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B, ONLY
|spéjimas. Pagal federalinj jstatyma (JAV) $j prietaisa galima parduoti tik gydytojui arba gydytojo nurodymu.

JSPEJIMAS

Panaudojus paklitakseliu padengtus balionus ir paklitakselj iSskirianCius stentus Slaunies ir poplitealinés arterijy ligos
atveju, pradedant mazdaug 2-3 metais po gydymo, buvo nustatytas padidéjusios vélyvojo mirtingumo rizikos signalas,
palyginti su vaistais nepadengty priemoniy naudojimu. Yra neaiSkumy dél rizikos dydzio ir mechanizmo, jskaitant
pakartotinj paklitakseliu padengtos priemonés poveikj. Gydytojai turi aptarti Sj vélyvojo mirtingumo signalg ir galimy
gydymo parink¢iy nauda bei rizikg su savo pacientais.

1. JSPEJIMAS DEL PAKARTOTINIO NAUDOJIMO

Tiekiamas turinys STERILUS, naudotas etileno-oksido (EO) procesas. Nenaudokite, jei sterilus barjeras paZeistas. Jei aptikote
pazeidimg, kreipkités j ,Boston Scientific" atstova.

Naudoti tik vieng karta. Pakartotinai nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant
galimas prietaiso struktdrinio vientisumo pazeidimas ir (arba) jtaiso gedimas, kuris gali bati paciento suzalojimo, ligos ar mirties
priezastis. Pakartotinai naudojant, apdorojant-ar sterilizuojant taip pat gali kilti prietaiso uzterSimo pavojus ir (arba) galima
paciento kryZminé infekcija, jskaitant, bet neapsiribojant, vieno-paciento infekcinés ligos (-y) perdavima kitam. Dél prietaiso
uzterSimo pacientas gali susizaloti, susirgti arba mirti.

PrieS naudodami atidZiai- perskaitykite -visas instrukcijas. Vadovaukités visais Siose instrukcijose nurodytais jspéjimais ir
atsargumo priemonémis. Jei nesilaikysite Sios nuostatos, galimos komplikacijos.

STERILUS - NESTERILIZUOTI PAKARTOTINAL < VIENKARTINIS

2. PRIETAISO APRASAS

ELUVIA vaistus iSskiriancio kraujagysliy stento sistema yra prietaiso ir vaisty derinys, sudarytas is: prietaiso (stento sistemos) ir
vaisto danga (paklitakselio formuluotés polimerinéje matricoje). ELUVIA stento sistemos charakteristikos aprasytos 2-1lenteléje.

2-1lentelé. ELUVIA vaistus iSskiriancio kraujagysliy stento sistema, produkto aprasymas
ELUVIA vaistus iSskiriancio kraujagysliy stento sistema

Galimi stento ilgiai (mm) 40, 60, 80,100,120, 150

Galimi stento skersmenys (mm) 6,7

Stento medziaga Nikelig ir titano lydinys (NiTi)

Vaisto produktas Konforminé polimerinio-nesiklio danga-sudaryta

i$ paklitakselio (10 % masés) ir PVDF (90 % polivinilidino
difluorida pagalsvorj) su.didZiausiu vardiniu vaisto kiekiu,
lygiu517 ug, didziausiame stente (7,00 mm x 150 mm).

Vidutinis stento ilgio pokytis esant ELUVIA jterpto stento ilgio pasikeitimas nuo pristatymo
kraujagyslés skersmeniui sistemos yra-vidutiniSkai-apie 3 % arba mazesnis.
Jvedimo sistemos veiksmingas ilgis (cm) 75,130

Turinys

e Vienas (1) ELUVIA stentas su jvedimo sistema
Veikimo principas

ELUVIA stento sistema yra prietaiso ir vaisty derinys, sudarytas is‘implantuojamo endoprotezo (stento), dviejy sluoksniy vaisty
dangos ir stento jvedimo sistemos.

ELUVIA sudaro pliko metalo stentas, padengtas dviejy sluoksniy sistema (paklitakselio formuluoté polimerinéje matricoje).
Grunto sluoksnis (PBMA) skatina aktyvaus sluoksnio sukibimg su stentu. Aktyvyjj sluoksnj sudaro vaistas paklitakselis kartu su
polimeru PVDF-HFP. Vaisto / polimero derinys leidZia paklitakselio vaistui efektyviai iSsiskirti per tam tikrg laikotarpj.

Medziaga, kuri sudaro stentg, yra nikelio ir titano (nitinolio) lydinys su formos atmintimi. Lydiniai su formos atmintimi
pasizymi ypatingomis savybémis, jskaitant ypatingg elastingumg ir formos atmint;. Nitinolis gali bati dviejy faziy: martensito
fazés ir austenito fazés. Peréjimas iS martensito fazés j austenito faze arba atvirkSciai vadinamas fazés transformacija. Fazés
transformacijos metu atomai persitvarko j kitokia strukttra, todél medziaga elgiasi skirtingai. Fazés transformacijos gali atsirasti
dél temperataros ar jtempiy poky¢iy medZiagoje.
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Stento jvedimo sistema (SDS) yra triaSé konstrukcija, o tai reiSkia, kad konstrukcijoje yra iSoriné stacionari mova, kuri padeda
stentq ir jvedimo sistemg stabilizuoti jstatant. Stento jvedimo sistema sudaro vidiné movos sgranka, sudaryta i$ dviejy atskiry
komponenty, vidinis jdéklas yra jvedimo sistemos kreipiamosios vielos spindis, o proksimalinis vidinis yra jvedimo sistemos
buferis, kuris yra standus pavirSius, j kurj reikia stumti, kad stentas nejudéty stento jstatymo metu, kai jtraukiama viduriné
mova. Viduriné mova apsaugo ir suvarzo stentg pries$ stentg jvedant. ISoriné mova uztikrina sistemos stabiluma stento jvedimo
metu. Stentas jvedamas atitraukiant vidurine jvedimo sistemos movg, patraukiant traukimo rankeng ir (arba) naudojant nyksciu
valdoma ratuka.

Gamybos metu ELUVIA stentas yra apdorojamas terminiu bidu, tai suteikia nitinoliui ,atmintj”, kad jis galéty iSsiplésti iki
nurodyto skersmens, kai jj veikia tam tikros jtempimo ir (arba) temperatiros sglygos. Tada stentas jkeliamas j jstimimo sistemg,
kuri transformuoja stentg j martensito faze.

Kai stentas yra veikiamas kiino temperaturos, o viduriné mova atitraukiama atgal, kad stentas bty jstatytas, stento fazé iS karto
pakeiciama i$ martensito j austenito faze. Austenito fazés metu stentas bandys susigrazinti skersmenj, kuris buvo suteiktas
stentui gamybos metu. Kraujagyslé riboja stento skersmens plétimasi.

Medziagos

2.1 Prietaiso komponenty aprasymas

Stento sistemg sudaro: implantuojamas endoprotezas ir stento jvedimo sistema. Stentas yra lazeriu iSpjautas savaime
issiskleidZiantis stentas, pagamintas i$ nikelio ir titano lydinio (nitinolio). Ant stento proksimalinio ir distalinio galy esancios
rentgenokontrastinés Zymos, pagamintos is tantalo; pagerina stento matomuma, todél jj lengviau jstatyti. Stentas yra jdétas j 6F
(didZiausias iSorinis skersmuo - 2,1 mm) jvedimo.sistema. Jvedimo sistema yra triasé konstrukcija su iSoriniu strypu, skirtu stento
jvedimo sistemai stabilizuoti, viduriniu strypu, skirtu stentui apsaugoti ir sulaikyti, bei vidiniu strypu, veikianciu kaip spindis
kreipiamajai vielai, Jvedimo sistema yra.suderinama su 0,035 col. (0,89 mm) kreipiamosiomis vielomis.

ELUVIA vaistus. iSskiriantis stentas sitilomas:jvairaus.skersmens ir ilgio. Jvedimo sistema taip pat gaminama dviejy darbinés
dalies ilgiy (75 cm:ir130 cm).

2.2 Vaisto komponento aprasymas

ELUVIA ‘vaistus-iSskiriancio kraujagysliy stento sistema yra savaime besiplecianti nitinolio (nikelio ir titano lydinio) stento
struktara su tantalo rentgenokontrastiniais Zymenimis, padengta polibutilmetakrilato (PBMA) grunto sluoksniu ir polivinilideno
difluorido heksafluorpropileno (PVDF-HFD) aktyviu stuoksniu. Toliau-pateikiamos medziagos, naudojamos ELUVIA stente, pagal
svorio procentus.

Nitinolis 99,999 %
Paklitakselis <0,1 %
PBMA <0,1 %
PVDF-HFP <0,1%
Tantalas <0,1 %
2.2.1 Paklitakselis

ELUVIA vaistus iSskirianio kraujagysliy stento- sistemos veiklioji farmaciné’ medZziaga .yra pusiau sintetinis paklitakselis.
Pusiau sintetinis paklitakselis yra sintetinamas S pirmtaky junginiy, iSskirty-i$ jvairiy ,Taxus” rasiy ir hibridy. Cheminis
paklitakselio pavadinimas yra benzenpropano’ rigstis, B-(benzoilamino)-a-hidroksi-, 6,12b-bis(acetiloksi)-12-(benzoiloksi)-
2a3,3,4,4a,5,6,9,10,11,12,12a,12b-dodekahidro-4,11-dihidroksi- 4a,8,13,13-tetrametil-5-0kso-7,11-metano-1H-ciklodeka[ 3,4]
benz[1,2-b]okset-9-ilo esteris, [2aR-[2aa,4B, 4aB,6B,9a(aR* BS*)11a;12a,12aa;12bal].

Paklitakselis yra diterpenoidas, turintis budingg 20 angliesatomy taksano pagrinda,jo molekuliné masé 853,91g/mol, molekuliné
formulé C47H5INO14. Jis yra labai lipofiliskas, netirpsta vandenyje, bet gerai tirpsta-metanolyje, etanolyje, chloroforme, etilo
acetate ir dimetilsulfokside.
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Cheminé paklitakselio struktara parodyta 1 pav.

1 pav. Cheminé paklitakselio (PTx) struktira

2.2.2 Grunto polimeras ir vaisty matricos kopolimero nesiklis

Stente yra grunto polimero sluoksnis, PBMA - poli.(n-butilmetakrilatas), tarp pliko metalinio stento ir vaisto matricos sluoksnio.

Cheminé PBMA struktura parodyta 2 pav.

g
CHZ —CI
n
0 2 ~o
|
(CIHz );
CH3

2 pav. PBMA - poli (n-butilmetakrilatas)

Vaisto matricos sluoksnis  sudarytas iS“pusiau kristalinio -atsitiktinio kopolimero,- PVDF = HFP=poli (vinilideno fluorido-

koheksafluorpropileno), sumaisyto su paklitakseliu. Cheminé PVDF-HFP struktlra parodyta 3 pav.

F

I
CHz S CFZ CFZ —C|
n CF5 m

3 pav. PVDF - HFP-poli (vinilideno fluorido koheksafluorpropilenas)
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2.3 Produkto matrica ir paklitakselio turinys

2-2 |entelé. ELUVIA vaistus iSskiriancios kraujagysliy stento sistemos produkto matrica ir paklitakselio turinys

Nominalus |Neribotas ilgis |Darbinis Nuorodinis |Nominalus ([Stento ilgis
stento (mm) ilgis kraujagyslés [paklitakselio|esant tam tikram
skersmuo (cm) skersmuo kiekis kraujagyslés
(mm) (mm) (na) skersmeniui
(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 75 409 119
H74939295601570 6 150 75 40-50 517 149
H74939295600410 6 40 130 s 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 4
H74939295700670 7 60 75 207 60
H74939295700870 7 80 75 272 7
H74939295701070 7 100 75 344 100
H74939295701270 7 120 75 409 118
H74939295701570 7 150 75 517 149
H74939295700410 1 40 130 2.0-60 135 4
H74939295700610 7 60 130 207 60
H74939295700810 7 80 130 272 7
H74939295701010 7 100 130 344 100
H74939295701210 7 120 130 409 18
H74939295701510 7 150 130 517 149

Nepirogeninis

ELUVIA vaistus iSskiriancio kraujagysliy stento sistema atitinka pirogeny ribines specifikacijas.

Informacija naudotojui

$j prietaisa turi naudoti tik gydytojai, technikai ir slaugytojai, turintys patirties paruosiant ir atliekant periferiniy kraujagysliy
proceduras.

3. NAUDOJIMO PASKIRTIS IR NAUDOJIMO INDIKACIJOS

ELUVIA vaistus iSskirianio kraujagysliy stento sistema-skirta“spindzio~ skersmeniui--pagerinti gydant simptominius
naujus arba restenozinius nataralios pavirSinés Slaunies arterijos (SFA) ir(arba) proksimalinés poplitealinés arterijos pazeidimus,
kuriy atskaitos kraujagyslés skersmuo (RVD) svyruoja nuo 4,0 mm iki 6,0 mm.

Klinikinés naudos ataskaita

ELUVIA vaistus iSskiriancio kraujagysliy stento sistema sukurta siekiant -pagerinti spindzio skersmenj gydant simptominius
naujus arba restenozinius natdralios pavirSinés Slaunies arterijos (SFA) ir((arba) proksimalinés poplitealinés arterijos (PPA)
pazeidimus. Klinikiné nauda gali bti iSmatuota pagal bendrus klinikinius rezultatus, kuriuos parodo pirminis praeinamumas,
amputacijos nebuvimas, TLR nebuvimas ir bendras iSgyvenamumas, palyginti su kitais esamais gydymo budais.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka

Europos Sajungos klientams: norédami rasti prietaiso saugos ir klinikinio veiksmingumo santraukg toliau nurodytoje
Europos medicinos prietaisy duomeny bazés (EUDAMED) svetainéje, naudokite etiketéje nurodyty prietaiso pavadinima:

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

ELUVIA vaistus isskiriancio kraujagysliy stento sistema kontraindikuotina bet kokioje situacijoje, kai perkutaniné transluminaliné
angioplastika (PTA) yra kontraindikuotina.

5. SPEJIMAI

5.1Bendra
e Nenaudokite sulenktos jvedimo sistemos.

e Stento jvedimo sistemg stumkite tik per rekomenduojama kreipiamaja vielg. Naudojant kitas kreipiamasias vielas galimi
jstatymo sunkumai, dél kuriy gali atsirasti nepageidaujamy reiskiniy arba prireikti skubios intervencijos / chirurgijos.

o Kai kateteriai yra kune, juos galima valdyti tik atliekant fluoroskopijg. Reikalinga radiografijos jranga, kurig naudojant
galima gauti auksStos kokybés vaizdus.

 Atliekant gelbéjimo procediirg (esant disekcijai ar kitoms komplikacijoms, dél kuriy reikia jdéti papildomg stentg),
naudojami stentai turi bati panaSios sudéties.

e Jeireikalingas daugiau nei vienas stentas, stentai turi persidengti bent 5 mm.

e Pries baigdami procedira atlikite fluoroskopija, kad uztikrintuméte, jog stento padétis yra tinkama. Jei pazeidimas néra iki
galo uzdengtas, pagalporeikjnaudokite papildomus stentus, kad tinkamai apdorotuméte pazeidima.

e Maziausias priimtinas jvediklio ar kreipiamosios movos dydis yra nurodytas pakuotés etiketéje. Nebandykite jstatyti stento
jvedimo sistemos naudodamijvediklj ar kreipiamaja mova, kuriy dydis yra maZesnis, nei nurodyta etiketéje.

e [Ssiskleidusio stento trombozés atveju reikia apsvarstyti galimybe atlikti trombolize ir (arba) PTA.

e Jvykuskomplikacijoms, pavyzdZiui, infekcijai‘arba kraujagyslés suzalojimui, stentg gali reikéti pasalinti chirurginiu badu.

e Atliekant 8 dalies arba visiSkai i$siskleidusio jstatyto stento derinimg:su papildomais prietaisais reikia elgtis itin atsargiai,
kad papildomas prietaisas neuzsikabinty uz anksciau jstatyto stento statramsciy.

o  Pries jstatydami stentg nenuimkite nyksciu valdomo ratuko fiksatoriaus. Per anksti nuémus nyksciu valdomo ratuko
fiksatoriy stentas gali-bati-netycia jstatytas.

e Kilus stento jstatymo sunkumy (pvz.,dalinisjstatymas), gali prireikti manipuliuoti prietaisu, pasalinti / pakeisti jvedimo
sistema arba-atlikti'skubig-medicinine arba chirurgine intervencija.

o Sis produktas negali buti naudojamas pacientams; turintiems nepakorequoty kraujavimo-sutrikimy, ar pacientams,
kuriems negali batitaikomas antikoaguliacinis ar trombocity agregacijg mazinantis gydymas.

e Asmenys, kuriems yra'zinoma alergija paklitakseliui (arba struktiriskai giminingiems junginiams), polimerui arba
atskiriems jo komponentams (Zr. iSsamig informacija Siuose skyriuose: , Grunto polimeras” ir,Vaisto matricos kopolimero
nesiklis"), nikeliui arba titanui; gali patirti alergine reakcija j $j implanta.

5.2 Antitrombocitiné terapija pries procediirg ir po jos

Prietaisas kelia su juo siejamg dmios, pusiau-tmios arba-létinés-trombozés, kraujagysliy komplikacijy ir (arba) kraujavimo

atvejy rizikg. Norint sumazinti trombozés rizika, gydanciam gydytojui primygtinai rekomenduojama laikytis Tarpvisuomeninio

sutarimo (TASC Il) rekomendacijy (arba kity galiojanciy Salies gairiy) dél antitrombocitinés terapijos pries procediirg ir po jos.

6. ATSARGUMO PRIEMONES

6.1 Bendrosios atsargumo priemonés

¢ Nenaudokite praéjus ant pakuotés nurodytai datai, Tinkamumo laikas”. Prie$ naudodami Zr. skyriy ,Kaip-tiekiama".

e Stentg jstatant periSsiSakojimg ar atSaka galima sukliudyti atlikti diagnostines-arba gydomasias procediras ateityje.
o Stentas néra sukurtas taip, kad buty galima keisti jo padét;.

e Kaistentas yra i$ dalies jstatytas, jo negalima ,sugauti” arba ,pakartotinai.suimti” naudojant stento jvedimo sistema.
e Stentas gali sukelti embolijg nuo implanto vietos arterijos spindZiu Zemyn.

e Nenaudokite, jei temperatlros poveikio indikatoriaus taskas ant maiselio etiketés yra raudonos spalvos, tai rodo, kad
stento iSsiskleidimo funkcijai galéjo bati pakenkta.

¢ Nenaudokite, jei ant maiselio etiketés néra temperaturos poveikio indikatoriaus tasko.
e Saugokite nuo organiniy tirpikliy (pvz., alkoholio).
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6.2 Néstumo / Zindymo laikotarpis

Sio gaminio tinkamumas nés¢iomis moterimis arba vyrams, ketinantiems tapti tévais, neistirtas; poveikis besivystanciam vaisiui
nebuvo tirtas. Rizika ir poveikis reprodukcijai lieka nezinomi.

ELUVIA vaistus iSskirianCio kraujagysliy stento sistemos nerekomenduojama naudoti moterims, kurios bando pastoti arba
yra néscios.

NeZinoma, ar paklitakselio patenka j motinos pieng. Ziurkiy Zindymo laikotarpiu koncentracija piene buvo didesné uz lygj pateliy
plazmoje ir mazéjo lygiagreCiai su pateliy lygiu. Motinas reikia jspéti apie galimas sunkias nepageidaujamas paklitakselio
reakcijas, sukeliamas Zindomiems kidikiams. PrieS implantuojant ELUVIA stentg reikia atidZiai apsvarstyti galimybe testi
Zindyma, atsizvelgiant j stento svarbg motinai.

6.3 Informacija apie vaista

Veikimo mechanizmas, pagal kurj paklitakselj iSskiriantis stentas sumazina arba apgrezia neointimos susidaryma ir proliferacija,
sukelianCig restenoze, klinikiniy tyrimy metu.nenustatytas. Yra Zinoma, kad paklitakselis skatina mikrotubuliy susidarymg is
tubulino dimery ir stabilizuoja mikrotubules, taip uzkertant kelig depolimerizacijai. Dél Sio stabilumo slopinamas normalus
dinaminis mikrotubuliy tinklo reorganizavimas, kuris.yra butinas gyvybinéms interfazéms ir mitozinéms lasteliy funkcijoms.

6.4 Vaisty saveika

Galima paklitakselio sgveika 'su kartu vartojamais- vaistais oficialiai netirta. Sisteminiy chemoterapiniy paklitakselio kiekiy

sqveika su galimais kartu vartojamais vaistais aprasyta gatavy vaisty, kuriy sudétyje yra paklitakselio, pvz., TAXOL, etiketéje.

Atsizvelgiant j tai, kad paklitakselio kiekis, esantis kiekviename ELUVIA stente, yra maziausiai 400 karty maZzesnis nei naudojamas

onkologiniam vaisto naudojimui-ir iSsiskiria daug mazesniu kiekiu nei Sis, maZai tikétina, kad vaisty saveika bus aptinkama.

Tai sustiprinama, nes-klinikiniy tyrimy metu po stentojstatymo sisteminis paklitakselio kiekis nebuvo aptiktas.

6.5 Magnetinio rezonanso tomografija (MRT)

Neklinikiniais tyrimais jrodyta, kad ELUVIA vaistus.isskiriantis kraujagysliy stentas yra santykinai saugus MRT aplinkoje. Galima

saugiai nuskenuoti iki 150 mm bendroilgio,.0-persidengianciy stenty ~iki 200 mm, esant Sioms salygoms:

e 3teslyirt,5 teslos statinis magnetinis laukas;

e <100 tesly metrui statinio magnetinio lauko gradientas {ekstrapoliuotas);

e jprastas veikimo rezimas, kai didZiausia viso kino (VK) vidutiné savitosios sugerties sparta (SAR)-yra 2 W/kg, 15 minuciy
skenuojant paciento kinovietas, esancias virs paciento-bambos;

e 15 minu¢iy skenuojant paciento kiino vietas, esancias zemiau paciento-bambos, didZiausia viso kiino (VK) SAR turi bati
0,48 W/kg;

e naudokite tik visam kinui:skirta perdavimo-/ priémimo rite. Nenaudokite vietiniy perdavimo ri€iy. Vietines priémimo rites
galima naudoti.

MRT, esant 3 T arba 1,5 T, gali buti atlikta is karto po ELUVIA vaistus iSskiriancio kraujagysliy stento implantavimo. ELUVIA vaistus

iSskiriantis kraujagysliy stentas neturéty migruoti Sioje MRT aplinkoje. Sis stentas nebuvo jvertintas siekiant nustatyti, ar jis yra

santykinai saugus MR aplinkoje kitomis salygomis.

Informacija apie 3,0 tesly temperatirg

Atliekant neklinikinius tyrimus, ELUVIA vaistus_iSskiriantis kraujagysliy. stentas, kai atskiri ‘ilgiai 100 ‘mm ir persiklojantys

200 mm ilgiai, maksimaliai padidino temperatirg maziau nei 3,6 °C, kai didZiausias visokino vidurkis:buvo 0,48 W/Kg, tai

nustatyta patvirtintu skaic¢iavimu atliekant 15 minuciy MR skenavimg naudojant 3 tesly‘,GE Signa HDxt", programinés jrangos

versijos 24\LX\MR, programinés jrangos laidos: HD16.0'v02 1131 MR skeneriu: Siame modelyje nurodytos temperatiros apima

neapibréztumag ir vésinantj perfuzijos poveikj.

e Paciento kiino vietose virs bambos apskaiiuotas temperataros pakilimas buvo 1,94 °C, kai viso kiinovidutiné SAR reikSmé
2,0 W/kg ir nepertraukiamai skenuojama 15 minuciy, jskaitant vésinima dél perfuzijos ir neapibréztuma.

e Paciento kino vietose Zemiau bambos apskaiiuotas temperataros pakilimas buvo 3,63 °C, kaiviso kino vidutiné SAR
reiksmé 0,48 W/kg ir nepertraukiamai skenuojama 15 minuciy, jskaitant vésinimg del perfuzijos ir neapibréztuma.

Informacija apie 1,5 teslos temperatiirg

Atliekant neklinikinius tyrimus, ELUVIA vaistus iSskiriantis kraujagysliy .stentas, kai atskiri ilgiai 150 mm ir persiklojantys

200 mm ilgiai, maksimaliai padidino temperatlrg maziau nei 3,47 °C, kai didziausias viso kino savitosios sugerties spartos

(SAR) vidurkis buvo 0,41 W/kg, kuris buvo nustatytas patvirtintu skaiciavimu 15 minuciy MR skenavimui naudojant GE 1,5 teslos

(modelis 46-306600G2, ,General Electric Healthcare”, Milwaukee, WI) MR skenerj. Siame modelyje nurodytos temperatiros

apima neapibréztuma ir vésinantj perfuzijos poveik;.

e Paciento kiino vietose virs bambos apskaiciuotas temperatiros pakilimas buvo 0,9 °C, kai viso kiino vidutiné SAR reikSmé
2,0 W/kg ir nepertraukiamai skenuojama 15 minuciy, jskaitant vésinimg dél perfuzijos ir neapibréztuma.

e Paciento kino vietose Zemiau bambos apskaiciuotas temperaturos pakilimas buvo 3,47 °C, kai viso kano vidutiné SAR
reikSmé 0,41 W/kg ir nepertraukiamai skenuojama 15 minuciy, jskaitant vésinimg dél perfuzijos ir neapibréztumag.
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Vaizdo artefaktas (pagal ASTM F2119)

ApskaiCiuotas vaizdo artefaktas tesiasi mazdaug 5 mm nuo prietaiso skersmens perimetro ir 1,5 mm uz kiekvieno nepadengto
ELUVIA stento galo, kai skenuota atliekant neklinikinj tyrimg ir naudota sukinio aido seka. Naudojant aido gradiento sekg vaizdo
artefaktas tesiasi 12 mm uZ prietaiso skersmens perimetro ir 1,8 mm uz kiekvieno stento galo, kai abi sekos i$ dalies pridengia
spindj (naudojant 3,0 teslos ,Achieva (Achieva Upgrade)’, ,Philips Medical Solutions” MR sistemg su kvadratarine siuntimo /
priémimo galvos rite ir programinés jrangos versijos laida 2.5.3.0 2007-09-28). Narvelio formos kinui skirtos rités vaizdo
artefaktai yra panasis j CP pagrindinés siuntimo / priémimo rités vaizdo artefaktus.

Rekomendacijos

Rekomenduojama, kad pacientai bukles, kurioms esant implantg galima saugiai nuskaityti, uzregistruoty kreipdamiesi
j ,MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) ar panasig organizacija.

7. NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Galimi nepageidaujami reiskiniai, kurie gali biiti susije su periferinio stento naudojimu, yra Sie (bet jais neapsiribojama):

o alerginé reakcija (vaistui / polimerui; kontrastinei medziagai, prietaisui ar kt.);

e embolija (oro, plokstelés, trombo, prietaiso, audinio ar kt.);

e hematoma;

e hipotenzija / hipertenzija;

o infekcija / sepsis;

e inksty funkcijos nepakankamumas arba sutrikimas;

e iSemija /nekrozé;

e kraujagyslés okliuzija;

e  kraujagyslés spazmas;

* kraujagyslés suzalojimas (perforacija;, pseudoaneurizma, suzalojimas, triakimas ir disekcija);

e kraujavimas /-hemoragija;

e mirtis;

e papildomos.intervencijos ar chirurgijos poreikis;

e stentuotos arterijos restenozé;

e trombozé / trombas.

AnksCiau neaprasyti galimi‘nepageidaujami reiskiniai, kurie gali-biti budingi tik paklitakselio vaisto dangai:

 alerginé / imunologiné reakcija jvaisty (paklitakselj arba struktdriSkai giminingus junginius) arba polimerine stento dangg
(ar atskirus jos komponentus);

e anemija;

e gali bati ir kity potencialiy nepageidaujamy reiskiniy, kurie Siuo metu nenumatyti;

e hematologiné diskrazija (jskaitant leukopenijg, neutropenija, trombocitopenija);

e histologiniai kraujagyslés sienelés pokyciai, jskaitant uzdegima, lasteliy pazeidimq ar nekroze;

e kepeny fermenty pokyciai;

e mialgija / artralgija;

e periferiné neuropatija;

e plikimas;

e virSkinimo trakto simptomai.

8. KLINIKINIAI TYRIMAI

8.1 Metaanalizés santrauka: paklitakseliu dengty prietaisy vélyvojo mirtingumo signalas

Atsitiktiniy imciy kontroliuojamy tyrimy metaanalizé, kurig 2018 m. gruodj paskelbé Katsanos et. al., nustaté padidéjusig dél
paklitakseliu padengty baliony ir paklitakselj isskirianCiy stenty, naudojamy Slaunies ir poplitealinés arterijy ligai gydyti, vélyvojo
mirtingumo rizika po 2 mety ir véliau. Reaguodama j Siuos duomenis FDA atliko pacienty lygmens ilgalaikiy tolesnio stebéjimo
duomeny, gauty i$ pagrindiniy atsitiktiniy imciy iki patenkant j rinkg paklitakseliu dengty prietaisy, naudojamy Slaunies ir
poplitealinei ligai gydyti, tyrimy metaanalize, naudojant turimus klinikinius duomenis iki 2019 m. gequzés mén. Metaanalizé taip
pat parodé tiriamuyjy, gydyty paklitakseliu dengtais prietaisais, vélyvojo mirtingumo signalg, palyginti su pacientais, gydomais
nepadengtais jtaisais. Konkreiai, 3 atsitiktiniy imciy tyrimuose, kuriuose is viso dalyvavo 1090 pacienty ir buvo naudojami 5 mety
duomenys, bendras pacienty, gydyty paklitakseliu dengtais jtaisais, mirtingumas buvo 19,8 % (diapazonas 15,9 % - 23,4 %),
palyginti su 12,7 % (diapazonas 11,2 % - 14,0 %) tiriamaisiais, gydytais nepadengtais jtaisais. Santykiné padidéjusio mirtingumo
rizika po 5 mety buvo 1,57 (95 % patikimumo intervalas 1,16-2,13), o tai atitinka 57 % santykinj pacienty, gydomy paklitakseliu
dengtais jtaisais, mirtingumo padidéjima.
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Kaip buvo pristatyta 2019 m. birzelio mén. FDA patariamojo komiteto posédyje, nepriklausoma panasiy pacienty lygio
duomeny metaanalizé, kurig pateiké kraujagysliy medicinos organizacija ,VIVA Physicians”, pranesé apie panasSius duomenis,
kuriy rizikos koeficientas yra 1,38 (95 % pasikliautinasis intervalas 1,06-1,80). Buvo atliekamos ir Siuo metu atliekamos
papildomos analizés, kurios yra specialiai skirtos mirtingumo rysiui su paklitakseliu dengtais jtaisais jvertinti.

Vélyvojo mirtingumo rizikos buvimas ir dydis turéty bati aiSkinamas atsargiai, nes turimi duomenys turi daug apribojimy, jskaitant
didelius patikimumo intervalus dél mazo imties dydzio, skirtingy paklitakseliu dengty prietaisy, kurie nebuvo skirti naudoti
kartu, tyrimy telkimg, daug trikstamy tyrimo duomeny, nesant aiskiy jrodymy apie paklitakselio dozés poveikj mirtingumui ir
nenustacius patofiziologinio vélyvy mir¢iy mechanizmo.

Paklitakseliu padengti balionai ir stentai pagerina kraujotaka kojose ir sumazina uzsikimsusiy kraujagysliy atidarymo pakartotiniy
procedry tikimybe, palyginti su nepadengtais jtaisais. Reikéty atsizvelgti j paklitakseliu padengty jtaisy nauda (pvz., sumazinta
pakartotiniy intervencijy skaiciy) ir galima rizika (pvz., vélyvg mirtinguma).

IMPERIAL tyrime toks mirtingumo signalas nebuvo rastas po 2 mety. Kaplan Meier mirtingumas po 2 mety
numatomas 7,1% (95 % PI: 4,1%, 10,0 %) ELUVIA gydymo prietaisui ir 8,0 % (95 % PI1: 3,7 %, 12,4 %) , Zilver PTX" paklitakseliu
padengtam kontroliniam prietaisui, kuris patenka j numatomga Sios pacienty populiacijos mirtingumo lyg;j.

9. KAIP TIEKIAMA

ELUVIA vaistus iSskirianti kraujagysliy stento sistema tiekiama sterili maiselyje. Prietaisas sterilizuotas naudojant etileno oksida.
Informacija apie prietaisg

Nenaudokite, jei pakuoté yra paZeista arba netycia atidaryta pries naudojant.

Nenaudokite, jei Zenklai neissamus arba nejskaitomi:

Tvarkymas ir laikymas

Saugokite nuo Sviesos. Neisimkite iS dézutés, kol-pasiruosite naudoti. Laikykite 25 °C (77 °F) temperataroje; leidZiamas
trumpalaikis svyravimasiki 15 °C=30 °C(59 °F-86 °F).

ELUVIA vaistus-iSskiriantis stentas yra nitinolio stentas, kurio virSutinis temperattros apribojimas yra 55 °C (131 °F).

Atsargumo priemoné, Nenaudokite, jei temperattros poveikio indikatoriaus.taskas ant dézés arba maiselio yra raudonas,
tai rodo, kad stento iSsiskleidimo funkcijai galéjo bati pakenkta.

10. NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

10.1 Patikrinimas pries naudojant
Patikrinkite ant maiSelio nurodytg tinkamumo laikg. Pries atidarydami atidziai apzitrékite sterily maiselj.
Nenaudokite gaminio praéjus tinkamumo daikui. Jei-sterili‘pakuoté buvo‘pazeista-pries ant gaminio nurodytg tinkamumo laiko

datai (pvz., pakuoté paZeista), susisiekite su vietiniu-,Boston Scientific*atstovu dél informacijos apie grazinima. Jei pastebéjote
kokiy nors defekty, nenaudokite.

Papildomi saugaus naudojimo elementai

10.2 Rekomenduojamos medzZiagos (j stento sistemos pakuote nejeina)

e 0,035in(0,89 mm) tinkamo ilgio (130 cm ilgio stento jvedima'sistemoms rekomenduojama 300 cmvilgio) standi
kreipiamoji viela

e Tinkamo dydzio irilgio jvediklis arba kreipiamoji mova su hemostatiniu voztuvu

e 10 ml (10 kubiniy centimetry) SvirkStas su Luerio jungtimi stento jvedimo sistemai skalauti

Paruosimas

10.3 Paciento paruoSimas

Perkutatinj savaime issiskleidZiancio stento jstatymg j susiauréjusig arba uzkimsta arterijg reikia atlikti angiografijos procedury
patalpoje naudojant tinkamg vaizdavimo jrangg. Reikia taikyti tokias pat‘paciento paruoSimo ir sterilumo apsaugos priemones,
kaip ir bet kokios angioplastikos proceduros atveju. Pries procedirg ir po-jos turi ‘bati taikomas tinkamas antitrombocitinis /
antikoaguliacinis gydymas vadovaujantis standartine praktika. Siekiant pavaizduoti pazeidimo (-y) mastg ir Salutine tékme
batina atlikti angiografija. Priéjimo kraujagyslés turéty bati pakankamai ryskios, kad baty galima atlikti tolesne intervencija. Jei
trombas yra arba jtariama, kad jis yra, pries jstatant stenta reikia atlikti trombolize taikant standartine priimting praktika.

10.4 Kontrastinés medziagos injekcija
Atlikite angiografijg naudodami standartinj metoda.
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10.5 Stenozés jvertinimas ir Zyméjimas

Atlikdami fluoroskopijg stebékite labiausiai distalinj susiauréjusios arba uzkimstos arterijos vaizda.
Prireikus gaukite pazeidimo srities navigacinj vaizda.

10.6 Tinkamos stento sistemos pasirinkimas

1. ISmatuokite atskaitos kraujagyslés skersmenj (proksimalinj ir distalinj paZeidimo arba obstrukcijos atzvilgiu). Pasirinkite
stentg pagal 2-2 lentele.

2. ISmatuokite visg faktinio pazeidimo ilgj ir pasirinkite tinkamg jstatomo (-y) stento (-y) ilgj. Siekiant uztikrinti, kad stentas
baty tinkamai sulygiuotas, rekomenduojama pasirinkti tokj stento ilgj, kad stento galai abiejose paZeidimo pusése
perkloty bent po 5 ¢cm sveiko audinio.

Atsargumo priemoné. Jei pazeidimui uzdengti reikalingas daugiau nei vienas stentas, stentai turi persidengti bent 5 mm.
Paprastai rekomenduojama i$ pradziy jstatyti distalinj stenta.

Atsargumo priemoné. Jei reikia keliy stenty.irjuos jstacius liesis metalinés dalys, stentai turi bati pagaminti is panasios
sudéties medziagy.

3. )vertinkite atstuma tarp pazeidimo ir jvedimo vietos, kad pasirinktuméte tinkamg stento jvedimo sistemos ilg;.

10.7 Stento jvedimo sistemos paruosimas

1. Atidarykite‘iSorinedéze, kurioje rasite maiselj su‘stento jvedimo sistema.

2. Patikrinkite temperatiros poveikio indikatoriy-maiselio etiketéje ir jsitikinkite, kad produktui nebuvo pakenkta. Zr. skyriy
,Atsargumo’priemonés”.

3. Atidziai patikrine maiselj, ar-nepaZeistas sterilus barjeras; atsargiai atpléskite maiselj ir iSimkite stento jvedimo sistemos
deékla.

Atsargiai iSimkite stento jvedimo sistemg s déklo, suimdami jvedimo sistemos rankena.

5. Patikrinkite, ar stento jvedimo sistema neapgadinta.Jeijtariama, kad buvo pakenkta prietaiso sterilumui arba vientisumui
(t.y. komponentas perlenktas arba jo triksta), prietaiso naudoti-negalima. Prietaiso negalima naudoti, jei jis yra perlenktas
arba nepritvirtintas nyks¢iu valdomo ratuko uzraktas.

6. Pries jstatydami stenta nenuimkite nyksciu valdomo ratuko fiksatoriaus [2]. Per ankstiinuémus nyksciu valdomo ratuko
fiksatoriy stentas gali-buati netycia jstatytas.

7. Prie Luerio skalavimo jungties [6] ant rankenos pritvirtinkite 10'ml (10-kubiniy centimetry) Svirksta su fiziologiniu tirpalu.
Naudokite teigiama slégj. Skalaukite, kol distaliniame kreipiamosiosvielos spindzio galepasirodys fiziologinis skystis.
Nuimkite skalavimo Lueriojungtj [6] (traukdami Svirkstg arba skalavimo Luerio jungtj[6]) (Zr. 4 pav.).

[2] Nyks¢iu valdomo ratuko fiksatorius
e
Traukimo rankenélé

U Nyks¢iu valdomas ratukas [4] o
e A D | —1)
/ Y
1\@3]]_':’% '
" ’/J
L 6]

Skalavimo Luerio jungtis

Vidurinio veleno

rentgenokontrast. Rentgenokontrastinis Rentgenokontrastinis
Rentgenokon-  Zymeklio juosta: d'sttal'”'i zymexlis proksimalinis
trastinis galas [5] antstento ] 7ymeklis ant stento

|

‘———— Apytiksliai 3 mm
(Apytiksliail8mm) |

4 pav. Stento jvedimo sistema
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Procedura

10.8 Jstatymo proceduros
1. Gaukite arterijos prieigg naudodami 6F (2,1 mm) arba didesne mova su hemostatiniu voztuvu.

Atsargumo priemoné. Implantavimo proceduros metu visada naudokite jvediklj arba kreipiamajg mova, kad
apsaugotumeéte prieigos vietg ir uzkirstuméte kelig sistemos apgadinimui.

Atsargumo priemoné. Nenaudokite sulenktos jvedimo sistemos. Sulenkus jvediklj / kreipiamajg mova ties prieigos vieta
jstatymo metu gali bati apribotas jvedimo sistemos judéjimas.

2. 0,035 col. (0,89 mm) tinkamo ilgio (130 cmiilgio stento jvedimo sistemai rekomenduojama 300 cm ilgio) kreipiamaja viela
praveskite pro pazeidima ar obstrukcija.

Pastaba. |statant stentg rekomenduojama naudoti standzZia 0,035 col. (0,89 mm) kreipiamajg vielg, ypac esant
kraujagysliy vingiuotumui ir atliekant procediirg i$ priesingos pusés. Naudojant maZesnio dydZio kreipiamasias vielas
prietaisas gali bati nepakankamai prilaikomas, otai gali trukdyti jstatyti stenta.

Pastaba. Jei naudojate hidrofiline kreipiamajq vielg, uztikrinkite, kad ji visada baty drékinama.

3. Taikydami jprastus metodus iS anksto iSpléskite pazeidimo vieta naudodami balioninj isplétimo kateterj. Kai pazeidimo
vieta bus pakankamai'iSplésta, iSimkite iSplétimo kateterj, palikdami kreipiamaja vielg taip, jog galas baty distaliai
pazeidimo atzvilgiu, kad buty galima stumti stento sistema.

Atsargumo priemoné. Gydytojai turi priimti sprendimus remdamiesi arterijy pazZeidimy ir (arba) obstrukcijy plétimo
patirtimi. Niekada nepripaskite balioninio-kateterio tiek, kad kilty pavojus jplésti arterijos sienele.

4. UZdékite ELUVIA vaistus isskiriancio stentojvedimo-sistema antkreipiamosios vielos. Stumkite visg jvedimo sistemga
pro jvediklio arba kreipiamosios movos hemostatinj voztuva.

Pastaba. Neuzverzkite ,Tuohy-Borst* taip, kad jis.apriboty jvedimo sistemos judéjima.

Pastaba. Pries jstatydami stentg nenuimkite nyksciu valdomo ratuko fiksatoriaus: Per anksti nuémus nyksciu valdomo
ratuko fiksatoriy stentas gali biti netycia jstatytas.

10.9 Stento jvedimo procediira (Zr.5 pav.)

1. PasSalinkite sistemos laisvumag stumdami sistema Siek tiek toliau.uz pazeidimo, tada traukite sistema atgal,
kol rentgenokontrastinés Zymos [1] bus centruotos virs tikslinio pazeidimo:

Pastaba. Pries jstatydami stentg jsitikinkite, kad tarp proksimalinio stento-galo ir jvediklio / kreipiamosios movos yra
pakankamas atstumas, kad stentas nebuty jstatytas jvediklyje / kreipiamojoje movoje.

2. Spausdami gseles ir traukdami nuimkite nyksciu valdomo ratuko fiksatoriy [2]. Jsitikinkite, kad rentgenokontrastinés
Zymos vis dar yra tinkamai iSdéstytos pazeidimo atzvilgiu.

Atsargumo priemoné. Jei jstatant jvedimo sistemg susiduriamasu stipriu pasiprieSinimu arba nepavyksta atleisti stento,
iSimkite visq sistemg i$ paciento kano ir naudokite naujq sistemg.

Pastaba. Siekdami optimalaus veikimo, islaikykite visg jstatymo sistemos.ilgj uz kano riby kuo tiesesn; ir stabilesn;.
Norédami tai padaryti, pasalinkite sistemos laisvuma, Siek tiek jtempkite jvedimo sistemg atgal ir pritvirtinkite rankeng
prie paciento arba operacinio stalo jstatymo metu. Arba operatorius gali iStiesinti ir stabilizuoti distalinj mélyno iSorinio
strypo galg jstatymo metu.

Pastaba. Jstatymo metu nepasalinus jvedimo sistemos kateterio, esancio tarp jvediklio / kreipiamosios movos ir jvedimo
sistemos rankenos, laisvumo (Zr. 5 pav.) ar islinkio, tai gali sutrukdyti tiksliai jstatyti stenta, ypac ipsilateraliniais atvejais.

n
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Pastaba. Jei reikia pakeisti stento jvedimo sistemos padétj, uzdéjus nyksciu valdomo ratuko fiksatoriy bus iSvengta
atsitiktinio jstatymo.

5 pav. Laisvumo pasalinimas

10.10 Rekomenduojamas jstatymo budas

1.

Atlikdami fluoroskopijg iSlaikykite distaline ir proksimaline stento rentgenokontrastines Zymas [1] tikslinés vietos atzvilgiu.
Jstatymo rankenos [4] nyksciuvaldoma ratukg sukite ant rankenos esancios rodyklés kryptimi. Nyksciu valdoma ratuka
sukite tol, kol vidurinio strypo rentgenokontrastinés Zymos juosta [5] pereis distalinio stento rentgenokontrastines Zymas.
Stebékite, ar distalinés stento rentgenokontrastinés Zzymos pradeda atsiskirti: distaliniy stento rentgenokontrastiniy Zymy
atsiskyrimas signalizuoja, kad stentas issiskleidzia.

Toliau sukite nykSciu valdoma ratuka, kol vidurinio strypo rentgenokontrastinés Zymos juosta [5] atsidurs uz proksimaliniy
stento rentgenokontrastiniy Zymuy ir stentas bus visiskai jstatytas arba kol ant traukimo rankenélés ilginamojo strypo
(naudojant 150-mm ilgio stentg) pasirodys balta aktyvinimo rodyklé, rodanti, kad norint baigti jstatyti stentg reikia aktyvinti
traukimo-rankenéle (Zr. 6pav.). Naudojant tik sukamajj ratukgilgi stentai (150 mm) nebus iki galo jvesti.

Pastaba. Aktyvindami traukimo rankenéle, venkite greitai jstatyti.

Pastaba. Neapribokite nyksc¢iuvaldomo ratuko [4] judéjimo, nes jstatant gali kilti sunkumy. IS dalies iSsiskleidusio stento
nebandykitejtrauktiatgal jjvediklj / kreipiamajg-mova, nes jis gali-atsiskirti.

Pastaba. |statydami stentg nestumkite ar netraukite jvedimo sistemos, nes taip gali buti pakenkta stento ilgiui.

Aktyvinimo rodyklé

6 pav. Norint baigti jstatyti ilgus stentus (150 mm), traukimo rankenéle reikia atitraukti tik tada, kai matoma balta
aktyvinimo rodyklé.

3.

llgus stentus (150 mm) reikia jstatyti naudojant traukimo rankenéle, kai ant traukimo rankenélés ilginamojo strypo
pasirodo balta aktyvinimo rodyklé. Suimkite rankinio traukimo rankenéle [3].ir Svelniai traukite nuo rankenélés rodyklés
kryptimi. Létai traukite atgal, kol vidurinio strypo rentgenokontrastinés Zymos juosta [5] atsidurs uz distaliniy stento
rentgenokontrastiniy Zymy ir stentas bus visiSkai jstatytas.

Stebékite jvedimo sistemg atlikdami fluoroskopijq ir jsitikinkite, kad vidurinio strypo rentgenokontrastinés Zzymos juosta
[5] kirto proksimalinio stento Zymas. Dabar jvedimo sistema galima iSimti.

Trumpu atstumu nuo rankenos suimkite kreipiamaja vielg ir pakartotinai traukite sistema per vielg, kol ji bus visiSkai
iStraukta. IStraukdami stento jvedimo sistemg elkités atsargiai ir visada naudokite fluoroskopijg. Jei jauciamas nejprastas
pasipriesinimas, jvedimo sistemg atsargiai pastumkite atgal ir pasukite, kad pabandytuméte jg centruoti kraujagyslés
viduje, tada atsargiai bandykite pakartoti iStraukima.
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Pastaba. Traukdami prietaisg stenkités per daug nesulenkti kreipiamosios vielos prie rankenélés, kad jj buty lengviau
iStraukti, o kreipiamoyji viela nepersilenkty.

6. Jei kurioje nors vietoje iSilgai pazeidimo stentas néra iki galo issiskleides, galima atlikti balioninj iSplétima taikant
standartinj PTA metoda.

Atsargumo priemoné. Stento niekada negalima po jstatymo iSplésti naudojant baliong, kurio skersmuo yra didesnis uz
vardinj (pazyméta) stento skersmen;.

7. IStraukite kreipiamajq vielg ir mova i$ paciento kano ir atlikite hemostaze jprastais budais.

Salinimas

Norédami sumazinti infekcijos rizika ir mikroby keliamg pavojy po naudojimo, Salinkite prietaisg ir pakuote taip:

Panaudojus prietaise gali bati biologinj pavojy kelian¢iy medZiagy. Prietaisai, kuriuose yra biologiSkai pavojingy medziagy,
laikomi biologiskai pavojingomis atliekomis ir turi-buti laikomi biologiskai pavojingy daikty talpykloje, pazenklintoje biologinio
pavojaus simboliu. Neapdoroty biologinj pavojy kelianciy atlieky negalima iSmesti j buitiniy atlieky sistema. Biologinj pavojy
kelianCios medZiagos turi buti pasalintos deginant prie$ Salinant. Kitu atveju biologiskai pavojingos atliekos gali bati Salinamos
naudojant sertifikuota biologiskai pavojingy atlieky jmone-tinkamam apdorojimui pagal ligoninés, administracine ir (arba)
vietos valdzios nustatytg tvarkg.

10.11 Po procediiros

Jvertinkite, ar paciento kiine d(itio vietoje néra hematomos ir (arba) kity kraujavimo pozymiy.

Nustatykite tinkamg antitrombocitinj gydyma, remdamiesi Tarpvisuomeninio sutarimo (TASC Il) rekomendacijomis (arba kitomis
galiojanciomis Salies gairémis) dél antitrombocitinés terapijos po procediros, kad sumaZintuméte trombozés rizika. Pacientus,
kuriems délreikSmingo aktyvaus kraujavimo arba tikétino didelio-aktyvaus kraujavimo reikia per anksti nutraukti antitrombocitinj
gydyma;,reikiaatidziai stebéti délSirdies ir kraujagysliy sistemos bei tromboemboliniy reiskiniy, o stabilizavus jy antitrombocitinj
gydyma nedelsiant atnaujinti be reikalo.nedelsiant.

BSCyra jsipareigojusitestiilgalaikius tyrimus, sieckdama toliau palaikyti ELUVIA vaistus iSskirianciy.stenty saugq ir veiksminguma.
Apie bet kokj dideljincidentg, susijusj su Siuo prietaisu, butina pranestigamintojui bei atitinkamai vietos reguliavimo institucijai.
Paciento duomenys; skirti implantuojamam prietaisui

Priminkite pacientams, kad~ papildomos.“informacijos: ‘jie ~gali _rasti - "Boston “Scientific" interneto svetainéje
(www.bostonscientific.com/patientlabeling).

INFORMACIJA PACIENTUI INSTRUKTUOTI

Gydytojas turi apsvarstyti tolesnius dalykus, patardamas pacientams naudoti‘ ELUVIA kartu-atliekant'intervencine procedura.

e Aptarkite rizikg ir nauda, jskaitant galimy nepageidaujamy reiskiniy, iSvardyty Siame dokumente, tiek ELUVIA, tiek kitais
intervencinio gydymo, kuris gali bati taikomas, atvejais; perziirg.

o Aptarkite pacienty alergijas, ypac rizikg pacientams, kurie gali batialergiski paklitakseliui, polimerui, nikeliui ir (arba)
titanui.

e Aptarkite antitrombocitinés terapijos rizikg ir nauda; jskaitant tromboembolijos rizika, jei pacientas baty alergiskas arba
nutraukty gydyma.

o Aptarkite instrukcijas po proceduros, jskaitant tolesnio stebéjimo apsilankymus, gyvenimo budo pasikeitimg, vaistus ir
prieZiirg namuose arba rekomendacijas dél reabilitacijos.

e Pateikite pacientui uzpildytg implanto kortele, kurig jis galéty nesiotis su savimi, ir priminkite jam, kad papildoma
informacijg, jskaitant MRT naudojimo salygas, jis gali rasti ,Boston Scientific* Ziniatinklio svetainéje
(www.bostonscientific.com/patientlabeling).

» Nurodykite pacientui pateikti implanto kortele sveikatos prieZitros specialistams (gydytojams, odontologams,
technikams), kad jie galéty imtis reikiamy atsargumo priemoniy.

Numatoma naudojimo trukme

Informuokite pacientg, kad stentas implantuojamas visam laikui ir kad buvo patikrintas jo struktirinis vientisumas (atsparumas
lGZiui) maZiausiai 10 mety; taciau prietaiso medziagos néra suskaidomos biologiskai ir skirtos naudoti visg paciento gyvenima.

NUORODOS
Gydytojas turi atsizvelgti j naujausig literatlrg apie dabartine su stento implantavimu susijusig medicinos praktika.
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GARANTIJA
Informacijos apie prietaiso garantijg rasite (www.bostonscientific.com/warranty).

ELUVIA yra registruotasis ,Boston Scientific Corporation” arba su ja susijusiy jmoniy prekiy Zenklas.

,Magnetom Trio" yra ,Siemens Aktiengesellschaft Corporation” prekiy Zenklas.
,Syngo” yra ,Siemens Aktiengesellschaft Corporation” prekiy Zenklas.

JIntera” yra ,Koninklijke Philips Electronics N.V. Corporation” prekiy Zenklas.
TAXOL yra ,Bristol-Myers Squibb Company” prekiy Zenklas.

LZilver PTX" yra ,Cook Medical Technologies LLC" prekiy Zenklas.

Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.
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