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B, ONLY
Bridinajums! Federalie tiesibu akti (ASV) nosaka, ka So ierici drikst pardot tikai arstam vai péc arsta pasatijuma.

BRIDINAJUMS

Péc ar paklitakselu parklatu balonu un paklitakselu izdaloSo stentu lietosanas cirkSpa-paceles artérijas
slimibas gadijuma, ir konstatets paaugstinats velinas mirstibas risks, sakot ar aptuveni 2-3 gadiem pec
arstésanas, salidzinot ar tadu iericu lietosanu, kas nav parklatas ar zalem. Ir neskaidribas par riska apmeéru
un mehanismu, tostarp atkartotas ar paklitakselu parklatas ierices iedarbibas ietekmi. Arstiem $i vélinas
mirstibas informacija un pieejamo arstésanas iespéju ieguvumi un riski jaapspriez ar saviem pacientiem.

1. BRIDINAJUMS PAR ATKARTOTU LIETOSANU

lepakojuma saturs ir STERILIZETS ar etiléna oksidu (EO). Nelietot, ja sterila barjera ir bojata. Ja konstatéjat bojajumu,
sazinieties ar Boston Scientific parstavi.

Tikai vienreizéjai lietosanai. Nelietot, neapstradat un nesterilizét atkartoti. Atkartoti lietojot, apstradajot vai sterilizéjot,
var sabojat ierices strukturalo veselumu un/vai-var rasties ierices darbibas traucéjumi, kas pacientam var izraisit
kaitéjumu, slimibu vai ‘navi. Atkartotas lietoSanas, apstrades vai sterilizacijas procesa ierici var ari inficét un/vai
pacientam izraisit infekciju-vai krustenisku infekciju, pieméram, infekcijas slimibu parnesi no viena pacienta citam.
Inficéta ierice pacientam-var izraisit traumu, slimibu vai navi.

Pirms lietoSanas uzmanigi-izlasiet visus-noradijumus. levérojiet visus $ajos noradijumos minétos bridinajumus un
piesardzibas pasakumus. Pretéja gadijuma var rasties komplikacijas.

STERILS - NESTERILIZET ATKARTOT} - TIKAI'VIENREIZE JAI LIETOSANAI

2. IERICES APRAKSTS

ELUVIA medikamentu-izdaloSa vaskulara-stenta sistéma ir ierices/zaju kombinéts produkts, kas sastav no: ierices
(stenta sistémas)-un zalu parklajuma (paklitaksela forma, kas ietverta“poliméra matrica). ELUVIA stentu sistémas
ipasSibas ir aprakstitas2-1. tabula.

2-1. tabula. ELUVIA medikamentu‘izdalosa vaskulara stenta sistémas produkta apraksts

ELUVIA medikamentu izdalosa vaskulara stenta sistéma

Pieejamie stenta garumi (mm) 40,60, 80,100,120, 150

Pieejamie stenta diametri (mm) 6,7

Stenta materials Nikela titana sakauséjums (NiTi)

Zales Konformals peliméra neséja parklajums, kas sastav

no paklitaksela (10 % svara) un PVDF (polivinilidina
difluorids 90 % svara).ar maksimalo nominalo
zalu daudzumu saturu 517'ug uz lielaka stenta

(7.00 mmx 150 mm).
Videja stenta garuma maina pret ELUVIA izvietota stenta‘garums izmainas no ievadisanas
asinsvada diametru sistémas ir videji aptuveni2,5 % vai mazak.
levadiSanas sistémas efektivais garums (cm) 75,130

Saturs
o Viens (1) ELUVIA stents ar ievadisanas sistému
Darbibas princips

ELUVIA stenta sistéma ir ierices/zalu kombinéts produkts, kas sastav no implantéjamas endoprotézes (stenta),
divslanu zalu parklajuma un stenta ievadisanas sistémas.
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ELUVIA sastav no tira metala stenta, kas parklats ar divslanu sistému (paklitaksela forma, kas ietverta poliméra
matrica). Gruntéjuma slanis (PBMA) veicina aktiva slana sakeri ar stentu. Aktivais slanis sastav no zalém paklitaksela,
kas kombinétas ar poliméru PVDF-HFP. ZaJu/poliméra kombinacija lauj paklitaksela zalém efektivi izdalities noteikta
laika perioda.

Materials, kas veido stentu, ir nikela-titana (nitinola) formas atminas sakauséjums. Formas atminas sakauséjumiem
piemit noteiktas Tpasibas, tostarp Tpasa elastiba un formas atmina. Nitinols var pastavét divas fazés: martensita
fazé un austenita faze. Pareju no martensita fazes uz austenita fazi vai otradi sauc par fazes transformaciju. Fazes
transformacijas laika atomi parkartojas cita struktdra, laujot materialam uzvesties atskirigi. Fazu transformacijas var
notikt materiala temperattras vai spriequma izmainu rezultata.

Stenta ievadiSanas sistémai (SIS) ir trisaksiala uzbive, kas nozimé, ka konstrukijai ir aréjais stacionars apvalks, kas
veicina stenta un ievadiSanas sistémas stabilitati izvietosanas laika. Stenta ievadiSanas sistéma sastav no iekSéja
apvalka mezgla, ko veido divi atseviski_komponenti - ieksé€jais apvalks nodrosina ievadisanas sistémas vadstigas
limenu, un proksimala iekséja dala irievadisanas sistémas atdure, kas ir stingra virsma, pret kuru spiest, lai stentu
noturétu nekustigu stenta izvietosanas laika, kad tiek ievilkts vidéjais apvalks. Vidéjais apvalks aizsarga un ierobezo
stentu pirms stenta izvietosanas. Aréjais apvalks nodrosina sistémas stabilitati stenta izvietosanas laika. Stents tiek
izvietots, ievelkot ievadiSanas sistémas vidéjo-apvalku, pavelkot atpakal vilkSanas rokturi un/vai izmantojot ikSkratu.

Razosanas laika ELUVIA stents tiek paklauts termiskai apstradei, kas pieskir nitinolam "atminu”, laujot tam izplesties
[idz noteiktam diametram, kad tas tiek-paklauts noteiktiem spéku un/vai temperaturas apstakliem. Péc tam stents tiek
ievietots ievietoSanas sistéma, kas parveido stentu martensita faze.

Kad stents tiek paklautskermena temperattrai un-vidéjais apvalks tiek“ievilkts atpakal, lai izvietotu stentu, stents
uzreiz pariet no martensita' uz austenita fazi- Austenita fazes laika stents centisies atgriezties pie diametra, kads
stentam tika pieskirts razosanas laika. Asinsvads ierobezo stenta diametra paplasinasanos.

Materiali

2.1lerices sastavdalu apraksts

Stenta sistéma‘sastav no: implantéjamas endoprotézes un stenta ievadisanas sistémas. Tas.ir ar lazeru griezts stents
ar pasizpleSanas mehanismu, kas veidots no nikela un titana sakauséjuma (nitinola). Gan uz stenta proksimala, gan
distala gala ir tantala rentgenkontrastéjosi markieri, kas uzlabo stenta redzamibu un atvieglo ta izvietosanu. Stents
ir ievietots 6F (aréjais diametrs lidz 2,1, mm) izméra ievadiSanas sistéma: levadiSanas sistémaiir triaksiala uzbave ar
aréjo varpstu, kas stabilize stenta ievadiSanas sistému, videjo varpstu, kas aizsarga un ierobezo stenta kustibu, un ar
iekSéjo varpstu, kas veido vadstigas limenu: levadisanas sistéma ir saderiga ar.0,035 collu (0,89 mm) vadstigam.

ELUVIA zales izdalosais stents irpieejams dazados diametros un garumos. levadisanas sistéma ari ir pieejama divos
darba garumos (75 ¢cm un 130 cm).

2.2 Zalu komponenta apraksts

ELUVIA medikamentu izdaloSa vaskulara stenta sistémaiir nitinola (nikela-titana sakauséjuma) stenta ar pasizplesanas
mehanismu struktlira ar tantala rentgenkontastéjosiem markieriem; kas parklata ar polibutilmetakrilata (PBMA)
primaro slani un polivinilidéna difluorida heksafluorpropiléna (PVDF-HFD) ar paklitakselu aktivo-slani. Talak irnoraditi
ELUVIA stenta izmantotie materiali péc svara procentiem.

Nitinols 99,999 %

Paklitaksels <0,1 %

PBMA <0,1 %

PVDF-HFP <0,1 %

Tantals <0,1%

2.2.1 Zales paklitaksels

ELUVIAmedikamentuizdaloSasvaskulara stenta sistémas aktiva farmaceitiska sastavdalair da|éji sintétisks paklitaksels.
Daléji sintétiskais paklitaksels tiek sintezéts no prekursoru savienojumiem, kas izoléti no Taxus sugu un hibridu spektra.
Paklitaksela kimiskais nosaukums ir: Benzolpropanskabe, B-(benzoilamino)-a-hidroksi-, 6,12b-bis(acetiloksi)-12-
(benzoiloksi)-2a,3,4,4a,5,6,9,10,11,12,12a,12b-dodekahidro-4,11-dihidroksi-4a,8,13,13- tetrametil-5-okso-  7,11-metano-
TH-ciklodeka[3,4]benz[1,2-b]okset-9-il esteris, [2aR-[2aa,4B, 4aB,68,9a(aR*,fS*),11a,12a,12aa,12ba]].
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Paklitaksels ir diterpenoids ar raksturigu taksana skeletu ar 20 oglekla atomiem, molekulmasu 853,91 g/mol un
molekularo formulu C47H5INO14. Tas ir loti lipofils, neskist adeni, bet labi Skist metanola, etanola, hloroforma,
etilacetata un dimetilsulfoksida.

Paklitaksela kimiska uzbuve ir paradita 1. attéla.

'
o

1. attels. Paklitaksela (PTx) kimiska uzbive

il
T

2.2.2 Poliméru gruntéjums un zaJu matricas kopolimeéra neséjs

Stents satur grunts poliméra slani PBMA - poli (n-butilmetakrilats) starp metala stentu un zalu matricas slani. PBMA
kimiska uzbuve irparadita talak 2. attéla.

2. attéls. PBMA - poli (n-butilmetakrilats)

Zalu matrica sastav no puskristaliska nejausas  secibas kopoliméra PVDF-HFP - poli (vinilidéna fluorida
koheksafluorpropiléna), kas savienots ar paklitakselu. PVDF-HFP kimiska uzbuve ir paradita talak 3. attéla.

F

|
~lq—|2 — HCFz —cl%
n CF3 m

3. attéls. PVDF-HFP - poli (vinilidéna fluorida koheksafluorpropiléns)
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2.3 Izstradajuma matrica un paklitaksela saturs
2-2. tabula. ELUVIA medikamentu izdalosas vaskulara stenta sistémas produkta matrica un paklitaksela saturs

Stenta Garums Darba Mérka asinsvada | Nominalais

nominalais neiespiesta garums (cm) | diametrs (mm) paklitaksela saturs

diametrs (mm) | veida (mm) (nag)
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

Nepirogens

ELUVIA medikamentu izdaloSa vaskulara stenta sistéma atbilst pirogénu ierobezojuma specifikacijam.

Lietotaja informacija

So ierici drikst lietot tikai arsti, tehniki un-medmasas, kuram ir pieredze periféro asinsvadu procediiru sagatavosana
un veiksana.

3. PAREDZETA LIETOSANA / INDIKACIJAS IZMANTOSANAI

ELUVIA medikamentu izdaloSa vaskulara stenta sistéma ir paredzéta, lai uzlabotu luminalo diametru, arstéjot
simptomatiskus jaunus vai restenotiskus bojajumus dabigaja virspuséja augsstilba artérija (SFA) un/vai proksimala
paceles artérija ar mérka asinsvadu diametru (RVD) diapazonano 4,0-mm - 6,0 mm.

Pazinojums par klinisko uzlabojumu

ELUVIA medikamentu izdalosa vaskulara stenta sistéma ir‘izstradata, lai uzlabotu luminalo diametru, arstéjot
simptomatiskus jaunus vai restenotiskus bojajumus dabiskas virspuséjas augsstilba artérijas (SFA) un/vai proksimalas
paceles artérijas (PPA). Klinisko ieguvumu var noveértét péc visparéjiem kliniskajiem rezultatiem, ko pierada primarie
caurlaidibas raditaji, amputacijas noversana, TLR novérsana un visparéja dzivildze salidzinajuma ar citam esosajam
terapijam.

Kopsavilkums par droSumu un klinisko veiktspéju

Klientiem Eiropas Savieniba jaizmanto ierices nosaukums, kas atrodams markéjuma, lai meklétu ierices kopsavilkumu
par droSumu un klinisko veiktspéju, kas pieejams Eiropas medicinisko ieri¢u datu bazes (EUDAMED) timekla vietné:
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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4. KONTRINDIKACIJAS

ELUVIA medikamentu izdaloSa vaskulara stenta sistéma ir kontrindicéta lietosanai jebkura situacija, kad perkutana
transluminala angioplastika (PTA) ir kontrindicéta.

5. BRIDINAJUMI

5.1Vispariga informacija

e Nelietojiet samezglotu ievadisanas sistemu.

e Virziet stenta ievadisanas sistému tikai par ieteicamo vadstigu. Citu vadstigu izmantoSana var radit izvietoSanas
gratibas, ka rezultata var rasties nevélami notikumi vai nepieciesamiba veikt steidzamu iejaukSanos/operaciju.

e Kad katetri ir ievaditi kermeni, tos javirza, izmantojot fluoroskopiju. Nepieciesama radiografiska iekarta, kas
nodroSina augstas kvalitates attélus,

 Arkartas proceduras gadijuma (dissekcija vai citas komplikacijas, kuru dé| nepieciesama papildu stenta
ievietosana), izmantotajiem stentiem jabatar lidzigu sastavu.

e JanepiecieSami vairaki stenti, vismaz 5-mm no stenta japarklajas par otru stentu.

e Pirms proceduras beigam ar fluoroskopijas palidzibu parliecinieties, ka stenta novietojums ir pareizs. Ja
bojajums nav pilniba parklats, péc nepiecieSamibas izmantojiet papildu stentus, lai pareizi arstétu bojajumu.

e Vismazakais pielaujamais ievaditaja vai'vaditaja-apvalka izmérs ir noradits uz iepakojuma markéjuma.
Nemeéginiet virzit stenta-ievadisanas sistému caur ievaditaju vai vaditaja-apvalku, kura izmérs ir mazaks par
noradito uz markejuma.

o _ |zplesta stenta trombozes gadijuma apsveriet iespéju veikt trambolizi un/vai PTA.

e Jarodas komplikacijas, pieméram, infekcija vai asinsvada trauma, var bt nepiecieSama kirurgiska stenta
iznem$ana.

e Daleji vai pilnigiizplesta, izvietota stenta atkartota Skeérsosana arpaligiericem javeic |oti piesardzigi, lai
nodroSinatu, ka paligierice neaizkeras ieprieks ievietotajos stenta balstos.

* NenonemietikSkrata fiksatoru pirms stenta izvietosanas. Ja ikkrata fiksators tiek priekslaicigi nonemts, stents
var netisam izvietoties.

 StentaizvietoSanas-gratibu'gadijuma (pieméram, daléja izvietosana), var biit nepiecieSama manipulacija ar
ierici, ievadisanas sistémas iznemsana/nomaina vaisteidzama mediciniska vai kirurgiska iejauksanas.

o So produktu nedrikst lietot pacientiem-ar nearstétiem-asinsreces traucéjumiem vai pacientiem, kuriem nevar
veikt antikoagulacijas vai antitrombocitu agregacijas terapiju.

e Personas, kuram ir zinama alergija pret paklitakselu (vai péc uzbaves radniecigiem savienojumiem), poliméru
vai ta atseviskam sastavdalam (skatit papildu informaciju Sajas sadalas: sadalas Gruntéjuma polimérs un Zalu
matricas kopoliméra neséjs), nikeli-vai titanu, var rasties alergiska reakcija pret $o implantu.

5.2 Antitrombocitu terapija pirms un péc proceduras

lerice rada akutas, subakatas vai vélinas trombozes, vaskularu komplikaciju tun/vai asinosanas risku. Arstéjosajam

arstam tiek strikti ieteikts ievérot Starpbiedribu konsensa (TASC Il) vadliniju‘ieteikumiem(vai citam-piemérojamam

valsts vadlinijam) par antiagregantu terapiju pirms.un péc procediiras trombozes riska mazinasanai.

6. PIESARDZIBAS PASAKUMI

6.1. Visparejie piesardzibas pasakumi

e Neizmantojiet péc datuma, kas noradits uz iepakojuma ka ,Use By" (Izlietot idz). Pirms lietoSanas skatiet sadalu
Piegades komplekts.

e Jastentesana tiek veikta gar bifurkaciju vai sanu zarojumu, tas var negativi ietekmeét turpmakas diagnostikas vai
terapeitiskas proceduras.

e Stentam nevar mainit poziciju.
e Lidzko stents ir daléji izvietots, to nevar izvilkt vai saspiest vélreiz, izmantojot stenta ievadisanas sistému.
e Lejup no implanta vietas arterialaja limena stents var izraisit embolismu.
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o Nelietojiet, ja temperaturas iedarbibas indikatora punkts uz iepakojuma markéjuma ir sarkans, kas tada veida
norada, ka stenta pasSizpleSanas mehanisms ir bojats.

o Nelietojiet, ja uz iepakojuma uzlimes nav temperaturas iedarbibas indikatora punkta.
o Nepaklaujiet organisko skidinataju (pieméram, spirta) iedarbibai.
6.2 Grutnieciba/zidisSana

Sis produkts nav parbaudits gritniecém vai virieSiem, kuri plano k|Gt par tévu bérnam:; ietekme uz augla attistibu nav
pétita. Riski un ietekme uz reproduktivo sistému nav zinami.

ELUVIA medikamentu izdalosa vaskulara stenta sistému nav ieteicams lietot sievietém, kuras plano gratniecibu, un
gratniecém.

Nav zinams, vai paklitaksels izdalas mates piena. Zurkam laktacijas perioda koncentracija piena bija augstaka neka
mates plazmas limenis un samazinajas vienlaikus ar mates limeni. Mates jabridina par iespéjamajam paklitaksela
nevélamajam blakusparadibam zidamajam bérnam. Pirms ELUVIA stenta implantacijas rapigi jaapsver barosanas ar
krati turpinasana, nemot véra stenta nozimi matei.

6.3 Informacija par zalem

ledarbibas mehanisms; ar kadu paklitakselu-izdalosais stents samazina vai apverS neointima veidosanos un
proliferaciju, izraisot.restenozi, ka pieradits kliniskajos. pétijumos, nav noskaidrots. Ir zinams, ka paklitaksels veicina
mikrotubulu veidosanos no tubulina dimériem un stabilizé mikrotubulus, novérot depolimerizaciju. Sis stabilitates
rezultata tiek kaveta mikrotubulu tikla normala-dinamiska parveidoSanas, kas ir butiska dzivibai svarigam starpfazu
un mitotiskam sanu funkcijam.

6.4 Zalu mijiedarbiba

lespéjama paklitaksela mijiedarbiba  ar vienlaikus lietotam:-zalém formali nav pétita. Paklitaksela sistémiskas
kimijterapijas limena zalu mijiedarbiba ar-iespéjamam vienlaikus lietotam zalém ir aprakstita gatavo paklitakselu
saturosu zalu, pieméram, TAXOL, lietoSanas instrukcija. Nemot véera, ka paklitaksela daudzums, kas tiek ievadits katra
ELUVIA stenta, irvismaz400 reizu mazaks neka tas; kas tiek izmantots $o0-zalu onkologiskos lietojumos, un tas izdalas
ievérojami zemaka limeni neka $im lietojumam, zalu mijiedarbiba, visticamak, nebas nosakama. So tézi apstiprina ari
fakts, ka kliniskajos pétijumos péc stenta ievietosanas sistémisks paklitaksela limenisnav konstatéts.

6.5 Magnétiskas rezonanses attélveidosana (MRI)

Nekliniskas parbaudes ir pieradijusas, ka ELUVIA-medikamentus izdaloss vaskulars stents ir nosaciti dross lietoSanai
MR vidé. To var drosi skenét-ar kopéjo garumu 150-mm, un savstarpéji-parklajusos stentus var skenét garuma lidz
200 mm, ievéerojot Sadus nosacijumus;

o statiskais magnétiskais lauks 3teslas un1,5 teslas;
e statiskais magnétiskais gradienta lauks ir<100 teslas/metra (ekstrapoléts);

e tikai normals darbibas reZzims ar maksimalo visa kermena (WB)vidéjo specifisko absorbcijas raditaju (SAR)
2 W/kg, skenéjot pacientu 15 minutes virs nabas;

e maksimalais visa kermena (WB) SAR ir 0,48 W/kg, skenéjot pacientu 15 minites zemnabas;

e tiek izmantota tikai visa kermena raidisanas/uztversanas tinums; neizmantojiet lokalas raidisanas tinumus; var
izmantot lokalas uztversanas tinumus.

MRI pie 3 T vai 1,5 T var veikt uzreiz péc ELUVIA medikamentu izdaloSa~ vaskulara-stenta implantacijas.
ELUVIA medikamentu izdaloSam vaskularam stentam Saja‘MRI vidé nevajadzétu migrét. Si stenta droSums arpus Siem
MR attéldiagnostikas vides apstakliem nav novértéts.

Informacija par temperaturu pie lauka stipruma 3,0 teslas

Nekliniskajas parbaudés ELUVIA medikamentu izdaloSais vaskularais: stents ar atseviskiem 100 mm garumiem un
200 mm garumiem, kas parklajas, radija maksimalo temperattras pieaugumu, kas mazaks par 3,6 °C pie maksimala
visa kermena vidéejiem 0,48 W/kg, kas tika noteikts ar apstiprinatu aprékinu 15 minasu MR skenésanai 3 teslu GE Signa
HDxt ar programmattiras versiju: 24\LX\MR programmatiras izlaidums: HD16.0 v02 1131 MR skeneris. Saja modeli
zinotas temperatiras nem véra nenoteiktibu un perfzijas dzesésanas ietekmi.
e Apvidd virs nabas aprékinatais temperataras palielingjums bija 1,94 °Car visa kermena vidé&jo SAR vértibu

2,0 W/kg, nepartraukti sken€jot 15 minutes, nemot véra perflzijas dzesésanu un nenoteiktibu.
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e Apvidu zem nabas aprékinatais temperaturas palielinajums bija 3,63 °Car visa kermena vidéjo SAR vértibu

0,48 W/kg, nepartraukti skenéjot 15 mindtes, nemot véera perfuzijas dzeséSanu un nenoteiktibu.
Informacija par temperaturu pie lauka stipruma 1,5 teslas
Nekliniskajas parbaudés ELUVIA medikamentu izdaloSs vaskulars stents ar atsevisku garumu 150 mm un 200 mm
garumu ar parklasanos radija maksimalo temperatiras pieaugumu, kas mazaks par 3,47 °C pie maksimala visa
kermena vidéja ipatnéjas absorbcijas atruma (SAR) 0,41 W/kg, kas tika noteikts ar apstiprinatu aprékinu 15 minasu
MR skenésanai ar GE 1,5 teslu tinuma (modelis 46-306600G2, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1) MR skeneri.
Saja modeli zinotas temperattiras nem véra nenoteiktibu un perfizijas dzesésanas ietekmi.
e Apvida virs nabas aprékinatais temperataras palielinajums bija 0,9 °C ar visa kermena vidéjo SAR vértibu

2,0 W/kg, nepartraukti sken€jot 15 minutes, nemot véra perflzijas dzesésanu un nenoteiktibu.
e Apvidu zem nabas aprékinatais temperataras palielinajums bija 3,47 °Car visa kermena vidéjo SAR vértibu

0,41 W/kg, nepartraukti sken€jot 15-minutes, nemot véra perflzijas dzesésanu un nenoteiktibu.

Attéla artefakts (saskana ar ASTM F2119)

Attéla artefakts izversas aptuveni 5 mm no.ierices-diametra perimetra un 1,5 mm aiz katra neparklata ELUVIA stenta
garuma gala, skenéjot_nekliniska ‘parbaudé un izmantojot spinatbalss (Spin Echo) sekvenci. Ar gradientatbalss
(Gradient Echo) sekvenciattéla artefakts izvérSas.aptuveni-12 mm no ierices diametra perimetra un 1,8 mm aiz katra
stenta garuma gala. Abas sekvences daléji aizsedz Achieva (Achieva atjauninajums), Philips Medical Solutions MR
sistémas limenu (programmaturas versijas laidiens 2.5.3.0 2007-09-28) ar lauka stiprumu 3,0 teslas un kvadratisko
raidiSanas/uztversanas. galvas-tinumu. Attéla artefakti kermena ,putnu bira” veida tinuma ir lidzigi raidisanas/
uztversanas CP.galvas tinuma artefaktiem:.

leteikumi

Pacientiemir ieteicams-registrét apstaklus,. saskana ar kuriem implantu var droSi skenét, zinojot organizacijai
MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) vailidzigai organizacijai.

7. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

lespéjamas nevélamas blakusparadibas, kasvar bat saistitiar periféra stenta lietoSanu, var ietvert (bet ne tikai) Sadas:
e alergiska reakcija{pret zalém/poliméru, kontrastvielu, iericivaitml.);

e asinoSana/hemoragija;

® nave;
e embolija (gaisa, iekaisuma, trombu, iefices, audu vaicita);
e hematoma;

e hipotensija/hipertensija;

e iSémija/nekroze;

e nepieciesama papildu iejauksanas vai operacija;

e nieru nepietiekamiba vai mazspéja;

e stentétas artérijas restenoze;

e sepse/infekcija;

e tromboze/trombs;

e asinsvadu spazmas;

e asinsvadu okluzija;

e asinsvadu trauma (perforacija, pseidoaneirisma, trauma, plisums.un dissekcija).

lespéjamas nevélamas blakusparadibas, kas nav uzskaititas ieprieks unvar butunikalas paklitaksela zalu parklajumam:

e alergiska/imunologiska reakcija uz zalém (paklitakselu vai péc uzbives radniecigiem savienojumiem) vai stenta
poliméra parklajumu (vai ta atseviskam sastavdalam);

e alopédija;

e anémija;

e kunga-zarnu trakta simptomi;

e asins diskrazija (ieskaitot leikopéniju, neitropéniju, trombocitopéniju);
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e aknu enzimu izmainas;

 histologiskas izmainas asinsvadu sieninas, tostarp iekaisums, SUnu bojajumi vai nekroze;
e mialgija/artalgija;

e periféra neiropatija.

e lespéjamas ari citas, lidz Sim nekonstatétas nevélamas blakusparadibas.

8. KLINISKIE PETIJUMI

8.1 Metaanalizes kopsavilkums: informacija par vélinu mirstibu iericém, kas parklatas ar paklitakselu.

Randomizétu kontrolétu pétijumu metaanalize, ko 2018. gada decembri publicéja Katsanos et. al. konstatéja
paaugstinatu vélinas mirstibas risku péc 2 gadiem un vélak ar paklitakselu parklatiem baloniem un paklitakselu
izdaloSiem stentiem, kas izmantoti cirkSna-paceles artérijas slimibas arstéSanai. Reagéjot uz Siem datiem, FZA
veica pacienta limena metaanalizi par-ilgtermina novéroSanas datiem no pivotaliem, randomizétiem pétijumiem
pirms apstiprinasanas pardosanai ar paklitakselu parklatam iericem, ko izmanto cirkSna-paceles artérijas slimibas
arstésanai, izmantojot pieejamos kliniskos datus lidz 2019. gada maijam. Metaanalize ari paradija vélinas mirstibas
paradibu pétamajam personam, kuras tika-arstétas ar iericém, kas parklatas ar paklitakselu, salidzinot ar pacientiem,
kuri tika arstéti ar iericém bez parklajuma. Precizak, 3 randomizétos pétijumos, kuros kopuma piedalijas 1090 pacienti
un pieejami dati par:5 gadiem, kopéjais mirstibas raditajs bija 19,8 % (diapazons 15,9 %-23,4 %) pacientiem, kuri tika
arstéti ar paklitakselu parklatam iericém, salidzinot ar 12,7 % (diapazons 11,2 %-14,0 %) pétamajam personam, kuras
tika arstétas-ar neparklatam iericém. Relativais paaugstinatas mirstibas risks péc 5 gadiem bija 1,57 (95 % ticamibas
intervals.1,16-2,13), kas atbilst 57 % relativam mirstibas pieaugumam-pacientiem, kuri tika arstéti ar paklitakselu
parklatam iericém.

Ka zinots 2019:gada junija FZA konsultaciju komitejas sanaksmé, fidziga pacientu limena datu neatkariga metaanalize,
ko veica asinsvadu medicinas organizacija VIVA Physicians, tika zinots par lidzigiem atklajumiem ar riska attiecibu 1,38
(95 % ticamibas intervals 1,06-1,80). Ir veiktas un-tiek-veiktas papildu analizes, kas ir ipasi izstradatas, lai novértétu
mirstibas saistibu ar iericém, kas parklatas ar paklitakselu.

Vélinas mirstibas risks un talielums jainterpreté piesardzigi, nemot vera pieejamo datu daudzos ierobezojumus, tostarp
plasos ticamibas intervalus neliela izlases lieluma dél, pétijumu apkoposanu par dazadam ar paklitakselu parklatam
iericém, kuras nebijaparedzeéts apvienot;ievérojamo.trikstoso pétijuma datu daudzumu, skaidru pieradijumu trikumu
par paklitaksela devas-ietekmi uz mirstibu-un nenoteiktu vélinas-naves gadijumu patofiziologisko mehanismu.

Baloni un stenti, kas parklati-ar paklitakselu, uzlabo asins plusmu uz kajam un samazina atkartotu proceduru
iespéjamibu atkartotai blokéto asinsvadu atverSanai, salidzinot ar-iericém bez parklajuma. Ar paklitakselu parklatu
iericu ieguvumi (pieméram, samazinata atkartota iejauksanas); ka ari iespéjamie riski (pieméram, vélina mirstiba) ir
jaapsver katram pacientam atseviski.

IMPERIAL pétijuma sadi mirstibas raditaji pec 2 gadiem nav konstatéti. Kaplana Meiera mirstibas apléses
péc 2 gadiem ir 7,1 % (95 % TI: 4,1 %, 10,0 %) ELUVIA arstésanas iericei un 8,0 % (95 % Tl: 3,7 %, 12,4 %) Zilver
PTX ar paklitakselu parklatai kontroles iericei, kas atbilst'paredzamajiem mirstibas raditajiem Sai pacientu
populacijai.

9. PIEGADES KOMPLEKTS

ELUVIA medikamentu izdalosa vaskulara stenta sistéma tiek piegadata sterila maisina. lerice ir sterilizéta, izmantojot
etiléna oksidu.

lerices informacija

Nedrikst izmantot, ja pirms lietosanas iepakojums ir bojats vai nejausi atverts.

Nelietot, ja markéjums ir nepilnigs vai nesalasams.

Lietosana un uzglabasana

Sargat no gaismas. Nedrikst iznemt no kastites lidz lietosanas bridim. Glabat 25 °C (77 °F) temperatiira, pielaujama
novirze 15 °C-30 °C (59 °F-86 °F) robezas.
ELUVIA medikamentu izdaloSais stents ir nitinola stents, kura temperatdras aug$éja robezveértiba ir 55 °C (131 °F).
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Uzmanibu! Nelietot, ja temperattras iedarbibas indikatora punkts uz kastites vai maisina ir sarkans, kas norada, ka
stenta pasizplesanas mehanisms ir bojats.

10. LIETOSANAS PAMACIBA

10.1 Parbaude pirms lietosanas

Parbaudiet uz maisina noradito deriguma terminu. Pirms atvérsanas rupigi parbaudiet sterilo maisinu.

Nelietojiet izstradajumu péc deriguma termina (“Use By") beigam. Ja pirms deriguma termina beigam sterilajam
iepakojumam ir jebkada veida ir bojajumi (pieméram, bojata iepakojuma dél), sazinieties ar vietéjo Boston Scientific
parstavi, lai sanemtu informaciju par nosatisanu atpakal. Nelietojiet, ja atklajat defektus.

NepiecieSamie papildu vienumi drosai lietosanai

10.2 leteicamie materiali (nav ieklauti stenta sistémas iepakojuma)

* Piemérota garuma 0,035 collu (0,89 mm)stingra vadstiga (ieteicamais garums 300 cm, ja stenta ievadisanas
sistému garums ir 130 cm)

e Piemérota izméra un-garuma ievaditajs vai vaditaja apvalks, kas aprikots ar hemostatisko varstu
e 10 ml(10 cc) Slirce ar Luera tipa slégu stenta ievadisanas sistémas skalosanai

Sagatavosana

10.3 Pacienta sagatavosana

Stenta ar pasizpleSanas mehanismu perkutana ievietosana stenotiskaja vai aizsprostotaja artérija javeic angiografijas
procediru telpaar piemérotu attélveidosanas ierici. Pacienta sagatavosana un sterilitates piesardzibas pasakumijaveic
tapatka visas angioplastijas proceduras. Saskana ar standarta praksi pirms un péc proceduras jaievada piemeérota
antitromboditu- un antikoagulantu- terapija. Angiografiju javeic, lai- noteiktu bojajuma(-u) lielumu un kolateralo
plismu. Lai turpinatu iejauksanos, piekluves asinsvadiem jabut pietiekami skaidri redzamiem. Ja ir vérojams trombs
vai ir aizdomas par-ta klatbatni, pirms stenta izvietosanas un saskana ar standarta apstiprinato praksi nepieciesams
veikt trombolizi.

10.4 Kontrastvielas ievadiSana

Izmantojot standarta metodi, uznemiet angiogrammu.

10.5 Stenozes novértésana un atzimésana
Ar fluoroskopijas palidzibu noveérojiet stenotiskas vai aizsprostotas artérijas visdistalako skatu.
Uznemiet bojajuma vietas sazarojumu attélu, ja nepieciesams.

10.6 Piemerotas stenta sistemas izvéle

1. Izmériet mérka asinsvada diametru (proksimali-un distali pret bojajumu vai aizsprostojumuy). Izvélieties stentu,
pamatojoties uz 2-2. tabulu.

2. lzmériet faktiska bojajuma visu garumu un izvélieties.izvietoSanai paredzéta(-o) stenta(-u) garumu. Lai
nodrosinatu pietiekamu apoziciju, ieteicams-izveléties stenta garumu ta, lai stenta gali'izplestos vismaz 5 mm
talak par bojajuma abiem galiem veselajos audos.

Uzmanibu! Ja bojajuma parklasanai nepiecieSami vairaki stenti, vismaz 5-mm:no stenta japarklajas par otru
stentu. Parasti ieteicams sakt ar distala stenta ievietoSanu.

Uzmanibu! Ja nepiecieSami vairaki stenti un izvietojuma dél-saskaras metala dalas, izmantojiet lidziga materiala
stentus.

3. Laiizvélétos pareizu stenta ievadiSanas sistémas garumu, nosakiet attalumu starp bojajumu un ieejas vietu.

10.7 Stenta ievadiSanas sistémas sagatavosana
1. Atveriet aréjo kasti, kura atrodas iepakojums ar stenta ievadiSanas sistému.

2. Parbaudiet temperaturas iedarbibas indikatoru uz iepakojuma marké&juma, lai parliecinatos, ka izstradajums nav
bojats. Skatiet sadalu Piesardzibas pasakumi.

10
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3. Rupigi parbaudiet iepakojumu, vai tam nav bojata sterila barjera, uzmanigi atveriet iepakojumu un iznemiet
stenta ievadiSanas sistémas paplati.

4. Uzmanigi iznemiet stenta ievadiSanas sistému no paplates, satverot ievadisanas sistémas rokturi.

5. Parbaudiet, vai stenta ievadiSanas sistémai ir kadi bojajumi. Ja ir aizdomas, ka ierices sterilitate vai integritate ir
apdraudéta (t.i., saliektas vai trikstosas sastavdalas), ierici nedrikst lietot. lerici nedrikst lietot, ja ta ir salocita vai
ja nav piestiprinats ikSkrata fiksators.

6. Nenonemiet ikSkrata fiksatoru [2] pirms stenta izvietoSanas. Ja ikSkrata fiksators tiek priekSlaicigi nonemts,
stents var netisam izvietoties.

7. Skalosanas Luera savienotaja [6] rokturim piestipriniet 10 ml (10 cc) 8lirci, kas piepildita ar fiziologisko Skidumu.
lzmantojiet paaugstinatu spiedienu. Turpiniet skalot, lidz vadstigas lumena distalaja gala paradas fiziologiskais
Skidums. Nonemiet skaloSanas Luera savienotaju [6] (pavelkot slirci vai skaloSanas Luera savienotaju [6])

(Atsauce 4. attéla).
2] Tk3krata fiksators
Pl
Vilcgjrokturis

3]

//,f—-—\\\ IkSkrats [4]\ |
/ "
: ’ %éfliﬂ
\\ /’
. -

Skalosanas Luera

savienotajs
Vidéjas varpstas
rentgenkontrastéjosa Stenta o o
Rentgenkontrastéjogais markiera josla rentgenkontrastéjosie Stenta rentgenkontrastéjosie
gals [5] distalie markieri 1 proksimalie markieri

‘<—>Apm.3m 7 7 7 7 7 7 7
~— (Apm.18mm) —

4, attéls. Stenta ievadisanas sistéma

Procedura

10.8 levadisanas proceduras

1. NodroSiniet piekluves vietu caur artériju; izmantojot 6F (2,1 mm) vai lielakaizméra apvalku ar hemostatisko
varstu.

Uzmanibu! Lai aizsargatu piekluves vietu un novérstu sistémai bojajumus;implantésanas proceduras laika
vienmer izmantojiet ievaditaju vai vaditaja-apvalku.

Uzmanibu! Nelietojiet samezglotu ievadiSanas sistému. Ja-ievaditajs/vaditaja:apvalks piekluves vieta mezglojas,
tas var ierobezot ievadisanas sistémas kustibu stenta izvietosanas laika.

2. Virziet piemérota garuma 0,035 in (0,89 mm) vadstigu (ieteicamais'garums 300.¢m, ja stenta ievadisanas
sistémas garums ir 130 cm) uz mérka bojajumu vai aizsprostojumu.

Piezime. Stenta izvieto3anai loti ieteicams izmantot stingro 0,035 collu (0,89 mm) vadstigu, it ipasi tas attiecas
[tkumainu asinsvadu gadijuma un izmantojot kontralateralu pieeju. Ja tiek izmantotas parak maza izméra
vadstigas, iericei netiks nodrosinats pietiekams atbalsts un stenta ievadiSana var tikt traucéta.

Piezime. Ja izmantojat hidrofilo vadstigu, nodrosiniet, lai ta vienmeér ir mitra.

n
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3.

lzmantojot visparpienemtu metodi, ieprieks paplasiniet bojajumu ar dilatacijas balonkatetru. Péc pietiekamas
bojajuma paplasinasanas iznemiet dilatacijas katetru, atstajot vadstigu ar galu distali no bojajuma vietas, lai
veiktu stenta sistémas virzisanu.

Uzmanibu! Lémums par arterialo bojajumu un/vai aizsprostojumu dilataciju arstam japienem, vadoties péc
savas pieredzes. Nekad nepaplasiniet balonkatetru ta, ka rodas artérijas sieninas plisuma risks.

Uzlieciet ELUVIA medikamentu izdaloSa stenta ievadisanas sistému uz vadstigas. Virziet ievadisanas sistému ka
vienu veselumu caur ievaditaja vai vaditaja apvalka hemostatisko varstu.

Piezime. Nenostipriniet varstu parak ciesi, lai neierobezotu ievadisanas sistémas kustibu.

Piezime. Nenonemiet ikSkrata fiksatoru pirms stenta izvietoSanas. Ja ikskrata fiksators tiek priekslaicigi nonemts,

stents var netisam izvietoties:

10.9 Stenta izvietoSanas procedira (Atsauce 5. attéla)

1.

Lai novérstu sistemas Jenganumu, virziet sistemu-talak par bojajuma vietu un tad velciet sistému atpakal, lidz
stenta rentgenkontrastéjosie markieri[1}ir centréti par mérka bojajumu.

Piezime. Lai nepielautu stenta izvietoSanu ievaditaja/vaditaja apvalka, pirms izvietoSanas nodroSiniet
piemérotu attalumu starp stenta proksimalo galu'un ievaditaju/vaditaja apvalku.

Nonemiet ikSkrata slegu [2], saspiezotizcilnus un pavelkot. Parliecinieties, ka rentgenkontrastéjosie markieri
joprojam atrodas par bojajumu.

Uzmanibu! Ja, ievietojot ievadisanas sistému,jutama stipra pretestiba, vai ja nav iespéjams atlaist stentu,
iznemiet no pacienta kermenavisu sistému-un ievadiet jaunu sistému.

Piezime. Lai nodrosinatu optimalu veiktspéju, visu ievadisanas sistémasdalu, kas atrodas arpus kermena, turiet
péc iespéjas taisnaku un stabilaku. Lai to-izdaritu, likvidejiet sistemas atslabumu, saglabajiet nelielu ievadisanas
sistémas nospriegojumu atpakal un.izvietosanas laika nostipriniet rokturi pie-pacienta vai operaciju galda.
Lidziga veida lietotajs stenta izvietoSanas laika var.iztaisnot

un stabilizét zilas arejas varpstas distalo galu.

Piezime. Ja netiek novérsts sistémas lenganums {Atsauce 5. attéla) un/vai ievadisanas sistémas katetra
izliekums starp ievaditaju/vaditaja apvalku.unievadiSanas sistémas rokturi stenta izvietoSanas laika, tas var
negativi ietekmét izvietoSanas precizitati, it ipasiipsilateralos gadijumos.

Piezime. Ja nepiecieSams mainit stenta ievadiSanas sistémas poziciju, ikSkrata sléga atkartota uzlikSana
noversis netisu stenta izvietoSanu.

5. attéls. Novérsiet atslabumu
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10.10 leteicama izvietoSanas metode

1.

Ar fluoroskopijas palidzibu saglabajiet distala un proksimala stenta rentgenkontrastéjoso markieru [1] poziciju
attieciba pret mérka vietu. Ritiniet izvietoSanas roktura 1kSkratu [4] uz roktura noraditas bultinas virziena.
Turpiniet ritinat 1kSkratu, [ldz vidéjas varpstas rentgenkontrastéjosa markiera josla [5] Skérso distalos stenta
rentgenkontrastéjosos markierus. Uzmaniet, kad distala stenta rentgenkontrastéjoSie markieri sak atdalities:
distalo stenta rentgenkontrastéjoso markieru atdalisanas liecina, ka stents tiek izvietots.

Turpiniet ritinat 1kSkratu, lidz vidéjas varpstas rentgenkontrastéjosa markiera josla [5] Skérso proksimalos
stenta rentgenkontrastéjoSos markierus, tadéjadi pilniba izvietojot stentu, vai lidz mirklim, kad uz vilcéjroktura
pagarinajuma stiena (150 mm gariem stentiem) ir redzama balta darbibas uzsakSanas bultina, kas norada, ka
vilcéjroktura darbibas uzsaksSanai nepieciesams pilnigs stenta izvietojums (Atsauce 6. attéla). Garos stentus
(150 mm) nevar izvietot pilniba tikai ar ikSkrata palidzibu.

Piezime. Uzsakot darbibu ar vilcéja rokturi, neizvietojiet stentu parak strauiji.

Piezime. NeierobeZojiet kSkrata [4] kustibu,jo pretéja gadijuma var bat griti izvietot stentu. Nemédiniet izvilkt
dalgji izplestu stentu atpakal ievaditaja/vaditaja-apvalka; jo stents var atvienoties.

Piezime. Nebidiet uz priekSu vai nevelciet ievadisanas sistému izvietosanas laika, jo tas var mainit stenta
garumu.

Darbibas uzsaksanas bultina

6. attéls. Garajiem stentiem (150 mm)vilkSanas rokturis ir javelk tikai péc tam, kad ir redzama balta darbibas
uzsaksanas bultina, kas norada uz pilnigu izvietoSanu.

3.

4.

6.

Garie stenti (150 mm) jaizvieto ar vilcéjroktura palidzibu péctam, kad uz vilcéjroktura pagarinajuma stiena ir

redzama balta darbibas uzsaksanas bultina. Satveriet manualo vilcéjrokturi [3} un uzmanigipavelciet nost no
roktura bultinas virziena. Lénam velciet atpakal, lidz vidéjas varpstas rentgenkontrastéjosa markiera josla [5]

skérso proksimalos stenta rentgenkontrastéjosos markierus, tadejadi-pilniba izvietojot stentu.

Ar fluoroskopijas palidzibu apskatiet ievadisanas sistému, nodroSinot, ka vidéjas varpstas rentgenkontarstéjosa
markiera josla [5] ir Skérsojusi proksimalos stenta markierus. Tagad ievadisanas sistému.var izvilkt.

Satveriet vadstigu 1sa attaluma no roktura un ar atkartotam kustibam pilniba-izvelciet sistému pari vadstigai.
Izvelkot stenta ievadisanas sistému, ievérojiet piesardzibu un vienmeér izmantojiet fluoroskopiju. Ja ir jitama
neierasta pretestiba, vélreiz uzmanigi virziet ievadiSanas sistemu uz priekSu un pagrieziet to, lai centrétu
ievadisanas sistému asinsvada, un tad méginiet vélreiz izvilkt sistemu.

Piezime. Lai atvieglotu izvilkSanu un noveérstu vadstigas mezglosanos, ierices izvilksanas laika centieties
parmérigi nesalocit vadstigu roktura tuvuma.

Ja jebkura bojajuma vieta stents nav pilniba izpleties, saskana ar standarta PTA metodi var veikt dilataciju
ar balonu.
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1.

Uzmanibu! Nekad vélak nepaplasiniet stentu, izmantojot balonu, kura diametrs ir lielaks par stenta nominalo
(uz markéjuma noradito) diametru.

lzvelciet vadstigu un apvalku no pacienta un, ievérojot visparpienemto metodi, veiciet hemostazi.

Utilizacija

Lai péc lietoSanas samazinatu infekcijas vai mikrobu infekcijas risku, utilizéjiet ierici un iepakojumu ka noradits talak.
Péc lietoSanas ierice var saturét biologiski bistamas vielas. lerices, kas satur biologiski bistamas vielas, ir uzskatamas
par biologiski bistamiem atkritumiem, un tas ir jauzglaba biologiski bistamo vielu konteinera, kas markeéts ar
biologiskas bistamibas simbolu. Neapstradatus biologiski bistamus atkritumus nedrikst izmest sadzives atkritumu
sistéma. Biologiski bistamas vielas pirms. utilizacijas ir jalikvidé sadedzinot. Biologiski bistamos atkritumus ari
var likvidét, izmantojot sertificétas biologiski bistamo atkritumu iekartas, lai veiktu to pareizu apstradi saskana ar
slimnicas, administrativo un/vai pasvaldibas politiku.

10.11 Péc proceduras
Parbaudiet, vai pacientam punkcijas vieta ir hematoma un/vai citas asinosanas pazimes.

Nosakiet atbilstosu prettrombocitu terapiju, pamatojoties-uz Starpbiedribu konsensa (TASC Il) vadliniju ieteikumiem
(vai citam piemérojamam valsts vadlinijam) par antitrombocitu terapiju péc procedaras, lai samazinatu trombozes
risku. Pacienti, kam priekSlaikus japartrauc antiagregantu terapija nozimigas aktivas asinosanas vai paredzamas
nozimigas-aktivas asinoSanas dél, ripigi jauzrauga, lai konstatétu kardiovaskularus un trombembolijas notikumus,
bet péc stavokla stabilizéSanas, lieki nekavéjoties, viniem jaatsak antiagregantu terapija.

BSC ir apnémies-ilgstosi novéerot notiekosos pétijumus, lai-turpinatu atbalstit ELUVIA medikamentu izdaloSo stentu
droSibu un efektivitati.

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas saistits arSo ierici, ir jazino.razotajam un attiecigajai vietéjai requlativajai
iestadei.

Implantétas ierices pacienta informacija
Informéjiet pacientu;, ka uznemuma Boston Scientific-'timekla vietné var but pieejama papildu informacija
(www.bostonscientific.com/patientlabeling).

INFORMACIJA, KAS JAPAZINO PACIENTAM

Konsultacijas laika Informéjot pacientu par ELUVIA izmantosanu invaziva procedura, arstam jarikojas atbilstosi talak
minétajam:

Japarruna riski un ieguvumi, tai-skaita japarskata Saja dokumenta ietvertas iespejamas nevélamas
blakusparadibas gan ELUVIA, gan'invazivai arstésanai, kuru visticamak veiks.

Apspriediet pacienta alergiskas reakcijas, jopasirisku pacientiem, kuriem var but alergija pret paklitakselu,
poliméru, nikeli un/vai titanu.

Apspriediet prettrombocitu terapijas risku'un ieguvumus, tostarp trombembolijas risku, ja-pacientam rodas
alergija vai lietoSana ir japartrauc.

Japarruna noradijumi péc proceduras, tai skaita parbaudes, parmainas dzivesveida, zales un vadiinijas aprupei
majas vai rehabilitacijai.

Pacientam jaiedod aizpildita implantata karte, kas pacientam vienmeér janésa lidzi, ka ari'pacients ir jainformé
par to, ka uznémuma Boston Scientific timekla vietné (www.bostonscientific.com/patientlabeling) var bat
pieejama papildu informacija, tai skaita nosacijumi MRA procedaram.

Ludziet pacientam uzradit savu implantata karti veselibas apripes specialistiem (arstiem, zobarstam,
tehnikiem), lai vini varétu veikt nepiecieSamos piesardzibas pasakumus.

Paredzamais kalposanas laiks

Informéjiet pacientu par to, ka stents ir pastavigi implantéjams un ir parbaudita ta strukturala integritate (izturiba
pret IGzumiem) vismaz uz 10 gadiem. Tomér ierices materiali nav biologiski noardami un ir paredzéts, ka tie kalpos
pacienta dzives laika.
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ATSAUCES
Arstam jaapliko jaunaka informacija par pasreizéjam mediciniskajam procedram stenta implantacijas joma.

GARANTIJA
Informaciju par ierices garantiju skatiet vietné (www.bostonscientific.com/warranty).

ELUVIA ir Boston Scientific Corporation vai ta filialu registréta precu zime.
Magnetom Trio ir Siemens Aktiengesellschaft Corporation precu zime.
Syngo ir Siemens Aktiengesellschaft Corporation precu zime.

Intera ir Koninklijke Philips Electronics N.V. Corporation pre€u zime.
TAXOL ir Bristol-Myers Squibb Company precu zime.

Zilver PTX ir Cook Medical Technologies LLC precu zime.

Visas paréjas precu zimes ir attiecigo ipaSnieku ipasums.
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