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Figyelem: Az Egyesiilt Allamok szdvetségi torvényeinek értelmében ez az eszkdz csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

VIGYAZAT

A padlitaxelbevonati ballonok és paclitaxelkibocsatéo sztentek femoropoplietalis artérids megbetegedéseknél tortént
alkalmazasa utan fokozott késéi mortalitasi kockazat jelét azonositottdk a nem gyogyszeres bevonatl eszkozok
hasznalatahoz képest, amely a kezelés utan koriilbeliil 2-3 évvel meriilt fel. Bizonytalansag all fenn a kockazat nagysaga
és mechanizmusa tekintetében, ideértve a paclitaxelbevonatii eszkozokkel torténd ismételt érintkezés hatasat is.
Az orvosoknak meg kell beszélniiik a betegeikkel ezt a kései mortalitasi jelet, valamint a rendelkezésre allé kezelési
lehetdségek elonyeit és kockazatait.

1. UJRAFELHASZNALASI FIGYELMEZTETES

A tartalmat etilén-oxidos (EO) eljarassal STERILIZALVA szallitjuk. Ne hasznélja fel, ha a steril védcsomagolas sériilt. Ha sériilést talal,
hivja a Boston Scientific képviseldjét.

Kizarélag egyszeri hasznalatra. Nem szabad djrafelhasznalni, regeneralni vagy Ujrasterilizalni! Az djrafelhasznalas, az Ujrafeldolgozas
vagy az Ujrasterilizalas ronthatjaaz eszkdz szerkezeti integritasat és/vagy az eszkoz elégtelenségéhez vezethet, ami a beteg sériilését,
betegségét vagy halalat okozhatja. Az Ujrafelhasznalas, az Ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas az eszkéz fertézé anyaggal vald
szennyezddésének kockazatat is-magaban hordozza, és/vagy-a beteg fertézését vagy keresztfertdzését okozhatja, beleértve tdbbek
kozott, de nem kizardlagosan a fert6zd betegség(ek) atvitelét eqgyik betegrdl a masikra. Az eszkdz szennyez6dése a beteg sériiléséhez,
megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.

Hasznalat el6tt olvassa el figyelmesen az 0sszes utasitast. Tartsa be a jelen Gtmutatéban leirt 6sszes figyelmeztetést és dvintézkedést.
Ennek elmulasztasa szévédményeket okozhat.

STERIL=NE STERILIZALJA UJRA - KIZAROLAG EGYSZERI-HASZNALATRA

2. ESZKOZLEIRAS

Az ELUVIA hatdanyag-kibocsatd érrendszeri sztentrendszert (amely.egy eszkoz és egy gyogyszer .kombinacidjabdl allo termék) a
kovetkezdk alkotjak: az eszkoz (sztentrendszer) és-a.gyagyszert tartalmazd bevonat (polimermatrixba foglalt paclitaxel-készitmény).
Az ELUVIA sztentrendszerre vonatkozd-adatokat a 2-1. tablazat tartalmazza.

2-1. tablazat Az ELUVIA hatoanyag-kibocsato érrendszeri sztentrendszer termékleirasa

ELUVIA hatéanyag-kibocsato érrendszeri sztentrendszer

Rendelkezésre allo sztenthosszok (mm) 40, 60, 80, 100, 120, 150

Rendelkezésre allo sztentatmérck(mm) 6,7

A sztent anyaga Nikkel-titan 6tvozet (NiTi)

Gyogyszertermék Polimer vivéanyagu alakhl bevonat, amelynek-tartalma

paclitaxel (10 tdmegszazalék) és PVDF-bdl (polivinilidén difluorid,
90 tomegszazalék); legnagyobb névleges hatéanyag-tartalom:
517-ug a legnagyobb sztenten (7,00.mm x 150 mm).

A sztent atlagos hosszvaltozasa Abehelyezett ELUVIA sztent hosszvaltozasa a bevezetérendszerhez
az ératmérdn képest atlagosan kb. 3% vagy kevesebb.
A bevezet6rendszer munkahossza (cm) 75,130

Tartalom

e Egy (1) ELUVIA sztent és a bevezetGrendszer

Miikodési elv

Az ELUVIA hatoanyag-kibocsatd érrendszeri sztentrendszer egy eszkdz és egy gyogyszer kombinacidjat tartalmazd termék, amely egy
beliltethetd endoprotézishdl (sztentbdl), eqy kétrétegli gydgyszerbevonatbdl és a sztentbevezetd rendszerbdl all.

Az ELUVIA egy bevonat nélkali fémsztentbdl all, amely kétrétegli rendszerrel (polimermatrixba foglalt paclitaxel-készitmény) van
bevonva. A primer réteg (PBMA) az aktiv réteg sztenthez val¢ tapadasat segiti. Az aktiv réteg a PVDF-HFP polimerrel kombinalt

paclitaxel hatéanyagbdl all. A hatdanyag/polimer kombinacié lehetévé teszi, hogy a paclitaxel hatéanyag egy bizonyos idd alatt
hatékonyan kioldddjon.
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A sztent anyaga alakmemoriaval rendelkezd nikkel-titan (nitinol) 6tvozet. Az alakmemoriaval rendelkezd otvozetek kilonleges
tulajdonsagokkal rendelkeznek, tobbek kézott rendkiviili rugalmassaggal és alakmemoriaval. A nitinol két fazisban fordulhat
eld: martenzit fazisban és ausztenit fazisban. A martenzit fazisbdl ausztenit fazisba valo atalakuldst, vagy ennek forditottjat,
fazisatalakulasnak nevezziik. A fazisatalakulas soran az atomok mas szerkezetbe rendezddnek at, aminek eredményeképp az anyag
eltéré viselkedést mutathat. Fazisatalakulasra az anyag hdmérséklet- vagy feszultségvaltozasa kovetkeztében kerlilhet sor.

A sztentbevezetd rendszer (SDS) haromcsatornas kialakitast, ami azt jelenti, hogy egy kiilsd, mozdulatlan hiivellyel rendelkezik,
amely stabilizalja a sztentet és a bevezetérendszert a bevezetés soran. A sztentbevezetd rendszer belsé hivelyszerelvénye két
kiilénalld komponenshdl all: a belsd bélés képezi a lument a bevezetérendszer vezetddrdtja szamara, a proximalis belsd rész pedig a
bevezetdrendszer iitkdzGje: egy merev felllet, amelyhez tdmaszkodva a sztent mozdulatlanul tarthatd az elhelyezése soran, a kdzépséd
hlvely visszahuzasa kdzben. A kdzépsd hively védi és 6sszenyomva tartja a sztentet a sztent elhelyezése elétt. A kiilsé hively
stabilizdlja a rendszert a sztent elhelyezése soran. A sztent behelyezéséhez a hizémarkolat visszahtzasaval és/vagy a gorgetékerék
segitségével vissza kell hizni a bevezetdrendszer kozépsé hivelyét.

A gyartas soran az ELUVIA sztent hékezeléseken esik at, amelyek ,memdridval” ruhazzak fel a nitinolt, lehetévé téve, hogy a sztent
meghatarozott atmérdre taguljon, amikor bizonyos feszliltségvaltozasnak és/vagy hémérsékletnek van kitéve. Ezutan a sztentet
betdltik a bevezetérendszerbe - ekkor a sztent martenzit fazisiva alakul at.

Amikor a sztent felveszi a test hdmérsékletét, és a kozépsé hiivelyt a sztent elhelyezése érdekében visszahuzzak, a sztent martenzit
fazisubdl azonnal ausztenit fazisiva alakul at. Az ausztenit fazisban a sztent megprobalja Ujra felvenni a gyartaskor kialakitott
atmérdjét. Az ér korlatot szab-a sztentatméré ndvekedésének.

Anyagok
2.1. Az eszkd6z komponenseinek leirasa

A sztentrendszer-a kovetkezékbdl all: beliltethetd endoprotézis és sztentbevezetd rendszer. A sztent egy lézerrel vagott, nikkel-titan
otvozetbdl{nitinol) készilt ontaguld sztent. A sztent proximdlis és disztalis végén tantalbol késziilt sugarfogo jeldlések ndvelik a sztent
lathatosagat a behelyezés eldseqgitése érdekében. A sztentet egy 6F méretii(2,1 mm legnagyobb kiilsé atméréji) bevezetérendszer
tartalmazza. A bevezetérendszer haromcsatornas ‘kialakitasu; a kiilsé szar stabilizalja a sztentbevezetd rendszert, a kozépsé szar
tartalmazza és védi a sztentet,a belsé szar pedig lument képez a vezetédrot szamara. A bevezet6rendszer 0,035 in (0,89 mm) atmérdj(i
vezetddrotokkal kompatibilis.

Az ELUVIA hatoanyag-kibocsatd sztent kalénféle . atmérdji és hosszisagu valtozatokban kaphatd. A bevezet6rendszer is két
munkahosszméretben rendelhetd (75 cm 5130 ¢cm).

2.2. A gyégyszerkomponens leirasa

Az ELUVIA hatoanyag-kibocsato: érrendszeri sztentrendszer ontaguld, nitinolbal (nikkel-titan 6tvozetbdl) készilt, tantal sugarfogd
jelolésekkel rendelkezé, polibutil-metakrilat (PBMA)primer.réteggel és paclitaxelt tartalmazé-polivinilidén-fluorid-hexafluoropropilén
(PVDF-HFD) aktiv réteggel bevont sztentszerkezet. Az ELUVIA sztentben felhasznalt anyagok tomegszazalékos megoszlasa a kovetkezd:

nitinol 99,999%

paclitaxel <0,1%

PBMA <0,1%

PVDF-HFP <0,1%

tantal <0,1%

2.2.1. A paclitaxel hatéanyag

Az ELUVIA hatdanyag-kibocsatd érrendszeri sztentrendszer hatdanyagafélszintetikus paclitaxel. A félszintetikus paclitaxelt Taxus fajok
és hibridek spektrumabal izolalt prekurzor vegyiiletekbdl szintetizaljak. A paclitaxel kémiaineve: benzol-propansav; B-(benzoilamino)-
a-hidroxi-,  6,12b-bisz(acetiloxi)-12-(benzoiloxi)-2a,3,4,4a,5,6,9,10,11,12,12a,12b-dodekahidro-4,11-dihidroxi-4a,8,13,13- tetrametil-5-
0x0-7,11-metano-1H-ciklodeka[3,4]benz[1,2-b]oxet-9-il észter, [2aR-[2aa,4B,4aB,68,9a (aR*,85*),110,12a,12a0,12bal]].

A paclitaxel egy diterpenoid, jellegzetes, 20 szénatomos taxanvazzal és 853,91 .g/mol molekulasullyal,-képlete: C47H5INO14.
Erésen lipofil, vizben oldhatatlan, de metanolban, etanolban, kloroformban; etil-acetatban:és dimetil-szulfoxidban kivaldan oldddik.
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A Paclitaxel kémiai szerkezete az 1. abran lathato.

1. abra: A paclitaxel (PTx) kémiai szerkezete

2.2.2. Elsddleges polimer és hatdanyagot tartalmazo, matrix szerkezetii kopolimer vivéanyag

A bevonat nélkiili sztent és a-hatéanyagot tartalmazo, matrix szerkezet( réteg kozott egy primer polimer réteg (PBMA - poli(n-butil-
metakrilat)) helyezkedik el. APBMA kémiai szerkezetét az-alabbi, 2. abra szemlélteti.

g
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2. abra: PBMA - poli(n-butil-metakrilat)

A hatdanyagot tartalmazé matrixréteg paclitaxellel kevert félkristalyos random kapolimerbdl (PVDF-HFP - poli(vinilidén-fluorid-ko-
hexafluoropropilén)) all. A PVDF-HFP kémiai szerkezetét az alabbi, 3. abra szemlélteti.
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3. abra: PVDF-HFP - poli(vinilidén-fluorid-ko-hexafluoropropilén)
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2.3. Termékmatrix és paclitaxeltartalom

2-2. tablazat Az ELUVIA hatdanyag-kibocsatd érrendszeri sztentrendszer termékmatrixa és paclitaxeltartalma

Sztent Kitagult sztent Munka- Referencia-  |Névleges Sztent
névleges hossza hossz ér paclitaxel- |hossza adott
atmérdje (mm) (cm) atmérdje tartalom ératméronél
(mm) (mm) (ng) (mm)
H74939295600470 6 40 75 135 40
H74939295600670 6 60 75 207 60
H74939295600870 6 80 75 272 79
H74939295601070 6 100 75 344 100
H74939295601270 6 120 75 409 19
H74939295601570 6 150 75 10-50 517 149
H74939295600410 6 40 130 o 135 40
H74939295600610 6 60 130 207 60
H74939295600810 6 80 130 272 79
H74939295601010 6 100 130 344 100
H74939295601210 6 120 130 409 119
H74939295601510 6 150 130 517 149
H74939295700470 7 40 75 135 41
H74939295700670 1 60 75 207 60
H74939295700870 7 80 75 272 77
H74939295701070 7 100 75 344 100
H74939295701270 7 120 75 409 18
H74939295701570 7 150 75 517 149
H74939295700410 7 40 130 >0-60 135 41
H74939295700610 7 60 130 207 60
H74939295700810 7 80 130 212 77
H74939295701010 7 100 130 344 100
H74939295701210 7 120 130 409 18
H74939295701510 7 150 130 517 149

Nem pirogén
Az ELUVIA hatdanyag-kibocsatd érrendszeri sztentrendszermegfelel a pirogének hatarértékeire vonatkozd eldirasoknak.
Felhasznaldi informacidk

Az eszkozt csak a periférias vaszkularis eljarasok elékészitésében és végrehajtasaban jartas orvosok, technikusok és asszisztensek
hasznalhatjak.

3. AZ ESZKOZ RENDELTETESE/FELHASZNALASI TERULET

Az ELUVIA hatoanyag-kibocsatd érrendszeri sztentrendszer .a-luminalis atmér6é ndvelésére szolgal a nativ arteria femoralis
superficialis és/vagy a proximalis arteria poplitea szimptomatikus de-novo vagy restenoticus lézidinak kezelésében, ahol a
referenciaér atmérdje (RVD) 4,0 mm - 6,0 mm.

A klinikai eldnyokre vonatkozo nyilatkozat

Az ELUVIA hatdanyag-kibocsato érrendszeri sztentrendszer a luminalis atmérd novelésére szolgal a nativ arteria femoralis superficialis
(SFA) és/vagy a proximalis arteria poplitea (PPA) szimptomatikus de-novo vagy.:restenoticus lézidinak kezelésében. A klinikai elény
az altalanos klinikai eredményekkel mérhetd, amelyeket a primer atjarhatdsagi-arany, az amputaciotdl vald mentesség, a TLR-t6l vald
mentesséq és az egyéb terapiakhoz viszonyitott altalanos tulélés mutat.

A biztonsagossagra és a klinikai teljesit6képességre vonatkozo 6sszefoglalo

Az Eurdpai Uniéban az Ggyfelek a cimkén feltiintetett eszkdznév segitségével kereshetik meg az eszkdz biztonsagossagra és klinikai
teljesit6képességre vonatkozd sszefoglaldjat, amely az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbazisanak (EUDAMED) weboldalan

talalhaté meg: (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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4, ELLENJAVALLATOK

Az ELUVIA hatdanyag-kibocsatd érrendszeri sztentrendszer ellenjavallt mindazon esetekben, ahol a perkutan transzluminalis
angioplasztika (PTA) ellenjavallt.

5. FIGYELMEZTETESEK

5.1. Altalanos évintézkedések
¢ Ne hasznaljon megtort bevezetérendszert.

o Asztentbevezetd rendszert csak az ajanlott vezetddrdton szabad felvezetni. Mas vezetddrotok hasznalata olyan elhelyezési
nehézségeket okozhat, amelyek nemkivanatos eseményekhez vezethetnek vagy slirgds beavatkozast/mtétet tehetnek
szlikségessé.

e Akatétereket a testen belll mindig fluoroszkdpias ellenérzés mellett kell iranyitani. Nagyfelbontasu képeket megjelenité
rontgenberendezést kell hasznalni.

e Mentdeljaras soran (disszekci6 vagy mas komplikacio, amely tovabbi sztent behelyezését igényli) hasonlo 6sszetétel(i sztenteket
kell hasznalni.

e Hatdbb sztentre van sziikség, a sztenteknek legaldbb 5 mm-es szakaszon at kell fednilik egymast.

e A mdlvelet befejezése el6tt fluoroszkopia segitségével gy6z6djon meg a sztent megfeleld pozicionalasardl. Ha a 1ézid nincs
teljesen athidalva, hasznaljon annyi tovabbi sztentet, amennyi-a1ézié megfeleld kezeléséhez szlikséges.

e Abevezet6eszkoz vagy a vezetShively minimalisan-elfogadhatd mérete a csomagolas cimkéjén van feltiintetve. Ne prébalja
meg a sztentbevezetd-rendszert a cimkeén feltiintetettnél kisebb méret(i bevezetdeszkdzon vagy vezetdhivelyen atvezetni.

e Akitagult sztent trombotizalddasa esetén'meg kell fontolni a trombolizis és/vagy.a PTA alkalmazasat.

o SzOvédmények esetében, mint példaul fertdzés vagy érsériilés, szlikség lehet asztent sebészeti eltavolitasara.

o Atrészlegesen vagy teljesen kinyitott sztent segédeszkozzel vald keresztezése gondos korlltekintés mellett torténjen annak
érdekében, hogy a segédeszkoz ne akadjon el a korabban behelyezett sztent bordaiban.

o Bevezetésel6tt tilos a gorgetdkerék zarjat eltavolitani. A gorgetékerék zarjanak idd el6tti eltavolitasa a sztent véletlen kinyitasat
eredményezheti.

o Sztentelhelyezésinehézségek (példaul részleges elhelyezés) esetén az eszkdz mozgatasara, a bevezetdrendszer eltavolitasara/
cseréjére vagy stirgds orvosivagy sebészeti beavatkozasra lehet sziikség.

e Aterméket nem szabad hasznalniolyan betegnél, akinél-nem kezelt vérzési rendellenesség all'fenn, vagy aki nem kaphat
antikoagulacios vagy trombocitaaggregacio-gatld kezelést.

e Anpadlitaxelre (vagy a szerkezetileg rokon vegyuletekre), a polimerre vagy annak egyes dsszetevdire (a részleteket lasd a
kovetkez6 szakaszban: ElsGdleges polimer-és hatdanyagot tartalmazo, matrix szerkezet( kopolimervivéanyag), a nikkelre
vagy a titanra ismerten allergias betegekben az implantatum allergias reakciot valthat ki.

5.2. A beavatkozas eldtt és utan alkalmazott trombocitaaggregacio-gatld kezelés

Az eszkdz hasznadlata egyitt jar akut, szubakut vagy késéitrombozis, érkomplikaciok és/vagy vérzések kockazataval. A kezelorvosnak
be kell tartania az Inter-Society Consensus (TASC I1) ajanlasait (vagy-mas vonatkozo orszagos iranyelveket) az eljaras el6tti és utani
trombocitaaggregacio-gatlo kezelést illetéen a trombdzis veszélyének csokkentése érdekében.

6. OVINTEZKEDESEK

6.1. Altalanos 6vintézkedések

¢ Ne hasznalja a csomagolason feltlintetett szavatossagi idd lejarta utan. Hasznalat elétt olvassa el a Kiszerelés cimi részt.
e Bifurkacidn vagy oldalagon keresztll térténd sztentelés akadalyozhatja a késébbi diagnosztikai vagy terapias eljarasokat.
e Asztent nem pozicionalhato Ujra.

o Asztentrészleges kinyitasat kdvetéen mar nem ,tavolithatd el”, illetve nem ,hiizhato dssze™ a sztentbevezetd rendszerrel.
e Asztent embdlidt okozhat az implantacio helyétdl kiinduldan az artérialumenében;

o Ne hasznalja fel, ha a tasak cimkéjén talalhaté hémérséklet-indikator jelz6pontja voros szinl; ez azt jelzi, hogy a sztent tagulasa
esetleg nem lesz kielégité.

e Ne hasznalja fel, ha a tasak cimkéjén talalhaté hémérséklet-indikator jelz6pontja hianyzik.
» Netegye ki az eszkozt szerves olddszerek (pl. alkohol) hatasanak.

6.2. Terhesség/szoptatas

A terméket nem vizsgaltak terhes nékben vagy olyan férfiakban, akik gyermeket terveznek, tovabba a fejlédésben levé magzatokra
kifejtett hatasat sem vizsgaltak. A kockazatai és a termékenységre kifejtett hatasai nem ismertek.

Az ELUVIA hatoanyag-kibocsatd érrendszeri sztentrendszer alkalmazasa nem ajanlott teherbeesést tervezd vagy terhes nék esetében.
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Nem ismeretes, hogy a paclitaxel kivalasztodik-e a human anyatejbe. A szoptatd patkanyok tejében mért koncentraciok magasabbak
voltak az anyai plazmakoncentracional, és azzal parhuzamosan csékkentek. Az anyakat tajékoztatni kell a szoptatott csecsemékben a
paclitaxellel szemben fellépd sulyos nemkivanatos reakciok lehet8ségérdl. Az ELUVIA sztent bedliltetését megel6z6en gondosan kell
mérlegelni a szoptatas folytatasat, figyelembe véve a sztent jelentdségét az anya szempontjabol.

6.3. Informacié a hatéanyagrol

Még nem ismert az a klinikai vizsgalatok altal kimutatott hatasmechanizmus, amellyel a paclitaxelt kibocsatd sztent csokkenti vagy
visszaforditja a restenosishoz vezetd neointima-képzddést és proliferaciot. Ismert, hogy a paclitaxel eldsegiti a mikrotubulusok
dsszeépulését tubulin dimerekbdl, és stabilizalja a mikrotubulusokat a depolimerizacié megakadalyozasaval. Ez a stabilizalédas a
mikrotubulus-halézat normal dinamikus Ujraszervezddésének gatlasat eredményezi, amely nélkiilozhetetlen a vitalis interfazishoz és
a mitotikus sejtfunkciokhoz.

6.4. Gyogyszerkodlcsonhatas

Nem végeztek hivatalos vizsgalatokat a paclitaxel és.a vele egyidejlileg adott gydgyszerek lehetséges kdlcsdnhatasaval kapcsolathan.
Az egyidejlleg alkalmazott gyogyszerek és-a kemoterdpidban szisztémasan adott paclitaxel kézotti gyogyszerkélcsonhatasok
megtalalhatok a paclitaxelt tartalmazo gyogyszerkészitmények (pl. TAXOL) cimkéjén. Tekintettel arra, hogy az ELUVIA sztentben
talalhato paclitaxel mennyisége legalabb 400-szor kisebb; mint az onkoldgidban hasznalt gydgyszerekben, és lényegesen alacsonyabb
mennyiségben szabadul fel, kimutathato gydgyszerkdlcsénhatas nem varhatd. Ezt az is megerdsiti, hogy a klinikai vizsgalatokban a
sztentbedltetést kdvetéen nemvolt kimutathatd a paclitaxel szisztémas szintje.

6.5. Magneses rezonancias képalkotas (MRI)

Nem-klinikai vizsgalatok kimutattak, hogyc-az ELUVIA hat6anyag-kibocsatd érrendszeri sztent MR-kdrnyezetben feltételesen
biztonsagos. Legfeljebb 150 mm teljes-hosszlsagig, illetve atfedésben 1évé sztentek esetében legfeliebb 200 mm hosszusagig
biztonsagosan elvégezhetd avizsgalat az alabbi feltételek fennallasa esetén:

e Astatikus magneses mezd 3 Tesla és1,5 Tesla térereju.

e _ Astatikus magneses mez6 gradiense <100 tesla/méter (extrapolalt).

o Kizarolag normal mikodési mod, maximum 2 W/kg-os, teljes testre atlagolt specifikus abszorpcios rataval (SAR) a beteg koldoke
folotti viszonyitdsi pontok 15 percig tartd szkennelése esetén.

e Maximum 0,48 W/kg teljes testre dtlagolt SAR a beteg kdldoke alatti viszonyitasi pontok 15 percig tartd szkennelése esetén.
e (sakteljes testado/vevo tekercset hasznaljon. Ne haszndljon helyi adotekercseket. Helyi vevdtekercsek hasznalhatok.

A3 Tvagy 1,5 T'magneses térerével végzett MR-vizsgalat kdzvetleniil az ELUVIA hatéanyag-kibocsato-érrendszeri sztent beliltetését
kovetden elvégezhetd. llyen MR-kérnyezetben az ELUVIA hatdanyag-kibocsatd érrendszeri sztentvarhatéan nem mozdul el. A sztentet
nem vizsgaltak abbdla szempontbdl, hogy a fent leirt feltételeket figyelmen kiviil hagyva MR-feltételesnek tekintheté-e.

Homérsékleti informacidk 3,0 teslas magneses térer6 esetén

Nem-klinikai vizsgalatokban:a 100- mm-es ‘egyszeres és 200 mm-es atfedésben 1évé_hosszisagl ELUVIA hatdanyag-kibocsatd

érrendszeri sztentnél 0,48 W/kg-o0s maximalis, teljes testre atlagolt SAR esetén-maximum 3,6 °C-0s hdmérséklet-emelkedés tortént,

amit egy 3 teslas GE Signa HDxt rendszerben15 percig végzett' MR-vizsgalat hitelesitett analizisével hataroztak meg. (MR-késziilék

szoftververzidja: 24\LX\MR, szoftverkiadas: HD16.0 v02-1131.) Ebben a modellben a hdmérsékletértékek jelentésekor figyelembe

vették a bizonytalansagot és a perflizi6 hiité-hatasat.

o Akoldok folotti viszonyitasi pontoknal a szamitott hdmérséklet-emelkedés 1,94 °Cwvolt 2,0 W/kg-os teljes testre atlagolt SAR-
érték és 15 perces folyamatos vizsgalatiidd esetén, perfuzids hiitéssel és bizonytalansaggal.

o AKkoldok alatti viszonyitasi pontoknal a szamitott hdmérséklet-emelkedés 3,63 °Cvolt 0,48 W/kg-os teljes testre atlagolt SAR-
érték és 15 perces folyamatos vizsgalati id6 esetén, perfuzids hitéssel és bizonytalansaggal.

Homérsékleti informaciok 1,5 teslas magneses térerd esetén

Nem-klinikai vizsgalatokban a 150 mm-es egyszeres és 200 mm-es dtfedésben 1évé hosszusagu ELUVIA “hatdanyag-kibocsatd

érrendszeri sztentnél 0,41 W/kg-os maximalis, teljes testre dtlagolt specifikus abszorpcios rata (SAR) esetén maximum 3,47 °C-0s

homérséklet-emelkedés tortént, amit egy 1,5 teslas GE tekercsben (modell: 46-306600G2, General Electric Healthcare, Milwaukee,

WI) 15 percig végzett MR-vizsgalat hitelesitett szamitasaval hataroztak-meg. Ebben @ modellben a hémérsékletértékek jelentésekor

figyelembe vették a bizonytalansagot és a perfdzio hiité hatasat.

o Akoldok folotti viszonyitasi pontoknal a szamitott hémérséklet-emelkedés 0,9 °Cvolt 2,0 W/kg-os teljes testre atlagolt SAR-
érték és 15 perces folyamatos vizsgalati idd esetén, perfuzios hiitéssel és bizonytalansaggal.

e Akoldok alatti viszonyitasi pontoknal a szamitott hémérséklet-emelkedés 3,47 °Cvolt 0,41 W/kg-os teljes testre atlagolt SAR-
érték és 15 perces folyamatos vizsgalati id6 esetén, perflzids hitéssel és bizonytalansaggal.

Képalkotasi miitermék (az ASTM F2119 szerint)

Spin-echo médszerrel végzett nem-klinikai vizsgalatok soran a képalkotasi mdtermék korilbelil 5 mm-nyire terjedt tdl az eszkéz
atmérdjének terlletén és 1,5 mm-nyire a bevonat nélkiili ELUVIA sztent hosszanak mindkét végén. Gradiens-echo modszerrel
végzett vizsgalatok soran a képalkotasi mitermék kortlbelll 12 mm-nyire terjedt tal az eszkdz kdrfogatan és 1,8 mm-nyire a sztent
hosszan a két végénél. Mindkét modszer részlegesen learnyékolja a lument egy 3,0 teslas Achieva (Achieva Upgrade), Philips Medical
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Solutions, 2.5.3.0 2007-09-28 szoftververzidju MR-rendszerben, Quadrature add/vevo fejtekerccsel végzett vizsgalat esetén. A testet
ketrecszer(ien koriilvevo tekercs esetén keletkezd képalkotasi mitermékek hasonldak, mint az ado/vevd CP-fejtekercs esetén keletkezd
képalkotasi miitermékek.

Ajanlasok

Ajanlott, hogy a betegek regisztraljak a MedicAlert Foundationnél (www.medicalert.org) vagy egy hasonld szervezetnél azokat az
MR-feltételeket, amelyek mellett az implantatum biztonsagosan vizsgalhato.

7. NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A periférias sztenttel sszefiiggésbe hozhatd lehetséges nemkivanatos események tdbbek kdzott az alabbiak lehetnek:
e asztentelt artéria Ujboli elzarodasa (restenosis),

e alacsony vagy magas vérnyomas,

o allergias reakcio (a hatéanyagra/polimerre, a kontrasztanyagra, az eszkozre vagy masra),

o embolizacio (levegd, plakk, thrombus, eszkoz, szovet vagy mas),

e  érelzarodas,

o érsériilés (perforacio, alaneurizma, sériilés, szakadas és disszekcio),

e haldl,

e hematoma,

e iszkémia/nekrozis,

o szepszis/fertézés,

e trombdzis/trombus,

e Ujbdlibeavatkozas vagy miitét szlikségessége,

e vazospazmus,

e vérzés/hemorragia,

o vese mikodészavara vagy veseelégtelenség.

Fentebb fel nem sorolt, lehetséges nemkivanatos események, amelyek a paclitaxeles gyogyszerbevonat kovetkeztében alakulhatnak ki:

e allergias reakcid/immunreakcid a gydgyszerrel (a paclitaxellel vagy a szerkezetileg rokon dsszetevékkel) szemben vagy a sztent
polimerboritasaval (vagy.annak egyes dsszetevéivel) szemben,

e anémia,

e az érfal szbvettani elvaltozasai, beleértve a-gyulladast, a-sejtkarosodastvagy a-nekrozistis,
e egyéb, jelenleg el6re nem lathato lehetséges nemkivanatos.események is eléfordulhatnak,
e gyomor-bélrendszeri tiinetek,

e izomfdjdalom/iziileti fajdalom,

e  kopaszsag,

e majenzim-eltérések,

e periférids neuropatia,

o vérkép-eltérések (beleértve a leukopéniat, a neutropéniat és a trombocitopéniat is).

8. KLINIKAI VIZSGALATOK

8.1. A metaanalizis 6sszefoglalasa: Kései mortalitas jele a paclitaxelbevonat( eszkozokkel 6sszefiiggésben

A Katsanos és tarsai altal 2018 decemberében kozzétett randomizalt, kontrollalt vizsgalatok metaanalizise soran a-femoropoplietalis
artérias betegség kezelésére hasznalt paclitaxelbevonatu ballonok és-paclitaxelkibocsdtd sztentek esetében 2 év elteltével és
azon tdl a kései mortalitas fokozott kockazatat azonositottak. Az adatokra reagalva-az amerikai Elelmiszer--és Gyogyszerbiztonsagi
Hatdsag (FDA) a 2019. majus végéig elérhetdvé valt klinikai adatokon.elvégeztea femoropoplietalis betegség kezelésére hasznalt
paclitaxelbevonatu eszkézok piaci bevezetését megeldz6, pivotalis, randomizalt vizsgalatokbdl szarmazé hosszu tava utankovetési
adatok paciensszintl metaanalizisét. A metaanalizis is kimutatta a kései mortalitast a paclitaxelbevonatu eszkdzokkel kezelt vizsgalati
alanyok kérében a bevonat nélkiili eszkozokkel kezelt betegekkel vald 6sszevetéshen, Részletezve: az 6sszesen 1090 betegen végzett
3 randomizalt vizsgalatban és a rendelkezésre alld 5 éves adatokban a nyers mortalitdsi rata a bevonat nélkiili eszkozokkel kezelt
alanyok korében tapasztalt 12,7%-kal (tartomany: 11,2%-14,0%) szemben 19,8% (tartomany: 15,9%-23,4%) volt a paclitaxelbevonatu
eszkozokkel kezelt betegeknél. A fokozott mortalitas relativ kockdzata 5 év celteltével 1,57 volt (95%-0s konfidenciaintervallum:
1,16-2,13), amely a paclitaxelbevonatu eszkdzokkel kezelt betegek tekintetében a mortalitas 57%-os relativ ndvekedésének felel meg.
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Ahogyan azt az FDA Tanacsadod Bizottsaganak 2019. juniusi Glésén bemutattdk, az érbetegségeket kezeld orvosokat tomoritd
VIVA Physicians szervezet altal, az azonos, paciensszint(i adatokon végzett fliggetlen metaanalizis hasonlé megallapitasokra jutott,
1,38 értékii kockazati arany mellett (95%-os konfidenciaintervallum: 1,06-1,80). Tovabbi elemzéseket végeztek, illetve folyamatban
vannak ilyenek, amelyek kifejezetten a paclitaxelbevonatu eszkézokkel 6sszefliggésbe hozhatd mortalitas értékelésére iranyulnak.
Akései mortalitasi kockazat meglétét és nagysagrendjét dvatosan kell értelmezni, mivel a rendelkezésre allé adatok tdbb szempontbol
korlatozottak - ideértve a kis mintaméret miatti tag konfidenciaintervallumokat, a kiilonb6z6 paclitaxelbevonatu eszkdzok 6sszevonasra
nem tervezett vizsgalatainak dsszesitését, a hianyzo vizsgalati adatok jelentds mennyiségét, a paclitaxel dézis mortalitasra gyakorolt
hatasara nézve az egyértelmi bizonyitékok hianyat, valamint a kései halalesetek vonatkozasaban azonositatlan patofizioldgids
mechanizmust is.

A paclitaxelbevonatd ballonok és sztentek javitjak a véraramlast a labszarakban, és a bevonat nélkili eszk6zokhdz viszonyitva
csokkentik az elzarodott erek Ujboli szabadda tételére iranyuld ismételt beavatkozasok valosziniségét. A paclitaxelbevonatu eszkdzok
elényeit (pl. kevesebb ismételt beavatkozas) és a lehetséges kockazatokat (pl. kései mortalitassal) egyiitt kell mérlegelni minden egyes
beteg esetében.

Az IMPERIAL vizsgalat soran az emlitett mortalitasi jelet 2 év elteltével nem mutattak ki. A 2 éves Kaplan-Meier mortalitasi
becslés 7,1% (95%-os konfidenciaintervallum: 4,1%, 10,0%) az ELUVIA kezelGeszkoz, és 8,0% (95%-os konfidenciaintervallum:
3,7%, 12,4%) a paclitaxelbevonatu Zilver PTX kontrolleszkoz esetén, ami megfelel az adott betegpopulacié esetében varhato
halalozasi rataknak.

9. KISZERELES

Az ELUVIA hatoanyag-kibocsatd érrendszeri sztentrendszer sterilen, tasakban ker(il forgalomba. Az eszkdzt etilén-oxiddal sterilizaltak.
Az eszkoz adatai

Ne hasznalja; ha a csomagolds sérilt, vagy havéletlenil felnyilt a hasznélat el6tt.

Ne hasznalja, haa feliratok nem teljesek vagy olvashatatlanok.

Kezelés és tarolas

Fénytdl védendd. Ne vegye ki adobozbdl, amig nem késziilt fel ahasznalatara. 25 °C-on (77 °F-on) tarolando; ingadozas 15 °C - 30 °C-ig
(59 °F - 86:°F-ig) megengedett.
Az ELUVIA hatbanyag-kibocsatd sztent nitinelbdl készilt sztent, amelynek a fels6 hdmérsékleti hatarértéke 55°C (131 °F).

Ovintézkedés: Ne-hasznalja fel, ha@adobozon vagy tasakontalalhaté hémérséklet-indikator jelz8pontja vords szinli: ez azt jelzi,
hogy a sztent tagulasa.esetleg nem lesz kielégito.

10. KEZELESI UTASITASOK

10.1 Hasznalat elétti atvizsgalas
Nézze meg a foliatasakon a ,Szavatossag lejarta” id6t. Kinyitas elétt alaposan vizsgalja meg a steril tasakot.

Ne haszndlja a terméket a ,Szavatossag lejarta” utan,-Ha aterméken talalhato ,Szavatossag lejarta” idépont el6tt sérlilt a steril
csomagolas épsége (pl. megsérilt a csomagolas),akkor a visszaszolgaltatassal kapcsolatos informaciokért forduljon a Boston Scientific
helyi képviseldjéhez. Ne hasznalja, ha barmilyen-hibat észlel.

A biztonsagos hasznalathoz sziikséges tovabbi eszk6zok

10.2 Javasolt eszkozok (a sztentrendszer csomagoldsa nem tartalmazza)

e Megfelel6 hossztsagu, 0,035 in (0,89 mm) atmérdjli; merev vezetddrot (130.cm hosszu sztentbevezetd rendszerek esetében
300 cm az ajanlott hossz)

e Megfeleld méretl és hosszusagu, hemosztatikus szeleppel ellatott bevezetéeszkdz vagy vezetdhuvely
e Luer-zaras fecskend6 (10 ml [10 cc]) a sztentbevezetd rendszer atoblitéséhez

Elokészités

10.3 A beteg el6készitése

Az 6ntaquld sztent perkutan behelyezését a beszlkiilt vagy elzarodott artériaba megfeleld képalkotd berendezéssel felszerelt
angiografias mutében kell elvégezni. A beteg el6készitése és a sterilitdst célzo ovintézkedések megegyeznek az egyéb
angioplasztikai eljarasok soran alkalmazott gyakorlatokkal. A standard gyakorlatnak megfeleléen az eljaras el6tt és utan megfeleld
trombocitaaggregacio-gatld és véralvadasgatld kezelést kell alkalmazni. A 1ézio(k) kiterjedésének és a kollaterdlis keringésnek
a feltérképezéséhez végezzen angiografiat. A felvezetést biztositd ereknek megfeleléen atjarhatoknak kell lennitik ahhoz, hogy
a beavatkozas elvégezhetd legyen. Trombus jelenléte vagy gyanuja esetén a sztent bevezetése el6tt trombolizist kell végezni az
elfogadott gyakorlat szerint.

10.4 A kontrasztanyag befecskendezése
Készitsen angiogramot a szokasos technikaval.
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10.5 A sziikiilet kiértékelése és megjeldlése
Vizsgalja meg fluoroszkopiaval a besz(ikiilt vagy elzarddott artéria disztalis kiterjedését.
Ha sziikséges, készitsen értérképet a 1ézi6 terliletérdl.

10.6 A megfelel6 sztentrendszer kivalasztasa

1.

Mérje meg a referenciaér atmérdjét (a léziohoz vagy elzarddashoz képest proximalisan és disztalisan). Valasszon ki egy sztentet
a 2-2. tablazat alapjan.

Mérje meg az aktualis 1ézi6 teljes hosszat, és valassza ki az elhelyezendd sztent(ek) megfelelé hosszat. Az érfalhoz torténd
megfeleld illeszkedés biztositasa érdekében ajanlott, hogy a sztent hosszat Uigy valassza meg, hogy a sztent végei legalabb

5 mm-rel a 1ézion tul, az egészséges szovetbe érjenek.

Ovintézkedés: Ha tobb sztentre van sziikség a 16zid lefedéséhez, a sztenteknek legalabb 5 mm-es szakaszon ét kell fedniiik
egymast. Altalaban javasolt, hogy el6szor a disztalis sztentet helyezze be.

Ovintézkedés: Ha tobb sztentre van'sziikség, és ha a behelyezés fémek érintkezését eredményezi, a sztenteknek hasonld
anyagbol kell lenni(ik.

Becsiilje meg a bevezetési pontés a 6zid kozotti tavolsagot, hogy kivalaszthassa a megfeleld hosszusagu sztentbevezetd
rendszert.

10.7 A sztentbevezeto rendszer elokészitése

1.
2.

Nyissa ki a kiils6 dobozt, amelyben a sztentbevezetd rendszert tartalmazd tasak talalhato.

Nézze'meg a hdmérsékleti kitettséq jelzéjét atasak cimkéjén, és ellendrizze, nem valt-e hasznalhatatlanna a termék. Lasd az
Ovintézkedések cimd részt.

Miutan‘gondosan megvizsgalta, hogy hem sériilt-e meg a tasak steril zarja, 6vatosan nyissa fel, és a talcajaval egytt vegye ki
a sztentbevezetd rendszert.

A bevezetérendszer nyelénél fogva dvatosanvalassza le a-sztentbevezet6 rendszert a talcarol.

Ellendrizze, hogy nem sériilt-e meg a sztentbevezetd rendszer. Ha kételyek mertilnek fel az eszkdz sterilitasaval vagy épségével
kapcsolatban (pl. megtort vagy hianyzo dsszetevd), ne hasznalja fel az eszkdzt. Az eszkdzt nem szabad felhasznalni, ha az
megtdrt, vagy ha nincs.csatlakoztatva hozza a gorgetdkerék zarja.

Bevezetés el6tt tilos a-gorgetdkerék zarjat [2] eltavolitani. A-gorgetdkerék zarjanak id6 elGtti-eltavolitasa a sztent véletlen
kinyitasat eredményezheti.

Csatlakoztasson egy 10 ml-es (6 cc-es), fizioldgias sdoldattal toltott fecskenddt a nyélen talathato oblitéluerhez [6]. Alkalmazzon
pozitiv nyomast. Folytassa az 6blitést, amig a fiziologias sooldat meg nem jelenik a vezet6drot disztalis végén. Tavolitsa el az
oblitéluert [6] (a fecskendGt vagy az oblitéluert [6] hiizva) (lasd a 4 abrat).

[2] A gorgetGkerék zarja
L
Hazoémarkolat

3
e Gorget6kerék [4] Bl

~[6]
Oblitéluer

Kozépso szar

sugarfogo L fe

jeldldsavia pIS"Zt:'ﬂIS sugarfogo Proximalis sugarfogd
Sugérfogé csics [5] jeldlok a sztenten 1 jelol6k a sztenten

1 l

|+ Koriilbelil 3 mm
(Koralbeltil 18 mm) -

4. abra: A sztentbevezeto rendszer
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Az eljaras

10.8 A sztent bevezetése

1.

Biztositson artérias hozzaférést egy hemosztatikus szeleppel rendelkezd, legalabb 6F (2,1 mm) méreti hlvely segitségével.

Ovintézkedés: A beszurasi hely védelme és a rendszer karosodasanak megakadalyozasa érdekében a beiiltetési eljarashoz
mindig hasznaljon bevezetdeszkozt vagy vezetShiivelyt.

Ovintézkedés: Ne hasznaljon megtort bevezetSrendszert. A bevezetSeszkdz vagy a vezetShiively megtorése a bevezetés
helyén gatolhatja a bevezet6rendszer szabad mozgasat a bevezetés soran.

Vezessen at egy megfeleld hossztsagu, 0,035 in (0,89 mm) atmérdjli vezetGdrotot (130 cm hosszu sztentbevezetd rendszerek
esetében 300 cm az ajanlott hossz) a 1ézion vagy elzarddason.

Megjegyzés: Er6sen ajanlott merev, 0,035 in (0,89 mm) atmérdjli vezetddrot hasznalata a sztent bediltetéséhez, kiilondsen
a nagyon kanyarulatos erek és a‘kontralateralis megkdzelités esetében. Tul kis atmérdjl vezetddrot hasznalata az eszkdz nem
megfeleld megtamasztasat eredményezheti, ami veszélyeztetheti a sztent bevezetését.

Megjegyzés: Hidrofil vezetddrot hasznalata esetén.{igyelnikell arra, hogy az folyamatosan nedves legyen.

Végezze el ballonos tagitdkatéterrel a 1ézig el6tagitasat a hagyomanyos eljaras szerint. Miutan megfeleléen kitagitotta a léziot,
a sztentrendszer elGretolasahoz tavolitsa el a tagitokatétert, mikdzben a vezetddrot hegyét a 1éziétdl disztalisan tartja.

Ovintézkedés: Az orvosoknak az eljaras soran‘ meghozott déntéseikben az artérias 16ziok és/vagy elzarddasok tagitasaban
szerzett tapasztalataikra kell tamaszkodniuk. Soha ne eréltesse aballonkatéter felfljasat annyira, hogy a mivelet az artéria
falanak disszekciojat okozhassa.

Helyezze az ELUVIA hatéanyag-kibocsato sztentbevezetd rendszert a vezetédrotra. Ovatosan, egy egységként tolja elére
a bevezetdrendszert a bevezetdeszkoz vagy a vezetdhlyvely hemosztatikus szelepén keresztl.

Megjegyzés: Ne hlizzameg olyan ergsen a touhy-borst adaptert, hogy az korlatozza a bevezetérendszer mozgasat.

Megjegyzés: Bevezetés el6tt tilos a gdrgetdkerék zarjat eltavolitani. A gorgetdkerék zarjanak idd eldtti eltdvolitasa a sztent
véletlen kinyitasat eredményezheti.

10.9 Sztentbevezetési eljaras (lasd-az 5. abrat)

1.

Arendszer lazasaganak megszlintetéséhez tolja a rendszert kissé a céltertileten til, majd huzza vissza, amig a sugarfogd
jelolések [1] a céllézio folé, kozépre nem kertilnek.

Megjegyzés: A sztent bevezetdeszkdzben vagy vezet6hiivelyben torténd kinyitasanak elkertilése érdekében kinyitas el6tt
gy6z6djon meg arrdl, hogy megfeleld tavolsag van-a‘sztent proximalis vége €s a bevezetdeszkoz, illetve a vezetShively kozott.

Tavolitsa el a gorget6kerék zarjat [2] a fllek 6sszenyomasavalés huzassal Ellendrizze, hogy a sugarfogo jelolések tovabbra
is megfeleléen helyen vannak-e, dthidalva a 1éziét.

Ovintézkedés: Ha er6s ellenallast tapasztal a bevezetérendszerbevezetésekor, vagy nem tudja kezdeményezni a sztent
kiolddsat, tavolitsa el a betegbdl a teljes rendszert, és vezessen be egy Ujat.

Megjegyzés: Az optimalis miikddés érdekében a bevezetdrendszer testen kiviil elhelyezkedd teljes hosszat tartsa minél
egyenesebben és minél stabilabban. Ehhez tartsa feszesen a rendszert Ugy,-hogy folyamatosan enyhe visszafelé iranyuld
feszitést fejt ki ra, a sztent kinyitasa kozben pedig régzitse a nyelet a beteghez vagy a m(itéasztalhoz. Masik lehetdségként
az operator a sztent felhelyezése alatt kiegyenesitheti és stabilizalhatja a kék kiilsé szar disztalis végét.

Megjegyzés: Ha nem siker(il megsziintetni a bevezetés soran a bevezetérendszer katéterének lazasagat (lasd az 5. brat)
és/vagy gorbiletét a bevezet6eszkdz vagy a vezetShiively és a bevezetrendszer nyele koz6tt, az ronthatja az elhelyezés
pontossagat, kiiléndsen az ipszilateralis esetekben.
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Megjegyzés: Ha Ujra kell pozicionalni a sztent bevezetérendszerét, a gorgetdkerék zarjanak ajboli felhelyezése megakadalyozza
a véletlen behelyezést.

5.abra: A lazasag megsziintetése

10.10 A kinyitas ajanlott médja

1. Fluoroszkopia mellett biztositsa, hogy a sztent disztalis és proximalis sugarfogo jeloléseinek [1] a céltertilethez viszonyitott
helyzete valtozatlan maradjon. Forgassa a bevezet6rendszer nyelének gorgetdkerekét [4] a nyélen talalhato nyillal jel6lt iranyba.
Addig tekerje a gorgetGkereket, amig.a kdzépso szar sugarfogo jeloldcsikja [5] at nem halad a sztent disztalis sugarfogd
jelélésein. Figyelje, ahogy a sztent disztalis sugarfogo jelolései-elkezdenek szétvalni: a sztent disztalis sugarfogo jel6léseinek
szétvalasa azt mutatja, hogy a sztenttagulni'kezdett.

2. Forgassa addig-a gorget6kereket, amig akozépso szar.sugarfogd jeldldsavja [5] at nem halad a sztent proximalis sugarfogd
jel6ldin, ami-a sztent teljes kinyilasatjelenti, vagy amig a fehér aktivacios nyil meg nem jelenik a hizdémarkolat tolddpalcajan
(a 150 mmrhosszuisagu sztentek esetében), amia htizomarkolat aktivalasanak sziikségességét jelzi a sztent teljes kinyilasahoz
(lasd a'6. abrat). A hosszu (150 mm-es) sztenteket csupan a gorgetékerékkelmem lehet kinyitni.

Medgjegyzés: A hizomarkolat aktivalasakor kertilje a tul gyors kinyitast.

Megjegyzés: Ne korlatozza a gorgetckerék [4] mozgasat, killonben a kinyitas nehézségekbe Gtkozhet. Ne kisérelje meg
arészlegesen kitagult sztent.visszahuzasat a bevezetdeszkdzbe vagy-a vezetdhivelybe, mert az a sztent elmozdulasahoz
vezethet.

Megjegyzés: Ne-hlizza vagy toljameg a bevezetérendszert a kinyitas soran, mivel az megvaltoztathatja a sztent hosszat.

Aktivacids nyil

6. abra. Hosszu (150 mm hosszisagu) sztentek beiiltetésekor a hizomarkolatot csak azt kovetéen szabad visszahuzni,
hogy lathatdva valt a fehér aktivacios nyil.

3. HosszU (150 mm hosszusagu) sztentek beiiltetéséhez hasznalnikell a-huzémarkolatot, miutan fathatéva valt a fehér aktivacios
nyil a htizémarkolat toldopalcajan. Fogja meg erésen a manualis hizomarkolatot [3], és 0vatosan hiizza a nyéltél elfelé, a nyil
iranyaban. Lassan huzza vissza addig, amig a kozéps6 szar sugarfogd jelolécsikja [5] atnem halad a sztent proximalis sugarfogo
jel6lésein, teljes kinyilast eredményezve.

4. Fluoroszkdpia segitségével figyelje meg a bevezetdrendszert, és bizonyosodjon meg arrdl, hogy a kozéps6 szar sugarfogd
jeloléesikja [5] keresztezte a sztent proximalis jelzésavjait. A bevezet6rendszer ezutan visszahuzhato.

5. Anyéltél kis tavolsagra fogja meg a vezetddrotot, és tobb mozdulattal hizza vissza a rendszert a dréton, mig azt teljesen el
nem tavolitotta. Ovatosan jarjon el a sztentbevezetd rendszer visszahtizasakor, és annak mozgatasat mindig fluoroszképiés
ellendrzés alatt végezze. Amennyiben szokatlan ellenallast észlel, dvatosan tolja ismét el6re, és forgassa el a bevezetérendszert,
hogy a bevezet6rendszer az érben kdzépre keriiljon, majd dvatosan probalja meg ismét visszahuzni.
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1.

Megjegyzés: Az eszkoz eltavolitdsanak eldsegitése és a vezetddrot megtorésének elkertilése érdekében az eszkoz eltavolitasa
soran ker(ilje a vezetdrot tulzott meghajlitasat a nyél kozelében.

Ha a kitdgulas nem teljes a sztenten belll a 1ézid barmely pontjan, ballonos tagitas alkalmazhato6 a szokasos PTA-technika
alkalmazasaval.

Ovintézkedés: Soha ne utétagitsa a sztentet olyan ballonnal, amelynek az 4tmérdje nagyobb, mint a sztent névleges
(cimkén szerepld) atmérdje.

Huzza vissza a vezetddrotot és a hiivelyt a beteg testébdl, és hozzon létre hemosztazist hagyomanyos technikaval.

Hulladékkezelés

A hasznalatot kovetd fertdzés kockazatanak;.illetve a mikrobidlis veszélyeknek a minimalizalasa érdekében az alabbiak szerint
artalmatlanitsa az eszkozt és a csomagolast:

A hasznalatot kévetGen az eszkoz bioldgiailag veszélyes anyagokat tartalmazhat. A bioldgiailag veszélyes anyagokat tartalmazo
eszkozok bioldgiailag veszélyes hulladéknak mindsilnek; ezért azokat bioldgiai veszélyekre figyelmeztetd szimbdlummal ellatott,
bioldgiailag veszélyes hulladékok tarolasara kialakitott taroloeszkozben kell tarolni. A kezeletlen bioldgiailag veszélyes hulladék nem
helyezhetd lakossagi hulladékgydjtébe. A hulladékgylijtébe torténd kidobas elétt a bioldgiailag veszélyes anyagokat égetéssel el
kell tavolitani. A bioldgiailag-veszélyes hulladékok emellett bioldgiailag veszélyes hulladékokat kezeld, tandsitvannyal rendelkezd
[étesitményben is:artalmatlanithatok a korhazi, kozigazgatasi és/vagy 6nkormanyzati eldirasokkal 6sszhangban.

10.11 Az eljaras utani teenddk

Vizsgalja meg a'beteget véromleny, illetve vérzés egyéb jeleit keresve a bevezetés helyén.

A trombozis kockazatanak csokkentése érdekében az eljaras utan az Inter-Society Consensus (TASC Il) trombocitaaggregacio-gatlo
kezelésre vonatkozo ajanlasai (vagy mas vonatkozo orszagos iranyelvek) alapjan hatarozza meg a megfelelé trombocitaaggregacio-
gatlo kezelést. Azokat a betegeket, akiknél sziikségvan a trombocitaaggregacio-gatlo kezelés idd el6tti felfliggesztésére jelentds aktiv
vérzés vagy varhato jelentds aktiv vérzés miatt, gondosan meg kell figyelni, hogy nem kdvetkeznek-e be naluk kardiovaszkularis vagy
tromboembalias események; és a stabilizalddas utan-késedelem nélkiil folytatni kell a trombocitaaggregacio-gatlo kezelést.

A BSC vallalat elkotelezett a folyamatban1év klinikai vizsgalatok hosszu tavi utankovetése mellett, amellyel tovabb igazolhatja az
ELUVIA hatdanyag-kibocsatd'sztentek biztonsagossagat és hatasossagat.

Az eszkozzel kapcsolatos-barmilyen sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és az illetékes orszagos hatdsagnak.

Betegtajékoztato beiiltethet6 eszk6zhoz

A beteget tajékoztatni kell arrél, hogy a Boston Scientific weboldalan{www.bostonscientific.com/patientlabeling) tovabbi tudnivalok
is a rendelkezésére allhatnak.

INFORMACIOK A BETEG TAJEKOZTATASARA

Az orvosnak az aldbbiakat kell mérlegelnie, ‘amikor-az ELUVIA intervencios eljarasban val6 felhasznaldsa kapcsan tajékoztatja
a betegeket:

Ismertesse a kockazatokat (beleértve ajelen dokumentumban felsoroltlehetséges nemkivanatos eseményeket is) és az
elényoket mind az ELUVIA, mind a varhatoan sziikséges egyéb beavatkozasok tekintetében:.

Kérdezzen ra, hogy van-e a paciensnek allergidja; hivja fel a figyelmet a paclitaxelre, a-polimerre,a nikkelre és/vagy a titanra
esetleg allergias betegeknél fennalld kockazatokra.

Ismertesse a trombocitaaggregacio-gatlo terapia kockazatait €s-elényeit, beleértve a tromboembolia kockazatatis, ha a
paciensnél allergia all fenn vagy abbahagyja a kezelést.

Ismertesse a beavatkozas utani teenddkre vonatkozd utasitasokat, ideértve a kontrollvizsgalatok Gitemezését, az életmddot
érintd valtozasokat, a gydgyszerezést és az otthoni dpoldsra vagy a rehabilitaciora vonatkoz iranyelveket.

Adja at a betegnek a kit6lt6tt implantacids kartyat, amelyet maganal kell tartania, és tajékoztassa arrdl, hogy a Boston Scientific
weboldalan (www.bostonscientific.com/patientlabeling) tovabbitudnivalok is a rendelkezésére allhatnak, beleértve az MR-
vizsgalatokkal kapcsolatos informaciokat is.

Utasitsa a beteget arra, hogy az implantacids kartyat mutassa be az 6t ellatd egészségiigyi szakembereknek (orvosnak,
fogorvosnak, technikusnak), hogy azok meg tudjak tenni a sziikséges ovintézkedéseket.

Varhato élettartam

Tajékoztassa a beteget arrdl, hogy a sztent végleges implantatum, szerkezeti integritasa (torési ellenallas) a tesztek alapjan legalabb
10 évig biztositott; az eszkdz anyagai azonban nem bioldgiailag lebomld anyagok, igy ezek a beteg egész élete soran megmaradnak
a testben.
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Az orvosnak tanulmanyoznia kell a sztentbedltetés aktualis gyakorlataival kapcsolatos legfrissebb szakirodalmat.
JOTALLAS

A jotallassal kapcsolatos adatok a www.bostonscientific.com/warranty weboldalon talalhatok.

Az ELUVIA a Boston Scientific Corporation véllalatnak vagy a Boston Scientific Corporation tarsvallalatainak a bejegyzett védjegye.
A Magnetom Trio a Siemens Aktiengesellschaft Corporation védjegye.

A Syngo a Siemens Aktiengesellschaft Corporation védjegye.

Az Intera a Koninklijke Philips Electronics N.V. Corporation védjegye.

A TAXOL a Bristol-Myers Squibb Company bejegyzett védjegye.

A Zilver PTX a Cook Medical Technologies LLC védjegye.

Minden egyéb védjegy felett annak tulajdonosa rendelkezik.
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