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R ONLY
Upozornenie: Federalne zakony USA umozniuju predaj tejto pomocky len lekarom alebo na ich predpis.

VYSTRAHA

Po pouziti balonikov potiahnutych paklitaxelom a stentov uvolfiujtcich paklitaxel pri femoropoplitealnych arterialnych
ochoreniach bol identifikovany signal zvySeného rizika neskorej mortality oproti pomockam bez liekového potahu,
zadinajuci priblizne 2 - 3 roky po operacii. Existuju nejasnosti ohladne velkosti a mechanizmu rizika, vratane vplyvu
opakovanej expozicie pomockam potiahnutym paklitaxelom. Lekari by mali prediskutovat tento signal neskorej
mortality, ako aj prinosy a rizika dostupnych liecebnych moznosti so svojimi pacientmi.

1. VAROVANIE PRED OPATOVNYM POUZITIM

Obsah je dodavany STERILNY. Sterilizované etylénoxidom (EO). NepouZivajte v pripade, Ze bola porusena sterilna bariéra.
Ak zistite poskodenie, spojte sa so zastupcom spolocnosti Boston Scientific.

UrCené len na jednorazové poufzitie.. NepouZivajte. opakovane, neuvadzajte do znovu pouzitelného stavu ani opakovane
nesterilizujte. Opakované pouZitie, uvedenie do znovu pouzitelného stavu ¢i opakovana sterilizacia mozu poskodit strukturalnu
integritu zariadenia alebo spdsobit zlyhanie zariadenia, o mdze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta. Opakované
pouZitie, uvedenie do znovu pouzitelného stavu ¢i-opakovana sterilizacia mozu spdsobit riziko kontaminacie zariadenia alebo
infekciu pacienta ¢i skrizent infekciu a okrem iného aj prenos infek¢nych ochoreni z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia
pomaocky mbze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

Pred pouzitim si-dokladne preitajte vSetky. pokyny. DodrZujte vietky vystrahy-a bezpecnostné opatrenia uvedené v tomto
navode. Ich‘nedodrZanie moze viest k vzniku komplikacii:

STERILNE < NESTERILIZUJTE OPAKOVANE = LEN NA JEDNORAZOVE POUZITIE

2. POPIS'ZARIADENIA

Systém vaskularneho stentu uvolfiujuci lieivo ELUVIA je kombinovany produkt spajajuci pomdcku @ liecivo, ktory pozostava
z tychto Casti: pomocka (stentovy systém) a liekovy obal (formulacia-paklitaxelu obsiahnuta v polymérnej matrici). Specifikacie
stentového systémuELUVIA su uvedené v Tabulke 2-1.

Tabulka 2-1. Popis pomacky - systém vaskularneho stentu uvoltiujuci liecivo ELUVIA

Systém vaskularneho stentu uvoliiujuci liecivo ELUVIA

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

Dostupné priemery stentu (mm) 6,7

Material stentu Niklovo-titanova zliatina (NiTi)

Liecivo Konformny povlak polymérového nosica pozostavajuci

z paklitaxelu{10 % hmotnostija PVDF (polyvinylidindifluorid
90 % hmotnosti) s maximalnym nominalnym:-obsahom
lieciva'517 pg'na najvacsom stente (7,00 mm x 150 mm).

Priemerna zmena diZky stentu pri Zmenadizky zavedeného stentu ELUVIA zo zavadzacieho
priemere cievy systému je priemerne priblizne 3 %‘alebo mene;j.
Efektivna diZka zavadzacieho systému (cm) 75,130

Obsah

e Jeden (1) stent ELUVIA so zavadzacim systémom

Princip prevadzky

Stentovy systém ELUVIA je kombinovany produkt spajajuci pomdcku a liecivo, ktory pozostava z implantovatelnej endoprotézy
(stentu), dvojvrstvového liekového povlaku a systému zavadzania stentu:

ELUVIA pozostava z holého kovového stentu potiahnutého dvojvrstvovym systémom (formuldcia paklitaxelu obsiahnuta
v polymérovej matrici). Zakladna vrstva (PBMA) podporuje prilnavost aktivnej vrstvy k stentu. Aktivna vrstva pozostava z lieCiva
paklitaxelu kombinovaného s polymérom PVDF-HFP. Kombindcia lieciva a polyméru umoznuje ucinné uvolfiovanie lieCiva
paklitaxel pocas urcitého ¢asového obdobia.
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Materidl tvoriaci stent je zliatina niklu a titanu (Nitinol) s tvarovou pamatou. Zliatiny s tvarovou pamatou vykazuju Specialne
vlastnosti vratane vynimocnej elasticity a tvarovej pamate. Nitinol moZe existovat v dvoch fazach: martenziticka faza a austenitova
faza. Prechod z martenzitickej fazy do austenitickej fazy alebo naopak sa oznaCuje ako fazova transformacia. Pocas fazovej
transformacie sa atomy preskupuju do inej Struktury, ¢o umozniuje materidlu prejavovat odliSné spravanie. Fazové transformacie
mozu nastat v dosledku zmien teploty alebo napadtia v materiali.

Zavadzaci systém stentu ma trojosovu konstrukciu, o znamena, Ze tato konstrukcia obsahuje vonkajsie stacionarne puzdro,
ktoré pomaha pri stabilite stentu a zavadzacieho systému pocas zavadzania. Zavadzaci systém stentu sa sklada zo zostavy
vnutorného puzdra zloZenej z dvoch samostatnych komponentov. Vnuatorna vlozka poskytuje limen vodiaceho drbtu pre
zavadzaci systém a proximalna vnutorna cast je timiom zavadzacieho systému, ¢o je pevny povrch, na ktory sa da tlacit, aby
stent zostal nehybny pocas zavadzania stentu, ked sa stahuje stredné puzdro. Stredné puzdro chrani a obmedzuje stent pred
zavedenim stentu. Vonkajsie puzdro poskytuje stabilitu systému pocas zavadzania stentu. Stent sa zavedie stiahnutim stredného
puzdra zavadzacieho systému potiahnutim vytahovacej ¢asti dozadu a/alebo pomocou ovladacieho kolieska.

Pocas vyroby sa stent ELUVIA podrobuje tepelnému spracovaniu, ktoré dodava nitinolu ,pamat”, Co mu umoznuje roztiahnut sa
na Specifikovany priemer, ked je vystaveny-ur¢itym podmienkam napatia a/alebo teploty. Potom sa stent vloZi do zavadzacieho
systému, ktory transformuje stent do martenzitickej fazy.

Ked je stent vystaveny telesnej teplote.a stredné puzdro sa stiahne spat, aby sa stent rozvinul, stent sa okamzite transformuje
z martenzitickej do austenitickej fazy. Pocas austenitickej fazy sa stent pokusi vratit na priemer, ktory mal pocas vyroby. Cieva
obmedzuje rozsirovanie priemeru stentu.

Materialy

2.1 0pis komponentov pomdcky

Stentovy systém sa sklada z.implantabilnej endoprotézy a zavadzacieho systému stentu. Stent je laserom vyrezavany
samorozpinaci-stent vyrobeny z niklovo-titanovej zliatiny.(Nitinol)..Na proximalnom aj distalnom konci stentu sa nachadzaju
rontgenkontrastné znacky z tantalu, ktoré zvySuju viditelnost stentu a napomahaju tak prijeho umiestiiovani. Stent je umiestneny
v zavadzacom systéme's priemerom 6F (maximalny vonkajsi priemer 2,1 mm). Zavadzaci systém ma trojosovy dizajn s vonkajsim
driekomnastabilizaciu zavadzacieho systému stentu, stredovym driekom na ochranu a obmedzenie stentu a vnitornym driekom
s dutinou prevodiaci drot. Zavadzaci'systém je kompatibilny s vodiacimi drotmi s priemerom 0,035 palca (0,89 mm).

Stent uvolfiujuci liecivo ELUVIA je dostupny v roznych dizkach a priemeroch. Zavadzaci systém je tiez dostupny v dvoch pracovnych
dizkach (75 cm'a 130-¢m).

2.2 Popis zloZenia lieciva

Systém vaskularneho stentu uvolfiujuci, liecivo- ELUVIA  je samorozpinacia: konstrukcia stentu-.z Nitinolu (zliatina niklu
a titanu) s tantalovymi rontgenkontrastnymi znackami- potiahnutymi- zakladnou vrstvou polybutylmetakryldtu (PBMA)

a polyvinylidéndifluoridhexafluérpropylénu-(PVDF-HFD) s aktivnou wrstvou paklitaxelu. Nizsie si uvedené materidly pouZité
v stente ELUVIA a percento hmotnosti:

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

2.2.1 LieCivo paklitaxel

Aktivnou farmaceutickou zlozkou systému vaskularneho stentu uvolfiujuceho lieCivo ELUVIA je polosynteticky paklitaxel.
Polosynteticky paklitaxel sa syntetizuje z prekurzorov zlucenin izelovanych zo spektra druhov. Taxus a_hybridov. Chemicky
nazov paklitaxelu je: Kyselina benzénpropanova, PB-(benzoylamino)-a-hydroxy-, 6,12b-bis(acetyloxy)-12-(benzoyloxy)-
23,3,4,4a,5,6,9,10,11,12,12a,12b-dodekahydro-4,11-dihydroxy-4a,8,13,13-tetrametyl-5-0xo-7,11-metano-1  H-cyklodeka[3,4]benz
[1,2-b]oxet-9-yl ester, [2aR-[2aa,4B,4aB,6B,9a(aR*,B5*), 110,12, 12aa,12ba]].

Paklitaxel je diterpenoid s charakteristickou taxanovou Struktirou pozostavajicou z 20 atémov uhlika, molekularnou hmotnostou
853,91 g/mol a molekularnym vzorcom C47H5INO14. Je vysoko lipofilny, nerozpustny vo vode, ale volne rozpustny v metanole,
etanole, chloroforme, etylacetate a dimetylsulfoxide.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB elFU Template 8.2677 x 11.6929 A4, 92524324F), elFU, MB, ELUVIA, sk, 51438473-16A



Chemicka Struktdra paklitaxelu je zobrazena na Obrazku 1.

Obrazok 1. Chemicka struktura paklitaxelu (PTx)

2.2.2 Primarny polymér a nosic kopolyméru liekovej matrice

Medzi kovovym stentom a vrstvou matrice lieCiva-sa nachadza vrstva primarneho polyméru PBMA - poly (n-butylmetakrylat).
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Obrazok 2. PBMA - poly.(n-butylmetakrylat)

Matricova vrstva lieciva sa sklada z-polokrystalického nahodného kopolyméru, PVDF = HFP. = poly(vinylidénflourid-co-

hexafluorpropylén), zmiesaného s paklitaxelom. Chemicka Struktdra PVDF-HFP je zobrazena na Obrazku 3 nizsie.
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Obrazok 3. PVDF-HFP-poly (vinylidénflourid-co-hexafluorpropylén)

Black (K) AE <5.0

BSC (MB elFU Template 8.2677 x 11.6929 A4, 92524324F), elFU, MB, ELUVIA, sk, 51438473-16A



2.3 Produktova matrica a obsah paklitaxelu

Tabulka 2-2. Produktova matrica systému vaskularneho stentu uvoliiujiceho liec¢ivo ELUVIA a obsah paklitaxelu

Nominalny [Nepreformovana |Pracovna  (Priemer Nominalny |Dizka stentu
priemer dizka dizka referenénej [obsah pri priemere
stentu (mm) (cm) cievy paklitaxelu [cievy (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 7 40 75 135 41
H74939295700670 7 60 75 207 60
H74939295700870 7 80 75 272 i
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 Y|
H74939295700610 7 60 130 207 60
H74939295700810 7 80 130 212 7
H74939295701010 7 100 130 344 100
H74939295701210 7 120 130 409 18
H74939295701510 7 150 130 517 149
Nepyrogénny

Systém vaskularneho stentu uvolfiujici liecivo ELUVIA spifia Specifikcie limitu pyrogénov:
Informdacie pre pouzivatela

Tuto pomdcku by mali pouZivat iba lekari, technici a-zdravotné sestry, ktorf, maju-skdsenosti s pripravou. a vykonavanim
periférnych vaskularnych zakrokov.

3. UCEL POUZITIA/INDIKACIE NA POUZITIE

Systém vaskularneho stentu uvolfiujuci lieCivo ELUVIA je uréeny-na zlepSenie priemeru limenu pri lieCbe symptomatickych
de-novo alebo restenotickych lézii v nativnej superficidlnej-femoralnej artérii (SFA) a/alebo proximalnej poplitealnej artérii
s priemerom referencnych ciev 4,0 mm - 6,0 mm.

Prehlasenie o klinickom prinose

Systém vaskularneho stentu uvolfiujuci lieCivo ELUVIA je navrhnuty na'zlepSenie lumindineho priemeru pri liecbe
symptomatickych de-novo alebo restendznych lézii v nativnej superficidlnej femoralnej artérii (SFA) a/alebo proximalnej
poplitealnej artérii (PPA). Klinicky prinos mozno merat celkovymi klinickymi vysledkami, ako bolo dokdzané mierami
primarnej priechodnosti, absenciou amputacie, absenciou TLR a celkovym preZivanim s ohladom na iné existujuce liecby.

Sthrn bezpecnosti a klinického vykonu

Pre zakaznikov v Eurdpskej unii: podla nazvu pomdcky uvedeného na Stitku vyhladajte Suhrn  bezpelnosti
a klinického vykonu pomdcky na internetovych strankach Eurdpskej databdzy zdravotnickych pomdcok (EUDAMED):

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

Systém vaskularneho stentu uvolfiujici lie¢ivo ELUVIA je kontraindikovany pre poufZitie v akejkolvek situacii, v ktorej je
kontraindikovana perkutanna transluminalna angioplastika (PTA).

5.VYSTRAHY

5.1Vseobecné
e Nepouzivajte ohnuty zavadzaci systém.
e Zavadzaci systém stentu posuvajte len po odporucanom vodiacom drdte. Pouzitie inych vodiacich drotov moze viest
k tazkostiam pri zavadzani, o moze viest k neziaducemu Ucinku alebo potrebe naliehavého zasahu/chirurgického zakroku.

e Ked'sa katétre nachadzaju v tele pacienta, smie sa nimi manipulovat len pomocou skiaskopie. Je potrebné radiografické
vybavenie, ktoré poskytuje obraz vo vysokejkvalite.

e Vpripade nahleho zakroku (disekcia alebo'ina komplikacia, ktora vyZaduje umiestnenie dalSieho stentu) by mali byt
pouzité stenty z podobného materialu.

 Akje potrebny viac ako jeden stent, uistite sa; Ze sa stenty prekryvaju v dizke aspori 5 mm.

e Pred dokoncenim zakroku sa- pomaocou skiaskopie uistite, Ze je stent spravne umiestneny. Ak lézia nie je plne pokryta,
na liecbu lézie pouZite dalSie stenty podia potreby.

e Minimalna velkost zavadzaca alebo puzdra vodica je vyznacena na oznaceni obalu. Nepokusajte sa prejst zavadzacim
systémom stentu cez zavadzac alebo puzdro-vodica, ktorého velkost je mensia ako ta, ktora je vyznacena na obale.

eV pripade trombozy rozsirenéhostentu zvazte pouZitie trombolyzy a/alebo PTA.

e Vpripade komplikacii-ako su infekcia alebo poskodenie cievy moze byt nutné chirurgické odstranenie stentu.

e Prekrizenie Ciastone alebo plne zavedeného stentu doplnkovymi pomockami sa musi vykonavat obzvlast opatrne,
aby sa‘doplnkové pomdcky nezachytili do opor umiestneného stentu.

e Pred zavedenim neodstranujte zamok ovladacieho kolieska. Pred¢asné odstranenie zamku ovladacieho kolieska moze
viest k-nechcenému zavedeniu stentu.

eV pripade problémov.pri zavadzani stentu (napr. ¢iastocné rozvinutie) maze byt potrebna manipulacia s pomackou,
vytiahnutie/vymenazavadzacieho systému alebo-urgentny lekdrsky alebo chirurgicky zakrok.

e Tento vyrobok by sa nemal pouzivat u pacientov s-poruchami zraZzanlivostikrvi ani u pacientov, ktorym nemoze byt
poskytnuta antikoagulacna alebe antitromboticka-agregalna liecba.

e 0soby so znamou alergiou na’paklitaxel (alebo Strukturalne pribuzné zliceniny), na polymér alebo jeho jednotlivé zlozky
(pozri podrobnosti v tychto castiach: Primarny polymér a.nosic kopolyméru liekovej matrice), nikel alebo titan mozu trpiet
alergickou reakciou na tento implantat.

5.2 Antitromboticka liecha pred zakrokom a po zakroku

S pomdckou je spojené riziko akutnej, subakitnej alebo neskorej trombozy, cievnych komplikacii-a/alebo krvacania. Dérazne
sa odporuca, aby oSetrujuci lekar pocas-antitrombetickej liecby. pred zékrokom-a po zakroku dodrziaval pokyny a odporucania
Transatlantického konsenzu (TASC II) s cielom zniZenia rizika trombozy.

6. BEZPECNOSTNE OPATRENIA

6.1 VSeobecné bezpecnostné opatrenia

e NepouZivajte po uplynuti datumu ,Spotrebujte do” uvedeného na‘obale. Pred pouZitim:si pozrite ¢ast Spésob dodania.
e Stentovanie cez rozvetvenie alebo bocnu vetvu moze znemoznit buduce diagnostické alebo terapeutické zakroky.

e Stent nie je ur¢eny na premiestiiovanie.

e Ked'je stent CiastoCne zavedeny, nemoze byt ,opatovne zachyteny"ani ,preformovany" pouzitim zavadzacieho
systému stentu.

e Stent mdze sposobit embolizaciu z miesta implantacie dolu do arteridlneho limenu.

e NepouZivajte, ked je bodka indikatora vystavenia teplote na baleni cervena, 0. znameng, Ze roztiahnutie stentu méze byt
ohrozené.

e Nepouzivajte, ak na stitku balenia chyba bodka indikdtora vystavenia teplote.
e Nevystavujte organickym rozpustadlam (napr. alkohol).
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6.2 Tehotenstvo/dojcenie

Tento produkt nebol otestovany u tehotnych Zien ani muzov, ktori chcu splodit dieta. Vplyv na vyvijajici sa plod nebol hodnoteny.
Rizika a ucinky na reprodukciu zostavaju nezname.

Systém vaskularneho stentu uvolfiujuci lie¢ivo ELUVIA sa neodportca pouzivat u Zien, ktoré sa pokusaju otehotniet alebo
su tehotné.

Nie je zname, ¢i paklitaxel prechadza do materského mlieka. U dojciacich samic potkanov sa koncentracie v mlieku javili byt vyssie
ako hladiny v plazme matky a klesali paralelne s hladinami matky. Matkam je potrebné vysvetlit potencidlne zavazné neZiaduce
reakcie na paklitaxel pre kojené deti. Pred pouZitim stentu ELUVIA je nutné na zaklade ddleZitosti stentu pre matku starostlivo
zvazit, ¢i je vhodné pokracovat v dojceni.

6.3 Informacie o liecive

Mechanizmus ucinku, ktorym stent vylucujuci paklitaxel znizuje alebo rusi formacie neointimy a proliferaciu, o vedie k restendze
tak, ako bolo preukazané v klinickych Studiach, nebol stanoveny. Je zname, Ze paklitaxel podporuje tvorbu mikrotubulov
z tubulinovych dimérov a stabilizuje mikrotubuly zabranenim depolymerizacii. Tato stabilita spdsobuje inhibiciu normalnej
dynamickej reorganizacie mikrotubularnej siete, ktora je nevyhnutna pre vitalne interfazne a mitotické bunkové funkcie.

6.4 Liekové interakcie

Mozné interakcie paklitaxelu<so sucasne -podavanymi liekmi neboli formalne skimané. Liekové interakcie systémovych
chemoterapeutickych hladin paklitaxelu ‘s moznymi stcasne. podavanymi liekmi si uvedené na Stitku koncovych liekov
obsahujucich paklitaxel, ako napr. TAXOL. Vzhladom‘k tomu, Ze mnoZstvo paklitaxelu v kazdom stente ELUVIA je minimalne
400-nasobne nizsie ako mnozstvo, ktoré sa pouziva pri-onkologickych aplikaciach lieciva, a je uvolfiované na vyrazne nizsich
drovniach, je pravdepodobné, Ze liekove interakcie nie su zistitelné. Okrem toho, v klinickych Studiach neboli zistené systémové
hladiny paklitaxelu‘po umiestneni stentu.

6.5 Zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MRI)

Neklinicke Studie preukazali, Ze'vaskularny stentuvoliujici lieCivo ELUVIA je podmienecne bezpecny v prostredi MR. Skenovanie

je bezpe¢né do celkovej dizky 150.mm a v.pripade prekryvajicich sa stentov do 200 mm pri dodrzani nasledujcich podmienok:

e Statické magnetické pole sintenzitou3Ta15T.

o  Statické-magnetické gradientné pole'<100 T/meter (extrapolovang).

e Normalny prevadzkovy rezim len's priemernou Specifickou mierou absorpcie (SAR) celého tela{WB) 2 W/kg na 15 minut
skenovania anatomickych bodov pacienta nad pupkom (pupok pacienta).

e Maximalna Specificka miera absorpcie (SAR) celého tela-(WB) 0,48 W/kg na 15 mindt skenovania anatomickych bodov
pacienta pod pupkom:.

e PouZivajte len celotelové vysielacie/prijimacie cievky: NepouZivajte-lokalne vysielacie cievky. MoZete pouZzit lokalne
prijimacie cievky.

Bezprostredne po implantdcii vaskularneho stentu vylucujuceho lieCivo ELUVIA sa moze vykonat MRI pri intenzite 3 T alebo

1,5 T. V tomto prostredi MR by vaskularny stent vylucujuci-liecivo ELUVIA nemal migrovat. Tento stent nebol testovany, i je

podmienecne bezpelny na pouzivanie v prostredi MR zainych podmienok.

Informacie o teplote pri indukcii3,0 T

V predklinickom testovani vaskularny stent uvolfiujtciliecivo ELUVIA v jednotlivych dizkach 100 mma prekryvajucich sa dizkach

200 mm vyprodukoval maximalne teplotné zvySenie mensie ako 3,6 °C pri maximalnom celotelovom priemere 0,48 W/kg,

ktory bol ureny overenym vypoctom pre 15 minut skenovania MR pri intenzite 3 T skenerom GE Signa HDxt s verziou softvéru:

24\LX\MR verzia softvéru: HD16.0 v02 1131. Uvedené teploty v tomto modeli obsahuju odchylky a chladiaci efekt perfuzie.

e Pre anatomické body nad pupkom bol vypocitany teplotny narast 1,94 °C pre celotelovi priemernd hednotu SAR 2,0 W/kg
a ¢as kontinualneho skenovania 15 minut vratane chladiacehoefektua odchylky.

e Pre anatomické body pod pupkom bol vypocitany teplotny narast 3,63 °Cpre celotelovi-priemernu hodnotu SAR 0,48 W/kg
a (as kontinualneho skenovania 15 minut vratane chladiacehoefektu-a odchylky.

Informacie o teplote pri indukcii 1,5T

V predklinickom testovani vaskularmy stent uvolfiujuci liecivo ELUVIA v jednotlivych dizkach 150 mm a prekryvajucich sa dizkach

200 mm vyprodukoval maximalne teplotné zvySenie mensie ako 3,47 °C pri-maximalnej priemernej celotelovej Specifickej

absorpcii (SAR) 0,41 W/kg, ktory bol ureny overenym vypoctom pre 15 minut skenovania MR pri 1,5 T skenerom GE Tesla Coil,

(Model 46-306600G2, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Uvedené teploty v tomto modeli obsahuju odchylky a chladiaci

efekt perfuzie.

e Pre anatomické body nad pupkom bol vypocitany teplotny narast 0,9 °C pre celotelovd priemernt hodnotu SAR 2,0 W/kg
a ¢as kontinualneho skenovania 15 minut vratane chladiaceho efektu a odchylky.

e Pre anatomické body pod pupkom bol vypocitany teplotny narast 3,47 °C pre celotelovu priemernd hodnotu SAR 0,41 W/kg
a Cas kontinualneho skenovania 15 minut vratane chladiaceho efektu a odchylky.
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Obrazovy artefakt (podla ASTM F2119)

Obrazovy artefakt sa rozprestiera priblizne 5 mm od okrajov priemeru pomdcky a 1,5 mm za kazdy koniec dizky nepotiahnutého
stentu ELUVIA pri skenovani v predklinickom testovani pouzitim sekvencie spinového echa. Pri sekvencii gradient echo sa
obrazovy artefakt rozprestiera 12 mm od okraja priemeru pomdcky a 1,8 mm za kazdy koniec dizky stentu, obe sekvencie
CiastoCne tienia limen pri pouZiti systému MR 3,0 T skenerom Achieva (aktualizacia Achieva), Philips Medical Solutions, verzia
softvéru 2.5.3.0 2007-09-28 s kvadraturnou vysielacou/prijimacou hlavovou cievkou. Obrazové artefakty v tele klietky cievky su
podobné obrazovym artefaktom vysielacej/prijimacej hlavovej cievky CP.

Odporicania

Odporuca sa, aby pacienti zaregistrovali podmienky, za ktorych je mozné bezpecné skenovanie implantatu v nadacii MedicAlert
(www.medicalert.org) alebo v podobnej organizacii.

7.NEZIADUCE UCINKY

Mozné neziaduce Ucinky, ktoré mozu byt spojené s pouzitim periférneho stentu, okrem iného zahfiaju:

o alergicka reakcia (na lieCivo/polymér, kontrastnu latku, pomdcku alebo iné),

e embolizacia (vzduch, plak, trombdza, pomdcka; tkanivo alebo iné),

e hematom,

e hypotenzia/hypertenzia,

e ischémia/nekroza,

e krvacanie/hemordgia,

e nedostatoCnost alebo zlyhanie obliciek,

e okluziacievy,

e _poranenie cievy (perfordcia, pseudoaneuryzma, poskodenie, ruptira a disekcia),

e potreba dalSieho zakroku alebo.operacie,

e restendza stentovanej artérie,

e sepsa/infekcia,

e smrt,

e tromboza/trombus,

e vazospazmus.

Mozné neziaduce ucinky, ktoré nie st uvedené vyssie a mozu byt jedinené pre potahovu vrstvu lieciva paklitaxel:

 alergicka/imunologicka reakcia na lieCivo (paklitaxel alebo Strukturalne podobné latky)alebo polymérovi potahovu vrstvu
stentu (alebo jej individualne zlozky),

e alopédia,

e anémia,

e gastrointestinalne priznaky,

e hematologicka dyskrazia (vratane leukopénie, neutropénie, trombocytopénie),

e histologické zmeny cievnej steny, vratane zapalu, bunkového-poskodenia alebo nekrozy,

e mozu sa vyskytnlt aj iné potencialne neziaduce Ucinky, ktoré nie je mozné v.sucasnosti predpovedat,

e myalgia/artralgia,

e periférna neuropatia,

e zmeny hladin pecefiovych enzymov.

8. KLINICKE STUDIE

8.1 Zhrnutie metaanalyzy: Signal neskorej mortality pre pomadcky potiahnuté paklitaxelom

Metaanalyza randomizovanych kontrolovanych klinickych skusani uverejnenych- v decembri 2018 timom Katsanos a kol.
identifikovala zvy3ené riziko neskorej mortality po 2 rokoch a neskor pre baloniky potiahnuté paklitaxelom a stenty uvolfiujuce
paklitaxel, ktoré sa poufZili na liecbu femoropoplitealneho arteridlneho ochorenia. V reakcii na tieto Udaje vykonal trad FDA na
Urovni pacientov metaanalyzu udajov dlhodobého sledovania z pivotnych randomizovanych klinickych skasani pred uvedenim
na trh pomdcok potiahnutych paklitaxelom pouZitych na liecbu femoropoplitedlneho ochorenia s pouzitim dostupnych
klinickych udajov do maja 2019. Metaanalyza tieZ preukazala signal neskorej mortality v pripade pacientov lie¢enych pomdckami
potiahnutymi paklitaxelom v porovnani s pacientmi liecenymi pomockami bez potahu. Konkrétne v 3 randomizovanych klinickych
skisaniach s celkovo 1090 pacientmi a 5-ro¢nymi udajmi, ktoré boli k dispozicii, bola hruba mortalita 19,8 % (rozsah 15,9 % - 23,4 %)
u pacientov lieCenych pomackami potiahnutymi paklitaxelom v porovnani s 12,7 % (rozsah 11,2 % - 14,0 %) u pacientov liecenych
pomockami bez potahu. Relativne riziko zvysenej mortality po 5 rokoch bolo 1,57 (95 % interval spolahlivosti: 1,16 - 2,13), ktoré
zodpoveda relativnemu zvySeniu mortality 0 57 % u pacientov lieCenych pomockami potiahnutymi paklitaxelom.
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Ako bolo prezentované na zasadnuti poradného vyboru FDA v juni 2019, nezavisla metaanalyza podobnych Udajov na drovni
pacientov poskytnutych lekarmi VIVA, organizaciou cievneho lekarstva, hlasila podobné nalezy s koeficientom rizika na drovni
1,38 (95 % interval spolahlivosti: 1,06 - 1,80). Vykonali sa a prebiehaju dalSie analyzy, ktoré st Specificky navrhnuté na posudenie
vztahu medzi mortalitou a pomdckami potiahnutymi paklitaxelom.

Pritomnost a vyska rizika neskorej mortality by sa mala interpretovat obozretne z dévodu viacerych obmedzeni dostupnych udajov
vratane Sirokych intervalov spolahlivosti v dosledku malej velkosti vzorky, zlicenia Studii s réznymi pomockami potiahnutymi
paklitaxelom, ktoré neboli uréené na kombinovanie, znacného mnozstva chybajucich idajov zo Studii, nepritomnosti jasnych dokazov
o vplyve davky paklitaxelu na mortalitu a nepritomnosti identifikovaného patofyziologického mechanizmu neskorych dmrti.
Baldniky a stenty potiahnuté paklitaxelom zlepsuju prietok krvi do ndh a znizuju pravdepodobnost opakovanych zakrokov na
opatovné otvorenie zablokovanych krvnych ciev v porovnani s nepotiahnutymi pomdckami. Prinosy pomocok potiahnutych
paklitaxelom (napr. znizena potreba opakovanych zakrokov) by sa mali u jednotlivych pacientov zvazovat spolu s moznymi
rizikami (napr. neskora mortalita).

V klinickom skdsani IMPERIAL nebol po 2 rokoch zisteny Ziadny takyto signal mortality. Kaplan-Meierove odhady mortality
po 2 rokoch st 7,1 % (95 % IS: 4,1 %, 10,0 %) pre liecebni pomocku ELUVIA a 8,0 % (95 % IS: 3,7 %, 12,4 %) pre kontrolnu
pomocku potiahnutu paklitaxelom Zilver PTX, co spada do ramca o¢akavanych mortalit pre tuto populaciu pacientov.

9.SPOSOB DODANIA

Systém vaskularneho stentu uvolfiujuci lieCiva- ELUVIA”je dodavany sterilny v puzdre. Pomdcka je sterilizovana pouzitim
etylénoxidu (EO).

Podrobnosti o zariadeni

NepouZivajte, ak je.obal poskodeny-alebo netimyselne otvoreny pred pouzitim.

Nepouzivajte,ak je znalenie neuplné.alebo necitatelné.

Manipulacia a skladovanie

Chrarite pred svetlom. Vyberte zo Skatule a7 tesne pred pouZitim, Uchovavajte pri teplote 25 °C (77 °F); povolené vykyvy aZ do
15°C-30°C (59 °F- 86 °F).

Stent uvolfujuci liecivo ELUVIA je nitinolovy stent s hornym teplotnym limitom 55 °C (131 °F).

Bezpecnostné opatrenie: Nepouzivajte, ked je bodkaindikatora teploty'na Skatuli alebo baleni Cervena, ¢o znamena,
Ze roztiahnutie stentu-moze byt ohrozené.

10. PREVADZKOVE POKYNY

10.1 Kontrola pred pouzitim

Skontrolujte na puzdre datum ,Spotrebujte do". Pred otvorenim sterilné puzdro dokladne preskimajte.

Produkt nepouZivajte po datume ,Spotrebujte do”.'V pripade, Ze integrita steriiného:balenia bola porusena pred datumom
,Spotrebujte do” (napriklad poskodenie balenia), poZiadajte vasho zastupcu spolocnosti Boston Scientific.oiinformacie o vraten.
NepouZivajte, ak zistite akékolvek poskodenie.

Dalsie polozky potrebné na bezpe¢né pouizitie

10.2 Odporucany material (nie je sticastou balenia stentového systému)

e VystuZeny vodiadi dr6t s priemerom 0,035 palca (0,89 mm) vhodnej diZky (prezavadzaci systém stentu dizky 130 cm sa
odporuca dizka vodiaceho drotu 300 cm)

e Zavéadzat alebo puzdro vodica vhodnej velkosti a dizky s hemostatickym ventilom
o Striekacka s uzaverom typu Luer Lock s objemom 10 ml (10 cc) na-preplachovanie zavadzacieho systému stentu

Priprava

10.3 Priprava pacienta

Perkutanne umiestnenie samorozpinacieho stentu v stenotickej alebo obmedzenej artérii by sa malo uskutocnit v operacnej
miestnosti pre angiografiu s vhodnym zobrazovacim vybavenim. Priprava pacienta a bezpecnostné opatrenia pre sterilitu su
rovnaké ako pri kazdom angioplastickom zakroku. Pred zakrokom a po zakroku musi byt predpisana vhodna antitromboticka
a antikoagulacna liecba v sulade so Standardnymi postupmi. Na zistenie rozsahu lézie (Iézii) a kolateralneho prietoku by mala
byt vykonana angiografia. Pristupové tepny musia byt dostatocne otvorené pre pokracovanie v dalSej intervencii. Ak je pritomny
trombus alebo podozrenie na trombus, zavedeniu stentu by mala predchadzat trombolyza pomocou standardnych metod.

10.4 Vstreknutie kontrastnej latky
Standardnym postupom urobte angiogram.
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10.5 Vyhodnotenie a oznacenie stendzy
Pomocou skiaskopie pozorujte najdistalnejsie pole stenotickej alebo upchatej artérie.
V pripade potreby urobte mapu oblasti |ézie.

10.6 Vyber vhodného stentového systému

1.

3.

Odmerajte priemer referencnej cievy (proximalne a distalne k Iézii alebo prekazke). Vyberte vhodny stent pomocou
Tabulky 2-2.

Zmerajte celd dizku lézie a vyberte vhodnu diZku stentu (stentov), ktory sa ma zaviest. Na zabezpecenie vhodného
pripojenia sa odpord¢a, aby dizka stentu bola vybrand tak, Ze konce stentu presahuju aspori o 5 mm konce lézie do
zdravého tkaniva.

Bezpecnostné opatrenie: Ak je na zakrytie 1ézie potrebny viac ako jeden stent, uistite sa, 7e sa stenty prekryvaju v dizke
aspon 5 mm. Vo vseobecnosti sa odporuca, aby bol distalny stent umiestneny ako prvy.

Bezpecnostné opatrenie: Ak su-potrebné viaceré stenty a pri ich umiestneni dochadza ku kontaktu medzi kovmi, material

stentov by mal byt rovnakého zlozZenia.

Odhadnite vzdialenost medziléziou a vstupnym miestom, aby ste vybrali vhodnu dizku zavadzacieho systému stentu.

10.7 Priprava zavadzacieho systému stentu

1.
2.

Otvorte vonkajsi obal, ktory-obsahuje puzdro so zavadzacim systémom stentu.

Skontrolujte indikator vystavenia teplote na Stitku puzdra, aby ste sa uistili, ze produkt nebol poskodeny. Pozrite si ¢ast
Bezpeclnostné opatrenia.

Po dokladnejkontrole, ¢i na-puzdre nie je poSkodena sterilna bariéra, opatrne otvorte puzdro a vyberte priehradku so
zavadzacim systémom stentu.

Opatrne vyberte zavadzaci systém stentuz priehradky uchytenim za rukovat zavadzacieho systému.

Skontrolujte, ¢i zavadzaci systém stentu nevykazuje znamky poskodenia. Ak mate podozrenie, Ze bola narusena sterilita
alebo integrita pomocky (napr. skratenie, chybajtica cast), pomocku nepouZzivajte. Ak nie je pripojeny zamok ovladacieho
kolieska alebo je pomaocka skrutend, pomocku nepouzivajte:

Pred zavedenim-neodstrafiujte zdmok ovladacieho kolieska [2]. Pred¢asné odstranenie zamku ovladacieho kolieska moze
viest k nechcenému zavedeniu stentu,

Pripojte striekacku s objemom 10 ml (10 ¢c) naplnent fyziologickym roztokom k preplachovaciemu portu Luer [6]
na rukovati. Aplikujte pretlak. Pokralujte v preplachavani, az kym sa-fyziologicky roztok neobjavi na distalnom konci
limena vodiaceho drotu. Odstrarite preplachovaci konektor typu Luer [6] (vytiahnutim striekacky alebo vytiahnutim
preplachovacieho konektora Luer [6]) (pozrite si Obrazok 4).

[2] Z&dmok ovladacieho kolieska
e
Vytahovacia cast

o 3]
//}_,,ﬁ\\\ Ovladacie koliesko [4] “ |
/ i &)
:\=3D_;’ﬂ‘ '

. Y.

N [6]

Preplachovaci konektor typu Luer

Prazok
rontgenkontrastnej
znacky na
Rontgenkon-  stredovom drieku  Rontgenkontrastné Rontgenkontrastné
trastny hrot [5] distalne znacky na stente 1 proximalne znatky na stente

l |

.

‘———— Pribl. 3 mm
(Pribl.18mm) — &

Obrazok 4. Zavadzaci systém stentu
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Postup

10.8 Postupy zavadzania

1.

Ziskajte arterialny pristup pouZitim puzdra s priemerom 6F (2,1 mm) alebo vacSieho puzdra s hemostatickym ventilom.

Bezpecnostné opatrenie: Priimplantacnom zakroku vZdy pouZite zavadzac alebo puzdro vodica, aby ste ochranili
pristupové miesto a zabranili poskodeniu systému.

Bezpecnostné opatrenie: NepouZivajte ohnuty zavadzaci systém. Zauzlenie zavadzaca/puzdra vodica v mieste pristupu
moze obmedzit pohyb zavadzacieho systému pocas zavadzania.

Vedte vodiadi drét s priemerom 0,035 palca (0,89 mm) vhodnej dizky (pre zavadzacie systémy stentu dizky 130 cm sa
odporuca dizka 300 cm) cez léziu alebo prekazku.

Poznamka: Na zavedie stentu sa-dorazne odportca zavadzaci drot s vystuzenym telom s priemerom 0,035 palca
(0,89 mm), najma na zlozité anatomické Struktury a kontralateralne pristupy. Pouzitie vodiacich drétov nedostatocnej
velkosti mozZe sposobit nedostatocnu podporu pomaocky, o moze znemoznit zavedenie stentu.

Poznamka: Pri pouZziti hydrofilného vodiaceho drétu sa uistite, Ze je neustale hydratovany.

Vykonajte predbeznu dilataciu lézie pomocou-balonikového dilatacného katétra beznym postupom. Po Uspesnej dilatacii
lézie-odstranite dilatacny katéter, vodiaci drot smeruje distalnym koncom k 1ézii pre postup stentového systému.

Bezpecnostné opatrenie: Lekari vyhodnotia postupy pri dilatacii arterialnych |ézii a/alebo prekaZok na zaklade
skisenosti. Nikdy nenafukujte baldnikovy katéter do-takej miery, Ze riskujete disekciu arteridinej steny.

Zavadzaci systém stentu vylucujuceho lieCivo ELUVIA umiestnite ponad vodiaci drot. Postupujte zavadzacim systémom ako
jednym celkom cez hemostaticky ventil-zavadzaca alebo puzdro vodica.

Poznamka: Ventil typu Toughy-Borst neutahuite tak, aby branil pohybu zavadzacieho systému.

Poznamka: Pred zavedenim neodstrafiujte zamok oviadacieho kolieska. PredCasné odstranenie zamku ovladacieho
kolieska mdze viest k nechcenému zavedeniu stentu.

10.9 Postup zavedenia stentu (pozrite si Obrazok 5)

1.

Odstranite volu v systéme tak, Ze posuniete systém tesne za léziu-a nasledne potiahnite systémspat, az kym sa
rontgenkontrastné znacky stentu [1] nenachadzaju nad cielovou léziou.

Poznamka: Pred zavedenim zabezpecte dostatocnu-vzdialenost medzi proximalnym koncom stentu a zavadzacom/
puzdrom vodica, aby ste zabranili zavedeniu v zavadzaci/puzdre vodica.

Odstrarite zamok ovladacieho kolieska [2] stlacenim a potiahnutim usiek. Uistite sa, Ze rontgenkontrastné znacky su stale
spravne umiestnené cez léziu.

Bezpecnostné opatrenie: Ak pri zavadzani systému zacitite silny odporalebo ak nie je mozné spustit uvolnenie stentu,
vytiahnite cely systém z tela pacienta a zavedte novy systém.

Poznamka: Pre optimalny vykon udriujte celd dizku zavadzacieho systému; ktora je mimo tela, rovnd a stabilnd.
Urobite to odstranenim vole zo systému, udrZujte jemné spatné napatie zavadzacieho systému a upevnite rukovat na
pacienta alebo operacny stdl pocas zavadzania. Pripadne moZe operatér vyrovnat a stabilizovat distalny koniec modrého
vonkajsieho drieku pocas zavadzania.

n
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Poznamka: Neodstranenie vole (pozrite si Obrazok 5) a/alebo zakrivenia zavadzacieho systému katétra medzi
zavadzacom/puzdrom vodica a rukovatou zavadzacieho systému pocas zavadzania moze vyznamne ovplyvnit presnost
zavadzania najma v ipsilateralnych pripadoch.

Poznamka: Ak je nutné premiestnenie zavadzacieho systému stentu, opatovné vloZenie zamku ovladacieho kolieska
moZze zabranit nechcenému zavedeniu.

Obrazok 5. Odstranenie vole

10.10 Odporucany sposob zavedenia

1.

Pomocou skiaskopie udrziavajte poziciu distalnych a proximalnych réntgenkontrastnych znaciek stentu [1] relativne

k cielovému miestu. Tocte ovlddacim kolieskom [4] zavadzacej rukovati v smere Sipky vyznacenej na rukovati. Pokracujte
v toceni ovldadacim kolieskom, az kym prizok rontgenkontrastnych znaciek stredného drieku [5] neprejde cez distalne
rontgenkontrastné znacky stentu. Sleduijte, ¢i sa distalne rontgenkontrastné znacky stentu zacnu oddelovat: oddelenie
rontgenkontrastnych znaciek distalneho stentu signalizuje, Ze sa stent roztahuje.

Pokracujte v otacani ovladacim kolieskom, az kym prazok rontgenkontrastnych znaciek stredného drieku [5] neprejde cez
proximalne rontgenkontrastné znacky stentu, o znamena uplné zavedenie, alebo kym nie je viditelna biela aktiva¢na
$ipkana vysuvnej tycivytahovacej éasti rukovati (pre stenty dizky 150 mm), ¢o znamené, 7e na dokon¢enie zavedenia
stentu je;potrebnd aktivacia vytahovacej ¢asti rukovati (pozrite si Obrazok 6). DIhé stenty (150 mm).sa-nedaju tplne zaviest
len pomocou ovladacieho kolieska.

Poznamka: Pri pouZziti vytahovacej casti sa vyhnite rychlemu zavedeniu.

Poznamka: Neobmedzujte-pohyb ovladacieho kolieska [4], moze to spdsobit tazkostipri zavedeni. Nepokusajte sa
vytiahnut Ciastocne roztiahnuty stent spat do zavadzaca/puzdra vodica, pretoze mdze nastat uvolnenie.

Poznamka: Netlacte ani netahajte zavadzaci systém pocas zavadzania, pretoze to méze narusit diZku stentu.

Aktivacna Sipka

Obrazok 6. Pre dokoncenie zavedenia vyzaduju dlhé stenty (150 mm) vytiahnutie vytahovacej ¢asti az po zobrazeni
bielej aktivacnej Sipky.

3.

DIhé stenty (150 mm) vyZaduju zavedenie vytahovacej Casti potom, ¢o je na vysuvnej tyci vytahovacej ¢asti viditelna biela
aktivacna Sipka. Uchopte ru¢nd vytahovaciu Cast [3] a jemne potiahnite smerom od rukovati v smere Sipky. Pomaly tahajte
spat, aZz kym rontgenkontrastna znacka stredného drieku [5] neprejde cez proximalne réntgenkontrastné znacky stentu,
¢o znamena Uplné zavedenie.

Skiaskopicky zobrazte systém a uistite sa, Ze rontgenkontrastna znacka stredného drieku [5] presla cez proximalne znacky
stentu. Zavadzaci systém mozete teraz vytiahnut.
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5. Uchopte vodiaci drot v blizkosti rukovati a opakovane stahujte systém ponad drot, az kym ho Uplne nevytiahnete. Pri
vytahovani zavadzacieho systému stentu postupujte s opatrnostou a vzdy nim manipulujte pod skiaskopickou kontrolou.
Ak pocitite neobvykly odpor, opatrne znovu postupujte a otacajte zavadzacim systémom, pokuste sa zavadzaci systém
vycentrovat v cieve a nasledne skuste znovu vytiahnut.

Poznamka: Vyhnite sa nadmernému ohybaniu vodiaceho drotu v blizkosti rukovati pri vytahovani pomdcky, aby ste
napomohli odstraneniu a zabranili skrateniu vodiaceho dr6tu.

6. Vpripade, Ze sa vnutri stentu kedykolvek vyskytne nedplné roztiahnutie vedla [ézie, m6Zete vykonat baldnikovu dilataciu
pouZitim Standardného postupu PTA.

Bezpecnostné opatrenie: Nikdy nedilatujte stent pouZitim baldnika, ktory ma vacsi priemer ako nominalny (vyznaceny)
priemer stentu.

7. Vytiahnite vodiaci drot a puzdro z tela pacienta a pomocou Standardnych postupov vytvorte hemostazu.

Likvidacia

V zaujme minimalizacie rizika infekcie-alebo mikrobialnej infekcie po pouZiti zlikvidujte pomdcku a balenie nasledujtcim
sposobom:

Po pouziti moze pomocka obsahovat.nebezpecné latky.Pomadcky, ktoré obsahuiju biologicky nebezpecné latky, sa povazuju za
biologicky nebezpecny odpada mali by byt uschované v nadobe na biologicky odpad, ktora je oznacena symbolom biologického
nebezpecenstva. Neupraveny biologicky odpad by sa-nemal likvidovat spolu's komunalnym odpadom. Biologicky nebezpecné
latky sa musia pred likvidaciou odstranit spalenim. Alternativne je mozné biologicky nebezpecny odpad zneskodnit pomocou
certifikovanéhozariadeniana biologicky nebezpecny.odpad naspravne osetrenie v stlade so zasadami nemocnice, administrativy
a/alebo miestnej samospravy.

10.11 Po zakroku

Skontrolujte pacienta na pritomnost hematomu alebo iné priznaky krvacania v mieste vpichu.

Urcite vhodnu ‘antitrombotickt lie¢bu na zaklade odporucani smernic Medzispolocenského-konsenzu (TASC II) (alebo inych
platnych usmernent pre jednotlivé krajiny) pre antitromboticku liecbupo zakroku na zniZenie rizika trombdzy. Pacienti, u ktorych
sa vyZaduje predcasné ukoncenie antitrombotickejliecby z dovodu vyrazného aktivnehokrvacania alebo ocakavania vyrazného
aktivneho krvacania, musia byt starostlivo sledovani z.dovodu mozného vyskytu kardiovaskuldrnych alebo tromboembolickych
prihod. Po stabilizacii pacienta sa musi’znova zacat s'antitrombotickou lie¢bou bez zbytoného-odkladu.

Spolo¢nost BSC sa zaviazala k dlhodobému sledovaniu prebiehajucich Studii, aby sanadalejzabezpedila bezpecnost a efektivita
stentov uvolfiujucich lieCivo ELUVIA.

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytne v-suvislosti s touto pomdckou,je nutné nahlasit vyrobcovi a prislusSnému miestnemu
regulatnému organu.

Implantovatelna pomécka - informacie pre pacienta

Poucte pacienta, Ze dodatocné informacie mozu byt k dispozicii na-internetovych strankach spolocnosti Boston Scientific
(www.bostonscientific.com/patientlabeling).

INFORMACIE URCENE NA UPOZORNENIE PACIENTA

Lekar by mal pri konzultacii s pacientom o pouzivani stentu ELUVIA ‘v suavislosti s-interven¢nymzakrokom posudit

nasledujuce body:

e Prediskutovat rizika a prinosy vratane prehladu moznych-neZiaducich ucinkov uvedenychv tomto dokumente, ako pre
stent ELUVIA, tak aj pre ostatné intervencné oSetrenia, ktoré'sa pravdepodobne budd vykonavat.

e Prediskutovat alergie pacienta, najma riziko pre pacientov, ktori m6zu byt alergicki na-paklitaxel, polymér, nikel a/alebo
titan.

e Prediskutujte rizika a prinosy antitrombotickej lieCby vratane rizika tromboembolie v pripade alergie alebo ukoncenia
pouZivania.

e Prediskutovat pokyny po zakroku vratane dalSich navstev, zmien zivotného Stylu, liekov a pokynov pre domacu
starostlivost alebo rehabilitaciu.

e Odovzdajte pacientovi vyplnenu kartu implantatu a poucte pacienta, Ze dodatocné informacie vratane podmienok MR mozu
byt pre neho k dispozicii na internetovych strankach spolocnosti Boston Scientific (www.bostonscientific.com/patientlabeling).

e Poucte pacienta, aby kartu implantatu ukazal svojim zdravotnickym pracovnikom (lekarom, zubarovi, technikom), aby
mohli prijat potrebné bezpecnostné opatrenia.
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Ocakavana zivotnost

Informujte pacienta, Ze stent je trvalo implantovany a jeho Strukturdlna integrita (odolnost voci zlomeniu) bola otestovana na
¢as minimalne 10 rokov. Materialy pomocky vsak nie su biologicky rozlozitelné a ich Zivotnost sa rovna dlzke Zivota pacienta.

LITERATURA
Lekari by mali sledovat sucasnu literatdru, aby sa oboznamili so si¢asnymi medicinskymi postupmi na implantaciu stentu.

ZARUKA
Informacie o zaruke najdete na adrese (www.bostonscientific.com/warranty).

ELUVIA je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Boston Scientific Corporation alebo jej pridruzenych spolo¢nosti.
Magnetom Trio je ochranna znamka spolocnosti Siemens Aktiengesellschaft Corporation.

Syngo je ochranna znamka spolocnosti Siemens Aktiengesellschaft Corporation.

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

TAXOL je ochranna znamka spolocnosti Bristol-Myers Squibb Company.

Zilver PTX je ochranna znamka spolocnosti Cook Medical Technologies LLC.

Vsetky ostatné ochranné znamky si-majetkom prislusnych vlastnikov.
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