ELUVIA™

SBostonﬁc

cienti

OVER-THE-WIRE

7 4l

Systém vaskularniho stentu uvolnujici 1é¢ivo

OBSAH

VYSTRAHA ........ooooeeoeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e ses e
1. VYSTRAHA PRO OPAKOVANE POUZITI ............oocoomvveeeseeeceseeeree
2.POPIS ZARIZENI ..........ooovveeeeeeeeeceoeeeeee oo ond i e

Tabulka 2-1. Popis systému vaskularniho stentu-uvolfiujici
[BGVO ELUVIA ..ottt

PrINCD fUNKCE .o ki e e
MAEEHTAIY oot et e et s
2.1 Popis SOUCASt ZafiZeN ...t et e i
2.2 POPIS 18KOVESIOZKY ... cievieer it e e et
2.2 LEGVO PAKITEAXEL vt e b e sesb e anins

Obrazek 1. Chemicka struktura paklitaxelu (PTx)
2.2.2 Zakladni polymer a kopolymerni‘matricovy nosi¢ léciva......cc..c......

Obrazek 2. PBMA —poly (n-butyl metakrylat)........:cccoc.oo i)

Obrézek 3. PVDF = HFP.= poly (vinyliden fluorid-ko-
heXafluOTOPIOPYIEN) .. ..ve.fesciaeeee et e bbb

2.3 Matice produktil @ obsah paklitaXelu ... iosiioniun e iiesinrennnns

Tabulka 2-2. Produktova matice systému vaskularniho stentu
uvolfiujiciho Ié¢ivo ELUVIA a obsah paklitaxelu

NEPYTOGENNI ...t e sesiois bt s Son e
INFOrMACE O UZIVALEIi......cvervees e et e
3. UCEL POUZITI / INDIKACE PRO POUZITI -........c.00 0 oo ok
Prehled Klinickych PrNOST c.....cvucvect et et

Souhrnna zprava o bezpecnosti a klinické GGiNNOSt....c..ccourvvie i, 5
4. KONTRAINDIKACE ..........c.cooveeeeeeeee e s si i a e e 6
BVAROVANI.........ooooeereesseeeeesese s e et 6

5.1VSeobecna

5.2 Pfedzékrokova a pozékrokova antiagregacni terapie.....couvvnic e
6. BEZPECNOSTNI OPATRENI.............ooooreereereeeeeeeeecsecsosesensin e
6.1 Obecna bezpecnostni OPAtTeNI.......c.cc.vecveeeeeceeeeeeeee e b
6.2 TENOtENSTVI/KOJENI ...
6.3 Informace 0 18CIVE IALCE .......cvuvvivecvcicieeee s
6.4 LEKOVE INEIAKCE . ....uvvvvvecicieie e
6.5 Vy3Setieni magnetickou rezonanci (MRI)........c.eveevevereereeereerereenenns
Informace o teploté pfiindukci 3,0 Tesla ...

Informace o teploté pii indukci 1,5 TESIA ....cverreereree e,
Artefakt snimku (podle ASTM F2119)........cveiucreeieeiecieeeeeeee e
D10 oTo] V<] o1 OO
T.NEZADOUCH UCINKY...........oooooooocecevvenrnneeeeeeeeeessss s
8. KLINICKE STUDIE ... seeseseesse s sen

8.1 Shrnuti metaanalyzy: Signal pozdni mortality u zafizeni
potaZzenych PaklitaXelem .......cccvcveeeeeeciee e

9.ZPUSOB DODANi
PodrobNOSti 0 ZafiZENI .......ceevieieeee e 9
Manipulace a skladOVANI.........c.coueveriuririreessssee e 9

10. POKYNY K POUZITI .......oooooovmremmmomsmsssssssssesseseeeeeeeeeessseessssssssssssssssnsnnnns 9
10.1 Kontrola pfed pOUZitim ........c.c.ccueveeveceeiceeeeeceeeeee s 9
Dalsi polozky pro bezpetné POUZIti .........coevereererreeeeneerniereeeeereseeeeene 9
10.2 Doporucené materialy (nezahrnuté do baleni systému stentu).......9
] 0] - V7 OO 9

10.3 Pfiprava pacienta

10.4 Podani KONtrastni 13tKY ..........cvreereriereiiereeeese e 9
10.5 Ohodnocenia 0znaceni StENAZY ...........ccveveeerrerierieeeieresiesienenens 10
10.6 Volba vhodného systému StentU.........cc.ceeceeeeevecveeceeeeeeeeeeeeeee 10
10.7 Pfiprava zavadéciho systému Stentu ..........ccocccvvevevecveeecreercicienen. 10
Obrézek 4. Zavadeci syStém StENtU ......c.ocvvceeereecee e 10
POSTUD e n
10.8 POStUP PFi ZAVAABNI ...t 1
10.9-Postup:pfi umisténi stentu (referenéni-obrazek 5)...........cccvevevunnnes 1
Obrézek 5. Eliminace prov8SeNi. . eeeereerreereeeseeseeseesseeseseseenes 12
10.10 Doporucend metoda FOZVINUL ............covveveereerenreesresississiseeseessesnians 12
Obrazek 6. U-dlouhych stent( (150 mmy) miiZe byt tahlo
zatazeno a stent rozvinut az po odkryti bilé Sipky aktivace................ 12
LIKVIACE ..ot e at b 13
10:17 P Provedeni POStUPU . iu.vveeeeeeereereeseeeeseeeesese e seeeees 13
Informace pro_pacienty.o implantovatelném zafizeni ...........cccocvvvvennee. 13
INFORMACE PRO POUCENT PACIENTA ... 13
OCEKAVANAZIVOTNOSE ...t i iie s s s et neen 14
LITERATURA ... e i ettt ettt bbb bbb 14
ZARUKA .00l oot ssssssssssssssns s 14

Black (K) AE <5.0

BSC (MB elFU Template 8.2677 x 11.6929 A4, 92524324F), elFU, MB, ELUVIA, cs, 51438473-07A



R ONLY
Upozornéni: Podle federalnich zakon( (USA) smi byt toto zafizeni prodavano pouze lékafem nebo na lékafsky predpis.

VYSTRAHA

Po pouziti balonki potazenych paklitaxelem a stenti uvolnujicich paklitaxel byl u onemocnéni femoropoplitealnich
arterii oproti pouziti zafizeni nepotazenych lécivem zjistén signal zvySeného rizika pozdni mortality zacinajici priblizné
2-3roky po lécbé. Velikost a mechanismus rizika, véetné dopadu opakované expozice zarizeni potazeného paklitaxelem,
jsou nejisté. Lékari by méli prodiskutovat tento signal pozdni mortality a vyhody a rizika dostupnych moznosti lécby se
svymi pacienty.

1. VYSTRAHA PRO OPAKOVANE POUZITI

Obsah je dodavan STERILNI. Sterilizovano etylénoxidem (EO). NepouZivejte v pfipadé, Ze byla porusena sterilni bariéra. Pokud
zjistite poskozeni, spojte se se zastupcem spolecnosti Boston Scientific.

Pouze pro jednorazové pouZziti. NepouZzivejte opakované, opakované nezpracovavejte ani neresterilizujte. Opakované pouZiti,
zpracovani Ci resterilizace mlZe poskodit strukturainfintegritu zafizeni nebo zpisobit selhani zafizeni, které miize vést k poranéni,
onemocnéni ¢i imrti pacienta. Opakované poufZiti, zpracovani nebo resterilizace mlze zp(sobit riziko kontaminace zafizeni nebo
infekci pacienta Ci zkfizenou infekci-a mimo jiné iprenos.infekcnich-onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace
zarizeni m{zZe mit za nasledek poranéni; onemocnéni-nebo Umrti pacienta.

Pfed pouzitim si peclivé prectete. vSechny pokyny. Dodrzujte vSechny vystrahy a bezpecnostni opatfeni uvedena v téchto
pokynech. Pokud tak neucinite, mdze dojit ke komplikacim.

STERILNi= NEPROVADEJTE RESTERILIZACI - POUZE K JEDNORAZOVEMU POQUZITI

2. POPIS ZARIZENI

Systém vaskularniho stentu uvolfiujici-lécivo ELUVIA je kombinovany produkt zafizeni/léku sloZeny z: zafizeni (systém stentd)
a potah lécivého vyrobku (formulace paklitaxelu-obsazena v polymerni matrici). Charakteristiky systému stentu ELUVIA jsou
popsany v tabulce 2-1.

Tabulka 2-1. Popis systému vaskularniho stentu uvolnujici lécivo ELUVIA
Systém vaskularniho stentu ELUVIA uvolnujici Ié¢ivo

Dostupné délky stentu (mm) 40, 60, 80, 100,120,150

Dostupné priiméry stentu (mm) 6,7

Material stentu Slitina niklu-a titanu (NiTi)

LéCivy pfipravek Konformni poviak palymerniho nosice sestavajici z paklitaxelu

(10.% hmotnosti) a PVDF (polyvinylidindifluorid 90 %
hmotnostné) s maximdlnim-nominalnim |ékem obsah 517 ug
na nejvétsim stentu (7,00' mm x150 mm).

Zména primémé délky stentu Délka rozvinutého:stentu ELUVIA je oproti-dorucovacimu
v Primér cévy systému odlisna pfiblizné v priiméru 0.3 % nebo méng.
Ucinna délka zavadéciho systému (cm) 75,130

Obsah

e Jeden (1) stent ELUVIA se zavadécim systémem

Princip funkce

Systém stentu ELUVIA je kombinovany produkt zafizeni/léku slozeny z implantovatelné endoprotézy (stentu), dvouvrstvého
Iékového povlaku a systému zavadéni stentu.

ELUVIA se sklada z holého kovového stentu potazeného dvouvrstvym systémem (formulace paklitaxelu obsazena v polymerni
matrici). Vrstva primeru (PBMA) podporuje adhezi aktivni vrstvy ke stentu. Aktivni vrstva se sklada z léCiva paklitaxelu
kombinovaného s polymerem PVDF-HFP. Kombinace léCivo/polymer umoziuje ucinné uvolfiovani paklitaxelu po urcitou dobu.

Material tvorici stent je slitina nikl-titan (Nitinol) s tvarovou paméti. Slitiny s tvarovou paméti vykazuji specialni vlastnosti
vCetné superelasti¢nosti a tvarové paméti. Nitinol mlze existovat ve dvou fazich: martenziticka faze a austenitova faze. Pfechod
z martenzitické faze do austenitové faze nebo naopak se nazyva fazova transformace. Béhem fazové transformace se atomy
preskupuiji do jiné struktury, coz umoZzniuje materidlu vykazovat odliSné chovani. Fazové pfemény mohou nastat v dlisledku
teplotnich nebo napétovych zmén v materialu.
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Zavadéci systém stentu (SDS) je triaxialni konstrukce, coz znamena, Ze konstrukce obsahuje vnéjsi stacionarni plast, ktery
napomaha stabilité stentu a zavadéciho systému béhem zavadéni. Zavadéci systém stentu se sklada ze sestavy vnitiniho plasté
sloZzeného ze dvou samostatnych soucasti, vnitfni viozka poskytuje lumen vodiciho dratu pro zavadéci systém a proximalni vnitini
¢ast je naraznik zavadéciho systému, coz je pevny povrch, na ktery lze tlacit, aby se stent udrzel v klidu béhem zavadéni stentu,
kdyzZ se stfedni plast zatahuje. Stfedni plast chrani a omezuje stent pred jeho zavedenim. Vnéjsi plast zajistuje stabilitu systému
béhem rozvinuti stentu. Stent se rozvine zatazenim stfedniho plasté zavadéciho systému zatazenim za uchop pro zatazeni a/
nebo pomoci rucniho ovladace.

Béhem vyroby prochazi stent ELUVIA tepelnym zpracovanim, které propdjcuje nitinolu ,pamét”, coZz mu umoznuje expandovat
na stanoveny primér, kdyz je vystaven urcitym podminkam napéti a/nebo teploty. Poté je stent zaveden do zavadéciho systému,
ve kterém prejde do martenzitické faze.

Kdyz je stent vystaven télesné teploté a stfedni plast je zatazen zpét, aby se stent rozvinul, stent okam?zité prejde z martenzitické
do austenitové faze. BEhem austenitové faze se stent pokusi vratit na primér, ktery byl stentu udélen béhem vyroby. Céva
omezuje expanzi priméru stentu.

Materialy

2.1Popis soucasti zarizeni

Systém stentu se sklada z: zimplantovatelné endoprotézy a zavadéciho systému pro stent. Tento samorozpinaci stent je laserem
fezany a byl vyroben ze slitiny niklu a titanu (nitinol). Na proximalnim i distalnim konci stentu jsou rentgenkontrastni znacky
z tantalu, které zvysuji viditelnost stentu a usnadniuji jeho umisténi. Stent je uloZen v zavadécim systému o velikosti 6 F (vnéjsi
prostredni dfik-k ochrané a stlaCeni stentu-a vnitini-drik poskytuje lumen vodicimu dratu. Zavadéci systém je kompatibilni
s vodicimi draty o velikosti©0,035 in (0,89 mm).

Stent ELUVIA uvolnujici1écivoje k dispozici v-provedenich o rGznych primeérech a délkach. Zavadéci systém je rovnéz k dispozici
ve dvou pracovnich délkach (75 cmva 130:cm).

2.2 Popis lékove slozky

Systém “vaskularniho_stentu uvolriujict-1é¢ivo. ELUVIA je ‘samorozpinacinitinolovy (slitina nikl-titan) stent s tantalovymi
rentgenkontrastnimi> markery potaZeny- primarni vrstvou polybutylmetakryldtu (PBMA) a - polyvinyliden difluorid
hexafluoropropylenu (PVDF-HFD) s aktivnivrstvou paklitaxelu. NiZe jsou uvedeny materialy pouZité ve stentu ELUVIA v procentech
hmotnosti.

Nitinol 99,999 %
Paklitaxel < 0,1 %
PBMA <0,1%
PVDF-HFP <0,1%
Tantal<0,1%

2.2.1 Lécivo paklitaxel

Aktivni farmaceutickou slozkou systému vaskularniho stentu uvolfiujiciho lé¢ivo ELUVIA je semisynteticky paklitaxel.
Polosynteticky paklitaxel je sloZen z prekurznich: slozek izolovanych ze spektra druhl a hybridii-rodu Taxus. Chemicky
nazev paklitaxelu je: Benzenpropanoicka kyselina, B-(benzoylamino)-a-hydroxy-,6,12 b=bis (acetyloxy)-12-(benzoyloxy)-
23,3,4,4a,5,6,9,10,11,12,12a,12b-dodecahydro-4,11-dihydroxy-4a;8,13,13-tetramethyl-5-0x0-7,11 methano-1H-cyclodeca|3,4]
benz[1,2-b]oxet-9-yl ester, [2aR-[2aa,4B,4aB,6B,9a(aR*, BS*), 1a;,12a,12a0,12ba]]-.

Paklitaxel je diterpenoid s charakteristickym taxanovwym skeletem z 20-uhlikovych atemi o-molekulové hmotnosti
853,91 g/mol a molekularnim vzorci C47H5INO14. Je vysoce lipofilni, nerozpustny: ve vodé; ale volné rozpustny v metanolu,
etanolu, chloroformu, etylacetatu a dimetylsulfoxidu.
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Chemicka struktura paklitaxelu je znazornéna na obrazku 1.

Obrazek 1. Chemicka struktura paklitaxelu (PTx)

2.2.2 Zakladni polymer a kopolymerni matricovy nosic Ié¢iva

Stent obsahuje zakladni polymerni vrstvu PBMA - poly (n-butyl metakrylat) mezi holym kovovym stentem a matricovou vrstvou
léCiva. Chemicka struktura latky PBMA je'znazornéna na obrazku 2.
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Obrazek 2. PBMA - poly.(n-butyl metakrylat)

Matricova vrstva léciva je tvofena polokrystalickym - nahodnym kopolymerem, PVDF - HFP - poly (vinyliden fluorid-ko-
hexafluoropropylen) smisenym s paklitaxelem. Chemicka struktura latky PVDF-HFP je znazornéna na obrazku 3.
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Obrazek 3. PVDF - HFP - poly (vinyliden fluorid-ko-hexafluoropropylen)
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2.3 Matice produktii a obsah paklitaxelu
Tabulka 2-2. Produktova matice systému vaskularniho stentu uvoliujiciho lIécivo ELUVIA a obsah paklitaxelu

Nomindlni [RoztaZena Pracovni  |Referenéni  |Nomindlni (Délka stentu
pramér délka délka primér obsah Vv priméru
stentu (mm) (em) tepny paklitaxelu [cévy (mm)
(mm) (mm) (ng)
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 75 409 119
H74939295601570 6 150 75 40-50 517 149
H74939295600410 6 40 130 T 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 19
H74939295601510 6 150 130 517 149
H74939295700470 1 40 75 135 41
H74939295700670 7 60 75 207 60
H74939295700870 7 80 75 272 77
H74939295701070 7 100 75 344 100
H74939295701270 7 120 75 409 18
H74939295701570 1 150 75 50-60 517 149
H74939295700410 7 40 130 A 135 1
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
Nepyrogenni

Systém vaskularniho stentu uvolriujici léCivo ELUVIA spliiuje limitni‘specifikace pyrogend.

Informace o uzivateli
Toto zafizeni by méli pouZivat pouze Iékafi, technici a sestry se zkusenostmis pipravoua provadénim perifernich cévnichvykond.

3. UCEL POUZITi / INDIKACE PRO POUZITI

Systém vaskularniho stentu ELUVIA uvolriujici 1é¢ivo ma zlepsit luminalni pramér-pfi symptomatické lécbé de-novo nebo
restenotickych |ézi v nativni povrchové femoralni tepné (SFA) anebo proximalni:poplitealni tepné s priimérem referencni tepny
(RVD) v rozmezi 4,0-6,0 mm.

Prehled klinickych pfinosi

Systém vaskularniho stentu ELUVIA uvolriujici 1é¢ivo je navrZen tak, aby zlepsil luminalni-primér pfi 1é¢bé symptomatickych Iézi
de-novo nebo restenotickych 1ézi v nativni povrchové femoralni arterii-(SFA) anebo proximalni popliteaini arterii (PPA). Klinicky
pfinos Ize méfit celkovymi klinickymi vysledky, jak je demonstrovano mirou primarni priichodnosti, bez amputace, bez TLR
a celkovym preZitim s ohledem na jiné existuijici terapie.

Souhrnna zprava o bezpecnosti a klinické ucinnosti

Zakaznici v Evropské unii: Zadejte nazev zafizeni uvedeny v oznaceni a vyhledejte Souhrnnou zpravu o bezpecnosti a klinické
acinnosti zafizeni, ktera je k dispozici na webovych strankach Evropské databaze zdravotnickych prostfedki (EUDAMED):

(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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4. KONTRAINDIKACE

PouZiti systému vaskularniho stentu uvolfiujiciho [é¢ivo ELUVIA je kontraindikovano ve viech pfipadech, kdy je kontraindikovana
perkutanni transluminalni angioplastika (PTA).

5. VAROVANI

5.1VSeobecna

e Zavadéci systém nepouzivejte, pokud jsou na ném smycky.

e Zavadéci systém pro stent posunujte pouze po doporuc¢eném vodicim dratu. Pouziti jinych vodicich dratd maze vést
k obtiZim s nasazenim, které mohou vést k nezadoucimu tcinku nebo nutnosti urgentniho zasahu / chirurgického zakroku.

e Jakmile jsou katétry zavedeny do téla pacienta, manipulujte jimi pouze za skiaskopické kontroly. Je nutné mit k dispozici
radiologické vybaveni, které poskytuje snimky vysoké kvality.

e Vpfipadé postupu bail out (disekce nebo dalSich komplikaci vyZadujicich umisténi dodatecného stentu) by pouzité stenty
mély mit podobné slozeni.

e Je-li potfeba pouzit vice nez jeden stent, ponechejte mezi stenty prekryv nejméné 5 mm.

e Pred dokoncenim postupu.vyuzijte skiaskopii, abyste si zajistili spravnou volbu umisténi stentu. Pokud neni [éze zcela
prekryta, pouzijte dalsi stenty, abyste lézi adekvatné oSetfili.

e Minimalni pfijatelnd velikost zavadéce nebo plasté vodice je vytiSténa na Stitku na baleni. Nepokousejte se protahovat
zavadéci systém-stentu pres zavadéd ¢i plast vodice mensi velikosti, nezZ je uvedeno na Stitku.

e Vpfipadé trombdzy rozvinutého:stentu by méla byt zvazena trombolyza anebo PTA.

e Vpfipadé komplikadi,jako je infekce-nebo trauma cévy, mlze byt nezbytné stent chirurgicky odstranit.

e Pripriichodu dal3imi nastroji pres ¢astecné nebo plné rozvinuty stent postupujte s maximalni opatrnosti, aby se nastroj
ve stentu nezachytil.

e Pred rozvinutim neodstranujte uzavérrucniho ovladace. Pfed¢asné otevieni uzavéru rucniho ovladace mlze vést
k nechténému rozvinuti stentu.

e Vpfipadé potizis nasazenim.stentu (napr. Castecné rozvinuti) mize byt nutna manipulace se zafizenim, odstranéni/
vyména zavadéciho systému nebo-urgentni lékarsky nebo chirurgicky zakrok.

¢ Tento produkt by se nemél pouzivat.u pacientti s nekorigovanou krvacivouporuchou nebo u pacientt, ktefi nemohou
dostat antikoagulacni nebo antiagregacni terapii.

e Osoby se znamou alergii na-paklitaxel (nebo-strukturné pribuzné slouceniny), na polymernebojeho jednotlivé slozky
(viz podrobnosti v téchta astech: nosic zakladniho polymeru a matricovy kopoelymeravy nosic léciva), niklu nebo titanu
mohou utrpét alergickou reakci na tento implantat.

5.2 Predzakrokova a pozakrokova antiagregacni terapie

S timto zafizenim je spojeno riziko_akutni, subakutni nebo-pokrocilé trombézy, céwnich-komplikaci-a/nebo krvacivych pfihod.
Diirazné doporucujeme, aby z divodu rizika predzakrokové a pozakrokové tromhézy oSettuijici lékar dodrZel pokyny Inter-Society
Consensus (TASC 1) (nebo jiné platné stanovy'v dané zemi) pro antiagregacni terapii.

6. BEZPECNOSTNi OPATRENI

6.1 0becna bezpecnostni opatreni
e Produkt nepouZivejte po uplynuti data expirace uvedeného'na obalu. Pfed pouzitim se podivejte do ¢asti Zplsob dodani.

e Zavedeni stentu pres bifurkaci nebo postranni vétev miize zkomplikovat nebo znemoznit budouci diagnostické nebo
terapeutické postupy.

e Polohu stentu po jeho umisténi nelze zménit.
e Jakmile je stent ¢astecné umistén, neni mozné jej znovu zachytit ani zavést zpét do pouzdra pomoci zavadéciho systému stentu.
e Stent m0Ze embolizovat z mista implantace do arteridlniho lumen.

e NepouZivejte, pokud je tecka indikatoru teplotni expozice na stitku obalu ¢ervend, nebot to znaci, Ze by mohla byt expanze
stentu narusena.

e Nepouzivejte, pokud tecka indikatoru teplotni expozice na stitku obalu chybi.
o Nevystavujte organickym rozpoustédIim (napf. alkoholu).
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6.2 Tehotenstvi/kojeni

Tento produkt nebyl testovan u téhotnych Zen ani u muzd, ktefi planovali otcovstvi; Ucinky na vyvijejici se plod nebyly studovany.
Rizika a tcinky na reprodukci z{stavaji neznamé.

Nedoporucujeme systém vaskularniho stentu uvolfujici 1é¢ivo ELUVIA pouzivat u Zen, které se snazi otéhotnét nebo které
jsou téhotné.

Neni znamo, zda se paklitaxel vyluCuje do matefského mléka. U krys v priibéhu laktace byla koncentrace mléka vyssi nez hladina
matefské plazmy a ubyvala paralelné s Grovni matefské plazmy. Je nutné matky informovat o pfipadnych vaznych nezadoucich
ucincich paklitaxelu na kojené novorozence. Pfed implantaci stentu ELUVIA je tfeba dikladné zvazit nasledné pokracovani
v kojeni, je pfitom tfeba vzit v potaz vyznam stentu pro matku.

6.3 Informace o lécivé latce

Mechanismus plsobeni, kterym stent uvolriujici paklitaxel snizuje nebo obraci tvorbu a proliferaci neointimy vedouci k restendze,
jak to bylo prokazano v klinickych studiich, nebybstanoven. Vi se, Ze paklitaxel podporuje shlukovani mikrotubuld z tubulinovych
dimer( a stabilizuje mikrotubuly tim, Ze zabrariuje depolymerizaci. Tato stabilita vede k inhibici normalni dynamické reorganizace
sité mikrotubuld, ktera je zasadni pro vitalni interfazi.a mitotické bunécné funkce.

6.4 Lékové interakce

Mozné interakce paklitaxelu se soucasné.-podavanymi léky nebyly formalné studovany. Lékové interakce systémovych
chemoterapeutickych hladin paklitaxelus ‘dalSi moznou soucasnou medikaci jsou uvedeny na Stitku farmaceutickych pfipravki
obsahujicich paklitaxel, jako_je napfiklad TAXOL. Za pfedpokladu, Ze mnoZstvi paklitaxelu vioZzené do kaZdého stentu ELUVIA
je minimalné 400krat nizsi nez to, které je pouzito'u onkologickych aplikaci IéCiva, a uvolfiuje se na podstatné nizsich Urovnich,
lékové interakce pravdépodobné nebude mozné detekovat. Tento fakt potvrzuje skutecnost, Ze systémové hladiny paklitaxelu
nebyly detekovany po umisténi.stentu v klinickych studiich.

6.5 Vysetieni magnetickou rezonanci (MRI)

Neklinicke testovani prokazalo, ze vaskularni-stent ELUVIA uvoliujicitécivo je podminéné kompatibilni v prostfedi MR. Je mozné
bezpecné snimat stent azdo maximalni délky 150 mm a prekryvajici se stenty az do délky 200 mm, a to za nasledujicich podminek:
e Statické pole o magnetické indukci3Tal15T.
e Gradient statického magnetického pole <100-T/m (extrapolovany).
e BéZny rezim provozu pouze s maximalni celotélovou priimérnou hodnotou specifické miry absorpce (SAR) o hodnoté
2 W/kg po dobu 15 minut snimani téla pacienta nad'pupkem.
pupkem.
e Pouzivejte pouze civku vysilajici/snimajici celotélové. Nepouzivejte civky, které vysilajf lokalné. MiZete v3ak pouZit civky,
které lokalné snimaiji.
Zobrazeni MR pfi3 T nebo 1,5 T Ize provadétihned po implantacivaskularniho stentu ELUVIA uvolfiujiciho léCivo. Vaskularni stent
ELUVIA uvolfiujici [éCivo by se za téchto'podminek MRI nemél pohnout. Tento stent nebyltestovan pro pouziti pfi snimkovani MR
za podminek jinych nez zde uvedenych.
Informace o teploté pri indukci 3,0 Tesla
Pfi neklinickém testovani vaskularni stent ELUVIA uvolfitjici1écivo v-jednotlivych délkach 100 mm-a prekryvajicich se délkach
200 mm produkoval maximalni nardst teploty o.méné nez 3,6 °Cpii maximalnim priméru celéhotéla 0,48 W/kg, tj. stanoveno
validovanym vypoctem pro 15 minut MR skenovani v.:3 Tesla GE Signa HDxt.s verzi softwaru: 24\LX\MR verze softwaru: HD16.0
v02 1131 MR skener. V tomto modelu jsou udavané teploty odpovédné zanepreshost a chladici-Ucinky perfuze.
e Usnimani téla nad pupkem byl vypocitany narlst teploty.1,94 °C pro celotélovou priimérnouhodnotu SAR 2 W/kg a dobu
nepretrzitého snimani 15 minut s perfuznim chlazenim a nepfesnosti.
e Usnimani téla pod pupkem byl vypocitany narist teploty 3,63.°Cpro celotélovou primeérnou hodnotu SAR 0,48 W/kg
a dobu nepfetrZitého snimani 15 minut s perfuznim chlazenim a nepfesnosti.
Informace o teploté pfi indukci 1,5 Tesla
Pfi neklinickém testovani vaskularniho stentu ELUVIA uvolfiujiciho IéCiva v ‘pfipadé jednoho stentu o délce 150 mm nebo
prekryvajicich se stentl o celkové délce 200 mm dochdzelo k maximalnimu narGstu teploty mensimu nez 3,47 °C pfi maximalni
celotélové primérné hodnoté specifické miry absorpce (SAR) 0,41 W/kg; tato teplota byla stanovena ovéfenym vypoctem pii
15 minutovém snimani pomoci MR v zafizeni GE 1,5 Tesla Coil, (Model 46-306600G2, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).
V tomto modelu jsou udavané teploty odpovédné za nepfesnost a chladici ucinky perfuze.
e U snimani téla nad pupkem byl vypocitany nardst teploty 0,9 °C pro celotélovou prlimérnou hodnotu SAR 2 W/kg a dobu
nepretrzitého snimani 15 minut s perfuznim chlazenim a nepfesnosti.
e Usnimani téla pod pupkem byl vypocitany narist teploty 3,47 °C pro celotélovou primérnou hodnotu SAR 0,41 W/kg
a dobu nepfetrzitého snimani 15 minut s perfuznim chlazenim a nepfesnosti.
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Artefakt snimku (podle ASTM F2119)

V neklinickém testu snimani pomoci sekvence Spin Echo sahal artefakt obrazu pfiblizné 5 mm od okraje prdméru a 1,5 mm za
kazdy konec délky nepotazeného stentu ELUVIA. U sekvence Gradient Echo sahal vypocteny artefakt obrazu 12 mm od okraje
prdméru a 1,8 mm za kazdy konec délky s obéma sekvencemi ¢astecné zastitujicimi lumen v zafizeni 3.0 Tesla Achieva (vylepseni
Achieva), Philips Medical Solutions, softwarova verze: vydani 2.5.3.0, 28. 9. 2007 na systému MR s vysilaci/pfijimaci hlavovou
civkou Quadrature. Artefakty obrazu u klecové civky jsou podobné artefaktlim obrazu u vysilaci/pfijimaci hlavové civky CP.
Doporuceni

Doporucujeme, aby se pacienti seznamili s podminkami, za kterych mdze byt implantat bezpecné sniman, u organizace
MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) nebo u jiné obdobné organizace.

7.NEZADOUCI UCINKY

Mozné nezadouci Ucinky, které mohou byt spojeny s pouzitim periferniho stentu, zahrnuji mimo jiné nasledujici:
e alergicka reakce (na léky/polymer, kontrastni latku, zafizeni a jiné)

e embolizace (vzduch, plak, trombus; zafizeni, tkan a jiné)

e hematom

e hypotenze/hypertenze

e ischemie/nekroza

e krvaceni/hemoragie

e nedostate¢na €innost ¢i sethani ledvin

e poranénicévy (perforace, pseudoaneurysma, poskozeni, ruptura a disekce)

e potfeba dalsiho Iékarského & chirurgického zakroku

e restendza stentované artérie

o sepse/infekce

e trombdza/trombus

e umrti

e Uzaver cévy

e vazospazmus

Mozné nezadouci Ucinky neuvedené vyse, které mohou souviset specificky s paklitaxelovou vrstvou stentu:

e alergickd/imunologicka reakce na Iécivou latku (paklitaxel nebo strukturalné piibuzné slouceniny) nebo na polymerni
potah stentu (nebo na jeho jednotlivé slozky)

e alopecie

e anémie

e gastrointestinalni symptomy

e hematologicka porucha (zahrnujicileukopenii, neutropenii, trombocytopenii)

e histologické zmény cévni stény zahrnujicf zanét, poskozeni bunék nebo nekrozu
e Mohou se vyskytnout také dalSi nezadouci ucinky, které nelze piedvidat

e myalgie/artralgie

e periferni neuropatie

e zmény jaternich enzym{

8. KLINICKE STUDIE

8.1 Shrnuti metaanalyzy: Signal pozdni mortality u zafizeni potazenych paklitaxelem

V metaanalyze randomizovanych kontrolovanych hodnoceni publikavané.v. prosinci 2018 autory Katsanos a kol. bylo zjisténo
zvysené riziko pozdni mortality po 2 a vice letech u balonkl potazenych paklitaxelem astentd uvolfiujicich paklitaxel pouZitych
k 1é¢bé onemocnéni femoropoplitedlnich arterii. V reakci na tato data provedl FDA na urovni pacienta metaanalyzu Udajl
z dlouhodobého sledovani z klicovych pfedmarketingovych randomizovanych zkuSebnich verzi zafizeni potazenych paklitaxelem
pouzivanych k 1é¢bé femoropoplitealniho onemocnéni s pouzitim dostupnych klinickych Gdajt do kvétna 2019. Meta analyza také
ukazala pozdni signal umrtnosti u studovanych subjektl [éCenych zafizenimi potazenymi paklitaxelem ve srovnani s pacienty
|éCenymi nepotazenymi prostiedky. Konkrétné byla ve 3 randomizovanych hodnocenich s celkem 1 090 pacienty a Udaji za
obdobi 5 let hruba mira mortality 19,8 % (rozsah 15,9 % - 23,4 %) u pacientd léCenych zafizenimi potazenymi paklitaxelem oproti
12,7 % (rozsah 11,2 % - 14,0 %) u subjekt(i IéCenych nepotazenymi prostfedky. Relativni riziko zvySené mortality po 5 letech
bylo 1,57 (95% interval spolehlivosti 1,16-2,13), coz odpovida 57% relativnimu narlstu mortality u pacientd lé¢enych zafizenimi
potazenymi paklitaxelem.
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Jak bylo uvedeno na zasedani poradniho vyboru FDA v ¢ervnu 2019, nezavisla metaanalyza Gdaji od podobné urovné pacientt
poskytnutych organizaci cévniho |ékafstvi VIVA Physicians uvadi podobna zjiSténi s pomérem rizik 1,38 (95% interval spolehlivosti
1,06-1,80). Byly provedeny a probihaji dalsi analyzy, které jsou specificky urceny k vyhodnoceni vztahu mortality k zafizenim
potaZzenym paklitaxelem.

Pritomnost a velikost rizika pozdni mortality by mély byt interpretovany opatrné vzhledem k fadé omezeni dostupnych dat,
napfiklad vzhledem k Sirokym intervaldm spolehlivosti z divodu malé velikosti vzorku, ke slouceni studii rGznych zafizeni
potaZzenych paklitaxelem, které nemély byt spojeny, ke znacnému mnozstvi chybéjicich dat ze studii, k neexistencijednoznacného
dlkazu vlivu davky paklitaxelu na mortalitu a k tomu, Ze nebyl zjiStén patofyziologicky mechanismus pozdnich umrti.

Balonky a stenty potaiené paklitaxelem zlepSuji proudéni krve do nohou a oproti nepotazenym prostfedkim snizuji
pravdépodobnost opakovanych zakrokl k opétovnému otevieni ucpanych krevnich cév. Pfinos zafizeni potazenych paklitaxelem
(napf. nizsi pocet opakovanych zakrokd) by mél byt u jednotlivych pacientl posouzen oproti potencialnim rizikiim (napf. pozdni
mortalité).

V hodnoceni IMPERIAL nebyl tento signal mortality po 2 letech zjistén. Odhady umrtnosti podle Kaplana Meiera
po 2 letech jsou 7,1 % (95% CI: 4,1 %, 10,0 %) pro lé¢ebné zafizeni ELUVIA a 8,0 % (95% Cl: 3,7 %, 12,4 %) pro kontrolni
zarizeni Zilver PTX potazené paklitaxelem, coz spada do ocekdavané miry umrtnosti pro tuto populaci pacientd.

9.zPUSOB DODANiI

Systém vaskularniho stentu-uvolnujici léCivo ELUVIA se.dodavasterilni v obalu. Zafizeni je sterilizovano etylenoxidem.
Podrobnosti o zafizeni

Vybaveni nepouZzivejte, je-li obal pfed pouzitim-poskozen nebo neimysiné otevren.

Nepouzivejte, je-li etiketa netplna.anebo:necitelna.

Manipulace a skladovani

Chrarite pred svétlem. Vyjméte z krabiceaZ bezprostiedné pred pouzitim. Skladujte pfi teploté 25 °C (77 °F); povolena odchylka
v rozsahu 15.°C-30-°C(59 °F=86 °F).
Stent ELUVIA uvolnujici 1écivo je nitinolovy stent's hornim teplotnim limitem55 °C (131 °F).

Bezpeénostni opatieni: NepouZivejte, pokud je tecka indikatoru teploty nakrabici ¢i obalu ¢ervena. Cervena znaci, ze mohlo
dojit k naruseni expanze stentu.

10. POKYNY K POUZITI

10.1 Kontrola pred pouzitim

Zkontrolujte ,datum expirace” uvedené na-obalu. Pfed otevienim peclivé prohlédnéte sterilni obal.

NepouZivejte produkt po uplynuti data expirace. Pokud byla integrita sterilniho obalu-harusena pred datem expirace produktu
(napfiklad poskozeni obalu), obratte se na svého mistnihozastupce spolecnosti Boston:Scientific ohledné informaci o navraceni.
Pokud naleznete jakékoli vady, katétr nepouzivejte.

Dalsi polozky pro bezpecné pouziti

10.2 Doporucené materialy (nezahrnuté do baleni systému stentu)

e Tuhy vodici drat o vel. 0,035 in (0,89 mm) pfislusné délky. (pro 130 cm dlouhé zavadéci-systémy. stentu je doporucena
délka 300 cm)

e Zavadéc nebo plast vodice prislusné velikosti a délky vybaveny hemostatickym ventilem
o  Stfikacka typu luer o objemu 10 ml (10 cc) pro proplach zavadéciho systému stentu

Priprava
10.3 Pfiprava pacienta

Perkutanni zavedeni samorozpinaciho stentu do stenotické nebo obturované tepny by mélo byt provedeno na angiografickém sale
vybaveném odpovidajicim zobrazovacim zafizenim. Pfiprava pacienta a asepticka bezpecnostni opatfenijsou stejna jako pfi jinych
angioplastickych postupech. Pfed zakrokem a po ném musi byt pacientovi podavana pfislusna antiagregacni a antikoagulacnilécba
odpovidajici standardnim zvyklostem. Za icelem zmapovani rozsahu léze/1ézi a kolateralniho pritoku je tfeba provést angiografii.
Pristupové cévy museji byt dostatecné prlichodné, aby bylo nasledné mozné provést zakrok. Pokud je pfitomen trombus nebo lze
jeho pfitomnost ocekavat, umisténi stentu by méla predchazet trombolyza provedena standardnim zplsobem.

10.4 Podani kontrastni latky
Pomoci standardni techniky provedte angiogram.
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10.5 Ohodnoceni a oznaceni stenozy
Fluoroskopicky sledujte nejdistalnéjsi zobrazeni stenotické nebo obturované tepny.
V pfipadé potfeby zhotovte obraz mapy cesty v oblasti [éze.

10.6 Volba vhodného systému stentu

1.
2.

3.

Zméfte primeér referencni tepny (proximalné a distalné od léze nebo obstrukce). Na zakladé tabulky 2-2 vyberte stent.

Zméfte celkovou délku skutecné |éze a vyberte spravnou délku stentu (stentd), které maji byt umistény. Abyste zajistili
spravné umisténi, doporucuje se zvolit takovou délku stentu, aby konce stentu na obou koncich |éze pfesahovaly alespon
5 mm do zdravé tkané.

Bezpecnostni opatieni: Ma-li byt k pfekryti 1éze pouZit vice nez jeden stent, zajistéte, aby se stenty prekryvaly alespon
0 5 mm. Obecné se doporucuje umistit distalni stent jako prvni.

Bezpecnostni opatreni: Je-li nutné zavést vice stentli a pokud jejich umisténi zplsobi kontakt dvou kovi, mély by byt
materialy stentl podobného slozeni.

Odhadnéte vzdalenost mezi 1ézi-a‘mistem vstupu, aby se vybrala spravna délka zavadéciho systému stentu.

10.7 Priprava zavadéciho systému stentu

1.
2.

Otevrete vnéjsi-obal;stent a zavadéci systém se nachazeji ve vnitfnim obalu.

Zkontrolujte'indikator teplotni expozice na obalu-vyrobku a ujistéte se, Ze vyrobek neni poskozen. Viz oddil Bezpecnostni
opatfeni.

Peclivé baleni prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozena sterilnibariéra. Opatrné baleni oteviete a vyjméte nosic se
zavadécim systémem stentu,

Opatrné vytahnéte zavadéci systém stentu z nosice uchopenimrukojeti zavadéciho systému.

Zkontrolujte, zda neni zavadéci systém stentu poskozen. Existuje-li podezreni, ze doSlo ke ztraté sterility nebo poruseni
integrity zafizeni (napfiklad zkroucend nebo-chybéjici soucast), nemélo by se pouzivat. Zafizeni by se nemélo pouzivat,
pokud je zkroucené nebo pokud k nému.neni pfipevnén uzavérrucnihoovladace.

Pred rozvinutim-neodstranujte uzavér[2] ru¢niho ovladace. Pfedcasné otevieni uzavéru rucniho ovladace muze vést

k nechténému rozvinuti stentu.

Pipojte stfikacku o objemu 10 ml (10:cc) naplnénou fyziologickym-roztokem ke konektoru.typu luer [6] na rukojeti. Stlacte
pist. Proplachujte, dokud se fyziologicky roztok-neobjevi-na distalnimkonci lumen vodiciho dratu. Odstrarite proplachovaci
konektor luer [6] (vytaZzenim stfikacky nebo vytazenim proplachovaciho lueru [6])(Referencni obrazek 4).

[2] Uzévér rucniho ovladace
/ )
Uchop pro zatazeni

3]

//}_(,ﬁ\\\ Rucni ovladac [4] \ l
/ i %&E
1\@3]]_;’% '
. /
N 6

Proplachovaci
konektor typu luer

Prouzek
rentgenkontrastni
znacky na e
Rentgenkontrastni  prostiednim diky  hentgenkontrastni distalni Rentgenkontrastni proximalni
hrot 5] znacky na stentu [1] znatky na stentu

l |

‘———— Priblizné 3 mm
(Priblizné 18 mm) — |

Obrazek 4. Zavadéci systém stentu
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Postup

10.8 Postup pri zavadéni

1.

Pro arterialni punkci pouzijte plastovy zavadéc o velikosti 6 F (2,1 mm) nebo vétsi, vybaveny hemostatickym ventilem.

Bezpecnostni opatreni: Pro implantacni postup vZdy pouZivejte zavadé¢ nebo plast vodice, abyste chranili misto punkce
a predesli poskozeni systému.

Bezpecnostni opatieni: Zavadéci systém nepouZivejte, pokud jsou na ném smycky. Zkrouceni zavadéce / plasté vodice
v misté pristupu mize omezit pohyb zavadéciho systému béhem rozvinuti.

Protahnéte vodici drat o vel. 0,035 in (0,89 mm) pfislusné délky (délka 300 cm je doporucend pro 130 cm dlouhé zavadéci
systémy stentu) pres cilovou lézi nebo obstrukci.

Poznamka: K zavedeni stentu se dlrazné doporucuje tuhy vodici drat o vel. 0,035 in (0,89 mm), zejména pfi zakfivené
anatomii a kontralateralnich.pristupech. PouZiti vodicich dratl mensi velikosti miZe vést k nedostate¢né podpofre zafizeni,
coz mZe narusit zavedeni stentu:

Poznamka: Pokud pouzivate vodici drat's hydrofilni vrstvou, zajistéte, aby byl stale hydratovan.

Lézi pfedem dilatujte baldnkovym dilatacnim katétrem za pouZziti konvencnitechniky. Po fadné dilataci Iéze odstrante
dilatacni katétr; vodici drat ponechejte na misté s hrotem distalné od léze pro zasunuti systému stentu.

Bezpecnostni opatreni: O provedeni dilatace tepenné léze a/nebo obstrukce rozhodne lékaf na zakladé svych klinickych
zkusenosti. Nikdy baldnkovy katétr nasilné neplrite do té miry, abyste riskovali disekci tepenné stény.

Po vodicim dratu zavedte zavadéci systém stentu ELUVIA uvolfiujiciho IéCivo. Zasunte zavadéci systém jako jeden celek
skrze hemostaticky ventil zavadéce nebo-plasté vodice.

Poznamka: Neutahujte'ventil toughy-borst pfilis, aby nedoslok zamezeni pohybu zavadéciho systému.

Poznamka: Pred rozvinutim neodstrafiujte uzaveér rucniho-ovladace: Predcasné otevieni uzaveéru rucniho ovladace mize
vést k nechténému rozvinutistentu.

10.9 Postup pfi umisténi stentu (referencni obrazek 5)

1.

Odstrarite ze systému provéseni jeho zavedenim tésné za cilovou-lézi, poté vytahujte systém zpét, dokud nebudou
rentgenkontrastni znacky stentu [1] uprostred nad cilovou lézi.

Poznamka: Poznamka: Pfed rozvinutim se ujistéte, Ze je mezi proximalnim koncem stentu a zavadééem / plastém vodice
dostatek mista, aby nedoslo k rozvinuti pfimo v nich.

Sejméte uzavér ru¢niho ovladace [2] stisknutim vystupkd a zatahnutim.Ovéfte, Ze jsou rentgenkontrastni znacky stale ve
spravné poloze pres lézi.

Bezpecnostni opatreni: Pokud se pfi zasunovani zavadéciho systému setkate s vyraznym odporem nebo pokud nejste
schopni uvolnit stent, vytahnéte cely systém z téla pacienta a zavedte systém novy.

Poznamka: Ma-li byt vykon optimalni, udrZujte celou délku zavadéciho systému, ktera je mimo télo, co nejpfiméjsi

a nejstabilnéjsi. Dosahnete toho odstranénim provéseni, udrzovanim lehkého zpétného tahu na zavadéci systém

a ukotvenim rukojeti k pacientovi nebo operacnimu stolu béhem rozvinuti. Alternativné mize obsluha pfi rozvinovani
stentu narovnavat a stabilizovat distalni konec modrého vnéjsiho dfiku.

n
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Poznamka: Pokud pfi rozvinovani neni odstranéno provéseni (referencni obrazek 5) anebo zakfiveni katétru zavadéciho
systému mezi zavadécem / plastém vodice a rukojeti zavadéciho systému, mlze byt nepfiznivé ovlivnéna presnost
rozvinuti, a to zvIasté v ipsilateralnich pfipadech.

Poznamka: Pokud je nutné upravit umisténi zavadéciho systému stentu, pak opétovné vlozeni uzavéru ru¢niho ovladace
zabrani nezamyslenému rozvinuti.

Obrazek 5. Eliminace provéseni

10.10 Doporucena metoda rozvinuti

1. Za pomoci fluoroskopického zobrazeni udrzujte polohu. distalnich a proximalnich rentgenkontrastnich znacek stentu
[1] vzhledem k-cilovému mistu, Otacejte rucnim ovladacem [4] ve sméru Sipky zobrazené na rukojeti zafizeni. V otaceni
rucnim ovladacem:pokracujte, dokud prouzek rentgenkontrastni znacky prostfedniho dfiku [5] nemine distalni
rentgenkontrastni znacky stentu. Sleduijte, kdy se distalni rentgenkontrastni znacky stentu za¢nou oddélovat: oddéleni
distalnich-rentgenkontrastnich znaCek stentu znadi, ze se stent rozvinuje.

2. Dal otacejte ru¢nim ovladacem, dokud prouzek rentgenkontrastni znacky prostfedniho dfiku [5] nemine proximalni
rentgenkontrastni znacky: stentu, coz vede k pInému rozvinuti,nebo dokud neni vidét bila Sipka aktivace na prodluzovaci
tyCi tahla prozatazeni (u stentd o délkach.150'mm), coz znacf, ze k dokonceni rozvinuti stentu je potfeba aktivace tahla
(viz obrazek6). Dlouhé stenty (150°mm) se pouze pomoci rucniho ovladace zcela nerozvinou.

Poznamka: Béhem aktivace tahla pro.zatazeni se vyvarujte rychlého rozvinuti.

Poznamka: Neomezujte pohyb rucniho ovladace [4] =mohlo‘by dojit k potizim pfi rozvinuti. Nepokousejte se zatahnout
Castecné rozbaleny stent zpét do zavadéle / plasté vodice, nebot by mohlo dojit k dislokaci.

Poznamka: Béhem rozvinovani na zavadéci systém netlacte aniza néj netahejte, nebot tak mizete narusit délku stentu.

Sipka aktivace

Obrazek 6. U dlouhych stentii (150 mm) miiZe byt tahlo zataZzeno a stent rozvinut az po odkryti bilé Sipky aktivace.

3. Udlouhych stent(i (150 mm) je potfeba po odkryti bilé Sipky aktivace-naprodluZovaci tyci tahla pro zatazeni provést
rozvinuti pomoci tahla pro zatazeni. Uchopte tahlo pro rucni zatazeni [3] ajemné je odtahnéte od rukojeti ve sméru
Sipky. Pomalu zatahnéte zpét, dokud prouzek rentgenkontrastni znacky prostfedniho dfiku [5] nemine proximalni
rentgenkontrastni znacky stentu, ¢imZ dojde k Gplnému rozvinuti.

4. Fluoroskopicky si zavadéci systém zobrazte a ujistéte se, Ze prouzek rentgenkontrastni znacky prostiedniho dfiku [5] presel
pres proximalni znacky stentu. Zavadéci systém je nyni mozné vyjmout.
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5. Uchopte vodici drat blizko rukojeti a opakované zatahnéte systém zpét pres drat, dokud neni zcela odstranén.
Pfi vytahovani zavadéciho systému stentu postupujte velmi opatrné a manipulujte s nim pouze pod skiaskopickou
kontrolou. Pokud pocitite neobvykly odpor, znovu zavadéci systém posunite, natocte jej a pokuste se jej v cévé
vycentrovat. Poté se jej znovu pokuste vytahnout.
Poznamka: Vodici drat v blizkosti rukojeti pfi zpétném zatahovani zafizeni nadmérné neohybejte, abyste napomohli
odstranéni a zabranili ohnuti vodiciho dratu.

6. Pokud v nékterém bodu v pribéhu léze dojde k netplné expanzi stentu, mlze byt provedena baldnkova dilatace
s pouzitim standardni techniky PTA.
Bezpecnostni opatreni: Bezpecnostni opatfeni: Stent nikdy nedilatujte pomoci baldnku, ktery ma vétsi primeér,
nez je jmenovity (oznaceny) prdmér stentu.

7. Vytahnéte vodici drat a plast z téla pacienta a zajistéte konvencnimi postupy zastavu krvaceni.

Likvidace

V zajmu minimalizace rizika infekce nebo mikrobidlniho znecisténi zlikvidujte zafizeni a obal podle nasledujiciho postupu:

Po pouziti miiZe zafizeni obsahovat biologicky nebezpecné latky. Zafizeni obsahujici biologicky nebezpecné latky se povazuji za
biologicky nebezpecny odpad a musi-se skladovat v kontejneru na nebezpecny odpad, ktery je oznaceny symbolem biologicky
nebezpecnychlatek.Neosetfeny biologicky.odpad by nemél byt likvidovan vkomundini odpadni soustavé. Biologicky nebezpecné
latky by-mély byt pred likvidaci zafizeni odstranény spalenim. Biologicky nebezpecny odpad miize byt popfipadé zlikvidovan
certifikovanym centrem pro nakladani s biologicky. nebezpecnym-odpadem'v souladu s nemocnicnimi, spravnimi a/nebo mistné
platnymi pfedpisy.

10.11 Po provedeni postupu
Zkontrolujte pacientaa ujistéte se, ze v misté punkce nevznikl hematom ani se nevyskytly jiné znamky krvaceni.

Urcete vhodnou antiagregacni 1écbu na zakladé pokynd Inter-Society Consensus (TASC II) (nebo:jinych platnych smérnic pro
jednotlivé zemé) pro.antiagregacni lé¢bu po zakroku ke snizeni rizika trombodzy. Pacienty, u kterych je nutné predcasné prerusit
antiagregacni terapii z d(ivodu:vyznamného aktivniho krvaceni nebo pravdépodobného vyznamného aktivniho krvaceni, je
nutné dlikladné sledovat, protoze je unich zvysené riziko vzniku kardiovaskularnich a tramboembolickych pfihod. Jakmile dojde
ke stabilizaci jejich stavu, mélo by byt na-antiagregacni terapii navazano bez zbytecné prodlevy.

Spolecnost BSC se zavazala dlouhodobé-sledovat probihajici studie za ucelem dalsi_podpory bezpecnosti a tcinnosti stent
ELUVIA uvolfujicich lécivo.

Jakoukoli zavaznou nehodu, ke které dojde v souvislosti s timto zafizenim, je nutné.oznamit vyrobci a pfisluSnému mistnimu
regulacnimu organu.

Informace pro pacienty o implantovatelném zarizeni

Poucte pacienta, Ze na internetovych strankach spolecnostiBoston Scientific (www.bostonscientific.com/patientlabeling) mohou
byt k dispozici dodatecné informace.

INFORMACE PRO POUCENI PACIENTA

Pfi konzultaci s pacientem ohledné pouziti endovaskularniho systému ELUVIA v souvislostis planovanymintervencnim zakrokem
by mél [ékaf projednat nasledujici body:

Rizika a pfinosy, vCetné seznameni pacienta s moznymi nezadoucimi ucinky uvedenymi v tomto dokumentu, a to jak
u systému ELUVIA, tak i dalSich intervencnich oSetfeni, které mohou byt rovnéz pouzity.

Alergie pacientd, zejména riziko pro pacienty, ktefi mohou byt alergicti na paklitaxel, polymer, nikl a titan.

Rizika a pfinosy antiagregacni lé¢by véetné rizika tromboembolie, pokud je pacient alergicky nebo prerusil uzivani.
Pokyny tykajici se obdobi po provedeni postupu, véetné veskerych-naslednych kontrol, zmén Zivotniho stylu, uzivani 1éCiv
a doporuceni pro domaci pédi a rehabilitaci.

Poskytnéte pacientovi vypInénou kartu s informacemi o implantatu, kterou by mél nosit u sebe, a poucte pacienta, Ze na
internetovych strankach spolecnosti Boston Scientific mohou byt k dispozici dodatecné informace, véetné podminek MR
(www.bostonscientific.com/patientlabeling).

Poucte pacienta, aby ukazal kartu s informacemi o implantatu svému zdravotnickému odbornikovi (Iékafi, zubafi nebo
technikovi), aby tento mohl pfijmout nezbytna bezpecnostni opatteni.
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Ocekavana zivotnost

Informujte pacienta, Ze stent je trvale implantovatelny a byl testovan na strukturalni integritu (odolnosti vici zlomeni) po dobu
minimalné 10 let. Materialy, z nichzZ je zafizeni vyrobeno, vSak nejsou biologicky odbouratelné a jsou navrZeny tak, aby vydrZely
po cely Zivot pacienta.

LITERATURA
Je tfeba, aby lékar sledoval soucasnou literaturu tykajici se aktualnich postup( pfi implantaci stentd.

ZARUKA
Informace o zaruce na zafizeni ziskate na strance (www.bostonscientific.com/warranty).

ELUVIA je registrovana ochranna znamka spolecnosti Boston Scientific Corporation nebo jejich pfidruZenych organizaci.
Magnetom Trio je ochranna znamka spolecnosti Siemens Aktiengesellschaft Corporation.

Syngo je ochranna znamka spolecnosti Siemens Aktiengesellschaft Corporation.

Intera je ochranna znamka spolecnosti Koninklijke Philips Electronics N.V. Corporation.

TAXOL je ochranna znamka spole¢nosti-Bristol-Myers Squibb Company.

Zilver PTX je ochranna znamka spolecnosti:Cook Medical Technologies LLC.

Vsechny ostatni ochranné znamky patfi pfislusnym vlastniktm.
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