marker radioopaca a tijei mediane
[5] a trecut de‘markerii proximali ai stentului. Acum, sistemul de introducere poate fi retras.

5. Apucati firul de ghidajla o distanta mica de-maner si retrageti cu-miscdri repetate sistemul peste fir pana la
indepdrtarea completd. Manifestati prudentd cand retrageti sistemul de introducere a stentului si manipulati-|
intotdeauna sub fluorescopie, Dacd se intampind 0 rezistentd neobisnuitd, avansati-din nou cu atentie si rotiti
sistemul de introducere pentru.a-I centrain vasul de sange, apoi incercati din nou sa-I retrageti, cu grija.

Nota: Evitati indoirea excesiva a firului-de ghidaj in-proximitatea manerului atunci cand retrageti dispozitivul
pentru a facilita retragerea si a preveni rasucirea firului de ghidaj.

6. Daca stentul nu este complet expandat intr-un punct anume de-a lungul leziunii, se poate dilata un balonas prin
intermediul tehnicii standard de PTA.

Precautii: Nu post-dilatati niciodata stentul utilizand un-balonas cu diametru mai mare decat diametrul nominal
(prevazut pe etichetd) al stentului.

7. Retrageti firul de ghidaj si teaca din pacient si asiguratihemostaza conform tehnicii conventionale.

Eliminare

Pentru a minimiza riscul de infectie sau pericole microbiene dupa utilizare, eliminati dispozitivul si ambalajul dupa
cum urmeaza:

Dupa utilizare, dispozitivul poate contine substante cu risc biologic. Dispozitivele care contin substante cu risc biologic
sunt considerate pericol biologic si trebuie eliminate intr-un recipient pentru materiale cu risc biologic, care este
etichetat cu simbolul de pericol biologic. Deseurile cu risc biologic netratate nu trebuie evacuate in sistemul de deseuri
municipal. Substantele cu risc biologic trebuie incinerate inainte de eliminare. Ca alternativd, deseurile care prezinta
risc biologic pot fi eliminate prin intermediul unei unitati certificate pentru deseuri cu risc biologic pentru tratare
adecvatd, in conformitate cu politicile spitalului, administrative si/sau guvernamentale locale.
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10.11 Post-procedura
Evaluati pacientul pentru a depista eventualele hematoame si/sau alte semne de hemoragie la locul de perforare.

Determinati terapia antiplachetd adecvata pe baza recomandarilor Ghidurilor Inter-Society Consensus (TASC I1) (sau
a altor ghiduri nationale aplicabile) pentru terapia antiplachetd dupa procedura pentru a reduce riscul de tromboza.
Pacientii care sunt nevoiti sa intrerupa prematur terapia antiplachetara din cauza unei hemoragii active semnificative
sau din cauza iminentei unei hemoragii active semnificative trebuie monitorizati cu atentie in vederea depistdrii
evenimentelor cardiovasculare si tromboembolice. Odata ce acestia au fost stabilizati, terapia antiplachetara trebuie
reluatd cat mai curand posibil.

BSC se angajeaza sd urmareasca pe termen lung studiile in curs de desfasurare pentru a sprijini in continuare siguranta
si eficacitatea Stenturilor cu elutie de medicament ELUVIA.

Orice incident grav care apare in legaturd cu acest dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritdtii de
reglementare locale competente.

Informatii pentru pacient despre dispozitivulimplantabil

Informati  pacientul @ . “poate  gasi- informatii  suplimentare pe site-ul  Boston  Scientific
(www.bostonscientific.com/patientlabeling).

INFORMATII ADUSE iN ATENTIA PACIENTULUI

Medicul trebuie sa aibd in vedere urmatoarele aspecte in timpul consilierii pacientilor cu privire la utilizarea ELUVIATn
cadrul unei proceduriinterventionale:

e Discutatiriscurile sibeneficiile, inclusiv.analiza-posibilelor evenimente adverse enumerate in acest document,
atat pentru ELUVIA, cat si pentru alte tratamenteiinterventionale care ar putea fi utilizate.

e Discutati despre alergiile pacientilor, in special riscul pentru’pacientii care pot fi alergici la paclitaxel, polimer,
nichel si/sau titan.

e Discutatiriscurile si beneficiile terapiei antiplachetare, inclusiv.riscul de tromboembolism, dacd pacientul este
alergic sauintrerupe utilizarea.

e Discutati instructiunile post-procedurd, inclusiv-orice programari de.monitorizare, modificari ale stilului de viata,
medicamente si-indrumadri privind ingrijirea-la-domiciliu sau reabilitarea.

o Oferiti pacientului cardul de implant completat pentru a il pdstra si.informati pacientul ca poate gasi informatii
suplimentare, inclusiv conditiile:de compatibilitate in mediul RM, pe site-ul Boston Scientific

(www.bostonscientific.com/patientlabeling).
e Instruiti pacientul sa prezinte cardul'de implant profesionistilor-din-domeniul sanatatii (medici, stomatologi,
tehnicieni), pentru a putea lua masurile de precautie necesare.

Durata de viata asteptata

Informati pacientul ca stentul este un dispozitiv implantabil permanent si cd integritatea structuralad (rezistenta
la fracturare) a acestuia a fost testatd pentru minimum 10 ani; cu toate acestea, materialele dispozitivului nu sunt
biodegradabile si au fost concepute pentru a rezistape intreaga duratd de viata a pacientului.

REFERINTE

Medicul trebuie sa consulte literatura de specialitate recenta-cu privire la practica-medicala actuala de implantare a
stenturilor.

GARANTIE
Pentru informatii privind garantia dispozitivului, accesati (www.bostonscientific.com/warranty).

ELUVIA este o marcd comerciald Tnregistratd a Boston Scientific Corporation sau a afiliatilor sdi:
Magnetom Trio este 0 marca comerciala a Siemens Aktiengesellschaft Corporation.

Syngo este 0 marcd comerciald a Siemens Aktiengesellschaft Corporation.

Intera este 0 marca comerciala a Koninklijke Philips Electronics N.V. Corporation.

TAXOL este o marcd comerciald a Bristol-Myers Squibb Company.

Zilver PTX este 0 marcd comerciald a Cook Medical Technologies LLC.

Toate celelalte marci comerciale sunt proprietatea titularilor acestora.
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