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ELUVIA™
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Drug-Eluting Vascular Stent System

B, ONLY

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to'sale by oronthe orderof a physician.

Table 2-1. ELUVIA Drug-Eluting Vascular Stent System Product Description

ELUVIA Drug-Eluting Vascular Stent System
40, 60, 80,100,120, 150

Available Stent Lengths (mm)

Available Stent Diameters (mm) 6,7

Nickel Titanium Alloy (NiTi)

Stent Material

Drug Product A conformal coating of a polymer carrier
consisting of paclitaxel (10% by weight)
and PVDF (polyvinylidine difluoride 90%
by weight) with a maximum nominal drug
content of 517 ug on the largest stent

(7.00 mm x 150 mm).

WARNING

A signal for increased risk of late mortality has been identified following the use
of paclitaxel-coated balloons and paclitaxel-eluting stents for femoropopliteal
arterial disease beginning approximately 2-3 years post-treatment compared
with the use-of non-drug coated. devices. There is uncertainty regarding the
magnitude and mechanism forthe risk, including the impact of repeat paclitaxel-
coated device exposure. Physicians should discuss this late mortality signal and
the benefits and risks of available treatment options with their patients.

1. REUSE WARNING

Contents supplied STERILE using-an ethylene oxide (EQ) process. Do not use if sterile
barrier is damaged. If damage is found, call'your Boston Scientific representative.

For single use only. Do not reuse, reprocess, or resterilize. Reuse, reprocessing .or
resterilization may compromise.the structural integrity of the device and/or lead
to device failure which, in"turn, may result in patient injury, iliness or death. Reuse,
reprocessing or resterilization may. also create a risk-of contamination of the device
and/or cause patient infection or cross-infection; including, but not limited to, the
transmission of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of the
device may lead to injury, iliness or death of the patient.

Carefully read all instructions prior to use. Observe all warnings'and precautions noted
throughout these instructions. Failure to do'so‘may result in complications.

STERILE - DO NOT RESTERILIZE - SINGLE USE ONLY

2. DEVICE DESCRIPTION

The ELUVIA Drug-Eluting Vascular Stent System is a device/drug combination product
composed of: a device (stent system) and a drug coating (a formulation of paclitaxel
contained in a polymer matrix). The characteristics of the ELUVIA Stent System are
described in Table 2-1.
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Average Stent Length Change At
Vessel Diameter

The ELUVIA deployed stent length
change from the delivery system is
approximately 2.5% on average or less.

Delivery System Effective Length (cm) 75,130
Contents
¢ One (1) ELUVIA Stent with Delivery System
Operating Principle

The ELUVIA Stent System is a device/drug combination product composed of
an implantable-endoprosthesis (stent), a dual layer drug coating and the stent
delivery system.

ELUVIA consists of a bare metal stent coated with a dual layer system (a formulation
of paclitaxel contained in a polymer matrix). The primer layer (PBMA) promotes the
adhesion of the active layer to the stent. The active layer consists of the drug paclitaxel
combined with the polymer PVDF-HFP. The drug/polymer combination allows the
paclitaxeldrug to be efficiently.released over a period of time.

The material, comprising the stent-is-a nickel-titanium (Nitinol) shape memory alloy.
Shape memory alloys. exhibit special properties including super elasticity and shape
memory. Nitinol can exist.in.two phases:a martensite phase and an austenite phase.
Changing from-the martensite phase to the austenite phase, or the reverse, is referred
to as a phase transformation.-During a phase transformation, the atoms rearrange
to a different structure, allowing the material to exhibit different behavior. Phase
transformations-can occur as a.result-of temperature or stress changes in the material.

The stent_ delivery-system (SDS) is a triaxial. design, which means that the design
features an outer stationary sheath that aids.in stent-and delivery system stability
during deployment. The stent delivery. system consists of the inner sheath assembly
comprised of two separate components, the inner liner provides the guide wire lumen
forithe-delivery‘system and the proximal inneriis the delivery system bumper which is
a rigid surface to push-against to keep the:stent stationary during stent deployment
as the‘'middle sheath is retracted. The middle sheath protects and constrains the stent
prior-to stent.deployment. The outer sheath provides system stability during stent
deployment. The stent is deployed. by-retracting the middle sheath of the delivery
system by pulling back.on'the pull grip and/orusing the thumbwheel.

During manufacturing,-the ELUVIA Stent undergoes heat treatments which impart
“memory” in the nitinol, allowing it to expand to a specified diameter when exposed
to-certain conditions of stress and/or temperature. Then the stent is loaded into the
delivery system, which transforms the stent into the martensite phase.
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When the stent is exposed to body temperature and the middle sheath is retracted
back to deploy the stent, the stent transforms from the martensite to austenite phase
instantaneously. During the austenite phase, the stent will attempt to return to the
diameter that was imparted on the stent during manufacturing. The vessel restricts
expansion of the stent diameter.

Materials

2.1 Device Component Description

The stent system is comprised of: the implantable endoprosthesis_and the stent
delivery system. The stent is a laser cut self<expanding.stent composed-of a nickel
titanium alloy (nitinol). On both the proximal and distal ends of the stent, radiopaque
markers made of tantalum increase visibility of the stent to aid in placement. The stent
is constrained within a 6F (2.1 mm‘maximum OD) delivery system. The delivery-system
is a triaxial design with an outer shaft.to stabilize the stent.delivery system, a middle
shaft to protect and constrain the stent, and an inner shaft to. provide a_guidewire
lumen. The delivery system is compatible with 0.035in (0.89 mm) guidewires.

The ELUVIA Drug-Eluting Stent is available in a variety-of diameters:and lengths. The
delivery systemis also offered in two-working lengths (75 cm and 130 cm).
2.2 Drug Component Description

The ELUVIA “Drug-Eluting’ Vascular Stent- System' is -a -self-expanding  nitinol
(nickel-titanium alloy) stent- structure with tantalum radiopaque markers coated
with a poly-butyl-methacrylate (PBMA) primar-layer. and- polyvinylidene difluoride
hexafluoropropylene (PVDF-HFD) with paclitaxel active layer. Below are the-materials
used in the ELUVIA Stent by percent weight.

Nitinol 99.999%
Paclitaxel <0.1%
PBMA <0.1%
PVDF-HFP <0.1%
Tantalum <0.1%

2.2.1 Paclitaxel Drug

The active pharmaceutical ingredient in the ELUVIA Drug-Eluting Vascular Stent:System
is semi-synthetic paclitaxel. Semi-synthetic_Paclitaxel. is synthesized from precursor
compounds isolated from a spectrum of Taxus species and hybrids. The Chemical name of
paclitaxel is: Benzenepropanoic acid, B-(benzoylamino)-a-hydroxy-, 6,12b-bis(acetyloxy)-
12-(benzoyloxy)-2a,3,4,4a,5,6,9,10,11,12,12a,12b- dodecahydro-4,11-dihydroxy-4a,8,13,13-
tetramethyl-5-oxo- 7,11-methano-1H-cyclodeca[3,4]benz[1,2-bJoxet-9-yl ester, [2aR-[2aa
,4B,4aB,6B,9a(aR*,pS*)11a,120,12a0,12ba]].

Paclitaxel is a diterpenoid with a characteristic taxane skeleton of 20_carbon atoms, a
molecular weight of 853.91 g/mol and a molecular formula of C47H5INO14. It is-highly
lipophilic, insoluble in water, but freely soluble in methanol, ethanol, chloroform, ethyl
acetate and dimethyl sulfoxide.

The chemical structure of Paclitaxel is shown in Figure 1.
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Figure 1. Chemical Structure of Paclitaxel (PTx)

2.2.2 Primer Polymer and Drug Matrix Copolymer Carrier

The stent contains a primer polymer layer PBMA - poly (n-butylmethacrylate) between
the bare metal stent and drug matrix layer. The chemical structure of PBMA is provided
below in Figure 2.
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Figure 2. PBMA - poly (n-butyl methacrylate)

The (drug matrix " layer- is* comprised of -a.semi-crystalline random copolymer,
PVDF - HFP- - poly (vinylidene “fluoride-co-hexafluoropropylene), blended with
paclitaxel. The chemical structure of PVDF-HFP is provided below in Figure 3.
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Figure 3.PVDF - HFP- poly (vinylidene fluoride-co-hexafluoropropylene)
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2.3 Product Matrix and Paclitaxel Content

Table 2-2. ELUVIA Drug-Eluting Vascular Stent System Product Matrix and
Paclitaxel Content

Clinical Benefit Statement

The ELUVIA Drug-Eluting Vascular Stent System is designed to improve luminal
diameter in the treatment of symptomatic de-novo or restenotic lesions in the native
superficial femoral artery (SFA) and/or proximal popliteal artery (PPA). Clinical Benefit
can be measured by overall clinical outcomes as demonstrated by primary patency
rates, freedom from amputation, freedom from TLR and overall survival with respect
to other existing therapies.

Summary of Safety and Clinical Performance

For customers in the European Union, use the device name found in the labeling
to search for the device's Summary of Safety and Clinical Performance, which is
available on the European database on medical devices (EUDAMED) website:
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

4. CONTRAINDICATIONS

The ELUVIA Drug-Eluting Vascular Stent System is contraindicated for use in any
situation in which percutaneous transluminal angioplasty (PTA) is contraindicated.

Stent Unconstrained | Working | Reference | Nominal
Nominal Length Length Vessel Paclitaxel
Diameter | (mm) (em) Diameter | Content
(mm) (mm) (ng)
H74939295600470 | 6 40 75 135
H74939295600670 | 6 60 75 207
H74939295600870 | 6 80 75 272
H74939295601070 6 100 75 344
H74939295601270 6 120 75 409
H74939295601570 6 150 75 517
H74939295600410", | 6 40 130 000 s
H74939295600610 | 6 60 130 207
H74939295600810". | 6 80 130 272
H74939295601010 6 100 130 344
H74939295601210. - | 6 120 130 409
H74939295601510 . | 6 150 130 517
H74939295700470 | 7 40 75 135
H74939295700670 | 7 60 75 207
H74939295700870 | 7 80 75 212
H74939295701070 7 100 15 344
H74939295701270 7 120 75 409
H74939295701570 7 150 75 517
5.0-6.0
H74939295700410 7 40 130 135
H74939295700610 | 7 60 130 207
H74939295700810 | 7 80 130 272
H74939295701010 | 7 100 130 344
H74939295701210 7 120 130 409
H74939295701510 7 150 130 517

Non-Pyrogenic

ELUVIA Drug-Eluting Vascular Stent System meets pyrogen limit specifications.

User Information

Only physicians, technicians, and nurses experienced in preparing for and performing
peripheral vascular procedures should use this device.

3. INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

The ELUVIA Drug-Eluting Vascular Stent System is intended to improve luminal
diameter in the treatment of symptomatic de-novo or restenotic lesions in the native
superficial femoral artery (SFA) and/or proximal popliteal artery with reference vessel
diameters (RVD) ranging from 4.0 mm - 6.0 mm.
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5. WARNINGS

5.1 General
. Do not use a kinked delivery system.
o Only advance the stent delivery system over a recommended guidewire. Use of

other guidewires may lead to deployment difficulties resulting in adverse event or
need forurgent intervention/surgery.

e \When catheters-are in the body, they should be'manipulated only under
fluoroscopy. Radiographic equipment that provides high quality images is needed.

 In the'event of a bail out procedure (dissection or other complications requiring
additional stent placement), stents,used should be of similar composition.

e Should more than one stentbe required, allow for at least 5 mm of stent overlap.

* Priorto completion of the procedure, utilize fluoroscopy to ensure proper
positioning of the stent. If the lesion is.not fully covered, use additional stents as
necessary to adequately treat the lesion.

¢ The minimally acceptable introducer or guide sheath size is printed on the package
label: Do not attempt to pass the stent delivery system through a smaller size
introducer orguide sheath than indicated.on the label.

« .In the event of thrombosis of the expanded stent, thrombolysis and/or PTA should
be considered.

e _|n the event of complications such as infection or vessel trauma, surgical removal of
the stent may be required.

¢ Recrossing a partially or fully expanded deployed stent'with adjunct devices must
be performed with extreme caution to'ensure that the adjunct device does not get
caught within‘previously placed stent struts.

Do not remove the thumbwheel lock prior-to deployment. Premature removal of
the thumbwheel lock may result in an unintended deployment of the stent.

o Inthe event of stent deployment difficulties (e.g. partial deployment),
manipulation of the device, removal/replacement of the delivery system, or urgent
medical or-surgical intervention may be required.

e “This product should not be used in patients with uncorrected bleeding disorders or
patients who cannot receive anticoagulation or antiplatelet aggregation therapy.
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 Persons with a known allergy to paclitaxel (or structurally-related compounds),
to the polymer or its individual components (see details in these sections: Primer
Polymer and Drug Matrix Copolymer Carrier sections), nickel, or titanium may suffer
an allergic response to this implant.

5.2 Pre- and Post-Procedure Antiplatelet Therapy

The device carries an associated risk of acute, subacute,or late thrombosis, vascular
complications, and/or bleeding events. It is strongly advised that the treating physician
follow the Inter-Society Consensus (TASC Il) Guidelines recommendations (or other
applicable country guidelines) for antiplatelet therapy pre- and. post-procedure to
reduce the risk of thrombosis.

6. PRECAUTIONS

6.1 General Precautions

¢ Do not use after the"Use By" date specified on the package. See‘How Supplied
section prior to use.

e Stenting across a bifurcation or side branch could compromise future diagnostic or
therapeutic procedures.

e Thestentis.notdesigned for repositioning.

¢ Once thestent is partially deployed, it cannot be “recaptured” or “reconstrained”
using the stent.delivery system.

e The stent may-cause an.embolism from the site of the implant down the arteriallumen:

e Do not use if the temperature exposure indicator dot on the‘pouch label is red,
indicating that stent expansionmay-have been compromised.

¢ Do not use if the temperature.exposure indicatordot on the pouch label'is missing.
Do not expose to organic solvents(e.g. alcohol):

6.2 Pregnancy/Lactation

This product has not been tested in‘pregnant women or in men.intending to father
children; effects on the developing fetus have not been studied. The risks and
reproductive effects remain unknown.

It is not recommended that the ELUVIA Drug-Eluting.Vascular Stent System be used in
women attempting to conceive, or who are pregnant.

It is not known whether paclitaxel is distributed.in human;milk. Inlactating rats, milk
concentrations appeared to be higher than maternal plasma levels and declined
in parallel with the maternal levels. Mothers should be advised of the potential for
serious adverse reactions to paclitaxel in nursing infants. Prior to-implantation of an
ELUVIA Stent, careful consideration should be given to the continuation of breast
feeding,taking into account the importance of the stent to the mother:

6.3 Drug Information

The mechanism of action by which a Paclitaxel-Eluting Stent reduces or reverses
neointima formation and proliferation, leading to restenosis, as demonstrated
in clinical studies has not been established. It is known that paclitaxel promotes
the assembly of microtubules from tubulin dimers and stabilizes microtubules by
preventing depolymerization. This stability results in the inhibition of the normal
dynamic reorganization of the microtubule network that is essential for vital interphase
and mitotic cellular functions.
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6.4 Drug Interaction

Possible interactions of paclitaxel with concomitantly administered medications have
not been formally investigated. Drug interactions of systemic chemotherapeutic levels
of paclitaxel with possible concomitant medications are outlined in the labeling for
finished pharmaceuticals containing paclitaxel, such as TAXOL. Given that the amount of
paclitaxel loaded onto each ELUVIA Stent is at a minimum 400 times lower than that used
in oncological applications of the drug and is released at considerably lower levels than
this, drug interactions are unlikely to be detectable. This is reinforced since systemic levels
of paclitaxel have not been detected post stent placement in clinical trials.

6.5 Magnetic Resonance Imaging (MRI)

Non-clinical testing has demonstrated the ELUVIA Drug-Eluting Vascular Stent is
MRI Conditional. It can be scanned safely up to a total length of 150 mm and overlapping
stents up to 200 mm under the following conditions:

e Static magnetic field of 3 Tesla and 1.5 Tesla.
« Static magnetic gradient field of < 100 Tesla/meter (extrapolated).

o Normal operating mode only with a maximum whole body (WB) averaged specific
absorption rate (SAR) of 2 W/kg for 15 minutes of scanning for patient landmarks
above the umbilicus (patient navel).

e Maximum whole body (WB)-SAR of 0.48 W/kg for 15 minutes of scanning for
patient landmarks below the umbilicus.

¢ Use whole body transmit/receive coil only. Do not use local transmit coils. Local
receive coils can be used.

MRI at3 T-or 1.5 T may be performed immediately following the implantation of the
ELUVIA Drug-Eluting Vascular Stent. The ELUVIA Drug-Eluting Vascular Stent should not
migrate in'this MRI environment. This stent has not been evaluated to determine if it is
MRI Conditional-beyond these conditions.

3.0 Tesla Temperature Information

In non-clinical. testing, the ELUVIA Drug-Eluting-Vascular Stent at single lengths of
100-mm and overlapped lengths.of 200 mm produced a maximum temperature rise of
less than3.6 °C at amaximum whole body averaged of 0.48 W/kg, that was determined
by validated calculation for 15 minutes-of MR scanning in a 3 Tesla GE Signa HDxt with
software version: 24\LX\MR Software Release: HD16.0 v02 1131 MR scanner. In this model,
the reported temperatures accounts for uncertainty and the cooling effects of perfusion.

e .Forlandmarks above the umbilicus the calculated temperature rise was 1.94 °C fora
whole body average SAR value of 2.0-W/kg and a continuous scan time of
15-minutes with'perfusion cooling-and uncertainty.

o For landmarks below the umbilicus the calculated temperature rise was 3.63 °C for
a whole body average SARvalue of 0.48 W/kgand a continuous scan time of
15 minutes with perfusion cooling'and uncertainty.

1.5 Tesla Temperature Information

In_non-clinical testing, the ELUVIA Drug-Eluting Vascular Stent-at single lengths of
150’ mm and overlapped lengths.of 200 mm produced a maximum temperature rise of
less than 3.47 °C:at.a maximum whole body averaged specific absorption rate (SAR) of
0.41W/kg, that was determined by validated calculation.for 15 minutes of MR scanning
ina GE 1.5 Tesla Coil, (Model 46-306600G2, General Electric Healthcare, Milwaukee, W)
MR scanner. In.this model, the reported temperatures accounts for uncertainty and the
cooling effectsof perfusion.
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¢ Forlandmarks above the umbilicus the calculated temperature rise was 0.9 °C for a
whole body average SAR value of 2.0 W/kg and a continuous scan time of
15 minutes with perfusion cooling and uncertainty.

e For landmarks below the umbilicus the calculated temperature rise was 3.47 °C for
a whole body average SAR value of 0.41 W/kg and a continuous scan time of
15 minutes with perfusion cooling and uncertainty.

Image Artifact (Per ASTM F2119)

The image artifact extends approximately 5 mm-from the perimeter,of the device
diameter and 1.5 mm beyond each end of the length of the uncoated ELUVIA Stent
when scanned in non-clinical testing using the sequence, Spin-Echo. With'a Gradient
Echo sequence the image artifact extends 12 mm from the perimeter of the device
diameter and 1.8 mm beyond each'end of the length of the stent with both sequences
partially shielding the lumen in'a 3.0 Tesla-Achieva (Achieva Upgrade), Philips Medical
Solutions, software version Release 2.5.3.0 2007-09-28 MR system-with a Quadrature
transmit/receive head coil. Image artifacts in a body birdcage.coil are similar to the
image artifacts in the transmit/receive CP-head coil:

Recommendations

It is recommended that patients register the conditions. under which' the implant
can be scanned safely. with the-MedicAlert. Foundation (www.medicalert.org) or
equivalent organization.

7. ADVERSE EVENTS

Potential adverse events which'may be associated.with the use-of a peripheral stent
include but are notlimited to:

o Allergic reaction (to drug/polymer, contrast, device-or-other)

¢ Bleeding/Hemorrhage

e Death

o Embolism (air, plaque, thrombus, device, tissue, or other)

e Hematoma

¢ Hypotension/hypertension

e Ischemia/necrosis

¢ Need for additional intervention or surgery

e Renal insufficiency or failure

¢ Restenosis of stented artery

o Sepsis/infection

e Thrombosis/thrombus

e \asospasm

e Vessel occlusion

o Vessel trauma (perforation, pseudoaneurysm, injury, rupture, and-dissection)

Potential adverse events not captured above that may be unique to_the Paclitaxel

drug coating:

* Allergic/immunologic reaction to drug (paclitaxel or structurally-related
compounds) or the polymer stent coating (or its individual components)

¢ Alopecia

e Anemia

o Gastrointestinal symptoms

 Hematologic dyscrasia (including leukopenia, neutropenia, thromboctyopenia)
e Hepatic enzyme changes
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Histologic changes in vessel wall, including inflammation, cellular damage or necrosis
o Myalgia/Arthralgia

o Peripheral neuropathy

¢ There may be other potential adverse events that are unforeseen at this time

8. CLINICAL STUDIES

8.1 Summary of the Meta-Analysis: Late Mortality Signal for
Paclitaxel-Coated Devices

A meta-analysis of randomized controlled trials published in December 2018 by
Katsanos et. al. identified an increased risk of late mortality at 2 years and beyond for
paclitaxel-coated balloons and paclitaxel-eluting stents used to treat femoropopliteal
arterial disease. In response to these data, FDA performed a patient-level
meta-analysis of long-term follow-up data from the pivotal premarket randomized
trials of paclitaxel-coated devices used to treat femoropopliteal disease using available
clinical data through May 2019. The meta-analysis also showed a late mortality signal in
study subjects treated with paclitaxel-coated devices compared to patients treated with
uncoated devices. Specifically, in the 3 randomized trials with a total of 1090 patients
and available 5-year data, the crude mortality rate was 19.8% (range 15.9% - 23.4%) in
patientstreated with paclitaxel-coated devices compared to 12.7% (range 11.2% - 14.0%)
in subjects treated with uncoated devices. The relative risk for increased mortality at
5 years was 1.57 (95% confidence interval 1.16 - 2.13), which corresponds to a 57% relative
increase in mortality in patients treated with paclitaxel-coated devices.

As presented-at the June 2019 FDA Advisory Committee Meeting, an independent
meta-analysis of similar patient-level data provided by VIVA Physicians, a vascular
medicine organization, reported similar findings with a hazard ratio 0f 1.38 (95% confidence
interval 1.06 - 1.80). Additional analyses have been conducted and are underway that are
specifically designed to assess the relationship of mortality to paclitaxel-coated devices.

The presence and magnitude of the late mortality risk should be interpreted with
caution because of multiple limitations in the available data, including wide confidence
intervals due to a-small sample size, pooling of studies of different paclitaxel-coated
devices that were notintended to-be combined, substantial amounts of missing study
data, no. clear evidence of-apaclitaxel dose effect on mortality, and no identified
pathophysiologic mechanism for the late deaths.

Paclitaxel-coated balloons and stents improve blood flow to the legs and decrease the
likelihood of repeat procedures to reopen blocked blood vessels compared to uncoated
devices. The benefits of paclitaxel-coated.devices (e.g., reduced reinterventions) should
be considered in individual patients along with potential risks (e.g., late mortality).

In the IMPERIAL Trial such mortality signal has not been found at 2 years.
Kaplan Meier mortality estimates at 2 years are 7.1% (95% Cl: 4.1%, 10.0%) for
the ELUVIA treatment device and 8.0% (95% CI: 3.7%, 12.4%) for the Zilver PTX
paclitaxel-coated control device, which fall within the expected mortality rates for
this patient population.

9.HOW SUPPLIED

The ELUVIA Drug-Eluting Vascular Stent- System<is supplied sterile inside a pouch.
The device is sterilized via Ethylene Oxide.

Device Details

Do'not use if package is-damaged or unintentionally opened before use.

Do not use if [abeling is incomplete or illegible.
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Handling and Storage

Protect from light. Do not remove from carton until ready for use. Store at 25 °C (77 °F);
excursions permitted to 15 °C - 30 °C (59 °F - 86 °F).

The ELUVIA Drug-Eluting Stent is a nitinol stent that has an upper temperature limit of
55°C (131 °F).

Precaution: Do not use if the temperature indicator dot on'the carton or pouch is red
indicating that stent expansion may have been compromised.

10. OPERATIONAL INSTRUCTIONS

10.1 Inspection Prior To Use
Check the pouch for “Use By" date. Carefully-inspect the sterile pouch before’opening.

Do not use the product after the“Use By date. |f the integrity of the sterile package has
been compromised prior to the product “Use By" date (e.g., damage of the package),
contact your local Boston Scientific representative for-return information. Do not use if
any defects are noted.

Additional ltems for Safe Use

10.2 Recommended Materials (notiincluded in stent system package)

o 0.0354n (0.89 mm) stiff guidewire of appropriate length (300.cm length
recommended for 130 cm length stent delivery systems)

e Introducer or guide sheath of appropriate size and length and equipped
hemostatic valve

o Luerlock syringe 10 mI{10 cc) for flushing the stent delivery system
Preparation

10.3 Patient Preparation

The percutaneous placement of a self-expanding stent in“a stenotic-or obstructed
artery should be done in an angiography- procedure room with-the appropriate
imaging equipment. Patient preparation and sterile precautions should be the same
as for any angioplasty procedure. Appropriate -antiplatelet and- anticoagulation
therapy must be administered pre- and post-procedure in accordance with-standard
practices. Angiography should be performedto map-out the extent of the lesion(s)and
the collateral flow. Access vessels must be sufficiently patent to proceed with further
intervention. If thrombus is present or suspected, thrombolysis.should precede stent
deployment using standard acceptable practice.

10.4 Inject Contrast Media
Perform angiogram using standard technique.

10.5 Evaluate and Mark the Stenosis
Observe fluoroscopically the most distal view of the stenotic or obstructed-artery.
Obtain a road map image of the lesion area if necessary.

10.6 Select Proper Stent System

1. Measure the diameter of the reference vessel (proximal and distal to the lesion or
obstruction). Select a stent based on Table 2-2.

2. Measure the entire length of the actual lesion and select the proper length of the
stent(s) to be deployed. To help ensure adequate apposition, it is recommended
that the length of the stent be chosen so that the ends of the stent extend at least
5 mm beyond both ends of the lesion into healthy tissue.

Black (K) AE <5.0

Precaution: Should more than one stent be required to cover the lesion, allow for
at least 5 mm of stent overlap. It is generally recommended that the distal stent be
placed first.

Precaution: When multiple stents are required, if placement results in metal to
metal contact, stent materials should be of similar composition.

3. Estimate the distance between the lesion and the entry site to select the proper
stent delivery system length.

10.7 Preparation of Stent Delivery System
1. Open the outer box to reveal the pouch containing the stent delivery system.

2. Check the temperature exposure indicator on the pouch label to confirm that the
product has not been compromised. See Precautions section.

3. After careful inspection of the pouch looking for damage to the sterile barrier,
carefully peel open the pouch and extract the stent delivery system tray.

4. Carefully withdraw the stent delivery system from the tray by grasping the handle
of the delivery system.

5. Examine the stent delivery system for any damage. If it is suspected that the
sterility or integrity of the device has been compromised (i.e. kinking or missing
component), the device should not be used. The device should not be used if the
device is kinked, or if the thumbwheel lock is not attached.

6. Do not remove the thumbwheel lock [2] prior to deployment. Premature removal of
the thumbwheel lock may result in an unintended deployment of the stent.

7. Attach a 10ml(10 cc) syringe filled with saline to the flushing luer [6] on the
handle.Apply positive pressure. Continue-to flush until saline appears at the distal
end.of the guidewire lumen. Remove the flushing luer [6] (by pulling the syringe or
by.pulling flushing luer [6]) (Reference Figure 4).
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Figure 4. Stent Delivery System

Procedure

Precaution: Physicians should use judgment based on experience in dilating
arterial lesions and/or obstructions. Never force a balloon catheter to inflate to the
point of risking.dissection.of the arterial wall.

10.8 Delivery Procedures
1. Gain arterial access utilizing-a-6F (2.1:mm) or larger sheath-with a hemostatic valve.

Precaution: Always use an introducer or guide sheath for the implant procedure, to 4. Place the ELUVIA Drug-Eluting Stent Delivery System over the guidewire. Advance
protect the access site and prevent system damage. the delivery system as-a-unit through the hemostatic valve of the introducer or

Precaution: Do not use a kinked delivery system. Kinking of the‘introducer/qguide guide sheath.
sheath at the access site can restrict the movement of the'delivery system
during deployment.

Note: Do not tighten toughy-borst such that it restricts the movement of the
delivery system.

2. Pass a 0.035in (0.89 mm) guidewire of appropriate length (300 cm length
recommended for 130 ¢cm stent delivery system length systems)across the lesion
or obstruction.

Note: Do not remove the thumbwheel lock prior to deployment. Premature removal
of the thumbwheel lock may result in an unintended deployment of the stent.

Note: A stiff 0.035 in (0.89 mm) guidewire is strongly recommended for 10.95tent Deplpyment Rfocedure {ReferenegFigure 5)

deployment of the stent, especially for tortuous anatomy and contralateral 1. Remove slack fromthe system-by advancing the system just beyondthe lesion,

approaches. Use of undersized guidewires may lead to insufficient support of the then, pulling the system back until stent radiopaque markers [1] are centered over

device which can compromise stent delivery. the target lesion.

Note: If using a hydrophilic guidewire, ensure that it is hydrated at all times. Note: Prior to deployment, ensure adequate distance between the proximal end
of the stent-and the introducer/guide sheath to prevent deployment within the

3. Pre-dilate the lesion with a balloon dilatation catheter using conventional technique. introducer/quide sheath.
After the lesion has been properly dilated, remove the dilatation catheter, leaving the
guidewire with the tip distal to the lesion for stent system advancement. 2-Removethe thumbwheel lock [2] by compressing the tabs and pulling. Confirm

that the radiopaque markersare still properly positioned across the lesion.
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Precaution: If strong resistance is met with the introduction of the delivery system
orif unable to initiate release of the stent, remove the entire system from the
patient and introduce a new system.

Note: For optimal performance, keep the entire length of the delivery system that is
outside the body as straight and stable as possible. To do so; remove slack from the
system, maintain slight backward tension on the delivery system, and anchor the
handle on the patient or operating table during deployment. Alternatively, the operator
may straighten and stabilize the distal end of the blue outer shaft during deployment.

Note: Failure to eliminate slack (Reference Figure 5).and/or curvature of the
delivery system catheter between the introducer/quide sheath and'the delivery
system handle during deployment may adversely affect deployment accuracy,
especially in ipsilateral cases:

Note: If repositioning of the stent delivery-system is-required, reinserting the
thumbwheel lock-will prevent inadvertent deployment.

Figure 5. Eliminate slack

10.10 Recommended Method of Deployment

1. While using fluoroscopy maintain position of the distal and proximal stent
radiopaque markers [1] relative to the targeted site. Roll the thumbwheel [4] of the
deployment handle in the direction of the arrow indicated on the handle. Continue
to roll thumbwheel until the middle shaft radiopaque marker band [5] passes the
distal stent radiopaque markers. Watch forthe'distal stent radiopaque markers to
begin separating: separation of the distal stent radiopaque markers signals that
the stent is deploying.

2. Continue to roll thumbwheel until the middle shaftradiopaque marker band [5]
passes the proximal radiopaque markers of the stent resulting in full deployment,
or until the white activation arrow is visible on pull grip-extension rod (for 150-mm
length stents), which indicates that pull grip activation is required to complete stent
deployment (Reference Figure 6). Long stents (150 mm) will not be fully deployed
by the thumbwheel alone.

Note: When activating the pull grip, avoid rapid deployment.

Note: Do not restrict movement of the thumbwheel [4] otherwise deployment
difficulties could be encountered. Do not attempt to pull a partially expanded stent
back into introducer/guide sheath as dislodgement may occur.

Note: Do not push or pull the delivery system during deployment as this may
compromise stent length.
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Activation Arrow

Figure 6. Long stents (150 mm) require the pull grip to be retracted only after the
white activation arrow is visible to complete deployment.

3. ‘Long stents (150 mm) require pull grip deployment after the white activation arrow
becomes visible on the pull grip extension rod. Grasp the manual pull grip [3] and
gently pull away from the handle in the direction of the arrow. Slowly pull back
until the middle shaft radiopaque marker band [5] passes the proximal radiopaque
markers of the.stent resulting in full deployment.

4. View the delivery system under fluoroscopy, ensuring that the middle shaft
radiopaque marker band [5] has crossed the proximal stent markers. The delivery
system can.now be withdrawn.

5. Grasp:the guidewire a short distance from handle and repeatedly retract the
system overthe wire until fully removed. Use caution when withdrawing the stent
delivery:system and always manipulate under fluoroscopy. If unusual resistance is
felt, carefully readvance and rotate the delivery system in an attempt to center the
delivery system within the vessel, then carefully attempt to repeat withdrawal.

Note:Avoid bending the guidewire excessively near handle when retracting device
toaid removal and prevent guidewire kinking.

6. Ifincomplete expansion exists within the stent-at any point along the lesion,
balloon dilatation can be performed utilizing standard PTA technique.

Precaution: Never post-dilate the stent using-a balloon that is larger in diameter
than the:nominal (labeled) diameter of the stent.

7. Withdrawguidewire and sheath from patient-and establish hemostasis per
conventional technique.
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Disposal

To minimize the risk of infection or microbial hazards after use, dispose of device and
packaging as follows:

After use, device may contain biohazardous substances. Devices that contain
biohazardous substances are considered biohazardous waste and should be stored
in a biohazard container that is labeled with the biological hazard symbol. Untreated
biohazardous waste should not to be disposed of in the municipal waste system.
Biohazardous substances should be removed via Incineration prior-to disposal.
Alternatively, biohazardous waste may be disposed of utilizing a certified facility for
biohazardous waste for proper treatment in‘accordance with hospital, administrative,
and/or local government policy.

10.11 Post-Procedure
Assess patient for hematoma and/or other signs of bleeding at the puncture site:

Determine appropriate antiplatelet therapy-based on the Inter-Society .Consensus
(TASC 1) Guidelines-recommendations (or-other applicable country guidelines) for
antiplatelet therapy: post-procedure to_reduce the risk-of thrombosis. Patients-who
require premature discontinuation of antiplatelet therapy due-to significant active
bleeding “or-the expectation-of significant active -bleeding_should ‘be monitored
carefully for cardiovascularand thromboembolic events and once stabilized have their
antiplatelet therapy restarted without unnecessary delay.

BSC is committed-to-long-term follow-up of ongoing studies.to further support safety
and effectiveness of ELUVIA Drug-Eluting Stents.

Any serious incident that occurs in relation to this device should be reported to. the
manufacturer and relevant local regulatory authority.

Implantable Device Patient Information

Advise the patient that additional information may be available to them on the
Boston Scientific website (www.bostonscientific.com/patientlabeling).

INFORMATION TO BRIEF THE PATIENT

The physician should consider the following points while counseling patients on the
use of ELUVIA in association with the interventional procedure:

e Discuss the risks and benefits including review of potential adverse events listed in
this document, both for ELUVIA and for otherinterventional treatments likely
to be employed.

¢ Discuss patient allergies in particular the risk forpatients wha may be allergic to
paclitaxel, polymer, nickel and/or titanium.

o Discuss the risks and benefits of antiplatelet therapy including risk of
thromboembolism should the patient be allergic or discontinue use:.

e Discuss post-procedure instructions, including any follow-up-appointments,
lifestyle changes, medications, and home-care or rehabilitation guidelines.

¢ Provide the patient with the completed implant card to carry and advise the patient
that additional information, including MRI conditions, may be available to the them
on the Boston Scientific website (www.bostonscientific.com/patientlabeling).

¢ |nstruct the patient to present the implant card to their Healthcare professionals
(doctors, dentist, technicians) so they can take the necessary precautions.

Expected Lifetime

Inform the patient that the stent is a permanent implantable and has been tested
for structural integrity (fracture resistance) for a minimum of 10 years; however, the
materials of the device are nonbiodegradable and are intended to last for the lifetime
of the patient.
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REFERENCES

The physician should consult recent literature on current medical practice on
stent implantation.

WARRANTY
For device warranty information, visit (www.bostonscientific.com/warranty).

ELUVIA is a registered trademark of Boston Scientific Corporation or its affiliates.
Magnetom Trio is a trademark of Siemens Aktiengesellschaft Corporation.
Syngo is a trademark of Siemens Aktiengesellschaft Corporation.

Intera is a trademark of Koninklijke Philips Electronics N.V. Corporation.

TAXOL is a trademark of Bristol-Myers Squibb Company.

Zilver PTX is a trademark of Cook Medical Technologies LLC.

All other trademarks are the property of their respective owners.
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Tabla 2-1. Descripcion del sistema de stent vascular con liberacion de farmaco
ELUVIA

Sistema de stent vascular con liberacion de farmaco ELUVIA
40, 60, 80,100, 120, 150

Longitudes de stent disponibles (mm)

Sistema de stent vascular con liberacion
de farmaco

B ONLY

Precaucion: Las leyes federales.de los Estados Unidos solo permiten la'venta de este
dispositivo bajo prescripcion facultativa.

ADVERTENCIA

Se ha identificado una senal de mayor riesgo de mortalidad tardia tras el uso de
balones con revestimiento de paclitaxel'y stents con liberacién de paclitaxel para
la enfermedad arterial femoropoplitea, cuyoinicio se observa aproximadamente
2 0 3-afios después del tratamiento, en comparacion con el .uso de dispositivos
sin revestimiento de farmacos. Existe incertidumbre en cuanto a la magnitud
y el mecanismo-del riesgo, y en cuanto al impacto de la exposicion repetida al
dispositivo con revestimiento de paclitaxel. Los médicos deben hablar con sus
pacientes sobre esta sefal de mortalidad tardia, y sobre‘los beneficios y riesgos
de las opciones de tratamiento disponibles.

1. ADVERTENCIA CON RESPECTO A LA REUTILIZACION

El contenido se suministra ESTERIL mediante 6xido de etileno (OE). No usar sila-barrera
estéril esta dafiada. Si se encuentran dafios, llamar al representante de Boston Scientific.

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar. ni reesterilizar, La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion pueden poner en peligro laintegridad estructural
del dispositivo o causar su fallo, lo que-a suvez puede provacar lesiones, enfermedades
o la muerte del paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento.o ‘la reesterilizacion
pueden también crear el riesgo de contaminacion del dispositivo o causar infeccion
oinfeccion cruzada al paciente, que incluye, entre otras, la transmision de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion.del dispositivo puede causar
lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

Antes de utilizar este producto, lea detenidamente-las-instrucciones. Tenga en
cuenta todas las advertencias y precauciones que figuran en-estas instrucciones.-Su
incumplimiento puede ocasionar complicaciones.

ESTERIL — NO REESTERILIZAR — PARA UN SOLO USO

2. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistema de stent vascular con liberacion de farmaco ELUVIA es una combinacién de
dispositivo y farmaco que consta de lo siguiente: un dispositivo (sistema de stent) y un
revestimiento con farmaco (una formulacion de paclitaxel contenida en una matriz de
polimero). Las caracteristicas del sistema de stent ELUVIA se describen en la Tabla 2-1.
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Didmetros de stent disponibles (mm) 6,7

Material del stent Aleacion de niquel y titanio (NiTi)

Un revestimiento de conformacion de

un portador de polimero compuesto por
paclitaxel (10 % de peso) y PVDF (difluoruro
de polivinilideno al 90 % de peso) con un
contenido nominal maximo del formaco

de 517 ug en el stent mas grande

(7,00 mm x 150 mm).

Farmaco

Modificacion promedio de la longitud del
stent a un diametro del vaso

La modificacion promedio de la longitud del
stent desplegado ELUVIA respecto al sistema
introductor es de aproximadamente el 2,5 %
o inferior.

75,130

Longitud efectiva del sistema introductor (cm)

Contenido
o Un (1) stent ELUVIA con sistema introductor

Principio de funcionamiento

El sistema de:stent ELUVIA es un productocombinado de dispositivo/farmaco
compuesto por.una endoprotesis implantable (stent), un recubrimiento de farmaco de
doble capay el sistema introductor del'stent.

ELUVIA consiste en un stent de metal recubierto con un sistema de doble capa (una
formulacion de paclitaxel contenida en una matriz polimérica). La capa de imprimador
(PBMA) favorece 1a.adhesion-de la capa activa al stent. La capa activa se compone del
farmaco paclitaxel combinado con el polimero PVDF-HFP. La combinacién de farmaco/
polimero-permite que el farmaco paclitaxel se libere eficazmente durante un periodo
de tiempo.

El material que compone el stent es una aleacion con memoria de forma de niquel-
titanio(nitinol). Las aleaciones con memoria de forma muestran propiedades especiales
queincluyen superelasticidad y memoria de forma. El nitinol puede existir en dos fases:
una fase martensitica y-una fase austenitica: El cambio de la fase martensitica a la fase
austenitica o al revés, se denomina transformacion de fase. Durante una transformacion
de fase, los.atomos se reorganizanen una estructura diferente, lo que permite que el
material muestre un-comportamiento diferente. Las transformaciones de fase pueden
ocurrir como resultado de cambios de temperatura o estrés-en el material.

El sistema ‘introductor de stent (SIS) es.un disefio triaxial, lo que significa que el
disefio- cuenta-con una vaina estacionaria exterior que-ayuda a.la estabilidad del
sistema introductor y del stent durante el despliegue. El sistema introductor del stent
consiste en el conjunto de la-vaina interna que tiene dos componentes separados, el
revestimiento interior proporciona el lumen de la guia para el sistema introductor y el
interior proximal es eltope del sistema introductor, que es una superficie rigida contra
la que empujar para-mantener el stent.estacionario durante el despliegue del stent
a medida que se retrae la vaina central. La vaina central protege y restringe el stent
antes del despliegue. La vaina exterior-proporciona estabilidad al sistema durante
el despliegue del stent. El stent se despliega retrayendo la vaina central del sistema
introductor tirando hacia'atras de la empufiadura o usando la ruedecilla.
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Durante la fabricacion, el stent ELUVIA se somete a tratamientos térmicos que imparten
“memoria” al nitinol, lo que le permite expandirse hasta un diametro especifico cuando
se expone a ciertas condiciones de estrés o temperatura. Luego, el stent se carga en el
sistema introductor, que transforma el stent en la fase martensitica.

Cuando el stent se expone a la temperatura corporal y la vaina central se retrae hacia
atras para implantar el stent, el stent pasa de inmediato de la fase martensitica a la
austenitica. Durante la fase austenitica, el stent intentara.volver al diametro que se le
dio durante la fabricacion. El vaso restringe la expansion del didmetro del stent.

Materiales

2.1 Descripcion de los componentes del dispositivo

El sistema de stent se compone de la endoprdtesis implantable y el sistema introductor
del stent. El stent es autoexpansible, cortado con lasery fabricado con‘una aleacion
de niquel y titanio (nitinol)..En-los extremos proximal y distal-del stent se encuentran
marcadores radiopacos de tantalo que aumentan la.visibilidaddel-stent, facilitando
su colocacion. El stent esta comprimido en un sistema introductor cuyo D.E. es, como
maximo, 6 F (2,1 mm). El sistema introductor es de disefio triaxial con.un.cuerpo-externo
para estabilizar el sistema introductor del stent, un cuerpo intermedio para.proteger
y contener el stent, y.un cuerpointerno-para proporcionar<un lumen de la guia. El
sistema introductor es compatible con guias de 0,035 in (0,89 mm).

El stent-liberador de farmacos. ELUVIA esta disponible en’ diversos. diametros
y longitudes. El sistema introductor también viene en dos longitudes de trabajo
(75 cm y 130 ¢m):

2.2 Descripcion del farmaco

El sistema de stent vascular-con liberacion de farmaco ELUVIA es una estructura de
stent de nitinol (aleacidn de niquel-titanio) autoexpansible con-marcadores radiopacos
de tantalio recubiertos con'una capa de imprimador de:polibutilmetacrilato(PBMA)
y difluoruro de polivinilideno-hexafluoropropileno (PVDF-HFD) .con capa-activa de
paclitaxel. A continuacion se muestran los materiales utilizados en el'stent ELUVIA por
porcentaje de peso.

Nitinol 99,999 %
Paclitaxel <0,1 %
PBMA <0,1%
PVDF-HFP <0,1%
Tantalo <0,1%

2.2.1Farmaco paclitaxel

El principio farmacéutico activo del sistema de stent vascular con‘liberacion de farmaco
ELUVIA es paclitaxel semisintético. El paclitaxel semisintético se sintetiza a partir de
compuestos precursores, aislado de un espectro de tipos e hibridos del género Taxus. La
denominacion quimica del paclitaxel es: acido benzenepropainoico, B-(benzoilamino)-a-
hidroxi-, 6,12b-bis(acetiloxi)-12-(benzoiloxi)-2a,3,4,4a,5,6,9,10,11,12,12a,12b- dodecahidro-
4 11-dihidroxi-4a,8,13,13-tetrametil-5-oxo- 7,11-metano-1H-ciclodeca[3,4]oenz[1,2-b]oxet-
9-il ester, [2aR-[2aa,4B,4aB,68,9a(aR*,35*)11a,120,12a0,12ba]].

El paclitaxel es un diterpenoide con una estructura de taxano caracteristica de
20 atomos de carbono, un peso molecular de 853,91 g/mol y una formula molecular
de C47TH5INO14. Es muy lipdfilo e insoluble en agua, pero soluble en metanol, etanol,
cloroformo, acetato etilico y sulfoxido de dimetilo.

La estructura quimica del paclitaxel se muestra en la figura 1.
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Figura 1. Estructura quimica del paclitaxel (PTX)

2.2.2 Polimero imprimador y portador de copolimero matriz del farmaco

El stent contiene una capa de polimero imprimador PBMA - poli (metacrilato de
n-butilo) entre el stent metalico sin recubrimiento y la capa matriz del farmaco. La
estructura quimica del PBMA se indica a continuacion en la figura 2.

g
CH2 _CI
n
O/C 0
|
(CIHz ),
(H3

Figura 2. PBMA - poli (metacrilato de n-butilo)

La-capa matriz del farmaco-consta de un copolimero aleatorio semicristalino, PVDF -
HFP-poli (fluoruro de vinilideno-co-hexafluoropropileno) combinado con paclitaxel. La
estructura quimica del PVDF-HFP se indica a continuacion en la figura 3.
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Figura 3.PVDF - HFP-poli (fluoruro de vinilideno-co-hexafluoropropileno)
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2.3 Matriz del producto y contenido de paclitaxel

Tabla 2-2. Matriz del producto y contenido de paclitaxel del sistema de stent
vascular con liberacion de farmaco ELUVIA

Diametro | Longitud Longitud | Diametro | Contenido
nominal de stent sin de del nominal
del stent comprimir trabajo vaso de de
(mm) (mm) (em) referencia | paclitaxel
(mm) (ug)
H74939295600470 | 6 40 75 135
H74939295600670 | 6 60 75 207
H74939295600870 | 6 80 75 272
H74939295601070 6 100 5 344
H74939295601270 | 6 120 75 409
H74939295601570 |6 150 75 517
4,0-50
H74939295600410 | 6 40 130 135
H74939295600610 .| 6 60 130 207
H74939295600810 | 6 80 130 272
H74939295601010 . | 6 100 130 344
H74939295601210° | 6 120 130 409
H74939295601510. " |6 150 130 517
H74939295700470 7 40 75 135
H74939295700670 7 60 75 207
H74939295700870 | 7 80 75 22
H74939295701070 7 100 75 344
H74939295701270 7 120 75 409
H74939295701570 7 150 75 517
50-6,0
H74939295700410 7 40 130 135
H74939295700610 | 7 60 130 207
H74939295700810 | 7 80 130 272
H74939295701010 | 7 100 130 344
H74939295701210 7 120 130 409
H74939295701510 7 150 130 517
Apirdgeno

El sistema de stent vascular con liberacion de farmaco ELUVIA cumple con las
especificaciones de limite de pirgenos.

Informacion del usuario

Solo los médicos, técnicos y enfermeros con experiencia en la preparacion y realizacién
de intervenciones vasculares periféricas deben utilizar este dispositivo.

3.USO INDICADO/INDICACIONES DE USO

El sistema de stent vascular con liberacion de farmaco ELUVIA esta disefiado para
mejorar el didmetro luminal en el tratamiento de lesiones sintomaticas de novo
o restendticas en la arteria femoral superficial (AFS) nativa o en la arteria poplitea
proximal con diametros del vaso de referencia (DVR) de 4,0 mm a 6,0 mm.
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Declaracion de beneficios clinicos

El sistema de stent vascular con liberacion de farmaco ELUVIA estd disefiado para
mejorar el diametro luminal en el tratamiento de lesiones sintomaticas de novo
o restendticas en la arteria femoral superficial (AFS) nativa o en la arteria poplitea
proximal (APP). El beneficio clinico se puede medir por los resultados clinicos generales
como lo demuestran las tasas de permeabilidad primaria, la ausencia de amputacion, la
ausencia de RLT y la supervivencia global con respecto a otros tratamientos existentes.

Resumen de seguridad y rendimiento clinico

En el caso de los clientes de la Union Europea, deberan usar el nombre del dispositivo
que figura en el etiquetado para buscar el Resumen de seguridad y rendimiento clinico
del dispositivo, que esta disponible en el sitio web de la base de datos europea sobre
productos sanitarios (EUDAMED): (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

4. CONTRAINDICACIONES

El sistema de stent.vascular con liberacion de farmaco ELUVIA no debe utilizarse
en cualquier situacion en la que esté contraindicada la angioplastia transluminal
percutanea (ATP).

5. ADVERTENCIAS

5.1 Generalidades
o No utilizar un sistema introductor doblado.

 Haga avanzar el sistema introductor del stent exclusivamente sobre una guia
recomendada. El uso de otras guias puede provocar dificultades de despliegue que
denlugar a un episodio adverso o la necesidad de una intervencion/cirugia urgente.

« - | os catéteresintroducidos en el cuerpo solo deben manipularse mediante fluoroscopia.
Se necesita equipo radiografico que proporcione imagenes de gran calidad.

e _En.caso de que se practique una intervencion de rescate (diseccion o demas
complicaciones que exijan.Jacolocacion de un stent adicional), los stents utilizados
deben ser de.una compasicion similar.

» ' En caso.de'necesitarse mas de un stent; permita al menos 5 mm de superposicion
entre los stents.

« “Antes de completar la‘intervencion, compruebe la correcta colocacion del stent por
medios radioscopicos. Si la lesion no se ha cubierto en su totalidad, utilice todos los
stents adicionales que necesite para tratarla adecuadamente.

e_Enla etiqueta del envase se'indica el tamafio minimo permitido del introductor
o de‘lavaina guia. No intente hacer pasar el sistema introductor del stent por un
introductor o una vaina guia decun-tamafio menor que el indicado en la etiqueta.

. Si'se presenta una.trombosis del stent expandido, debera considerarse una
trombolisis o.una ATP.

¢ Sise producen complicaciones tales como infecciones o traumatismo-vascular, es
posible que.deba retirarse el stent-quirlrgicamente.

e ~Para volvera cruzarun'stent parcial o totalmente desplegado-con ayuda de
dispositivos auxiliares, deberan adoptarse las maximas precauciones para asegurar
que‘el dispositivo auxiliarno se.enganche alos puntales previamente colocados
del stent.

» No retire el cierre de ruedecilla antes del despliegue. La extraccion prematura del
cierre de ruedecilla puede producir un despliegue no deseado del stent.

o En caso de dificultades de despliegue del stent (p. ej., despliegue parcial), puede
ser necesaria la manipulacion del dispositivo, la extraccion/sustitucion del sistema
introductor o una intervencion médica o quirlrgica urgente.
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e Este producto no debe utilizarse en pacientes afectados por trastornos
hemorragicos sin corregir, 0 que no pueden recibir tratamiento con anticoagulantes
0 antiagregantes plaquetarios.

e Las personas con hipersensibilidad conocida al paclitaxel (o0 a compuestos
relacionados estructuralmente con el paclitaxel), al polimero-0-a sus componentes
(consulte los detalles en estas secciones: Polimero imprimador y Portador de
copolimero matriz del farmaco), al niquel o al titanio, pueden sufrir una reaccion
alérgica a este implante.

5.2 Tratamiento antiplaquetario antes y después de la intervencion

Este dispositivo conlleva un riesgo asociado de trombosis aguda, subaguda o tardia,
complicaciones vasculares o episodios de hemorragia. Se recomienda encarecidamente
que el médico siga las indicaciones-de la Inter-Society Consensus (TASC I)-(u otras
pautas aplicables en el pais correspondiente) para el tratamiento antiplaquetario antes
y después de la intervencién.con el fin de reducirel riesgo de trombosis.

6. PRECAUCIONES

6.1 Precauciones generales

» Noloutilice después de la fecha de.caducidad especificada en el envase. Antes del
uso, consulte la seccion Presentacion.

o Laimplantacion de un stent a.través de una bifurcacion o de una ramificacion
lateral podria-poner en peligro futuras intervenciones terapéuticas 0 diagnosticas.

e Elstent no‘esta disefiado para volver a-colocarse.

¢ Unavez que el stent se ha-desplegado-parcialmente, su sistema introductor no se

puede usar para volverlo-a “capturar’o "plegar”.

e Elstent puede provocar una embolia del'lugar delimplante hacia el lumen arterial-

» No lo use si el punto del indicador de exposicion de temperatura en la etiqueta de
la bolsa esta rojo, ya que indica que la expansion del stent puede peligrar.

» No lo use si falta el punto delindicadorde exposicion de temperaturaen la
etiqueta de la bolsa.

* No lo exponga a disolventes organicas (por ejemplo, alcohol).

6.2 Embarazo/Lactancia

Este producto no se ha probado en mujeres.embarazadas o0 .en. hombres que intentan
tener hijos, y no se han estudiado los efectos que puede tener en el.desarrollo del feto.
Los riesgos y efectos reproductivos siguen siendo desconocidos.

No se recomienda utilizar el sistema de stent vascular con liberacion de farmaco ELUVIA
en mujeres embarazadas o que tengan la intencion de concebir.

Se desconoce si el paclitaxel se excreta en la leche humana. En ratas lactantes, las
concentraciones de leche se mostraron mas elevadas que los niveles de plasma maternos
y disminuyeron en paralelo a los niveles maternos. Debe advertirse:alas madres sobre las
posibles reacciones adversas graves al paclitaxel en nifios lactantes. Antes de implantar
un stent ELUVIA debe considerarse cuidadosamente la conveniencia“de prosequir la
lactancia natural, teniendo en cuenta la importancia del stent para la madre.

6.3 Informacion sobre el fairmaco

No se ha establecido el mecanismo de accidn mediante el cual un stent con liberacién de
paclitaxel reduce o invierte la formacion y proliferacion de la neointima, con resultado
de reestenosis, como se demostrd en estudios clinicos. Se sabe que el paclitaxel
promueve el ensamblaje de microtubulos a partir de los dimeros de tubulina y que,
al impedir la despolimerizacion, estabiliza los microtdbulos. Esta estabilidad da lugar
a la inhibicion de la reorganizacion dindmica normal de la red de microtibulos que es
esencial para la interfase vital y las funciones celulares mitéticas.
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6.4 Interacciones medicamentosas

No se han investigado formalmente las posibles interacciones del paclitaxel con
los medicamentos administrados de manera concomitante. Las interacciones
farmacolégicas de los niveles quimioterapéuticos sistémicos del paclitaxel con
posibles medicamentos concomitantes se indican en las etiquetas de los productos
farmacéuticos finales que contienen paclitaxel, como por ejemplo el TAXOL. Debido
a que la cantidad de paclitaxel cargada en cada stent ELUVIA es, como minimo,
400 veces menor que la usada en aplicaciones oncolégicas del farmaco y que se libera
a niveles considerablemente inferiores a este, no es probable que se puedan detectar
interacciones farmacoldgicas. Esto se reafirma por el hecho de que no se han detectado
niveles sistémicos del paclitaxel tras la colocacion del stent en ensayos clinicos.

6.5 Resonancia magnética nuclear (RMN)

Pruebas no clinicas han mostrado que el stent vascular con liberacion de farmaco
ELUVIA es condicionalmente compatible con la RMN. Admite la exploracion sin riesgo
hasta una longitud total de 150 mm y stents superpuestos de hasta 200 mm en las
siguientes condiciones:

o (Campo magnético estatico de 3 teslas y 1,5 teslas.
»_-Gradiente del campo magnético estatico de <100 teslas/metro (extrapolado).

e Modo de funcionamiento normal solo con un indice de absorcion especifica (IAE)
maximo promediado en todo el cuerpo (WB) de 2 W/kg durante 15 minutos de
barrido de las principales estructuras anatomicas del paciente sobre el ombligo.

o indice de absorcion especifica (IAE) maximo en todo el cuerpo (WB) de 0,48 W/kg
durante 15 minutos de exploracion de las principales estructuras anatémicas del
paciente por debajo del ombligo.

o Utilice solamente bobinas de transmisién/recepcion de cuerpo entero. No utilice
bobinas de transmision locales. Puede utilizar bobinas de recepcion locales.

Es posible realizar una RMN de:3 T-0 1,5 T inmediatamente después de implantar el
stent vascular conliberacion-de farmaco ELUVIA. El stent vascular con liberacion de
farmaco ELUVIAno debe desplazarse en este entorno de RMN. Este stent no se ha
evaluado para determinar si es.compatible-con la RMN en condiciones distintas a las
indicadas.

Informacion sobre temperatura a 3,0 teslas

En pruebasno clinicas, el stent vascular con liberacion de farmaco ELUVIA de longitudes
Gnicas de 100mmy longitudes superpuestas de 200 mm, generé un aumento maximo
de temperatura de menos de 3,6-°C a un‘indice de absorcion especifica (IAE) maximo
promediado en todo el cuerpo de 0,48 W/kg, que se determind mediante cdlculo
validado durante 15 minutos de barrido de RM en un'GE Signa HDxt de 3 teslas con la
version de software: 24\LX\MR Liberacién de software: equipo de RM HD16.0 v02 1131.
En estemodelo, las temperaturas registradas representanilaincertidumbre y los efectos
de enfriamiento de la perfusion.

 Para las principales estructuras anatémicas.sobre el ombligo, el aumento de
temperatura calculado fue de 1,94°C para un'indice de absorcidn especifica (IAE)
promediado en todo el cuerpode 2,0 W/kg y un tiempo de exploracién continua
de 15 minutos con la incertidumbre y-el enfriamiento de la perfusion.

« Para las principales estructuras anatémicas debajo.del ombligo, el aumento de
temperatura calculado fue de 3,63 °C para un.indice de absorcion especifica (IAE)
promediado en todo-el cuerpo.de 0,48 W/kg'y un tiempo de exploracion continua
de 15 minutos con la incertidumbre y el-enfriamiento de la perfusion.
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Informacion sobre temperatura a 1,5 teslas

En pruebas no clinicas, el stent vascular con liberacion de farmaco ELUVIA de longitudes

Unicas de 150 mm y longitudes superpuestas de 200 mm generé un aumento maximo

de temperatura de menos de 3,47 °C a un indice de absorcion especifica (IAE) maximo

promediado en todo el cuerpo de 0,41 W/kg, que se determind mediante calculo
validado durante 15 minutos de exploracion de RM en un equipo de RM de espiral de

GE de 1,5 teslas (modelo 46-306600G2, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). En

este modelo, las temperaturas registradas representan la incertidumbre y/los efectos de

enfriamiento de la perfusion.

o Para las principales estructuras anatémicas sobre el ombligo, el'aumento de
temperatura calculado fue de 0,9 °Cpara un indice de absorcion especifica (IAE)
promediado en todo el cuerpo de 2,0 W/kg 'y un tiempo de exploracion continua
de 15 minutos con la incertidumbre y el enfriamiento de la perfusion.

e Para las principales estructuras anatémicas debajo del ombligo, el aumento de
temperatura calculado fue de 3,47 °C para un indice de absorcion-especifica(IAE)
promediado en todo el cuerpo-de 0,41 W/kg y untiempo de exploracion.continua
de 15 minutos con la incertidumbre y-el enfriamiento de la perfusion.

Artefacto de la imagen (segunla norma ASTM F2119)

El artefacto de.Ja imagen sobresale @aproximadamente 5 mm desde el perimetro del
didmetro del dispositivo.y 1,5 mm de cada extremo de la longitud del stent ELUVIA sin
recubrimiento, al realizar una-exploracion en pruebas no clinicas con.la-secuencia-de
eco de espin.Con'una secuencia eco de gradiente, el artefacto dela:imagen-sobresale
12 mm del perimetro del didmetro del dispositivo.y 1,8 mm-de cada extremo de la
longitud del stent.con revestimiento parcial del lumen-en ambas secuencias; en un
sistema de RMN de 3,0 teslas Intera (Achieva Upgrade) de Philips Medical Solutions,
version de software 2.5.3.0 2007-09-28, con una bobina de cabeza. de transmision
y recepcion en cuadratura. Los artefactos de la.imagen en-una bobina corporal en jaula
son similares a los de la bobina-de cabeza CP de transmision y recepcion.
Recomendaciones

Se recomienda que los pacientes registren en-la MedicAlert (Foundation
(www.medicalert.org) o en una organizacion equivalente ‘las condiciones bajo-las
cuales el implante puede explorarse sin riesgo.

7.EPISODIOS ADVERSOS

Entre los posibles episodios adversos que pueden estar asociados al uso de.un stent
periférico se incluyen, entre otros:

 Reaccion alérgica (al farmaco/polimero, medio de contraste, dispositivo u otros)
¢ Sangrado/hemorragia

e Muerte

» Embolia (aire, placa, trombo, dispositivo, tejido u otros)
e Hematoma

* Hipotension/hipertension

¢ |squemia/necrosis

o Necesidad de intervencion o cirugia adicional

e Fallo o insuficiencia renal

o Reestenosis de la arteria dilatada por stent
 Septicemia/infeccion

e Trombosis/trombos

e Vasoespasmo
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e Oclusion vascular
e Traumatismo vascular (perforacion, pseudoaneurisma, lesion, rotura y diseccion)

Otros episodios adversos potenciales que quiza sean exclusivamente atribuibles al
revestimiento de paclitaxel:

» Reaccion alérgica o inmunoldgica al farmaco (paclitaxel o compuestos relacionados
estructuralmente) o al revestimiento de polimero del stent (o a alguno de sus
componentes)

¢ Alopecia

e Anemia

¢ Sintomas gastrointestinales

e Discrasia hematoldgica (que incluye leucopenia, neutropenia y trombocitopenia)
¢ (ambios de las enzimas hepéticas

» (ambios histoldgicos en la pared del vaso, que incluyen inflamacién, lesion celular
0 necrosis

¢ Mialgia o artralgia
¢ Neuropatia periférica

¢ Puede haber otros posibles episodios adversos que hasta el momento se
desconocen

8.ESTUDIOS CLiNICOS

8.1 Resumen del metanalisis: Senal de mortalidad tardia tras la colocacion de
dispositivos con revestimiento de paclitaxel

Un metanalisis. de ensayos controlados aleatorizados publicado en diciembre de
2018 por Katsanos et. al. identifico un aumento del riesgo de mortalidad tardia a partir
de los 2 afos de uso de balones con revestimiento de paclitaxel y stents con liberacion
de-paclitaxel-para tratar la enfermedad arterial femoropoplitea. En respuesta a estos
datos, la Administracion de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration,
FDA). utilizd los. datos clinicos disponibles hasta mayo de 2019 para realizar un
metanalisis-a nivel del paciente de los datos de seguimiento a largo plazo que ofrecen
los ensayos aleatorizados fundamentales previos a la comercializacion de dispositivos
con revestimiento-de paclitaxel, utilizados para tratar la enfermedad femoropoplitea.
El metandlisis también-mostré.una sefial de mortalidad tardia en sujetos del estudio
tratados. con dispositivos con revestimiento de. paclitaxel, en comparacion con los
pacientes que ‘utilizaron dispositivos sin recubrimiento. Especificamente, en los
3 ensayos aleatorizados, sobre.un total de 1090 pacientes y con datos disponibles
a5 afios, la tasa bruta de mortalidad fue del 19,8 % (entre 15,9 % y 23,4 %) en pacientes
tratados con-dispositivos con revestimiento de paclitaxel; en comparacion con un 12,7 %
(entre 11,2.% y 14,0.%) en sujetos tratados con dispositivos sin recubrimiento. El riesgo
relativo-de aumento de lamortalidad a-los 5 afios fue de 1,57 (intervalo de confianza del
95 %:1,16-2,13), lo que corresponde a un aumento relativo del 57 % de la mortalidad en
pacientes tratados con dispositivos con revestimiento de paclitaxel.

Comose explicd en la reunion del Comité Asesor.de la FDA de junio.de 2019, la organizacion
VIVA Physicians, dedicada a lamedicina vascular, realizé un metandlisis independiente de
datos similares-a nivel del paciente que-arrojd-hallazgos similares, con una relacién de
riesgo de 1,38 (intervalo de confianza del 95-%: 1,06-1,80). Se han realizado y se estan
realizando actualmente otros analisis especificamente disefiados para evaluar la relacion
entre la mortalidad y los dispositivos con revestimiento de paclitaxel.

La-presencia y magnitud del riesgo de mortalidad tardia debe interpretarse con
precaucion debido a la combinacion de multiples limitaciones en los datos disponibles,
que incluyen amplios intervalos-de confianza debido al uso de tamafios de muestra
reducidos, ‘al agrupamiento. de datos de estudios de diferentes dispositivos con
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revestimiento de paclitaxel que no estaban destinados a ser combinados, a la ausencia
de grandes cantidades de datos de estudio, a la falta de pruebas claras acerca del efecto
de una dosis de paclitaxel en la mortalidad y al hecho de que no se haya identificado
ningun mecanismo fisiopatoldgico relacionado con las muertes tardias.

Los balones y stents con revestimiento de paclitaxel mejoran el flujo sanguineo
hacia las piernas y disminuyen la probabilidad de que se repitan las intervenciones
para volver a abrir vasos sanguineos obstruidos, en comparacion con los dispositivos
sin recubrimiento. Se deben considerar, para cada paciente, los beneficios de los
dispositivos con revestimiento de paclitaxel (por ejemplo, disminucion-de la necesidad
de realizar nuevas intervenciones) junto con-los riesgos potenciales (por ejemplo,
mortalidad tardia).

En el ensayo IMPERIAL no se observo esa sefal de mortalidad-a los 2 afios. Las
estimaciones de mortalidad de Kaplan Meier a los 2 afios son del'7,1% (IC del
95 %: 4,1%, 10,0 %) para el dispositivo de tratamiento ELUVIA y 8,0 % (IC del 95 %:
3,7 %, 12,4 %) para el dispositivo de control con revestimiento de paclitaxel Zilver
PTX, que se encuentran dentro de las tasas de mortalidad esperadas para esta
poblacion de pacientes.

9. PRESENTACION

El sistema de stent vascular con liberacion de farmaco ELUVIA se suministra-estéril en
una bolsa. El.dispositivo.esta esterilizado con dxido de etileno:

Detalles del dispositivo

No utilizar si el envase estd dafiado o se ha abierto involuntariamente antes.de usarlo.
No utilizar si la etiqueta esta incompleta o ilegible.

Manipulacion y conservacion

Proteger de la luz. No retirar'de la caja hasta el momento-de usar.-Almacenar.a 25 °C
(77 °F); se permiten intervalos de temperatura entre 15 y30 °C(59:- 86 °F).

El stent con liberacidn de farmaco ELUVIA es un.stent de nitinol que-tiene un limite
superior de temperatura de 55 °C(131.°F).

Precaucion: No utilizar si el punto delindicador de temperatura en la cajao la bolsa
esta rojo, ya que indica que la expansion del stent puede peligrar.

10. INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

10.1Inspeccion antes del uso

Consulte la fecha de caducidad en la bolsa. Inspeccione con cuidado la bolsa-estéril
antes de abrirla.

No utilice este producto después de la fecha de caducidad. Si-se ha puesto en peligro la
integridad del envase estéril antes de la fecha de caducidad del producto (por ejemplo;
si el envase esta dafiado), consultar al representante local de Boston Scientific respecto
al método de devolucion. No utilizar si se observa algun defecto.

Componentes adicionales para un uso seguro

10.2 Materiales recomendados (no incluidos en el envase del sistema de stent)

¢ Guiarigida de 0,035in (0,89 mm) de la longitud apropiada (es decir, longitud
recomendada de 300 cm para sistemas introductores de stent de 130 cm de longitud)

 Vainas guia o introductores de tamafio y longitud adecuados y con valvula
hemostatica

e Jeringa con cierre luer de 10 ml (10 cc) para la irrigacion del sistema introductor del stent
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Preparacion

10.3 Preparacion del paciente

La colocacion percutanea de un stent autoexpansible en una arteria que presente
una estenosis o esté obstruida se debe realizar en una sala para intervenciones
angiograficas equipada con el equipo de toma de imagenes apropiado. La preparacion
del paciente y las precauciones de esterilizacion deberan seridénticas a las de cualquier
intervencion de angioplastia. Es necesario suministrar el tratamiento adecuado con
anticoagulantes y antiplaquetarios antes y después de la intervencion de acuerdo con
las practicas estandar. Debera realizarse una angiografia para determinar la extension
de las lesiones y el flujo colateral. Los vasos de acceso deberan estar lo suficientemente
abiertos para que pueda proseguir la intervencion. Si se comprueba o se sospecha la
presencia de trombos, antes de desplegar el stent debera realizarse una trombdlisis por
procedimientos normales aceptables.

10.4 Inyeccion del medio de contraste
Realice un angiograma siguiendo la técnica normal.

10.5 Evaluacién y seializacion de la estenosis

Observe ‘mediante vision fluoroscopica la proyeccion mas distal de la arteria que
presentala estenosis o la obstruccion.

Obtenga una imagen de seguimiento del area de la lesion si es necesario.

10.6 Seleccion del sistema de stent adecuado

1. Mida el diametro del vaso de referencia (proximal y distal a la lesion o a la
obstruccion). Seleccione un stent segun lo que se indica en la Tabla 2-2.

2. Mida la longitud total de la lesion real y seleccione la longitud adecuada del stent
o stents que se van a desplegar. Para.garantizar una aposicion adecuada, se
recomienda elegir la longitud del stent de manera que sus extremos sobresalgan
al'menos 5’ mm de los extremos de la lesion, en el tejido sano.

Precaucidn: Encaso de que se necesitara mas-de un stent para cubrir la lesion,
deje al menos 5 mm de superposicion entre los stents. En general, se recomienda
colocar primero el stent distal.

Precaucion: Cuando se requiere-mas de un stent, si la colocacion implica contacto
entre los metales, los materiales de los stents deben ser de composicion similar.

3. ‘(alculeda distanciaexistente entre la lesién y el punto de entrada para seleccionar
la longitud adecuada del-sistema introductor del stent.

10.7 Preparacion del sistema introductor del stent

1. Abrala caja exterior para acceder a la bolsa que contiene el sistema introductor del stent.

2. Revise el indicador de exposicion.de temperatura en la-etiqueta de la bolsa para
confirmar-que la integridad‘del producto no se ha,comprometido. Consulte la
seccion Precauciones.

3. Después-deinspeccionar la bolsa con cuidado para comprobarque no se ha
dafiadoa barrera estéril, abra con cuidado la bolsa y extraiga la bandeja con el
sistema introductor del stent.

4. Retire con cuidado el sistema introductor del stent de la bandeja, sujetando el
mango del.sistema introductor.
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5. Examine el sistema introductor del stent para comprobar que no esté dafiado.
No utilice el dispositivo si se sospecha que su esterilidad o su integridad pueden
haberse visto afectados (p. €j., por un componente doblado o que falta). No utilizar
el dispositivo si esta doblado o si el cierre de ruedecilla no esta unido.

6. No retire el cierre de ruedecilla [2] antes del despliegue. La extraccion prematura
del cierre de ruedecilla puede producir un despliegue no deseado del stent.

7. Acople una jeringa de 10 ml (10 cc) con solucidn salina al luer de irrigacion [6] en el

mango. Aplique presion positiva. Continte irrigando hasta que la solucién salina
aparezca en el extremo distal del lumen de la guia. Extraiga el luer de irrigacion
[6 (para ello, tire de la jeringa o del mismo luer de irrigacion [6]) (consulte la
figura 4).

Banda marcadora

radiopaca en el
cuerpo medio

1 l

‘<—>— Aprox.3 mm
(Aprox.18mm) —

- R ill
- \\‘\ uedecilla [4]\
/ L
1\@3]]—?%
\\\ //‘

Marcadores radiopacos Marcadores radiopacos
Punta radiopaca 5] distales en el stent

[2] Cierre de ruedecilla

Empufadura

(3]

Luer de irrigacion

[1 proximales en el stent

Figura 4. Sistema introductor del stent

Intervencion

10.8 Intervenciones de introduccion
1. Acceda a la arteria utilizando una vaina de 6 F (2,1 mm).0. mayor convalvula hemostatica.

Precaucion: Utilice siempre una vaina guia o introductora para la intervencionde
implantacion a fin de proteger el lugar de acceso y evitar dafos en el sistema.

Precaucion: No utilizar un sistema introductor doblado. Si se dobla la vaina‘guia
o introductora en el lugar de acceso, se puede limitar el movimiento del'sistema
introductor durante el despliegue.

2. Pase una guia de 0,035 in (0,89 mm) de longitud adecuada (longitud recomendada
de 300 cm para sistemas introductores de stent con longitud de 130 cm) a través de
la lesion o la obstruccion.

Nota: Se recomienda encarecidamente utilizar una guia rigida de 0,035 pulgadas
(0,89 mm) para el despliegue del stent, especialmente en anatomias tortuosas y
accesos contralaterales. El uso de guias de tamafio demasiado pequefio puede
provocar que exista un apoyo insuficiente del dispositivo y comprometer la
introduccion del stent.
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Nota: Si utiliza una guia hidrdfila, asegurese de que esté hidratada en todo momento.

. Dilate previamente la lesién con un catéter balon de dilatacion y empleando

técnicas convencionales. Después de dilatarla-lesion-adecuadamente, retire el
catéter de dilatacion dejando la guia conlapunta distal a la lesién para el avance
del sistema del stent.

Precaucion: Basandose en su experiencia, los médicos deben usar su juicio para
dilatarlesiones arteriales u obstrucciones. No infle nunca.un catéter balén a la
fuerza hasta el punto de arriesgarse a diseccionar la pared arterial.

. Coloque el sistema introductor delstent con-liberacion de farmaco ELUVIA sobre la

guia. Haga-avanzar-el sistema-introductor.de manera.conjunta a través de la valvula
hemostatica del introductor-o la vaina guia.

Nota: No apriete demasiado la valvula Tuohy Borst para no limitar el movimiento
del sistema introductor.
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Nota: No retire el cierre de ruedecilla antes del despliegue. La extraccidn prematura
del cierre de ruedecilla puede producir un despliegue no deseado del stent.

10.9 Intervencion de despliegue del stent (consulte la figura 5)

1. Retire la distension del sistema mediante su avance justo.al pasar la lesion y a
continuacion, tire del sistema hacia atras hasta que los' marcadores radiopacos del
stent [1] queden centrados sobre la lesion a tratar.

Nota: Antes del despliegue, asegurese de dejar la distancia correcta entre el
extremo proximal del stent y la vaina gufa o introductora para evitar el despliegue
en el interior de la vaina guia o introductora.

2. Retire el cierre de ruedecilla [2]; para ello, comprimalas lenglietas y tire de ellas:
Compruebe que los marcadores radiopacos:siguen estando bien colocados a través
de la lesion.

2. Continde girando la ruedecilla hasta que la banda del marcador radiopaco del
cuerpo intermedio [5] pase los marcadores radiopacos proximales del stent,
generando un despliegue completo, o hasta que la flecha de activacion blanca
se vea en la varilla de extension de la empuriadura (en los stents de 150 mm de
longitud), lo que indica que es necesario activar la empufiadura para obtener un
despliegue completo del stent (consulte la figura 6). Los stents largos (150 mm) no
se desplegaran por completo si se utiliza inicamente la ruedecilla.

Nota: Cuando active la empuiiadura, evite un despliegue rapido.

Nota: No restrinja el movimiento de la ruedecilla [4] ya que, de lo contrario,
se puede dificultar el despliegue. No tire hacia atras de un stent parcialmente
extendido para hacerlo pasar por la vaina guia o introductora, ya que puede
producirse un desalojamiento.

Nota: No empuje ni tire del sistema introductor durante el despliegue, ya que
podria comprometerse la longitud del stent.

Precaucion: Si se encuentra una fuerte resistencia a la.introduccion del sistema
introductor.o si no-es posible iniciar la liberacion del stent, retire todo el sistema del
paciente e introduzca uno nuevo.

Nota: Para‘conseguirun rendimiento 6ptimo, mantenga el sistema introductor

que se encuentra fuera del-cuerpo tan recto y estable como sea posibleen toda su
longitud. Para ello, retire |a distension del sistema, mantenga una ligera tension
retrograda en el sistema introductor y fije el mango en el paciente o en la mesa de
operaciones durante el despliegue. Elusuario también puede enderezary estabilizar
el extremo distal del cuerpo exterior azul durante el despliegue.

Nota: Si no se reduce ladistension (consulte lafigura 5).0 la curvatura del catéter
del sistema introductor entre la.vaina guia 0 introductora y el mango del sistema
introductor durante el despliegue puede perjudicarse la precision, especialmente
en casos ipsolaterales.

Nota: Si es necesario reposicionar el sistema introductor de stent, la reinsercion del
cierre de ruedecilla impedira un despliegue involuntario.

Figura 5. Reduccion de la distension

10.10 Método de despliegue recomendado

1. Mediante fluoroscopia, mantenga la posicion de los marcadores radiopacos del stent
proximal y distal [1] con respecto al lugar de la intervencion. Deslice la ruedecilla
[4] del mango de despliegue en la direccion de la flecha indicada en el mango.
Continde deslizando la ruedecilla hasta que la banda del marcador radiopaco del
cuerpo intermedio [5] pase los marcadores radiopacos distales del stent. Observe los
marcadores radiopacos distales del stent a medida que se separan: la separacion de
los marcadores radiopacos distales del stent indica que el stent se esta desplegando.

Black (K) AE <5.0
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Flecha de activacion

Figura 6. La empuiiadura de los stentslargos (150 mm) debe retraerse
unicamente después de que laflecha de activacion blanca permanezca visible
para completar el despliegue.

3. Los stents largos (150 mm) deben desplegarse con la ayuda de la empufadura
después de que laflecha deactivacion blanca permanezca visible sobre la varilla de
extension dela.empuriadura. Agarre la empufiadura manual [3] y tire suavemente
hacia fuera del mango-en la direccion de la flecha. Tire hacia atras lentamente hasta
que la banda del marcador radiopaco del cuerpo intermedio [5] pase los marcadores
radiopacos proximales del stent generando el despliegue completo.

4. Visualice el sistema introductor mediante fluoroscopia, comprobando-que la banda
marcadora radiopaca [5] del cuerpo'intermedio haya traspasado los marcadores
proximales del stent. Ahora se puede retirar el sistema introductor.

5. Agarre la guia cerca del mango y retraiga el sistema reiteradamente sobre la guia
hasta que se haya extraido por completo. Tenga precaucion al extraer el sistema
introductor del stenty efectue siempre la manipulacion mediante fluoroscopia. Si se
percibe una resistencia inusual, avance de nuevo-cuidadosamente y gire el sistema
introductorpara intentar centrarloen el vaso;-a continuacion, con cuidado, intente la
extraccion una vez mas.
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Nota: Evite curvar la guia excesivamente cerca del mango al retraer el dispositivo
para facilitar la extraccion y evitar que la guia se doble.

6. Si existe una expansion incompleta en el stent, en cualquier punto-de la lesion,
puede realizarse una dilatacion por baldn con la técnica ATP-habitual.

Precaucion: Nunca dilate el stent posteriormente utilizando un baldn de didmetro
mayor que el didmetro nominal (indicado) del stent.

7. Retire laguiay la vaina del paciente y establezca la.hemostasia-mediante la técnica
convencional.

Eliminacion
Para reducir el riesgo de infeccion o los peligros microbianos después-de usar el
dispositivo, elimine el dispositivo y [0s embalajes de la siguiente manera:

Después del uso, el dispositivo- puede contener sustancias -biopeligrosas. Los
dispositivos que contienen sustancias biopeligrosas. deben; considerarse residuos
de este tipo y-almacenarse en un.recipiente para este tipo de sustancias, etiquetado
con el simbolo correspondiente.-No se-deben eliminar los-desechos-biopeligrosos
no tratados en el sistema-de residuos. urbanos. Las sustancias biopeligrosas: deben
eliminarse mediante-incineracion’ antes de-su eliminacién. Como alternativa y de
acuerdo con'las politicas hospitalarias, administrativas o gubernamentales locales; los
residuos biopeligrosos se pueden desechar en-una instalacion certificada para aplicar
el tratamiento adecuado a este tipo de sustancias.

10.11 Después de la intervencion

Evalle al paciente para-comprobarsi hay hematoma u-otros signos de sangrado en el
lugar de puncion.

Determinar el tratamiento antiplaquetario adecuado en funcion de las indicaciones de
laInter-Society Consensus (TASC Il) (u otras pautas aplicables en el-pais correspondiente)
acerca del tratamiento antiplaquetario después de la intervencion para reducir.el riesgo
de trombosis. Los pacientes que precisen abandonar prematuramente el tratamiento
antiplaquetario debido a una hemorragia activa sustancial, real o previsible,
deberan supervisarse cuidadosamente en. prevision de_episodios-cardiovasculares
o tromboembolicos y, una vez estabilizados, deberan reiniciar el tratamiento
antiplaquetario sin retrasos innecesarios.

BSC se compromete a efectuar seguimientos a largo plazo de los estudios en curso para
sequir respaldando la seguridad y eficacia de los stents con liberacion de farmaco ELUVIA.

Cualquier incidente grave que se produzca en relacidn-con este dispositivo: debera
transmitirse al fabricante y a la autoridad reguladora local pertinente.

Informacion para el paciente del dispositivo implantable

Indiquele al paciente que es posible encontrar informacion adicional en el sitio web de
Boston Scientific (www.bostonscientific.com/patientlabeling).

INFORMACION PARA INFORMAR AL PACIENTE

El médico debe tener en cuenta los puntos siguientes al asesorar a los pacientes sobre
el uso de ELUVIA en relacion con la intervencion:

o Comente los riesgos y beneficios, incluida la revision de los posibles episodios
adversos enumerados en este documento, tanto en relacion con ELUVIA como con
otras intervenciones que probablemente se empleen.
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Comente las alergias de los pacientes, en particular el riesgo para los pacientes que
pueden ser alérgicos al paclitaxel, al polimero, al niquel o al titanio.

¢ Comente los riesgos y beneficios del tratamiento antiplaquetario, incluido el riesgo
de tromboembolismo en caso de que el paciente sea alérgico o suspenda su uso.

o Hable de las instrucciones después de la intervencion, como las citas de
seguimiento, los cambios de estilo de vida, los medicamentos y las pautas de
asistencia doméstica o rehabilitacion.

¢ Proporcione al paciente la tarjeta del implante completada que debe llevar encima e
indiquele que es posible obtener informacién adicional, incluidas las condiciones de
IRM, en el sitio web de Boston Scientific (www.bostonscientific.com/patientlabeling).

* Indique al paciente que presente la tarjeta del implante a sus profesionales sanitarios
(médicos, dentistas, técnicos) para que puedan tomar las precauciones necesarias.

Vida qtil esperada

Informe al paciente que el stent es un implante permanente y que se ha probado su
integridad estructural (resistencia a las fracturas) durante un minimo de 10 afios; no
obstante, los materiales del dispositivo no son biodegradables y estan disefiados para
durar toda la vida del paciente.

REFERENCIAS

El-médico debe consultar publicaciones actualizadas sobre las practicas médicas mas
recientes de implantaciones de stent.

GARANTIA

Para acceder a lainformacion sobre la garantia, visite (www.bostonscientific.com/warranty).

ELUVIA es una marca comercial registrada de Boston Scientific Corporation o sus filiales.
Magnetom Trio es una marca comercial de Siemens Aktiengesellschaft Corporation.
Syngo.es una marca comercial de Siemens'Aktiengesellschaft Corporation.

Intera es una-marca comercial de Koninklijke Philips Electronics N.V. Corporation.

TAXOL es'una marca comercial de Bristol-Myers Squibb,Company.

Zilver PTX es una marca comercial de Cook Medical Technologies LLC.

Todas las-demas marcas comerciales son propiedad de sus respectivos propietarios.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 8 x 8 Global, 92310048)), IFU, MB, ELUVIA, Global, 51130986-01B


http://www.bostonscientific.com/patientlabeling
http://www.bostonscientific.com/patientlabeling
http://www.bostonscientific.com/warranty

BSC (MB IFU Template 8 x 8 Global, 92310048)), IFU, MB, ELUVIA, Global, 51130986-01B

TABLES DES MATIERES
MISE EN GARDE ...........oooveiieiteiiectecee sttt sss st 23
1. MISE EN GARDE CONCERNANT LA REUTILISATION...............oovvocieseborereecc s 23
2. DESCRIPTION DU DISPOSITIF .........oooieirieeieciesic e siin b ssses 23
Tableau 2-1. Description du systéme de stent vasculaire a élution
MEdIcaMENtEUSE ELUVIA..........ooeieecerirrieetsras sttt s e 23
CONTENU ..o St ns s 23
Principe de fonCtioNNeMENT........co.cvieee e b s 23
Matériaux
2.1 Description des composants du diSPOSItif ...ttt 24
2.2 Description du produit MEdiCaMENTEUX t.-ieveeeereees it eseee it hasiees

2,20 PACUIAXEI. ...t et e e b b et
Figure 1. Structure chimique du Paclitaxel (PTx)

2.2.2 Polymere d'amorcage et systeme porteur en-copolymere a matrice
MEAICAMENTEUSE fele. oot siteneseese et besesesssns e sseenesFhsenss s fEiabrtansnssenndorins 24

Figure 2. PBMA (polyméthacrylate de n=butyle). ..ot 24

Figure 3. Polymere PVDF-HFP [poly(fluorure de vinylidene)-
POlY(NeXafluOrOPrOPYIENE) ..ottt it o b et veendadi e 24

2.3 Matrice du produit et teneur en paclitaxel

Tableau 2-2. Matrice du Systeme de stent vasculaire a €lution

médicamenteuse ELUVIA et teneur.en paclitaxelo........oo.icovrmereecreciere el 25
ADYTOGRNE ...t dee b s beteeseesb et s s e e es s A e 25
Informations relatives aux UtiliSateurs .o ..o i e 25

3. UTILISATION/INDICATIONS ... fcovieieceessintensie s eesasie et es s s s sseess g detamesanes 25
Enoncé surles avantages CliNIQUES ... .t eeeeueointiereeeeeesiesibosensenenss oo

Résumé des performances cliniques et en matiére de sécurité

4, CONTRE-INDICATIONS ...t e ess b iansos s sbsintan s s ss s o 25

S.MISES EN GARDE ..........coovvrieiiiiciecee e ssie e e ns e et 25
5.1 Criteres G8NETAUX .....veueeeereeerreseeseeeeeseesseesseesssessesessents .25
5.2 Traitement antiplaquettaire avant et apres la procédure .......cco.oeciee i 26

6. PRECAUTIONS ...........oooooerroneeeeeneesssssssssssssnessssssssssssse Fassssssssssie e ssnssspes b
6.1 Précautions générales
6.2 Grossesse/allaiteMeNt...........c.riiriiee e b B e 26
6.3 Informations concernant le produit médicamenteuX ............cuevereeiiiniiniienenne. 26
6.4 Interaction médicamenteuse............cocvvverrererenns .26
6.5 IRM (imagerie par résonance MAgNEtiGUE) ........cveurveerermreeeresreeseesersssessnsesne 26
Informations relatives a la température 3,0 Tesla.........ccoeuevererercereeeieseeioe 26
Informations relatives a la température @ 1,5 TeSIa .....cvrvverereireieieeeeee 21

Artefact d'imagerie (selon ASTM F2119)
RECOMMANAALIONS ..o nsees

Black (K) AE <5.0

7. EVENEMENTS INDESIRABLES..................ooooiommmieeeeeeeeeesieeeeeeeneneeeesse oo 27

8. ETUDES CLINIQUES ............oovooeeeeeeeeeeeese oo seeeseseneee e 27
8.1 Résumé de la méta-analyse : Signal de mortalité tardive pour les
dispositifs a revétement de paclitaXel..........occecuveeiveciieicieeeeee e 27

Q. PRESENTATION. .....cc.ccccccvvvnrssnieneessessssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssesssssssssnsees 28
Détails concernant le diSPOSItif ..........ceeurueeueeereereireeeeeeesee s 28
Manipulation et StOCKAGE .......c.vveveeeieirciee e 28

10. INSTRUCTIONS D'UTILISATION .........ovririerrirreecieesesteesseesssssssseessssesssessesssnnenns 28
10.1 Inspection avant UiliSAtioN ............oririerinniceee s 28
Eléments supplémentaire nécessaires pour une utilisation en toute sécurité........ 28
10.2 Matériel recommandé (non inclus dans I'emballage du systéme de stent)..... 28
PIEPATAtION ..o ettt
10.3 Préparation du PAtIENT.........cceeeererreereseeeceeeee s
10.4 Injection du produit de contraste
10.5 Evaluation de la sténose et marquage d'Un rePare ..........oooeoeorrereeeeeevevvvvvvenees 28
10.6 Sélection du systeme de Stent COMECt ... 28
10.7 Préparation du systéme de mise en place du stent .........cccoeeevveieieiieieceeienn. 29

Figure 4.Systéme de mise en place du SteNt .........covcuecveevceeieieieieeeee e 29
PTOCEAUIE «...oovoeiee s bt 29
10:8 Procédures de mise N PlACE..........co i 29
10.9 Procédure de-déploiement du stent (voir 1a figure 5) ........ccoeveerreenrienneernrienns 30
Figure 5.Suppression de [a1aXite ............c.coceeveeuerueriecieceeececee e 30

10.10 Méthode de déploiement recommand@e...........ccveeeeeurerreeerreieieieieieies 30

Figure 6.En cas d'utilisation de longs stents (150 mm), rétracter la poignée
uniguement aprés apparition de la fleche d'activation blanche jusqu'au

déploiement total.

lISE QU FEDUL. ... iiieeeee s firesie ettt as st esnnseenes

1017 APIES 12 PrOCEAUIE 2iuiivvnvrissesseeseiresesib s tedisesesse s ssss st snss s ssses 31

Informations concernant le dispositif implantable destinée au patient................... 31
INFORMATIONS DESTINEES AU PATIENT ... 50t 31

DUTEE A8 VIE PIEVUE ... eeiue it ot et nenee 32
REFERENCES . .00 oo et bbb b 32
GARANTIE ...l fiveias e sasesbets s s s e ssenssinsasssasssesssndia b ss s 32

MB Drawing 50573139



ELUVIA™

Tableau 2-1. Description du systéme de stent vasculaire a élution
médicamenteuse ELUVIA

Systéme de stent vasculaire a élution médicamenteuse ELUVIA

| O VER-THE-WIRE

Systeme de stent vasculaire a élution
médicamenteuse

B, ONLY

Avertissement : Selon la loi fédérale américaine, cet appareil ne peut étre vendu que
sur prescription d'un médecin.

MISE EN GARDE

Un signal d'augmentation-du risque de mortalité tardive a été identifié suite a
I'utilisation.de ballonnets a revétement de paclitaxel et de stents a élution de
paclitaxel pour les maladies-artérielles fémoro-poplitées, apparaissant environ
2 ans a 3 ans apres le traitement, par rapport a 'utilisation de dispositifs sans
revétement médicamenteux. Il existe une incertitude quant a I'ampleur et-au
mécanisme d'untelrisque, notamment en ce qui concerne I'impactdel'exposition
répétée a un dispositif a revétement de paclitaxel. Les médecins doivent aborder
ce signal de mortalité tardive, ainsi que les bénéfices et les risques des options
thérapeutiques disponibles, avec leur patient.

1. MISE EN GARDE CONCERNANT LA REUTILISATION

Le contenu est livré STERILE, par stérilisation a I'oxyde d'éthyléne (OE). Ne pas utiliser
si I'emballage stérile est endommagé. Si le produit est endommagé,-contacter le
représentant de Boston Scientific.

Ausage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser; La réutilisation, le retraitement
ou la restérilisation de ce dispositif risque de compromettre son intégrité structurelle
et/ou d'entrainer son dysfonctionnement et-ainsi provoquer des ‘blessures, des
maladies ou le déces du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
peut également créer un risque de contamination du -dispositif .et/ou provoquer
I'infection ou la surinfection croisée du patient, notamment la transmission de
maladie(s) infectieuse(s) d'un patient a un autre. La contamination du dispositif peut
causer des blessures, des maladies ou le décés du patient.

Lire attentivement toutes les instructions avant utilisation. Respecter toutes les mises
en garde et précautions figurant dans ce mode d'emploi: Le non-respect de ces
instructions peut entrainer des complications.

STERILE - NE PAS RESTERILISER - A USAGE UNIQUE

2. DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le Systéme de stent vasculaire a élution médicamenteuse ELUVIA est un produit
comprenant un dispositif et un médicament composé de : un dispositif (systeme de
stent) et un revétement médicamenteux (une formule de paclitaxel dans une matrice
en polymere). Les caractéristiques du Systéme de stent ELUVIA sont décrites dans le
tableau 2-1.
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Longueurs de stent disponibles (mm) 40, 60, 80,100, 120, 150
Diametres de stent disponibles (mm) 6,7

Alliage de nickel-titane (NiTi)

Matériau du stent

Produit médicamenteux Un revétement conforme d'un support
polymére constitué de paclitaxel

(10 % du poids) et de PVDF (difluorure

de polyvinylidine pour 90 % du poids) avec
une dose nominale maximale de médicament
de 517 ug sur le plus grand stent

(7,00 mm x 150 mm).

La modification de la longueur du stent
ELUVIA déployé du systeme de mise
en place est environ 2,5 % en moyenne.

75,130

Modification de la longueur moyenne du
stent au diamétre du vaisseau

Longueur utile-du systéme de mise en
place (cm)

Contenu
e_Un (1) stent ELUVIA avec systéme de mise en place

Principe de fonctionnement

Le Systéeme‘de stent ELUVIA est un produit combiné dispositif/médicament composé
d'une endoprothése implantable (stent), d'un revétement médicamenteux a double
couche et du systeme de mise en place du stent.

ELUVIA consiste en un stent métallique nu recouvert d'un systeme a double couche
(une' formulation” de paclitaxel contenue dans une matrice polymeére). La couche
primaire (PBMA) favorise I'adhésion de la couche active au stent. La couche active est
constituée du. médicament paclitaxel associé au polymére PVDF-HFP. La combinaison
médicament/polymére permet au médicament paclitaxel d'étre efficacement libéré sur
une période de temps.

Le matériau constituant. le-stent-est-un alliage a mémoire de forme nickel-titane
(Nitinol). Les alliages-a-mémoire- de forme présentent des propriétés particuliéres,
notamment une super élasticité et une mémoire de forme. Le nitinol peut exister en
deux phases.: Une phase martensitique et.une phase austénitique. Le passage de la
phase martensitique ala phase austénitique, ou l'inverse, est appelé transformation
de phase. Au cours d'une transformation de phase, les atomes se réarrangent en une
structure différente, permettant au matériau de présenter un comportement différent.
Les transformations-de phase. peuvent se produire a la suite de changements de
température oude contraintes dans le-matériau.

Le systéme de mise-en'place de stent (SDS)-est de conception triaxiale, ce qui signifie
qu'il_comporte une gaine extérieure fixe qui contribue a‘la stabilité du stent et
systéme de mise en place pendant le déploiement. Le systeme de mise en place de
I'endoprothese consiste en un'ensemble de gaine interne composé de deux éléments
distincts : le revétement interne fournit la lumiére du fil de guidage pour le systeme
de mise en-place et l'intérieur proximal est le butoir du-systéme de mise en place qui
est une ‘surface rigide contre laquelle/il-faut pousser pour maintenir I'endoprothése
immobile pendant le déploiement de I'endoprothése lorsque la gaine centrale est
rétractée. La gaine. médiane protege et contraint le stent avant son déploiement. La
gaine externe assure la stabilité du systéme pendant le déploiement du stent. Le stent
est déployé en rétractant la gaine médiane du systéme de mise en place en tirant sur la
poignée de traction et/ou en utilisant la molette.

Black (K) AE <5.0
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Lors de la fabrication, le stent ELUVIA subit des traitements thermiques qui conférent
une « mémoire » au nitinol, lui permettant de se dilater jusqu‘a un diamétre spécifié
lorsqu'il est exposé a certaines conditions de contrainte et/ou de température. Ensuite,
le stent est chargé dans le systéme de mise en place, qui transforme le stent en phase
martensite.

Lorsque le stent est exposé a la température du corps ‘et ‘que la gaine centrale
est rétractée pour déployer le stent, ce dernier passe-instantanément de la phase
martensitique a la phase austénitique. Pendant la-phase austénitique, le stent tente
de retrouver le diamétre qui lui a été conféré lors de la fabrication. Le vaisseau limite
I'expansion du diamétre du stent.

Matériaux

2.1 Description des composants du dispositif

Le systéme de stent comprend les.éléments suivants : I'endoprothese implantable
et le systéme de mise en place du stent. Ce'stent auto-expansible coupé au-laser est
composé d'un alliage de nickel et -de titane (nitinol). Sur les extrémités proximale et
distale du stent, des repéres radio-opaques en tantale augmentent lavisibilité du stent
pour faciliter sa mise en-place. Le stent est contracté dans un systeme de mise en place
de 6 F (diamétre externe maximal de 2,1-mm). Ce-dernier a“une conception triaxiale,
avec un corps externe permettant de le stabiliser, un corps central pour protéger et
comprimer le stent et un.corps-interne pour fournirune lumiere de guide: Le systeme
de mise enplace est compatible avec les guides de 0,035 in{0,89 mm).

Le stent a élution' médicamenteuse ELUVIA est disponible-en une variété de diamétres
et de longueurs. Le systéme.de mise en place est. également disponible  en deux
longueurs utiles (75 cm et 130 cm),

2.2 Description du produit médicamenteux

Le systéme de stent vasculaire a élution médicamenteuse ELUVIA est unestructure
de stent auto-expansible en nitinol (alliage nickel-titane) avec des marqueurs radio-
opaques en tantale recouverts d'une ‘couche primaire en-polybutyl-méthacrylate
(PBMA) et en polyfluorure de vinylidene hexafluoropropyléne (PVDF-HFD). avec une
couche active en paclitaxel. Vous trouverez ci-dessous les matériaux utilisés dans le
stent ELUVIA, en pourcentage du poids:

Nitinol 99,999 %
Paclitaxel <0,1 %
PBMA <0,1%
PVDF-HFP <0,1%
Tantale <0,1%

2.2.1 Paclitaxel

L'ingrédient pharmaceutique actif du systéme de stent vasculaire a “élution
médicamenteuse ELUVIA est le paclitaxel semi-synthétique. Le Paclitaxel semi-
synthétique est synthétisé a partir de composés précurseurs retenus parmi-un large
éventail d'espéces et d'hybrides Taxus. Le nom chimique du paclitaxel est le suivant :
Acide benzénépropanoique, B -(benzoylamino)- a- hydroxy-, 6,12 b-bis (acétyloxy)-12-
(benzoyloxy) - 2a, 3, 4, 4a, 5, 6, 9, 10, 11, 12, 12a, 12b-dodécahydro-4, 11-dihydroxy-4a,
8,13, 13-tetraméthyl-5-ox0-7, 11 méthano-1H-cyclodéca[3, 4]benz[1, 2-b]oxét-9-yl ester,
[2aR-[2aq, 4B, 4aB, 6B, 9a (aR*, BS*), 10, 12, 12aa, 12bal]].

Le paclitaxel est un diterpénoide doté d'un squelette de taxane constitué de 20 atomes
de carbone, une masse moléculaire de 853,91 g/mol et une formule moléculaire de
C47TH5INOT4. Il est hautement lipophile, insoluble dans I'eau mais entiérement soluble
dans le méthanol, I'éthanol, le chloroforme, I'acétate d'éthyle et le diméthylsulfoxyde.

La structure chimique du paclitaxel est indiquée a la figure 1.

Black (K) AE <5.0

Figure 1. Structure chimique du Paclitaxel (PTx)

2.2.2 Polymére d'amorcage et systéme porteur en copolymére a matrice
médicamenteuse

Le stent contient une couche de polymére d'amorcage en PBMA (polyméthacrylate
de n-butyle) entre le stent métallique non recouvert et la couche de matrice
médicamenteuse: La structure chimique du PBMA est indiquée ci-dessous a la figure 2.
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Figure'2. PBMA (polyméthacrylate de n-butyle)

La couche-de la matrice médicamenteuse est constituée d'un copolymere aléatoire
semi-cristallin, PVDF-HFP. [poly(fluorure” de vinylidéne)-poly(hexafluoropropyléne)],
mélangé au paclitaxel. La structure chimique du PVDF-HFP est indiquée ci-dessous a
lafigure 3.
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Figure 3. Polymére PVDF-HFP [poly(fluorure de vinylidene)-
poly(hexafluoropropyléne)]
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2.3 Matrice du produit et teneur en paclitaxel

Tableau 2-2. Matrice du Systéme de stent vasculaire a élution médicamenteuse
ELUVIA et teneur en paclitaxel

Diamétre | Longueur | Longueur | Diamétre du | Teneur

nominal déployée | utile (cm) | vaisseaude | nominale en

du stent (mm) référence paclitaxel

(mm) (mm) (ug)
H74939295600470 | 6 40 75 135
H74939295600670 | 6 60 75 207
H74939295600870 | 6 80 7 272
H74939295601070 | 6 100 75 344
H74939295601270 | 6 120 75 409
H74939295601570 | 6 150 7 40-60 517
H74939295600410 | 6 40 130 135
H74939295600610 | 6 60 130 207
H74939295600810.| 6 80 130 272
H74939295601010 | 6 100 130 344
H74939295601210.. | 6 120 130 409
H74939295601510 | 6 150 130 517
H74939295700470_ | 7 40 75 135
H74939295700670 | 7 60 75 207
H74939295700870 | 7 80 75 272
H74939295701070 | 7 100 15 344
H74939295701270 | 7 120 75 409
H74939295701570 | 7 150 15 517
H74939295700410 | 7 40 130 S 135
H74939295700610 | 7 60 130 207
H74939295700810 | 7 80 130 212
H74939295701010 | 7 100 130 344
H74939295701210 | 7 120 130 409
H74939295701510 | 7 150 130 517

Apyrogéne

Le systéme de stent vasculaire a élution médicamenteuse ELUVIA est conforme aux
spécifications de la limite de pyrogéne.

Informations relatives aux utilisateurs

Seuls les médecins, les techniciens et les infirmiéres expérimentés dans la préparation
et la réalisation d'interventions vasculaires périphériques doivent utiliser cet appareil.
3. UTILISATION/INDICATIONS

Le systtme de stent vasculaire a élution médicamenteuse ELUVIA est congu pour
améliorer le diamétre luminal pour le traitement des sténoses de-novo ou des
resténoses symptomatiques dans l'artére fémorale superficielle native et/ou dans
I'artére poplitée proximale avec des diamétres de vaisseau de référence de 4,0 a
6,0 mm.
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Enoncé sur les avantages cliniques

Le systeme de stent vasculaire a élution médicamenteuse ELUVIA est concu pour
améliorer le diametre luminal pour le traitement des sténoses de-novo ou des
resténoses symptomatiques dans l'artére fémorale superficielle native et/ou dans
I'artére poplitée proximale. Le bénéfice clinique peut étre mesuré par les résultats
cliniques globaux tels que démontrés par les taux de perméabilité primaire, I'absence
d'amputation, I'absence de TLR et la survie globale par rapport aux autres thérapies
existantes.

Résumé des performances cliniques et en matiére de sécurité

Pour les clients au sein de I'Union européenne, utiliser le nom du dispositif indiqué sur
I'étiquette pour chercher le résumé des performances cliniques et en matiére de sécurité
du dispositif, qui est disponible sur le site Web de la base de données européenne sur
les dispositifs médicaux (EUDAMED) : (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

4. CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation du systeme de stent vasculaire a élution médicamenteuse ELUVIA est
contre-indiquée-dans toute situation ol une angioplastie transluminale percutanée
(ATP) est contre-indiquée.

5. MISES EN GARDE

5.1 Critéres généraux
o Ne pas utiliser le systéme de mise en place s'il est tordu.

* Ne faire progresser le systéme de mise en place du-stent que sur un guide
recommandé: L'utilisation d'autres guides peut-entrainer des difficultés de
déploiement entrainant un événement indésirable ou la nécessité d'une
intervention/chirurgie urgente.

o Lorsque les cathéters sont présents dans le corps, ils ne doivent étre manipulés que
sous radioscopie. Un équipement radiographique fournissant des images de haute
qualité-est nécessaire.

o /Si'une intervention de sauvetage (dissection ou autres complications nécessitant la
mise en place d'un'stent supplémentaire) est pratiquée, les stents utilisés doivent
étre composés-d'un matériau similaire.

o Siplusieurs stents sont requis, assurer au moins un chevauchement de 5 mm entre
les stents.

« “Avant d'achever la procédure; effectuer une radioscopie pour s'assurer de la mise
en place correcte du stent. Sila lésion n'est pas entiérement recouverte, utiliser des
stents supplémentaires selon les besoins pour traiter correctement la Iésion.

e La taille minimale de la gaine d'introduction ou.de guidage est imprimée sur
I'étiquette de I'emballage. Ne pas tenter de faire passer le systéme de mise en
place du stent parune gaine d'introduction-ou de guide de taille inférieure a celle
indiquée sur I'étiquette.

e En cas de thrombose du.stent déployé, considérer une thrombolyse et/ou une
angioplastie transluminale percutanée.

¢ En cas de complications telles qu‘une infection ou un‘traumatisme du vaisseau, un
retrait chirurgical du stent peut s'avérer nécessaire:

 Procéder avec uneextréme précaution lors du refranchissement d'un stent
partiellement ou totalement déployé a I'aide de dispositifs complémentaires
pour s'assurer que.ces derniers ne se prennent pas dans les mailles du stent
précédemment mis en.place.

Black (K) AE <5.0
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¢ Ne pas retirer le verrou a molette avant le déploiement. Le retrait prématuré du
verrou a molette peut entrainer un déploiement accidentel du stent.

o En cas de difficultés de déploiement du stent (par exemple déploiement partiel), la
manipulation du dispositif, le retrait/remplacement du systéme de mise en place
ou une intervention médicale ou chirurgicale urgente peuvent étre nécessaires.

o (e produit ne doit pas étre utilisé sur les patients présentant des troubles
hémostatiques non corrigés ou ceux ne pouvant pas recevoir de traitement
anticoagulant ou de traitement par antiagrégants plaquettaires.

e Personnes présentant une allergie connue au paclitaxel (ou a des.composés
structurellement apparentés), au polymére ou a sesicomposants individuels (voir
détails dans ces rubriques : Les sections du polymére d'amorcage et du copolymere
porteur de la matrice du médicament), le nickel ou e titane peuvent subir une
réaction allergique a cet implant.

5.2 Traitement antiplaquettaire avant et aprés la procédure

Ce dispositif présente ‘un risque de thrombose. aigué, subaigué ou tardive, de
complications vasculaires et/ou de saignements. Il est fortement recommandé au
médecin traitant de suivre les recommandations de I'Inter-Société (TASC.JI) (ou autres
normes locales applicables) concernant le traitement antiplaquettaire avant et aprés la
procédure pour-réduire le risque de thrombose.

6. PRECAUTIONS

6.1 Précautions générales
o Ne pas utiliserapres la date limite d'utilisation indiquée sur I'emballage. Consulter
la section Présentationavant I'utilisation.

¢ Lamise en place d'un stentau travers d'une bifurcation ou.d’un vaisseau latéral
peut compromettre des.procédures thérapeutiques ou de diagnostic ultérieures.

e Le stent n'est pas concu pour étre repositionné.

» Une fois que le stent est partiellement déployé, il ne peut étre ni « recapturé »ni
« recomprimé » au moyen du systéme de mise en place du stent.

e Le stent peut causer une embolie du site de I'implantation le long de la lumiére
artérielle.

o Ne pas utiliser si la pastille de I'indicateur d’exposition de température sur
I'étiquette de la poche est de couleur rouge; indiquant que I'expansion du stent
peut avoir été compromise.

o Ne pas utiliser si I'indicateur d'exposition a la température figurant sur I'étiquette
de la poche est absent.

» Ne pas exposer a des solvants organiques (de I'alcool, par.exemple).

6.2 Grossesse/allaitement

Ce produit n'a pas été testé sur des femmes enceintes ni sur-des.hommes ayant
I'intention d'avoir des enfants ; les effets sur le fetus en cours de développement n‘ont
pas été étudiés. Les risques et les effets sur la reproduction demeurent inconnus.

Il n'est pas recommandé d'utiliser le systéme de stent vasculaire” a élution
médicamenteuse ELUVIA chez les femmes enceintes ou ayant I'intention d‘avoir des
enfants.

On ne sait pas si le paclitaxel est excrété dans le lait humain. Chez les rates allaitantes,
la concentration dans le lait est plus élevée que le taux plasmatique maternel et décline
en paralléle avec ce taux. Les meres doivent étre averties des réactions indésirables
potentielles graves au paclitaxel chez les enfants allaités. Avant I'implantation d'un
stent ELUVIA, évaluer avec soin la poursuite de I'allaitement en prenant en compte
I'importance du stent pour la mére.
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6.3 Informations concernant le produit médicamenteux

Le mécanisme d'action par lequel un stent a élution de paclitaxel réduit ou inverse
la formation et la prolifération néointimales, menant a une resténose, comme
I'ont démontré les études cliniques, n'a pas été établi. Il est avéré que le paclitaxel
favorise I'assemblage des microtubules des dimeéres de tubuline et qu'il stabilise les
microtubules en empéchant la dépolymérisation. Cette stabilité a pour effet d'inhiber la
réorganisation dynamique normale du réseau de microtubules qui est essentielle aux
fonctions cellulaires que sont I'interphase et la mitose.

6.4 Interaction médicamenteuse

Les. interactions possibles entre le paclitaxel et les médicaments administrés
simultanément n'ont pas été formellement étudiées. Les interactions
médicamenteuses entre les doses chimiothérapiques systémiques de paclitaxel et les
traitements concomitants éventuels sont détaillées dans les notices des spécialités
pharmaceutiques contenant du paclitaxel, telles que le TAXOL. Dans la mesure ou la
dose de paclitaxel incorporée dans chaque stent ELUVIA est au minimum 400 fois
inférieure a celle utilisée dans les applications oncologiques du médicament et qu'elle
est libérée a des niveaux considérablement inférieurs, il est peu probable que des
interactions médicamenteuses puissent étre détectées. Ceci est confirmé par le fait que
des niveaux systémiques de paclitaxel n‘ont pas été détectés aprés la mise en place du
stent lors des essais cliniques.

6.5 IRM (imagerie par résonance magnétique)
Des tests non cliniques ont montré que le stent vasculaire a élution médicamenteuse
ELUVIA est compatible avec la résonance magnétique dans des conditions spécifiques.

I peutétre scanné en toute sécurité jusqu'a unelongueur totale de 150 mm et les stents
chevauchants jusqu‘a 200 mm dans les conditions suivantes :

¢ Champ magnétique statique de 3 Tesla et 1,5 Tesla.
o _Gradient de champ magnétique'statique < 100 Tesla/métre (extrapolé).

¢ Mode de fonctionnement normal uniquement avec un taux d'absorption spécifique
(SAR) moyen maximal pour le corps entier de 2’ W/kg pendant 15 minutes de
balayage pour des points de-repére du patient au-dessus de I'ombilic (nombril du
patient):

e “Taux d'absorption spécifique moyen maximal pour le corps entier de 0,48 W/kg
pendant 15 minutes de balayage pour des points de repere du patient au-dessous
de l'ombilic.

o N'utiliser-que la bobine de-transmission corps entier. Ne pas utiliser de bobines de
transmission locales. Des.bobines de réception locales peuvent étre utilisées.

Une IRM a 3 T ou 1,5.T peut étre"effectuée immédiatement aprés I'implantation du
stent vasculaire a-élution médicamenteuse ELUVIA. Le stent vasculaire a élution
médicamenteuse ELUVIA ne doit pas-migrer.dans cet environnement d'imagerie par
résonance magnétique. La compatibilité conditionnelle de ce stent avec les IRM au-dela
de ces conditions na pas été évaluée,

Informations relatives ala températurea 3,0 Tesla

Lors de tests non cliniques; le stent vasculaire a élution médicamenteuse ELUVIA a des
longueurs simples de 100 mm et deslongueurs de chevauchement de 200 mm a généré
une augmentation de température inférieure a 3,6 °Ca un taux d'absorption spécifique
moyen‘maximal.pour le corps entier-de 0,48 W/kg. Ceci a été établi par des calculs
validés pendant 15 minutes de balayage RM dans un appareil d'imagerie par RM de
3 Tesla GE Signa HDxt; avec la version de logiciel suivante : Version logicielle 24\LX\MR :
Appareil d'imagerie par RM HD16.0 v02 1131. Sur ce modéle, les températures signalées
tiennent compte de I'incertitude et des effets de refroidissement de la perfusion.

MB Drawing 50573139



¢ Pour les points de repére au-dessus du nombril, I'élévation de température calculée
était de 1,94 °C pour un taux d'absorption spécifique (TAS) moyen pour le corps
entier de 2,0 W/kg et une durée de balayage continu de 15 minutes en prenant en
compte le refroidissement de la perfusion et I'incertitude.

¢ Pour les points de repére au-dessous du nombril, I'élévation-de température
calculée était de 3,63 °C pour un taux d'absorption spécifique (TAS) moyen pour
le corps entier de 0,48 W/kg et une durée de balayage continu de 15 minutes en
prenant en compte le refroidissement de la perfusion et I'incertitude.

Informations relatives a la température a 1,5 Tesla

Lors de tests non cliniques, le stent vasculaire a'élution médicamenteuse ELUVIA a
des longueurs simples de 150 mm et des longueurs de chevauchement de 200-mm a
généré une augmentation de température inférieure-a 3,47 °C a un taux d‘absorption
spécifique (SAR) moyen maximal pour Je corps entierde 0,41 W/kg. Ceci.a été établi par
des calculs validés pendant. 15 minutes de balayage RM-dans un appareil d'imagerie
par RM a bobine GE de'1,5 Tesla:(Modéle 46-306600G2, General Electric'Healthcare,
Milwaukee, WI). Sur-ce modele, les températures signalées tiennent compte.de
I'incertitude et des effets de refroidissement de la perfusion.

e Pour les points de repére au-dessus-du nombril, I'é/évation de température calculée
était de 0,9 °Cpour un taux d'absorption spécifique (TAS) moyen pour le corps
entier de 2,0 W/kg et une durée de balayage continu de 15 minutes en.prenant en
compte le refroidissement de la perfusion et I'incertitude.

¢ Pour les points de repére au-dessous du nombril, I'élévation de température
calculée était de 3,47 °C pour un taux d'absorption spécifique (TAS) moyen pour
le corps entierde 0,41 W/kg et une durée de balayage continu de 15 minutes en
prenant en compte le refroidissement de la perfusion et I'incertitude.

Artefact d'imagerie (selon ASTM F2119)

L'artefact d'imagerie s'étend sur. environ 5-mm depuis-le périmétre du diamétre du
dispositif et sur 1,5 mm au-dela de chaque extrémité de la longueur.du stent ELUVIA
non revétu, dans le cadre de tests non cliniques ayant recours a la séquence d'écho de
spin. Avec une séquence écho gradient, I'artefact d'imagerie s'étend sur 12.mm depuis
le périmetre du diametre du dispositif-et sur 1,8 mm au-dela de chaque extrémité de la
longueur du stent avec les deux séquences protégeant partiellement la lumiére dans
un systéme d'imagerie par RM de 3,0 Tesla-Achieva (mise a jour Achieva) de Philips
Medical Solutions, version logicielle 2.5.3.0 2007-09-28. avec une hobine crane de
transmission/réception Quadrature. Les artefacts d'imagerie dans-une bobine cage
d'oiseau corps entier sont similaires aux artefacts d'imagerie obtenus dansune bobine
crane a polarisation circulaire de transmission/réception.

Recommandations

Il est recommandé que les patients enregistrent les conditions dans lesquelles
I'implant peut étre scanné en toute sécurité auprés de la Fondation MedicAlert
(www.medicalert.org) ou d'une organisation similaire.

7. EVENEMENTS INDESIRABLES

Ci-aprés se trouve la liste non exhaustive des événements indésirables possibles
pouvant étre associés a I'usage d'un stent périphérique :

* Réaction allergique (au médicament/polymére, au produit de contraste, au
dispositif ou autre)

¢ Saignements/hémorragie
o Déces
» Embolie (air, plaque, thrombus, dispositif, tissu ou autre)
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¢ Hématome

¢ Hypotension/hypertension

e Ischémie/nécrose

o Nécessité d'une intervention ou d'une chirurgie supplémentaire
e Insuffisance ou défaillance rénale

o Resténose de l'artére stentée

e Septicémie/infection

e Thrombose/thrombus

e Angiospasme

e QOcclusion vasculaire

 Traumatisme vasculaire (perforation, pseudo-anévrisme, blessure, rupture et
dissection)

Evénements indésirables possibles non mentionnés ci-dessus et pouvant étre liés
exclusivement au revétement de paclitaxel :

o Réaction allergique ou immunologique au médicament (paclitaxel ou produits de
structure similaire) ou au revétement en polymere du stent (ou ses composants
individuels)

o Alopécie

e Anémie

¢ Symptomes gastro-intestinaux

 Troublesthématologiques (y compris leucopénie, neutropénie, thrombocytopénie)

* Modifications.des enzymes hépatiques

_Modifications histologiques au niveau de'la paroi vasculaire, y compris
inflammation, [ésion cellulaire ou nécrose

. Myalgie/arthralgie
¢ Neuropathie périphérique
o D'autres événementsindésirablesimprévus actuellement peuvent se produire

8. ETUDES CLINIQUES

8.1 Résumé de la méta-analyse : Signal de mortalité tardive pour les dispositifs
arevétement de paclitaxel

Une_méta-analyse d'essais contr6lés randemisés publiée en décembre 2018 par
Katsanos et. al. a identifié un risque accru de mortalité tardive a 2 ans et au-dela
pour-les ballonnets revétus de paclitaxel et les stents a élution de paclitaxel utilisés
pour traiter-les artériopathies fémoropoplitées. Enréponse a ces données, la FDA a
réalisé une méta-analyse au hiveau des patients des données de suivi a long terme
des essais pivotaux randomisés avant.commercialisation des dispositifs recouverts de
paclitaxelutilisés pour traiter les.maladies fémoropoplitées en utilisant-les données
cliniques.disponibles jusqu’en mai 2019. La-méta-analyse a également montré un
signal'de mortalité tardive chez les sujets-de I'étude traités avec des dispositifs revétus
de paclitaxel par rapport aux patients traités avec des dispositifs non revétus. Plus
spécifiquement, dans le cadre des 3-essais randomisés.réalisés aupres d'un total de
1090 patients et sur 5 ans de données disponibles, le taux de mortalité brut était de
19,8 % (fourchette comprise entre 15,9-% et 23,4 %) chez les patients traités avec des
dispositifs a revétement de paclitaxel contre 12,7 % (fourchette comprise entre 11,2 %
et 14,0 %) chez les sujets traités avec des dispositifs sans revétement. Le risque relatif
d'augmentation dutaux de mortalité a5 ans était de 1,57 (intervalle de confiance a 95 %,
fourchette comprise entre 1,16 et 2,13), soit une augmentation relative de 57 % du taux
de'mortalité chez les patients traités avec des dispositifs a revétement de paclitaxel.
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Une méta-analyse indépendante portant sur des données de niveau patient similaires
effectuée par des médecins de la société de médecine vasculaire VIVA, présentée en
juin 2019 a l'occasion de la réunion du Comité consultatif de la FDA, a rapporté des
résultats similaires, avec un taux de risque de 1,38 (intervalle de confiance a 95 %,
fourchette comprise entre 1,06 et 1,80). Des analyses supplémentaires, spécifiquement
congues pour évaluer le rapport existant entre le taux de mortalité et les dispositifs avec
revétement de paclitaxel, ont été menées. Leurs résultats seront prochainement publiés.

Les données disponibles font I'objet de nombreuses limitations : vastes:intervalles de
confiance liés au nombre assez restreint d'échantillons, regroupement d'études portant
sur différents dispositifs avec revétement de paclitaxel qui n'étaient pas destinées a
étre combinées, grand nombre de données d'études manquantes, absence de preuves
manifestes des effets des doses de paclitaxel-surle taux de mortalité et absence de
mécanisme physiopathologique.identifié pour les-déces tardifs. Ainsi, la présence. et
I'ampleur du risque de mortalité tardive doivent étre interprétées avec prudence:

Par rapport aux dispositifs non-revétus, les ballonnets et les stents'avec revétement de
paclitaxel permettent.d’améliorer le flux sanguin en direction.des jambes et de réduire
les risques de procédures: a répétition destinées a réouvrir_les vaisseaux sanguins
bouchés. Les bénéfices des dispositifs avec revétement de paclitaxel (par ex. *réduction
du nombre de réinterventions) doivent étre considérés au caspar cas et pondérés avec
les risques potentiels (parex. mortalité tardive).

Un tel signal de mortalité a 2 ans n'a pas été identifié dans le cadre de I'essai
IMPERIAL. Les estimations de mortalité de Kaplan Meier a 2.ans sont de 7,1 %
(1Ca95 % :4,1%,10,0 %) pour le dispositif de traitement ELUVIA et 8,0 % (1Ca 95 %
3,7 %, 12,4 %) pour le dispositif de contrdle revétu de paclitaxel Zilver PTX, qui se
situent dans les taux de mortalité attendus pour cette population de patients.

9. PRESENTATION

Le Systéme de stent vasculaire a élution médicamenteuse ELUVIA est fourni stérile
dans une poche. Ce dispositif est stérilisé a 'aide d'oxyde d'éthyléne.

Détails concernant le dispositif

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ou accidentellement .ouvert avant
utilisation.

Ne pas utiliser si I'étiquetage est incomplet ouillisible.

Manipulation et stockage

Protéger de la lumiére. Ne retirer du carton qu‘au moment de I'utilisation: Conserver a
25 °C (77 °F) ; variations permises entre 15 °C et 30 °C(entre 59 °F et 86.°F).

Le stent a élution médicamenteuse ELUVIA est un stent-en nitinol-qui a une limite de
température supérieure de 55 °C (131 °F).

Précaution : Ne pas utiliser si la pastille de I'indicateur de température figurant
sur le carton ou la poche est de couleur rouge, ce qui indique qu'il'est possible que
I'expansion du stent ait été compromise.

10. INSTRUCTIONS D'UTILISATION

10.1Inspection avant utilisation

Vérifier la date limite d'utilisation figurant sur la poche. Vérifier avec soin la poche
stérile avant ouverture.

Ne pas utiliser le produit aprés la date limite d'utilisation. Si I'intégrité de I'emballage
stérile n'est plus assurée avant la date limite d'utilisation (par exemple : emballage
endommagé), contacter le représentant local Boston Scientific pour des informations
sur le renvoi du produit. Ne pas utiliser si le produit est défectueux.
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Eléments supplémentaire nécessaires pour une utilisation en toute sécurité

10.2 Matériel recommandé (non inclus dans I'emballage du systéme de stent)

e Un guide rigide de 0,035 in (0,89 mm) d'une longueur appropriée (longueur
recommandée de 300 cm pour les systemes de mise en place du stent de 130 cm
de long)

* Une gaine d'introduction ou de guidage de diamétre et de longueur appropriés et
équipée d'une valve hémostatique

e Une seringue luer lock de 10 ml (10 cc) pour le rincage du systéme de mise en place
du stent

Préparation

10.3 Préparation du patient

La mise en place percutanée d'un stent auto-expansible dans une artére atteinte de
sténose ou obstruée doit étre effectuée dans une salle d'intervention pour angiographie
équipée de I'équipement d'imagerie adéquat. La préparation du patient et les
précautions relatives a la stérilisation doivent étre les mémes que pour une procédure
d'angioplastie. Un traitement anticoagulant et antiplaquettaire approprié doit étre
administré avant et apres la procédure conformément aux pratiques habituelles.
Effectuerune angiographie pour cartographier I'étendue de la ou des Iésions et le flux
collatéral. Les vaisseaux d'accés doivent étre suffisamment perméables pour permettre
une nouvelle intervention. En cas de présence effective ou suspectée d'un thrombus,
effectuer une thrombolyse suivant les pratiques normales standard avant de procéder
au déploiement du stent.

10.4 Injection du produit de contraste
Réalisation-d'un angiogramme selon une technique habituelle.

10.5 Evaluation‘de la sténose et marquage d'un repére

Observer lavue la plus distale de 1a sténose ou de l'obstruction de l'artere sous
radioscopie.

Obtenir une image globale de la.région de lalésion, si nécessaire.

10.6 Sélection du systéme de stent correct

1. “Mesurer le diamétre du vaisseau de référence (proximalement et distalement a la
|ésionou a I'obstruction). Sélectionner un stent en se référant au tableau 2-2.

2. Mesurer lalongueur totale de lalésion réelle et sélectionner la longueur adéquate
du ou des stents a.déployer. Pour assurer une bonne apposition, il est recommandé
de choisir une longueur de stent permettant un dépassement des extrémités du
stent d'au'moins 5 mm au-dela‘des deux extrémités de la lésion pour atteindre un
tissu sain.

Précaution : Si plusieurs stents sont requis-pour couvrir la [ésion, veiller a ce que
les stent se chevauchent d'aumoins 5.mm. Il'.est généralement recommandé de
placer d'abord le stent distal.

Précaution : S'il est nécessaire de poser plusieurs stents métalliques en contact,
les matériaux doivent étre de méme composition.

3. Evaluer la distance’entre la 1ésion et le site d’entrée pour sélectionner un systéme
de mise enplace du stent d'unelongueur correcte.
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10.7 Préparation du systéme de mise en place du stent

1. Ouvrir la boite extérieure pour voir la poche contenant le systéme de mise en place
du stent.

2. Vérifier 'indicateur d'exposition a la température situé sur I'étiquette de la poche
pour confirmer que I'intégrité du produit n'a pas été compramise. Voir la section
Précautions.

3. Aprés avoir inspecté avec précaution la poche a la recherche de tout dommage de
I'emballage stérile, ouvrir celle-ci avec précaution et extraire le plateaudu systeme
de mise en place du stent.

4. Retirer avec précaution le systéme de mise en place'du stent du plateau en
saisissant la poignée du systéme de mise en place.

5. Examiner le systéme de mise en place du stent afin de détecter tout dommage
éventuel. En cas de doute sur la stérilité ou I'intégrité du dispositif (composant
tordu ou manquant), ne pas utiliser le dispositif. Si le dispositif est tordu ou si le
verrou a molette n'est pas fixé, ne pas utiliser le dispositif.

6. Ne pas retirer le verrou a molette [2] avant le déploiement. Le retrait prématuré du
verrou a molette peut entrainer un déploiement accidentel du stent.

7. Fixer une seringue de 10 ml (10 cc) remplie de sérum physiologique au raccord
luer de rincage [6] de la poignée. Appliquer une pression positive. Continuer a
rincer jusqu'a ce que le sérum physiologique apparaisse a l'extrémité distale de la
lumiére du guide. Retirer le raccord luer de rincage [6] (en tirant sur la seringue ou
sur le raccord luer de rincage [6]) (voir Figure 4).

| 1

‘<—»— Environ.3 mm
(Environ. 18 mm) —

Poignée
B3]
T Molette [4]
,'/ \\\ \ t
/ x
: ’ %?:1
\\ )/’
N [6]
Raccord Luer de rincage
Repére radio-
opaque du R .
corps central R_EPETGS radio-opaques Repeéres radio-opaques
Extrémité radio-opaque 5] distaux du stent n proximaux du stent

[2] Verrou a molette

Figure 4. Systeme de mise en place du stent

Procédure

10.8 Procédures de mise en place

1. Accéder a l'artére a l'aide d'une gaine de 6 F (2,1 mm) minimum munie d'une valve
hémostatique.

Précaution : Toujours utiliser une gaine d'introduction ou de guidage pour
la procédure d'implantation afin de protéger le site d'introduction et d'éviter
d’endommager le systéme.

Précaution : Ne pas utiliser le systeme de mise en place s'il est tordu. Toute torsion
de la gaine d'introduction/de guidage au niveau du site d'introduction peut
restreindre le déplacement du systéme de mise en place pendant le déploiement.
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2. Faire passer un.guide de 0,035in (0,89.mm) de longueur appropriée (longueur
recommandgée : 300 cm-pour les systémes de mise en-place de stent de 130 cm de
long) dans la-lésion.ou I'obstruction.

Remarque : |l est fortement recommandé d'utiliser un guide rigide de 0,89 mm
(0,035 po).pour le déploiement du stent, en particulier en cas d‘anatomie tortueuse et
d'approche contralatérale. L utilisation de guides sous-dimensionnés peut entrainer
unsupport insuffisant du-dispositif et compromettre la mise en place du stent.

Remarque : Si un-guide hydrophile est utilisé, s‘assurer qu'il est constamment
hydraté.
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3. Prédilater la lésion a I'aide d'un cathéter de dilatation a ballonnet en observant la
technique habituelle. Une fois que la Iésion est correctement pré-dilatée, retirer le
cathéter de dilatation et laisser le guide avec I'extrémité distale dans la Iésion pour
faire progresser le systéme de stent.

Précaution : Les médecins doivent faire appel a leur jugement en matiére de
dilatation de Iésions et/ou d'obstructions artérielles. Ne jamais forcer le gonflage
d'un cathéter a ballonnet au point de risquer la dissection de la paroi artérielle.

4. Placer le systeme de mise en place du stenta élution médicamenteuse ELUVIA
sur le guide. Faire progresser le systéme de mise en‘place en-un tout paria valve
hémostatique de la gaine d'introduction ou de guide.

Remarque : Ne pas trop serrerla valve Toughy-Borst car elle risquerait d'empécher
le déplacement du systeme de mise-en place.

Remarque : Ne pas retirer le'verrou a molette avant le déploiement. Le retrait
prématuré du-verrou a molette peut entrainer un déploiement accidentel du stent.

10.9 Procédure de déploiement du stent (voir la figure 5)

1. Eliminer toute laxité du-systéme-en faisant avancer.le systéme juste au-dela de
la Iésion cible, puis tirer le systéme en arriére jusqu‘a ce que'les repéres radio-
opaques du stent[1] soient centrés sur la Iésion.cible.

Remarque : Avant le déploiement, s'assurer qu'il existe une distance adéquate
entre I'extrémité proximale du stent et la gaine d'introduction/de guidage afin
d'éviter le déploiementa I'intérieur de ces gaines.

2. Retirer le verrou a molette [2] en.comprimant les languettes et entirant. Confirmer
que les repéres radio-opaques sont toujours correctement placés en travers de la
|ésion.

Précaution : Si une forte résistance est percue a l'introduction du systéme de mise
en place ou s'il est impossible d'initier la libération du'stent, retirer le systéme en
entier du patient et introduire un systéme neuf.

Remarque : Pour garantir des performances optimales, conserverlalongueur
totale du systéme de mise en place qui se trouve hors.du corps la-plus droite et
stable possible. Pour ce faire, éliminer toute laxité du systéme, maintenir une
|égére tension vers |'arriére sur le systéme de mise en place et ancrer la poignée
sur le patient ou la table d'opération pendant le déploiement:Sinon, 'opérateur
peut aussi étirer et stabiliser I'extrémité distale du corps externe bleu pendant le
déploiement.

Remarque : Si la laxité (voir la figure 5) et/ou la courbure du cathéter du systeme
de mise en place présente entre la gaine d'introduction/de guidage et la poignée
du systéme ne sont pas réduites pendant toute la durée du déploiement,
I'exactitude du déploiement peut étre compromise, en particulier en cas
d'approche ipsilatérale.

Remarque : Si un repositionnement du systéme de mise en place du stent est
requis, réinsérer le verrou a molette pour éviter tout déploiement accidentel.
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Figure 5. Suppression de la laxité

10.10 Méthode de déploiement recommandée

1. Sous radioscopie, maintenir la position des repéres radio-opaques distaux et
proximaux du stent [1] par rapport au site cible. Faire tourner la molette [4] de
la poignée de déploiement en direction de la fleche indiquée sur la poignée.
Continuer a faire tourner la molette jusqu'a ce que le repere radio-opaque du corps
central [5] dépasse les repéres radio-opaques distaux du stent. Noter le début de la
séparation des repéres radio-opaques distaux du stent : La séparation des repéres
radio-opaques distaux du stent indique que le stent se déploie.

2. Continuer a faire tourner la molette jusqu'a ce que le repere radio-opaque du corps
central [5] dépasse les repéres radio-opaques proximaux du stent, ce qui indique
un déploiement complet, ou jusqu‘a ce que la fleche d'activation blanche soit
visible sur la tige de la poignée (pour les stents de 150 mm de longueur), ce qui
indique qu'il-est nécessaire d'utiliser la poignée afin de terminer le déploiement
du stent (voir la figure 6). L'utilisation de la molette seule n'est pas suffisante pour
déployer les longs stents (150 mm).

Remarque : Lorsque |'activation s'effectue avec la poignée, éviter un déploiement
trop rapide.

Remarque : Ne pas entraverle mouvement de la molette [4] au risque
d'engendrer.des problemes de déploiement. ne pas tenter de retirer un stent
partiellement déployé par la-gaine d'introduction/de guidage car cela risquerait
d'entrainer le déplacement du stent.

Remarque : Ne pas pousser ou tirer le systéme de mise en place pendant le
déploiementsous peine.de compromettre lalongueur du stent.
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Fléche d'activation

Figure 6. En cas d'utilisation de longs stents (150 mm), rétracter la poignée
uniquement apres apparition de la fléche d'activation blanche jusqu'au
déploiement total.

3. En'casdutilisation de longs stents (150 mm); il est nécessaire d'avoir recours ala
poignée lorsque la fleche d'activation blanche apparait sur la tige de la-poignée.
Saisir la poignée manuelle[3] et la tirer délicatement en direction de la fleche. Tirer
lentementjusqu'a ce que'le repére radio-opaque du.corps central [5] dépasse les
repéres radio-opaques proximaux du stent, résultant en un-déploiement complet.

4. Envisualisant le systeme'de mise en place sous radioscopie, s'assurer que le repére
radio-opaque du corps-central [5] a franchiles repéres proximaux du stent. Le
systéme de mise en place peut a présent étre retiré.

5. Saisir le guide a une courte distance de la poignée et rétracter a plusieurs reprises
le systéme sur le guide jusqu‘a son retrait complet. Procéder‘avec prudence lors du
retrait du systéme de mise en place dustent et toujours effectuer lamanipulation
sous radioscopie. Si une résistance inhabituelle est percue, faire de nouveau
progresser avec précaution le systéme'de mise en place etle tourner-pour tenter de
le centrer dans le vaisseau, puis tenter un nouveau retrait-avec précaution.

Remarque : Eviter de courber le guide excessivement & proximité. de'la poignée
lors de la rétraction du dispositif pour faciliter-son retrait et éviter la torsion du
guide.

6. En cas d'expansion incompléte dans le stent a tout point le long de la |ésion, la
dilatation du ballonnet peut étre effectuée selon une technique d'ATP'standard.

Précaution : Ne jamais post-dilater le stent avec un ballonnet d'un diamétre
supérieur au diamétre nominal (indiqué) du stent.

7. Retirer le guide et la gaine du patient et établir une hémostase selon une
technique conventionnelle.

Mise au rebut

Pour limiter le risque infectieux ou microbien aprés I'utilisation, mettre le dispositif et
I'emballage au rebut comme suit :

Apres I'utilisation, le dispositif est susceptible de contenir des substances présentant
un risque biologique. Les instruments qui contiennent des substances présentant
un risque biologique sont considérés comme des déchets biologiques dangereux et
doivent étre stockés dans un récipient pour produits contaminés qui est étiqueté avec le
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symbole de danger biologique. Les déchets non traités présentant un risque biologique
ne doivent pas étre éliminés avec les déchets ménagers non triés. Les substances
biologiquement dangereuses doivent étre éliminées par incinération avant leur mise
au rebut. Les substances présentant des risques biologiques peuvent également
étre éliminées par un établissement certifié pour les déchets pouvant présenter des
risques biologiques pour un traitement approprié, conformément aux réglementations
hospitalieres, administratives et/ou locales.

10.11 Apreés la procédure

Examiner le patient pour s'assurer qu'il ne présente aucun signe d’hématome et/ou de
saignement au site de ponction.

Déterminer le traitement antiplaquettaire approprié basé sur les recommandations
de I'Inter-Société (TASC II) (ou autres normes locales applicables) concernant le
traitement antiplaquettaire aprés la procédure pour réduire le risque de thrombose.
Les patients nécessitant un arrét prématuré du traitement antiplaquettaire en raison
d'un saignement actif important, ou de la prévision d'un saignement actif important,
doivent étre surveillés attentivement afin de détecter tout événement cardiovasculaire
et thromboembolique et, une fois stabilisés, le traitement antiplaquettaire doit étre
repris sans-délai inutile.

BSC s'engage a un suivi a long terme des études en cours visant a continuer de
démontrer la sécurité et |'efficacité des stents a élution médicamenteuse ELUVIA.

Tout incident grave en lien avec ce dispositif doit étre signalé au fabricant ainsi qu‘aux
autorités réglementaires locales concernées.

Informations concernant le dispositif implantable destinée au patient

Indiquez au patient que d'autres informations sur ce théme sont peut-étre disponibles
sur le site Web de Boston Scientific (www.bostonscientific.com/patientlabeling).

INFORMATIONS DESTINEES AU PATIENT

Le médecin doit prendre en compte les points suivants lorsqu'il prodigue des conseils
concernant I'utilisation d'ELUVIA en association.avec la procédure d'intervention :

o Discuter.des risques.et des avantages, en tenant compte notamment des
événements indésirables potentiels répertoriés dans le présent document, a la fois
pour ELUVIA et pour les autres traitements interventionnels susceptibles d'étre
employés.

o Parlerdes allergies des patients, en particulier du risque pour les patients
allergiques-au paclitaxel, polymere, nickel et/ou titane.

e Discuter des risques et des.avantages du traitement antiplaquettaire, y compris le
risque de-thromboembolie si lepatient est allergique ou s'il cesse de le prendre.

o Discuter des instructions apres la procédure, y compris des rendez-vous de suivi,
des.changements de mode de vie, des médicaments a.prendre et des directives de
soins a domicile ou-de rééducation.

¢ Remettre au patient la carte d'implant-mis enplace, qu'il. devra portersur lui et lui
indiquer qu'il peut trouver des informations supplémentaires, notamment sur les
conditions d’'IRM; sur le site'Web de Boston Scientific
(www.bostonscientific.com/patientlabeling).

. Demander au patient de présenter la carte d'implant a ses professionnels de santé
(médecins, dentistes, techniciens) afin qu'ils puissent prendre les précautions
nécessaires.
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Durée de vie prévue

Informez le patient que le stent est un dispositif implantable permanent dont
I'intégrité structurelle a été testée (résistance aux fractures) pour un minimum de
10 ans ; cependant, les matériaux du dispositif sont non-biodégradables et sont congus
pour durer toute la vie du patient.

REFERENCES

Le médecin doit consulter la documentation récente concernant les pratiquesmédicales
d'implantation de stents en vigueur.

GARANTIE

Pour obtenir des informations sur la. garantie du-dispositif, rendez-vous sur‘le ‘site
(www.bostonscientific.com/warranty).

ELUVIA est une marque commerciale dépasée de Boston Scientific Corporation ou de ses filiales.
Magnetom Trio est une marque commerciale de Siemens Aktiengesellschaft Corporation.

Syngo est une marque commerciale de Siemens Aktiengesellschaft Corporation.

Intera est une marque commerciale de Koninklijke Philips Electronics'N.V. Corporation.

TAXOL est une'marque de commercede Bristol-Myers Squibb-Company:

Zilver PTX est une marque de commerce de Cook Medical Technologies LLC.

Toutes fes autres-marques commerciales appartiennent a leurs propriétaires.respectifs:
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ELUVIA™

| O VER-THE-WIRE |

Sistema de Stent Vascular para Eluicao de
Medicamentos

B, ONLY

Cuidado: a lei federal (EUA) s6 permite avenda-deste dispositivo sob receita médica.

ADVERTENCIA

Identificou-se um sinal de risco acrescido de mortalidade tardia apos a utiliza¢do
de baldes com revestimento em paclitaxel e stents para elui¢ao de paclitaxel no
caso da doengca arterial femoropoplitea, com inicio aproximado entre 2 a 3-anos
apos o tratamento, comparativamente com a utiliza¢do de dispositivos sem
cobertura de medicamentos. Naoha certezas quanto a magnitude e mecanismo
do risco, nem quanto ao impacto da exposicdo repetida ao dispositivo com
revestimento. ‘'em paclitaxel. Os_médicos' deverdo debater este sinal de
mortalidade tardia e os beneficios e riscos das op¢oes de tratamento disponiveis
com os seus pacientes.

1. ADVERTENCIA CONTRA REUTILIZAGAO

O conteldo é fornecido ESTERILIZADO. utilizando-um processo com. 6xido.de-etileno
(OE). Ndo utilize se o selo de esterilizacdo estiver danificado. Se verificar a presenca de
quaisquer danos no produto, contacte o seu representante da Boston Scientific.

Apenas para uma Unica utilizacdo. Ndo reutilize,. reprocesse. nem reesterilize, A
reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizacdo podem comprometera integridade
estrutural do dispositivo e/ou provocar-a sua falha, o que, por sua-vez, pode-causar
lesbes, doencas ou a morte do paciente. A reutilizacao, o reprocessamento ou-.a
reesterilizacdo também acarretam o risco de: contaminacdo do dispositivo e/ou 0
risco de infecdo no paciente ou de infe¢do cruzada incluindo mas ndo se limitando a
transmissdo de doenca(s) contagiosa(s) de um paciente para outro.A contaminacdo.do
dispositivo pode causar les6es, doencas ou a morte do paciente.

Leia atentamente todas as instrucGes antes de utilizar. Respeite todas as.adverténcias
e precaug¢des indicadas nestas instru¢des. O ndao cumprimento das instrucdes pode
resultar em complicacdes.

ESTERILIZADO - NAQ REESTERILIZE - APENAS PARA UMA UNICA UTILIZACAO

2. DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 Sistema de Stent Vascular para Eluicdo de Medicamentos ELUVIA é um produto
combinado dispositivo/medicamento composto por: um dispositivo (sistema de
stent) e um revestimento de medicamento (uma formula de paclitaxel numa matriz de
polimero). As caracteristicas do Sistema de Stent ELUVIA estéo descritas na Tabela 2-1.
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Tabela 2-1. Descri¢ao do produto para o Sistema de Stent Vascular para Elui¢ao
de Medicamentos ELUVIA

Sistema de Stent Vascular para Elui¢do de Medicamentos ELUVIA
40, 60, 80,100, 120, 150

Comprimentos de Stent Disponiveis (mm)

Didmetros de Stent Disponiveis (mm) 6,7

Liga de Niquel-Titanio (NiTi)

Material do Stent

Medicamento Um revestimento isolante de um suporte

de polimero constituido de paclitaxel (10% em
peso) e PVDF (difluoreto de polivinilidina 90%
por peso) com um conteddo de medicamento
nominal maximo de 517 ug no maior stent

(7,00 mm x 150 mm).

Alteracdo Média do Comprimento do Stent em
Didmetro do Vaso

0 comprimento do stent ELUVIA aplicado
a altera¢do do sistema introdutor é
aproximadamente 2,5% em média ou menos.

75,130

Comprimento Efetivo do Sistema Introdutor
(cm)

Contetido
o Um (1) Stent ELUVIA com Sistema Introdutor

Principio de Funcionamento

0 Sistema ‘de Stent ELUVIA é um produto combinado dispositivo/medicamento
composto por uma endoprotese implantavel (stent), um revestimento de medicamento
de dupla camada e o sistema introdutor de'stent.

O ELUVIA consiste'num stent metdlico revestido com um sistema de dupla camada
(uma. formulacdo de paclitaxel contido numa matriz de polimero). A camada de
primario (PBMA) promove a adeséo da camada ativa ao stent. A camada ativa consiste
no medicamento: paclitaxel-combinado com.-o-polimero PVDF-HFP. A combinacdo
medicamento/polimero” permite _‘que o- medicamento paclitaxel seja libertado
eficientemente durante um determinado periodo de tempo.

O-material que compde o stent.é .uma liga com memoria de forma de niquel-titanio
(Nitinol). As ligas com memoria-de forma apresentam propriedades especiais, incluindo
uma grande elasticidade e-meméria de forma: Q nitinol pode existir em duas fases:
uma fase de martensite e uma-fase de austenite. A mudanca da fase martensite
para a fase-austenite, ou o.inverso, é chamada de transformacdo de fase. Durante
uma-transformagao de fase, os dtomos reorganizam-se numa estrutura diferente,
permitindo.que o material apresente um.comportamento diferente. As transformacdes
de fase podem ocorrer como resultado de mudancas de temperatura ou tensao no
material.

0 sistema-introdutor do stent (SDS) possui-um design triaxial, o que significa que o
design-apresenta uma bainha estacionaria -externa que-auxilia na estabilidade do
stent-e do sistema introdutor durante a implantacdo. O sistema-introdutor do stent
é constituido pelo conjunto de bainha. interna, composto por dois componentes
separados, o revestimento interno- fornece~o lumen do fio-guia para o sistema
introdutor e o' interior proximal € o amortecedor do sistema introdutor, que é uma
superficie rigida para-empurrar, para manter o stentestacionario durante a implantacao
do'stent a medida que a bainha intermediaria é retraida. A bainha intermediaria
protege e restringe o stent antes da implantacdo do stent. A bainha externa fornece
estabilidade ao sistema durante a implantacdo do stent. O stent é implantado retraindo
a’'bainha intermediaria-do sistema introdutor, puxando para tras a pega para puxar
e/ou usando o botdo rotativo.
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Durante o fabrico, o Stent ELUVIA é submetido a tratamentos térmicos que conferem
“meméria” ao nitinol, permitindo que se expanda até um diametro especificado
quando exposto a determinadas condi¢des de tensao e/ou temperatura. Em sequida,
o stent é carregado no sistema introdutor, que transforma o stent na fase martensite.

Quando o stent é exposto a temperatura corporal e a bainha intermediaria é retraida
para trds paraimplantar o stent, o stent transforma-se da fase martensite para austenite
instantaneamente. Durante a fase austenite, o stent tentara voltar ao diametro que foi
transmitido ao stent durante o fabrico. O vaso restringe a expansdo do didmetro do
stent.

Materiais

2.1 Descri¢ao dos Componentes do Dispositivo

0 sistema de stent € composto.por: a endoprétese implantavel e o sistema‘introdutor
de stent. O stent é um stent autoexpansivel cortado alaser, fabricado em liga de niquel e
titanio (nitinol). Nas extremidades proximal e distal do stent, os marcadores radiopacos,
feitos de tantalo, aumentam a-visibilidade do stent para auxiliar a colocagdo. O stent
fica aprisionado. dentro de .um sistema. introdutor de 6 F (D. E. maximo de 2,1-mm). O
sistema introdutor apresenta um.design triaxial com um eixo externo para estabilizar
o sistema‘introdutor de stent,-um-eixo intermédio-para proteger e aprisionar o stent-e
um eixo interno que constitui o limen do fio-guia. O sistema introdutor é compativel
com fios-guia de 0,035.in'(0,89-mm).

0 Sistema'para Elui¢do de Medicamentos ELUVIA esta disponivel em varios diametros
e comprimentos. 0 sistema-introdutor também € oferecido em dois comprimentos de
trabalho (75 cm e 130:cm).

2.2 Descri¢do dos Componentes do Medicamento

0O Sistema de Stent Vascular para Eluicdo.de Medicamentos ELUVIA é uma estrutura
de stent autoexpansivel de nitinol (liga de niquel-titanio).com marcadores radiopacos
de tantalo revestidos com uma-camada primaria de ‘poli-butil-metacrilato (PBMA)
e hexafluoropropileno de difluoreto de ‘polivinilideno (PVDF-HFD) com-uma camada
ativa de paclitaxel. Pode encontrar a seguir os materiais utilizados no Stent ELUVIA por
porcentagem de peso.

Nitinol 99,999%
Paclitaxel < 0,1%
PBMA <0,1%
PVDF-HFP < 0,1%
Tantalo <0,1%

2.2.1 Medicamento Paclitaxel

O ingrediente farmacéutico ativo no Sistema de Stent Vascular para Elui¢do. de
Medicamentos ELUVIA é o paclitaxel semi-sintético. O Paclitaxel semi-sintético é
sintetizado a partir de compostos percursores isolados a partir de .um espetro_de
espécies e hibridos de Taxus. 0 nome quimico do paclitaxel é: Acido benzenepropandico,
B -(benzoilamino) - a - hidroxi -, 6, 12 b-bis (acetiloxi)-12-(benzoiloxi) 2a, 3,4, 4a, 5, 6,
9,10, 11, 12, 12a, 12b-dodecahidro-4, 11- dihidroxi-4a, 8, 13, 13-tetrametilo-5-oxo-7, 11
metano-1H-ciclodeca[3, 4]benz[1, 2-b]oxet-9-il éster, [2aR-[2aa, 4B, 4aB, 683, 9a (aR*,
BS*), 11a, 12a, 12aa, 12ba].

0 paclitaxel é um diterpendide com um esqueleto taxano caracteristico de 20 dtomos
de carbono, um peso molecular de 853,91 g/mol e a formula molecular C47H5INO14.
E altamente lipofilico, insolivel em &gua, contudo totalmente soldvel em metanol,
etanol, cloroférmio, acetato de etilo e sulféxido de dimetilo.

A estrutura quimica do Paclitaxel € mostrada na Figura 1.
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Figura 1. Estrutura Quimica do Paclitaxel (PTx)

2.2.2 Polimero Primario e Acondicionador de Copolimero da Matriz do
Medicamento

0 stent contém uma camada de polimero primario PBMA - poli (metacrilato de n-butilo)
entre o stent metalico ndo revestido e a camada da matriz do medicamento. A estrutura
quimica do PBMA é fornecida abaixo na Figura 2.

|
( G2 ),
CHs

Figura 2 PBMA - poli(metacrilato de n-butilo)

A camada da matriz. do medicamento é composta por um copolimero aleatdrio semi-
cristalino, PVDF = HFP - poli(fluoreto-de vinilideno-co-hexafluoropropileno), misturado
com-paclitaxel. A estrutura quimica de PVDF-HFP é fornecida abaixo na Figura 3.

F

|
CFZ —CI
n CF; m

CHZ _CFZ

Figura 3. PVDF - HFP- poli(fluoreto de vinilideno-co-hexafluoropropileno)
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2.3 Matriz do Produto e Quantidade de Paclitaxel

Tabela 2-2. Matriz do produto do Sistema de Stent Vascular para Elui¢do de
Medicamentos ELUVIA e quantidade de paclitaxel

Diametro | Comprimento | Comprimento | Didmetro | Quantidade
Nominal | Nao de trabalho | doVaso | Nominal de
do Stent | Aprisionado | (cm) de Refer- | Paclitaxel
(mm) (mm) éncia (ng)
(mm)
H74939295600470 | 6 40 75 135
H74939295600670 | 6 60 75 207
H74939295600870 | 6 80 75 272
H74939295601070 | 6 100 75 344
H74939295601270 | 6 120 75 409
H74939295601570 |6 150 75 40-50 517
H74939295600410- | 6 40 130 135
H74939295600610 |6 60 130 207
H74939295600810 | 6 80 130 2712
H74939295601010 | 6 100 130 344
H74939295601210 | 6 120 130 409
H74939295601510 |6 150 130 517
H74939295700470 | 7 40 75 135
H74939295700670 | 7 60 75 207
H74939295700870 | 7 80 75 212
H74939295701070 | 7 100 75 344
H74939295701270 | 7 120 75 409
H74939295701570 | 7 150 75 517
H74939295700410 | 7 40 130 2000 s
H74939295700610 | 7 60 130 207
H74939295700810 | 7 80 130 272
H74939295701010 | 7 100 130 344
H74939295701210 | 7 120 130 409
H74939295701510 | 7 150 130 517

Apirogénico

O Sistema de Stent Vascular para Eluicdo de Medicamentos ELUVIA cumpre-as

especificacBes de limites pirogénicos.

Informacoes do Utilizador

Apenas médicos, técnicos e enfermeiros com experiéncia na preparagdo e execugdo de

procedimentos vasculares periféricos devem utilizar este dispositivo.

3. UTILIZAGAO PREVISTA/INDICACOES DE UTILIZACAO

0O Sistemade StentVascular para Eluicdo de Medicamentos ELUVIA destina-se amelhorar
o didmetro luminal no tratamento de lesdes restendticas ou de-novo sintomaticas na
artéria femoral superficial (AFS) nativa e/ou na artéria poplitea proximal com diametros

dos vasos de referéncia (RVD) entre 0s 4,0 mm - 6,0 mm.
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Declaracao de Beneficio Clinico

0O Sistema de Stent Vascular para Eluicdo de Medicamentos ELUVIA foi concebido
para melhorar o didmetro luminal no tratamento de lesdes sintomaticas de novo ou
restendticas na artéria femoral superficial nativa (AFS) e/ou artéria poplitea proximal
(APP). O beneficio clinico pode ser medido pelos resultados clinicos gerais, conforme
demonstrado pelas taxas de paténcia primaria, auséncia de amputacdo, auséncia de
TLR e sobrevida global em relacao a outras terapias existentes.

Resumo do Perfil de Seguranca e Desempenho Clinico

Para clientes na Unido Europeia, utilize o nome do dispositivo encontrado na etiqueta
para procurar o Resumo do Perfil de Seguranca e Desempenho Clinico do dispositivo,
disponivel no website da base de dados europeia sobre dispositivos médicos
(EUDAMED): (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

4. CONTRAINDICACOES

0 Sistema de Stent Vascular para Eluicdo de Medicamentos ELUVIA é contraindicado
para utilizacdo em.qualquer situacdo para a qual esteja contraindicada a realizacdo de
angioplastia transluminal percuténea (PTA).

5. ADVERTENCIAS

5.1 Geral
e Nao utilize um sistema introdutor com dobras.

¢ Faca avangar o'sistema introdutor de stent apenas sobre um fio-guia recomendado.
A utilizagdo de outros fios-guia pode levar a dificuldades de implantacdo
resultando em efeitos indesejaveis ou na necessidade de intervencdo/cirurgia
urgente.

o Qs cateteres devem ser sempre manipulados sob fluoroscopia quando estiverem
no corpo.Enecessaria a utilizacdo de equipamento radiografico que produza
imagens de alta qualidade.

» No'caso de-um procedimento de resgate (disseccdo ou outras complicacdes que
requeiram a colocacdo de um'stent adicional), os stents utilizados devem ter uma
composicao semelhante.

« - Caso seja necessario mais do que um stent, estes deverdo sobrepor-se, no
minimo; 5-mm.

¢ Antes de completar o procedimento, utilize fluoroscopia para assegurar o
posicionamento correto do stent. Se a.lesao nao estiver completamente coberta,
utilize stents adicionais, conforme necessario, para tratar devidamente a lesdo.

¢ “0tamanho minimo aceitdvel dabainha introdutora ou da bainha-guia esta impresso
no rétulo-da embalagem. Nao tente passar o sistema introdutor de stent através de
uma bainha introdutora-ou bainha-guia de tamanho inferior ao indicado no rétulo.

o No caso de ocorreruma trombose do stent expandido, deve-se considerar uma
trombdlise e/ou PTA.

¢ _Aremocdo cirlrgica.do stent podera ser-necessariano caso de ocorrerem
complicagdes como infecdo‘outrauma do vaso.

e Qrecruzamento de um stent parcialmente ou totalmente expandido com
dispositivos auxiliares deve ser efetuado com extremo cuidado para assegurar que
o dispositivo auxiliar ndofica preso emsuportes de stents previamente colocadas.

« -Ndo remova o sistema.de bloqueio do botdo rotativo antes do desdobramento. A
remocdo prematura do sistema de bloqueio do botdo rotativo pode resultar num
desdobramento acidental do stent.
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» No caso de dificuldades de implantacdo do stent (por exemplo, implantacdo
parcial), pode ser necessaria a manipulacdo do dispositivo, remocdo/substituicdo
do sistema introdutor ou interven¢do médica ou cirtrgica urgente.

e Este produto ndo deve ser utilizado em pacientes com doencas hemorragicas
ndo tratadas ou pacientes que ndo possam ser submetidos a terapéuticas
anticoagulantes ou de agregacdo antiplaquetaria.

e Pessoas com alergia conhecida ao paclitaxel (ou compostos estruturalmente
relacionados), ao polimero ou aos respetivos componentes individuais (consultar
detalhes nestas sec¢des: seccdes Polimero Primdrio e Suporte de Copolimero da
Matriz do Medicamento), niquel ou titdnio-podem sofrer uma resposta alérgica a
este implante.

5.2 Terapéutica Antiplaquetaria Antes e Apds o Procedimento

0O dispositivo acarreta um risco associado de trombose aguda, subaguda ou tardia,
complicagdes vasculares e/ouhemorragias. Recomenda-se vivamente que o médico que
ird efetuar o tratamento siga as recomendacdes das diretivas Inter-Society-Consensus
(TASCI1) (ou outras diretrizes aplicaveis no pais) para terapéutica antiplaquetaria-antes
e depois do procedimento, para reduzir o risco.de trombose.

6. PRECAUCOES

6.1 Precaucoes Gerais

¢ Nao utilize-depois do'vencimento da data de validade especificada-na embalagem.
Consulte a seccdo da Forma de Apresentacdo do Produto antes de utilizar:

¢ A colocacdo de-um stent-através de uma bifurca¢do ou ramificacdo lateral poderd
comprometer diagndsticos ou procedimentos terapéuticos futuros.

e Este stent ndo pode ser reposicionado.

e Depois de ser parcialmente desdobrado; o stent ndo pode ser “recapturado“ou
“reaprisionado” utilizando 0 sistema introdutor de stent.

¢ 0 stent pode provocar uma embolia do local'do implanterem direcdo ao limen
arterial.

» Nao utilize se o indicador de exposicao a temperatura no rétulo dabolsa estiver
vermelho, indicando que a expansao do-stent pode tersido comprometida.

¢ Ndo utilize se o indicador de exposicdo a temperatura ndo estiver presente no
rétulo da bolsa.

 Ndo exponha a solventes organicos (por ex. alcool).

6.2 Gravidez/Lactacao

Este produto ndo foi testado em mulheres gravidas nem em homens que tencionem
ser pais; os efeitos nos fetos em desenvolvimento ndo foram estudados. Os riscos e
efeitos reprodutivos permanecem desconhecidos.

Ndo se recomenda que o Sistema de Stent Vascular para Eluicao de Medicamentos
ELUVIA seja utilizado em mulheres que estejam a tentar ter filhos ou em mulheres que
estejam gravidas.

Ndo se sabe se o paclitaxel é distribuido no leite humano. Em ratos a amamentar, as
concentracdes no leite pareciam ser superiores aos niveis no plasma materno e reduziam
em paralelo com os niveis maternos. As maes devem ser avisadas acerca de potenciais
reacOes adversas graves ao paclitaxel em criancas que estejam a ser amamentadas.
Antes da implantacdo do Stent ELUVIA, deve considerar cuidadosamente continuar a
amamentar, tendo em conta a importancia do stent para a mae.
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6.3 Informagoes sobre o Medicamento

Ainda ndo foi estabelecido 0 mecanismo de a¢do através do qual um Stent para Eluicdo
de Paclitaxel reduz ou inverte a formacdo e proliferacdo da camada neo-intima, levando
a uma restenose, conforme demonstrado em estudos clinicos. Sabe-se que o paclitaxel
promove a montagem de microtubulos a partir de dimeros de tubulina e que estabiliza
os microtubulos ao impedir a despolimerizacdo. Esta estabilidade resulta na inibicdo
da reorganizacdo dinamica normal da rede de microtibulos que é essencial para as
funcdes de interfase vital e mitose celular.

6.4 Interacao Medicamentosa

As . possiveis interacdes do paclitaxel com os medicamentos administrados
concomitantemente nao foram formalmente investigadas. As interacbes medicamentosas
de niveis quimioterapéuticos sistémicos de paclitaxel com possiveis medicamentos
concomitantes estdo descritas no rétulo para farmacos concluidos que contenham
paclitaxel como, por exemplo, o TAXOL. Considerando-se que a quantidade de paclitaxel
existente em cada Stent ELUVIA é, pelo menos, 400 vezes inferior a usada em aplicacdes
oncolégicas do medicamento e que € libertada em niveis consideravelmente inferiores a
estas ultimas, as interacdes medicamentosas ndo serdo provavelmente detetadas. Isto
foi comprovado, pois os niveis sistémicos de paclitaxel ndo foram detetados em testes
clinicos realizados posteriormente a colocacdo de stents.

6.5 Imagiologia por Ressonancia Magnética (IRM)

Testes ndo clinicos demonstraram que o Stent Vascular para Eluicdo de Medicamentos
ELUVIA é condicional a IRM. O mesmo pode ser submetido a ressonancia magnética
em seguranca até um comprimento total de 150 mm.e uma sobreposicdo de stents de
200 mm nas seguintes condicoes:

- Campo magnético estatico de 3 Tesla e 1,5 Tesla.
o Gradiente de.campo magnético estatico < 100 Tesla/metro (extrapolado).

_‘Modo de funcionamento normal-apenas, com uma taxa de absorcdo especifica
(TAE) média sobre todo o.corpo (WB), no maximo, de 2 W/kg durante 15 minutos de
ressonancia.para pontos de referéncia acima do umbigo do paciente.

o Taxa deabsorcao especifica (TAE) sobre todo o corpo (WB), no maximo, de 0,48 W/
kg durante 15 minutos de ressonancia-para pontos de referéncia abaixo do umbigo
dopaciente.

e Utilize'a bobina.de transmissao/rececdo de corpo inteiro. Nao utilize espirais de
transmissdo local. Podem'ser utilizadas espirais de rece¢do local.

Pode ser realizada uma IRM a 3 T ou 1,5 T imediatamente ap6s o implante do Stent
Vascular-para Eluicdo de Medicamentos ELUVIA. O Stent Vascular para Eluicdo de
Medicamentos ELUVIA (ndo deve migrar neste ambiente de IRM. Este stent ndo foi
avaliado.de modo-a determinar-se a respetiva utilizacdo é Condicional com IRM para
alémdestas condicdes.

Informacao de temperatura a 3,0 Tesla

Em. testes ndo_clinicos, o Sistema de Stent Vascular para.Eluicdo de Medicamentos
ELUVIA em. comprimentos Unicos de 100-mm e.comprimentos sobrepostos de
200 mm produziuum aumento maximo de temperatura inferiora 3,6 °C com uma média
maxima de corpo'inteiro de 0,48 W/kg, que foi determinada através de calculo validado
para 15 minutos de-RM-num 3 Tesla GE Signa HDxt com versao de software: 24\LX\
MR Versdo de Software: Leitor de RM-HD16.0 v021131. Neste modelo, as temperaturas
registadas sdo responsaveis pela incerteza e pelos efeitos refrescantes da perfusdo.

o Parapontos de referéncia acima do umbigo, o aumento de temperatura calculado foi
de 1,94 °C para um valor.de TAE média sobre todo o corpo de 2,0 W/kg e um tempo
de exame continuo de 15 minutos com arrefecimento por perfusdo e incerteza.
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¢ Para pontos de referéncia abaixo do umbigo, o aumento de temperatura calculado
foi de 3,63 °C para um valor de TAE média sobre todo o corpo de 0,48 W/kg e
um tempo de exame continuo de 15 minutos com arrefecimento por perfusdo e
incerteza.

Informacéo de temperatura a 1,5 Tesla

Em testes ndo clinicos, o Stent Vascular para Eluicdo de-Medicamentos ELUVIA com
comprimentos simples de 150 mm e comprimentos de sobreposicdo de 200 mm
produziu um aumento de temperatura maximo inferior a 3,47 °C a uma taxa de absorcao
especifica (TAE) média sobre todo o corpo, no maximo, de 0,41 W/kg, determinado por
um calculo validado durante 15 minutos de RM num sistema de ressonancia‘magnética
GE com espiral de 1,5 Tesla, (Modelo ‘46-306600G2, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI). Neste modelo, as temperaturas registadas sdo' responsaveis pela
incerteza e pelos efeitos refrescantes da perfusao.

 Para pontos de referéncia acima do umbigo, o‘aumento de temperatura calculado
foi de 0,9 °C para um valor de TAE média sobre todo.o corpo-de 2,0 W/kg e um
tempo de exame continuo.de 15 minutos com arrefecimento por perfusao e
incerteza.

e Para pontos de referéncia abaixo do.umbigo, 0 aumento de temperatura calculado
foi'de 3,47 °C para um valor de TAE média sobre todo o-corpo de 0,41 W/kg-e
um tempo‘de exame continuo.de 15 minutos com arrefecimento-por perfusdo e
incerteza.

Artefacto da Imagem (de acordo com a ASTM F2119)

0 artefacto da imagem estende-se aproximadamente 5 mm a partir.do-perimetro-do
diametro do dispositivo e-1,5mm para‘além de cada extremidade em comprimento do
Stent ndo revestido ELUVIA quando utilizado em testesndo clinicos usando a sequéncia
de eco de rotacdo. Com uma sequéncia de eco de gradiente; o artefacto da.imagem
estende-se 12 mm do perimetro do.diametro do dispositivo e 1,8 mm para além de
cada extremidade em comprimento, com ambas as sequéncias-a-ocultar parcialmente
o limen num sistema de ressonancia-magnética Achieva. (atualizacdo Achieva) de
3,0 Tesla da Philips Medical Solutions, versao‘de software 2.5.3.0.2007-09-28, com uma
bobina de cabeca transmissora/recetora Quadrature. Os artefactos da-imagem numa
espiral de corpo tipo gaiola sdo semelhantes aos artefactos de imagem na espiral de
cabeca CP de transmissdo/rececdo.

Recomendacdes

Os pacientes devem registar as condi¢bes que permitem realizar um exame de RM em
seguranca ao implante junto da MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) ou.outra
organizacdo equivalente.
7. EFEITOS INDESEJAVEIS

Os efeitos indesejaveis possiveis que poderdo estar associados a utilizacdo de um stent
periférico incluem, entre outros:

* Reacdo alérgica (a0 medicamento/polimero, meio de contraste, dispositivo
ou outro)

e Sangramento/Hemorragia

e Morte

 Embolia (gasosa, placa, trombo, dispositivo, tecido ou outro)
e Hematoma

¢ Hipotensdo/hipertensao

e Isquemia/necrose

¢ Necessidade de intervencdo ou cirurgia adicional
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e Insuficiéncia ou falha renal

¢ Restenose da artéria onde o stent foi colocado

¢ Septicemia/infecdo

¢ Trombose/trombo

e Vasoespasmo

e QOclusdo dovaso

« Trauma vascular (perfuracdo, pseudoaneurismo, lesdo, rutura e dissecao)

Efeitos indesejaveis possiveis, ndo listados acima, que poderdo estar particularmente

associados ao revestimento de Paclitaxel:

“Reacdo alérgica/imunoldgica ao medicamento (paclitaxel ou compostos
estruturalmente relacionados) ou ao revestimento de polimero do stent (ou os seus
componentes individuais)

e Alopecia

e Anemia

e Problemas gastrointestinais

o Discrasia hematoldgica (incluindo leucopenia, neutropenia e trombocitopenia)

o -Alteracdes das enzimas hepaticas

e Alteracoes histoldgicas na parede do vaso, incluindo inflamacdo, lesdes celulares
ol necrose

o Mialgia/artralgia

¢ Neuropatia periférica

* Poderdo ainda existir outros efeitos indesejaveis possiveis que ndo séo conhecidos
nestaaltura

8.ESTUDOS CLINICOS

8.1 Resumo da Meta-Analise: Sinal de Mortalidade Tardia para Dispositivos com
Revestimento em Paclitaxel

Uma meta-analise de ensaios de controlo aleatorizados, publicada em dezembro de
2018 por Katsanos et. al., identificou um risco acrescido de mortalidade tardia apés
2-anos-ou- mais, em’ consequéncia da utilizacdo de baldes com revestimento em
paclitaxel e stents para-eluicdao de paclitaxel para o tratamento da doenca arterial
femoropoplitea. Em resposta a-esses dados, a FDA realizou uma meta-analise em nivel
de paciente de dados de acompanhamento de-longo prazo das versdes principais de
testes randomizados pré-mercado de dispositivos revestidos com paclitaxel usados
para tratar a doenca femoropoplitea usando dados clinicos disponiveis até maio de
2019..A meta A analise também mostrou um sinal de mortalidade tardia em individuos
do-estudo_tratados com-dispositivos revestidos com"paclitaxel em comparacdo com
pacientes tratados com dispositivos sem'cobertura. Especificamente, nos 3 ensaios
aleatorizados.com um total-de 1090 pacientes e dados de'5 anos disponiveis, a taxa
bruta de mortalidade era de 19,8% (variacdo de 15,9% - 23,4%) em pacientes tratados
com dispositivos com revestimento em paclitaxel, comparativamente com os 12,7%
(variagdo de 11,2% - 14,0%)-em participantes tratados com dispositivos sem cobertura.
0 risco relativo para.0 aumento damortalidade aos 5anos erade 1,57 (com um intervalo
de confianca de 95% 1,16 - 2,13), 0 que corresponde a um-aumento relativo de 57% na
mortalidade em pacientes tratados.com dispositivos com revestimento em paclitaxel.

Tal como apresentado na Reunido do Comité Consultivo da FDA em junho de 2019,
uma meta-analise de dados semelhante ao nivel dos pacientes facultada pela VIVA
Physicians, uma organizacao de -medicina vascular, reportou resultados semelhantes
com um-indice de perigo de 1,38 (intervalo de confianca de 95% 1,06 - 1,80). Foram
efetuadas e estao em curso analises adicionais para avaliar especificamente a relacdo
da mortalidade comos dispositivos com revestimento de paclitaxel.
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A presenca e a magnitude do risco de mortalidade tardia devem ser interpretadas
com cuidado, devido as varias limitagdes nos dados disponiveis, incluindo intervalos
de confianca alargados em consequéncia de um tamanho de amostra reduzido,
centralizacdo dos estudos de diferentes dispositivos com revestimento em paclitaxel
ndo destinados a serem combinados, quantidades substanciais de:dados de estudos em
falta, auséncia de evidéncias solidas de um efeito de dose de paclitaxel na mortalidade e
a ndo identificacdo de um mecanismo fisiopatolégico para as mortes tardias.

Os baldes com revestimento em paclitaxel e os-stents para eluicao de’ paclitaxel
melhoram o fluxo de sangue para as pernas e diminuem a_probabilidade de
procedimentos repetitivos para a reabertura de -vasos sanguineos -obstruidos
comparativamente a dispositivos sem cobertura.-Os benegficios dos dispositivos
com revestimento em paclitaxel (por-exemplo, reintervences. reduzidas). devem
ser considerados em participantes individuais, assim-como 0s potenciais riscos (por
exemplo, mortalidade tardia).

No ensaio IMPERIAL, ndo se verificou esse sinal de-mortalidade aos 2 anos. As
estimativas de mortalidade de Kaplan Meier em 2 anos sio de 7,1% (1€ 95%: 4,1%,
10,0%) para o dispositivo de tratamento ELUVIA e 8,0% (IC 95%: 3,7%, 12,4%) para
o dispositivo de controlo revestido com paclitaxel Zilver PTX, que esta dentro das
taxas de mortalidade esperadas paraesta populacdo de pacientes.

9. FORMA DEAPRESENTACAO DO PRODUTO

O Sistema de Stent-Vascular. para Eluicdo de-Medicamentos ELU\{IA é fornecido
esterilizado, dentro de uma bolsa. O.dispositivoé esterilizado através.de Oxido de Etilena.
Detalhes do Dispositivo

Ndo use se a embalagem estiver danificada ou tiver sido-aberta involuntariamente
antes da utiliza¢do.

Ndo utilize se a etiquetagem estiver incompleta ouilegivel.

Manuseamento e Armazenamento

Proteger da luz. Néo retire da embalagem até imediatamente antes da. utilizacdo.
Armazene a 25 °C (77 °F); sdo permitidas variagGes entre 15 °C -30.°C (59 °F - 86 °F).

O Stent Para Eluicdo de Medicamentos ELUVIA é um stent de nitinol'que possui-um
limite superior de temperatura de 55 °C (131,°F).

Precaucdo: ndo utilize se o indicador de temperatura na embalagem ou-bolsa estiver
vermelho, indicando que a expansao do stent pode ter sido comprometida.

e Bainha introdutora ou bainha-guia de tamanho e comprimento adequados,
equipada com uma valvula hemostatica

e Seringa Luer Lock de 10 ml (10 cc) para irrigar o sistema introdutor de stent
Preparacdo
10.3 Preparacdo do Paciente

A coloca¢do percutanea de um stent autoexpansivel numa artéria estendtica ou
obstruida deve ser feita numa sala de procedimentos angiograficos equipada com
0 equipamento de formacdo de imagens adequado. A preparacdo do paciente e as
precaugdes relativas a esterilizacdo devem ser as mesmas para qualquer procedimento
de angioplastia. Deve ser administrada uma terapia antiplaquetaria e anticoagulante
apropriada antes e depois do procedimento de acordo com as praticas de norma.
Deverd ser efetuada uma angiografia para avaliar a extensao das lesoes e o fluxo
colateral. Para poder prosseguir com a intervencdo, os vasos de acesso devem estar
suficientemente desobstruidos. Se existirem, ou suspeitar que existem, trombos, deve
efetuar-se uma trombolise utilizando as praticas padrdo aceites, antes de continuar
com o desdobramento do stent.

10.4 Injecdo do Meio de Contraste
Efetue.um angiograma utilizando as técnicas padrao.

10.5 Avaliacao e Marcacao da Estenose
Observe fluoroscopicamente a vista mais distal da artéria estendtica ou obstruida.
Obtenha uma imagem de mapeamento da area da lesdo, se necessario.

10.6 Selecdo do Sistema de Stent Adequado

1.~ Meca o diagmetro do vaso de referéncia (proximal e distal a leséo ou obstrucéo).
Selecione um stent com base na Tabela 2-2.

2. Meca o comprimento total da lesdo real e selecione o comprimento adequado
do(s) stent(s) a serem desdobrados. Para ajudar a assegurar a aposicdo adequada,
recomenda-se que o comprimento do stent seja escolhido de forma a que as
extremidades do stent se estendam, pelo.menos, 5 mm para além de ambas as
extremidades da lesao no tecido saudavel.

Precaugdo: caso seja necessario-mais do que um stent para cobrir a lesdo, estes
deverdo sobrepor-se, no minimo, 5 mm. De um modo geral, recomenda-se que o
stent distal seja o primeiro a ser colocado.

10. INSTRUCOES DE OPERACAO

10.1Inspecdo Antes da Utilizacdo

Verifique a data de validade na bolsa. Inspecione cuidadosamente a bolsa estetilizada
antes de abrir.

Ndo utilize o produto depois do vencimento da data de validade. Se a integridade
da embalagem esterilizada tiver sido comprometida antes do vencimento da data
de validade do produto, (por ex., se a embalagem tiver sido danificada), entre em
contacto com o representante local da Boston Scientific para obter informacdes sobre a
devolucdo. Ndo utilize se detetar quaisquer defeitos.

Itens adicionais para uma utilizacao segura

10.2 Materiais Recomentados (ndo incluidos na embalagem do sistema de stent)

e Fio-guia rigido de 0,035 in (0,89 mm) de comprimento adequado (300 cm de
comprimento recomendado para sistemas introdutores de stent de 130 cm de
comprimento)
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Precaugdo: Quando forem necessarios varios stents, se a colocacdo resultar em
contacto de:metal com metal, os materiais-do stent devem ter uma composicdo
semelhante.

3. Avalie a distancia entrea lesdo e o local de entrada para selecionar o comprimento
adequado do sistema introdutor de stent.

10.7 Preparagdo do Sistema Introdutor de Stent

1. -Abrir acaixa externa para ver.a bolsa que contém o sistema‘introdutor de stent.

2. Verifique o indicador.de exposicdo a temperatura na etiqueta da bolsa para
confirmar se o produto nao foi-comprometido. Consulte a seccao Precaugdes.

3. Depois de inspecionar cuidadosamente a bolsa para verificar se existem danos
no'selo de esterilizagao, abra-a cuidadosamente e retire o tabuleiro do sistema
introdutor de stent.

4. Retire cuidadosamente o sistema-introdutor de stent do tabuleiro segurando
na pega-do sistema’introdutor.
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5. Verifique se o sistema introdutor de stent possui danos. Se suspeitar que a
esterilizacdo ou integridade do dispositivo foram comprometidas (ou seja, se
apresentarem dobras ou faltar algum componente), o dispositivo ndo deve ser
utilizado. O dispositivo ndo deve ser utilizado se estiver dobrado, ouse o sistema
de bloqueio do botdo rotativo ndo estiver fixado.

6. Ndo remova o sistema de bloqueio do botdo rotativo [2] antes do desdobramento.
A remocao prematura do sistema de bloqueio do botdo rotativo pode resultar num
desdobramento acidental do stent.

7. Ligue uma seringa de 10 ml (10 cc) cheia com solucdo salina ao Luer de irrigacdo
[6] na pega. Aplique pressdo positiva. Continue a irrigar até que a solucdo salina
apareca na extremidade distal do Iimen do fio-guia. Retire o Luer de irrigacdo
[6] (puxando a seringa ou puxando o Luer de irrigacdo [6]) (Consulte a Figura 4).

Botdo Rotativo [4]
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Figura 4. Sistema Introdutor de Stent

Procedimento

10.8 Procedimentos de Introdugdo

1. Obtenha acesso arterial utilizando uma bainha de 6F (2,1 mm).ou maior.com uma
valvula hemostatica.

Precaucdo: Para proteger o local de acesso e prevenir danos no sistema, use
sempre uma bainha introdutora ou uma bainha-guia durante o procedimento'de
implante.

Precaucdo: ndo utilize um sistema introdutor com dobras. Dobras na bainha
introdutora ou na bainha-guia no local de acesso podem restringir o movimento
do sistema introdutor durante o desdobramento.

2. Passe um fio-guia de 0,035 in (0,89 mm) de comprimento adequado (300 ¢cm de
comprimento recomendado para sistemas introdutores de stent de 130 cm de
comprimento) através da lesdo ou obstrucéo.
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Nota: Recomenda-se vivamente a utilizagdo de um fio-guia rigido de 0,035 pol.
(0,89.cm) para o-desdobramento do stent, especialmente para anatomias tortuosas
e@abordagens contralaterais. A utilizacdo de fios-guia-com tamanho inferior

pode levar.a um suporte insuficiente do dispositivo, 0 que pode comprometer

a aplicacao do stent.

Nota: Se for utilizarum fio-guia hidrofilico, certifique-se de que se mantém sempre
hidratado.

3. Pré-dilate-alesdo.com um cateter de baldo para dilatacdo usando técnicas
convencionais. Depois da lesdo ter sido devidamente dilatada, retire o cateter
de dilatacdo, deixando o fio-guia com a;ponta distal a lesdo para fazer avancar
o sistema-de stent:

Precaucdo: os médicos devem-avaliar cada caso com base na sua experiéncia
em dilatacdo de lesdes arteriais e/ou obstru¢des. Nunca force a insuflacdo de um
cateter de baldo até aoponto de risco de dissec¢do da parede arterial.
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4. Coloque o Sistema Introdutor de Stent Para Eluicdo de Medicamentos ELUVIA sobre
o fio-guia. Faca avancar o sistema introdutor como uma unidade através da valvula
hemostatica da bainha introdutora ou bainha-guia.

Nota: Ndo aperte o adaptador Toughy-Borst de modo que limite-0 movimento do
sistema introdutor.

Nota: Nao remova o sistema de bloqueio do botdo rotativo antes do
desdobramento. A remocdo prematura do sistema de bloqueio do botao rotativo
pode resultar num desdobramento acidental do stent.

10.9 Procedimento de desdobramento do stent (consulte a Figura5)

1. Remova a folga do sistema fazendo-o avangar para além da lesdo alvo e, em
seguida, puxando o sistema para tras-até que os marcadores radiopacos-do stent
[1] estejam centrados sobre a lesdo alvo.

Nota: antes do desdobramento, certifique-se de que existe uma distancia
adequada entre'a extremidade proximal do stent e a bainha introdutora ou'a
bainha-guia para prevenir o desdobramento no interior da bainha introdutora ou
bainha-guia.

2. Retire o sistema de bloqueio do botdo rotativo [2] comprimindo as patilhas e
puxando. Certifique-se de que os'marcadores radiopacos estao pasicionados
corretamente-através da lesdo.

Precaucdo: se for impossivel iniciar-a libertacdo do stent ou se sentir uma forte
resisténcia na altura da-introducdo do sistema introdutor, remover todo-o sistema
do paciente e introduzir.um sistema novo.

Nota: Para um desempenho.ideal, mantenha todo-e comprimento do sistema
introdutor que esteja fora do corpo tdo direito e estavel quanto possivel. Para
tal, elimine a folga do sistema, mantenha uma ligeira tensdo retratil no sistema
introdutor e fixe a pega no paciente ou-na mesa de operacoes durante o
desdobramento. Alternativamente, 0.operador pode endireitar e estabilizar a
extremidade distal do corpo externo azul durante o0.desdobramento.

Nota: Se a folga e/ou curvatura (consulte a Figura'5) do cateter do.sistema
introdutor entre a bainha introdutora ou a bainha-guia e a pega do sistema
introdutor ndo forem eliminadas durante o desdobramento, tal podera-afetar
negativamente a precisdo do desdobramento, especialmente em.casos ipsilaterais.

Nota: se for necessario reposicionar o sistema introdutor de stent, voltar a inseriro
sistema de bloqueio do botdo rotativo impedira o desdobramento-acidental.

Figura 5. Eliminacao da folga
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10.10 Método de Desdobramento Recomendado

1. Utilizando fluoroscopia, mantenha a posicao dos marcadores radiopacos distal
e proximal do stent [1] relativamente ao local alvo. Rode o botdo rotativo [4] da
pega de desdobramento na direcdo da seta existente na pega. Continue a rodar o
botdo rotativo até que a faixa marcadora radiopaca do eixo intermédio [5] passe
0s marcadores radiopacos distais do stent. Verifique se os marcadores radiopacos
distais do stent comecam a separar-se: a separacao dos marcadores radiopacos
distais do stent indicam que o stent esta a desdobrar-se.

2. Continue a rodar o botéo rotativo até que a faixa marcadora radiopaca do eixo
intermédio [5] passe os marcadores radiopacos proximais do stent, resultando no
desdobramento completo, ou até a seta de ativacdo branca estar visivel na haste
de extensdo da pega para puxar (para os stents com 150 mm de comprimento),

0 que indica que a ativacdo da pega para puxar é necessaria para concluir o
desdobramento do stent (consulte a Figura 6). Os stents compridos (150 mm) ndo
serdo totalmente desdobrados utilizando somente o botdo rotativo.

Nota: Aquandoda ativacdo da pega para puxar, evite um desdobramento rapido.

Nota: Nao restrinja 0 movimento do botdo rotativo [4], caso contrario podera ter
dificuldades durante o desdobramento. Néo tente puxar um stent parcialmente
expandido novamente para a bainha introdutora/bainha-guia, uma vez que
podera ocorrer um desalojamento.

Nota: ndo.empurre nem puxe o sistema introdutor durante o desdobramento, uma
vez que isto podera comprometer o comprimento.do stent.

Seta de ativacdo

Figura 6. Os stents compridos (150 mm) requerem aretracdo da pega para
puxar somente depois da seta de ativacao branca ficar visivel para concluir o
desdobramento.

3..0s stents compridos (150 mm) requerem a colocacao da pega para puxar depois
da seta de ativa¢do branca ficar visivel ha haste'de extensdo da pega para puxar.
Segure a pega para puxar manual[3] e puxe-a cuidadosamente para longe da
pega.e na direcdo da seta. Continue a puxar para tras até que a faixa marcadora
radiopaca do eixo intermédio [5] passe os-marcadores radiopacos proximais do
stent, resultando em desdobramento completo.

4. Visualize o sistema introdutor sob fluoroscopia, assegurando que a faixa marcadora
radiopaca do-eixo intermédio [5] atravessou os marcadores proximais do stent. O
sistema introdutor pode agora ser retirado.
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5. Segure no fio-guia a uma curta distancia da pega e retraia repetidamente o
sistema sobre o fio até este estar completamente removido. Tenha cuidado quando
retirar o sistema introdutor do stent e manipule sempre sob fluoroscopia. Se sentir
resisténcia fora do normal, faa avancar novamente o sistema introdutor com
cuidado e rode-o para tentar centrar o sistema introdutor dentro-do vaso e, em
seguida, tente repetir a remocdo cuidadosamente.

Nota: evite dobrar excessivamente o fio-guia junto.da'pega aquando daretracao
do dispositivo para auxiliar a remocao e prevenirdobras no fio-guia.

6. Se ocorrer a expansdo incompleta dentrodo stentem qualquer ponto da-lesdo, a
dilatacdo do baldo pode ser efetuada usando a técnica de PTA padrdo.

Precaucdo: nunca pés-dilate o'stent usando um balao que tenha um-diametro
maior que o diametro nominal (rotulado) ndo aprisionado do stent.

7. Retire o fio-guia e'a bainhado paciente e estabeleca uma-hemostase usando uma
técnica convencional.

Eliminacao
Para/minimizar.o risco de infecdo ou perigos microbianos depois da utilizacdo, elimine
do dispositivoe a embalagem da seguinte forma:

Apds a utilizacdo, 0 dispositivo pode: conter -substancias. -que. representam.. risco
biolégico. Os dispositivos.que contém substancias de risco biol6gico sao considerados
residuos de risco hioldgico e devem ser eliminadas num recipiente de risco bioldgico
etiquetado com o-simbolo"de risco bioldgico:-0s residuos de risco biologico ndo
tratados ndo devem ser eliminados no sistema de residuos municipal. As:substancias
de risco biologico devem ser-removidas por incineracdo antes de serem eliminadas.
Alternativamente, os residuos de risco bioldgico podem ser eliminados ao recorrer a
uma instalacdo certificada pararesiduos de risco bioldgico para serem adequadamente
tratados, em conformidade com a politica do hospital, administracdo e/ou governo
local.

10.11 Pés-Procedimento

Avaliar o paciente quanto a hematomas e/ou outros sinais de hemorragia no local da
puncdo.

Determine a terapia antiplaquetaria apropriada ' com base nas recomendaces das
Diretrizes do Inter-Society Consensus (TASC Il) (ou outras diretrizes nacionais aplicaveis)
para o pos-procedimento de terapia antiplaquetaria para reduzir o risco de trombose.
Os pacientes que requerem a descontinua¢do prematura da terapéutica antiplaguetaria
devido a hemorragias ativas significativas ou a expetativa de -hemorragias
ativas significativas devem ser monitorizados cuidadosamente -relativamente a
acontecimentos cardiovasculares e tromboembdlicos e, uma vez estabilizados, devem
reiniciar a terapéutica antiplaquetaria sem atrasos desnecessarios.

ABSCcompromete-se aum acompanhamento a longo prazo dos estudos em curso para
continuar a apoiar a seguranca e a eficacia dos Stents para Eluicdo de Medicamentos
da ELUVIA.

Qualquer incidente grave relacionado com este dispositivo devera ser comunicado ao
fabricante e a autoridade regulamentar local relevante.

Informacdes sobre o Dispositivo Implantavel para o Paciente

Informe o paciente de que poderdo estar disponiveis informacdes adicionais para os
mesmos no website da Boston Scientific (www.bostonscientific.com/patientlabeling).
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INFORMAGOES PARA O PACIENTE

0 médico deve considerar os seguintes pontos ao debater com os pacientes a utilizacdo
do ELUVIA e respetivo procedimento intervencional:

o Aborde os riscos e beneficios, analisando os potenciais efeitos indesejaveis listados
neste documento, tanto para o caso do ELUVIA como para outros tratamentos de
intervencdo que possam ser utilizados.

o Fale sobre as alergias dos pacientes, em particular o risco para os pacientes que
podem ser alérgicos ao paclitaxel, polimero, niquel e/ou ao titanio.

e Discuta os riscos e beneficios da terapia antiplaquetaria, incluindo risco de
tromboembolismo, caso o paciente seja alérgico ou descontinue a utilizacdo.

» Aborde as instru¢bes pos-procedimento, incluindo consultas de seguimento,
alteracdes no estilo de vida, medicamentos e orienta¢des para cuidados
domiciliares ou reabilitacdo.

¢ Disponibilize ao paciente o cartdo de implante preenchido e informe-o de que
poderd encontrar.informac@es adicionais, incluindo as condicées de utilizacdo para
RM no website da Boston Scientific (www.bostonscientific.com/patientlabeling).

e Instrua o-paciente a apresentar o cartao de implante aos profissionais de satde
(médicos, dentistas, técnicos) para que possam tomar as precaucées necessarias.

Vida Util Prevista

Informe o paciente de que o stent € um implante permanente e foi testado quanto
a integridade estrutural (resisténcia a fraturas) para durar um minimo de 10 anos. No
entanto, os materiais do dispositivo ndo sdo biodegradaveis e destinam-se a ter uma
duracdo'igual a.vida do paciente.

REFERENCIAS

0 médico deve consultar literatura recente relativa a praticas médicas ou implantacao
destents.

GARANTIA

Consulte  (www.bostonscientific.com/warranty)
a-garantia do dispositivo.

para obter informacdes sobre

ELUVIA€ umamarca registada da Boston Scientific Corporation ou das suas empresas afiliadas.
Magnetom Trio € uma marca comercial da Siemens Aktiengesellschaft Corporation.

Syngo é uma marca comercial da Siemens-Aktiengesellschaft Corporation.

Intera é uma-marca comercial da Koninklijke Philips Electronics N.V. Corporation.

TAXOL é uma marca comercial da Bristol-Myers Squibb Company.

Zilver PTX é uma marca comercial da Cook Medical Technologies LLC.

Todas as outras marcascomerciais sdo propriedade dos seus respetivos detentores.
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INSTRUCTIONS FOR USE en
The Instructions for Use (IFU) for this product are supplied in electronic form over the
Internet.

Visit www.IFU-BSCl.com to access the IFU in Adobe® Portable Document Format (PDF), and
be sure to have the product label available for reference.

If you have difficulty accessing the IFU online, or would prefer to receive a paper copy,
please contact Boston Scientific Customer Service or yourlocal country contact. A copy will
be sent to you at no charge and should arrive withinseven days.

INSTRUCCIONES DE USO es
Las Instrucciones de uso de este producto se suministran en formato electronico a
través de Internet.

Visite www.|FU-BSCl.com para acceder a las Instrucciones de uso enformato-Adobe PDFy.
tenga a mano la etiqueta del producto como referencia.

Si experimenta alguna dificultad para accederalas Instrucciones de uso por Internet o si
prefiere recibir un ejemplar impreso, dirijase al Servicio-de Atencion al Cliente de Boston
Scientific o al representante en su pais.-Se le enviara un ejemplar gratuito, que-deberia
recibir en un-plazo de siete dias.

MODE D’EMPLOI fr
Le mode d'emploi de ce produit.est fourni sous forme électronique par Internet.

Consultez le site www.IFU-BSCl.com pour-accéder au mode d'emploi au format PDF
(Portable Document Format) d’Adobe et assurez-vous d'avoir I'étiquette du produit a titre
de référence.

Sivous avez des problémes pour accéder au mode d'emploi en ligne ou que vous préférez
recevoir une copie papier,-contacter-le service clientéle de Boston-Scientific.ou votre
représentant local. Un exemplaire vous sera envoyé gratuitement et devrait vous parvenir
dans les sept jours.

GEBRAUCHSANWEISUNG de
Die Gebrauchsanweisung fiir dieses Produkt ist in elektronischer. Form. (iber das
Internet verfiigbar.

Die Gebrauchsanweisung im Adobe Portable Document Format (PDF). finden Sie auf
www.IFU-BSCl.com. Halten Sie das Produktetikett zur Referenz bereit.

Wenn Sie Probleme haben, die Gebrauchsanweisung-online aufzurufen, oder wenn-Sie
eine gedruckte Kopie der Gebrauchsanweisung wiinschen, wenden Sie sich bitte-an den
Kundendienst von Boston Scientificin den oder die Vertretung in Ihrem-Land. Die Kopie wird
Ihnen kostenlos innerhalb von ca. sieben Tagen zugestellt.

ISTRUZIONI PER L'USO it
Le Istruzioni per I'uso (IFU) per questo prodotto vengono fornite in formato elettronico
su Internet.

Visitare |'indirizzo www.IFU-BSCl.com per accedere alle Istruzioni per I'uso.in formato Adobe
Portable Document Format (PDF) e assicurarsi di avere |'etichetta del prodotto disponibile
come riferimento.

In caso di problemi di accesso alle Istruzioni per I'uso online o se si preferisce ricevere una
copia cartacea, rivolgersi al Servizio clienti Boston Scientific o al contatto di zona. La copia
sara spedita gratuitamente e dovrebbe arrivare entro sette giorni.

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK nl
De instructies voor gebruik (IFU) voor dit product worden via internet in elektronisch
formaat verstrekt.

Ga naar www.IFU-BSCl.com voor het openen van de instructies voor gebruik in pdf-formaat
van Adobe en zorg dat u het productlabel ter referentie bij de hand heeft.
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Als het niet lukt om de GA online te bekijken of als u de voorkeur geeft aan een papieren
exemplaar, neemt u contact op met Boston Scientific Customer Service of met de lokale
contactpersoon in uw eigen land. Binnen zeven dagen wordt een gratis exemplaar naar
u toe gestuurd.

BRUGSANVISNING da
Brugsanvisningen til dette produkt fas i elektronisk form via internettet.

Ga til www.IFU-BSCl.com for at fa adgang til brugsanvisningen i formatet Adobe
Portable Document Format (PDF), og serg for at have produktmaerkaten klar som
reference.

Hvis du har problemer med at fa adgang til brugsanvisningen online, eller hvis du
foretreekker at modtage en udskrevet kopi, bedes du kontakte Boston Scientifics
kundeservice eller den lokale kontakt i dit land. Du vil modtage en kopi uden beregning
i lobet af ca. en uge.

OAHTIEX XPHIHZ el
Ot 0dnyieg xpriong (IFU) yia autd To mpoidv mapéxovtal 6€ NAEKTPOVIKN Lopdr Héow
ToU AtadikTUou:

Emokedteite Tov LotoTomo www.IFU-BSCl.com yia va amokThoeTe tpdapacn oTig odnyieg
Xpnong (e popdnry Adobe Portable Document Format (PDF) kot BeBauweite oL €xeTe
SLaBEaLiN TN ETLONLAVON TOU TIPOIOVTOC YL avadopa.

EGv SUOKOAEUEDTE VAl QTIOKTHOETE TTPOORAGN 0TI NAEKTPOVIKES 0dnyieg Xpriong (IFU)
1} €8V TIPOTLUATE VO AABETE €val EKTUTIWIEVO QVTIYPadO, ETILKOWVWVACTE PE TO THAHA
eCunnpétnong meAatwv tng Boston Scientific f} Tov app6dio umeuBLVO ETKOWVWVIAC yiat
N Xwpa 0ac. Oa oag amooTaAel éva avtiypado xwpic xpéwan, To omoio Ba AdBete
EVTOC EMTA NUEPWV.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO pt-EU
As Instrucdes de Utilizacdo (IDU) deste produto séo fornecidas em formato eletrnico
através da Internet.

Aceda-a www.IFU-BSCl.com para aceder- as IDU.no formato Adobe Portable Document
Format (PDF) e certifique-se de que tem disponivel a etiqueta do produto para referéncia.

Se tiverdificuldade'em aceder.as IDU online ou se preferir receber uma copia em papel,
contacte o Apoio ao cliente da Boston Scientific ou o seu representante nacional local.
Ser-lhe-4 enviada uma cdpia sem qualquer custo, que devera ser recebida no prazo de
sete dias.

BRUKSANVISNING sV
Bruksanvisningen till denna produkt tillhandahdlls i elektronisk form via internet.

Ga in-pa www.JFU-BSCl.com for att fa tillgang till bruksanvisningen i PDF-format (Adobe
Portable Document Format). Glémrinte att ha produktetiketten tillganglig som referens.

Omduharsvartattfatillgang till bruksanvisningen online ellerforedrar ett pappersexemplar,
kontakta Boston Scientifics kundtjdnst eller en lokal representant i ditt land. Ett exemplar
skickas ut-utan extra kostnad och dr dig normalt till handa inom sju arbetsdagar.

HASZNALATI-UTASITAS hu
A termék hasznalati utasitasa.(IFU) elektronikus formaban megtalalhatd az interneten.

A ‘hasznalati* utasitas “Adobe -hordozhatd. dokumentum formatumban (Portable
Document Format: - PDF) vald-megtekintéséhez latogasson el a www.IFU-BSCl.com
weboldalra; referenciaként mindenképpen legyen kéznél a termékcimke.

Amennyiben nem sikeril hozzaférnie online a hasznalati utasitashoz, vagy papiralapt
példanyt szeretne kapni, lépjen kapcsolatba a Boston Scientific tigyfélszolgalataval vagy
az orszagaban 1évé helyi képviselettel. Téritésmentesen kildiink Onnek egy példanyt,
amelynek hét napon belll meg kell érkeznie.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 8 x 8 Global, 92310048)), IFU, MB, ELUVIA, Global, 51130986-01B



BSC (MB IFU Template 8 x 8 Global, 92310048)), IFU, MB, ELUVIA, Global, 51130986-01B

NAVOD K POUZITi s
Navod k pouZiti (IFU) pro tento produkt je k dispozici v elektronickém formatu na
internetu.

Navod k pouZiti ve formatu Adobe Portable Document Format (PDF) naleznéte na strankach
www.IFU-BSCl.com. Nachystejte si Stitek produktu, budete potfebovat udaje na ném
uvedené.

Pokud mate problémy s on-line pristupem k navodu k pouziti nebo spise upfednostriujete
papirovou verzi, obratte se na zakaznicky servis spolecnosti Boston Scientific nebo na
svého mistniho zastupce. Tisténou kopii vam_poskytneme bezplatné a budete ji mit
k dispozici béhem sedmi dni.

SPOSOB UZYCIA pl
Instrukcja uzytkowania dotyczaca - tego- ‘produktu.’jest dostarczana “w - formie
elektronicznej przez Internet.

Aby pobrac instrukcje uzytkowania w-formacie PDF Adobe, nalezy odwiedzi¢ strone
www.|FU-BSCl.com, dysponujac etykieta produktu w celu sprawdzenia danych.

W przypadku probleméw z-dostepem do_ instrukcji- uzytkowania online lub-jesli
preferowana. jest papierowa wersja ‘dokumentu, nalezy sie skontaktowac z dziatem
obstugi klienta w Boston Scientific lub z przedstawicielem lokalnym. Wersja papierowa
zostanie przestana nieodpfatnie i powinna dotrze¢ do adresata w ciggu siedmiu-dni.

BRUKSANVISNING no
Bruksanvisningen for dette produktet er tilgjengelig i elektronisk format via Internett.

Ga til www.IFU-BSCl.com for a/fa tilgang til-bruksanvisningen i Adobes PDF-format
(Portable Document Format), og serg for a ha produktetiketten tilgjengelig for referanse.

Hvis du har problemer med & fa tilgang til bruksanvisningen pd Internett, eller hvis du
foretrekker & ha den i papirformat, kan du kontakte Boston.Scientifics kundeservice eller
din nasjonale kontaktperson. Du vil fa tilsendt en'kopi uten omkostningerinnen sju dager.

KULLANIM TALIMATLARI q tr
Bu Urlne ait Kullanma Talimatlari,“Internet -uzerinden‘elektronik form ‘seklinde
saglanmaktadir.

Kullanma Talimatlari'na Adobe Tasinabilir Belge Formati'nda (PDF) erismek icin
www.IFU-BSCl.com adresini ziyaret edin ve referans “icin Uriin etiketine sahip
oldugunuzdan emin olun.

Kullanim Talimatlar'na ¢evrimici olarak erismede glicluk cekerseniz ya da. basili bir
kopyasini almay tercih ederseniz Ilitfen Boston Scientific Musteri Hizmetleriya da yerel
tlke temsilciniz ile iletisime gegin. Bir kopyasi Ucretsiz olarak size gonderilecektir ve bunun
yedi giin icinde ulasmasi gerekir.

INSTRUCOES DE USO pt-BRA
As instrucdes de uso deste produto sao fornecidas em formato eletronico pela Internet.
Acesse www.IFU-BSCl.com para acessar as instrucdes de uso no formato-de documento
portatil (PDF) da Adobe e verifique se a etiqueta do produto esta disponivel para referéncia.
Em caso de dificuldade para acessar as instru¢des de uso on-line ou preferir receber.um
exemplar impresso, entre em contato com o servi¢o de atendimento ao cliente da Boston
Scientific ou com o representante no seu pais. Vocé recebera um exemplar gratuito em
até sete dias.

KAYTTOOHJEET fi
Téman tuotteen kayttGohjeet (IFU) toimitetaan sahkoisessdé muodossa Internetin
kautta.

Kayta kdyttoohjetta Adobe Portable Document Format (PDF) -muodossa osoitteessa
www.IFU-BSCl.com ja ota tuotetarra esille viitteeksi.
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Jos sinulla on vaikeuksia lukea verkossa annettuja kdyttéohjeita tai jos haluat
kayttoohjeiden paperiversion, ota yhteyttd Boston Scientificin asiakaspalveluun tai
oman maasi yhteyshenkildon. Sinulle Idhetetdan ilmainen paperikopio, jonka pitdisi
tulla perille seitseman péivan kuluessa.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE ro
Instructiunile de utilizare pentru acest produs sunt oferite in format electronic prin
internet.

Vizitati www.IFU-BSCl.com pentru a accesa instructiunile de utilizare in format Adobe
Portable Document Format (PDF) si asigurati-va ca aveti la indemana eticheta produsului
pentru referinte.

Dacd intampinati dificultati in accesarea online a instructiunilor de utilizare sau preferati
sa primiti instructiunile pe hartie, vé rugdm sd contactati serviciul clienti Boston
Scientific sau reprezentantul local. Vi se va expedia un exemplar gratuit care trebuie sa
soseasca in sapte zile.

NAVOD NA POUZITIE sk
Navod na pouzitie ktomuto produktu v elektronickej podobe je k dispozicii na internete.

Navod na pouZitie vo formate Adobe Portable Document Format (PDF) najdete na strankach
www.|FU-BSCl.com. Pripravte si Stitok produktu, budete potrebovat informécie, ktoré su v
nom uvedené.

Ak mate problémy s pristupom k ndvodu na pouZitie online alebo by ste radsej
uprednostnili kdpiu vo vytlacenej podobe, obratte sa na zakaznicky servis spolo¢nosti
Boston Scientific alebo miestneho zastupcu vo vasej krajine. Vytlacent képiu vam
zasleme bezplatne do siedmich dni.

WHCTPYKLIMI-3A YNOTPEBA bg
WNHCTpyKumnTe 3a-ynotpe6a 3a TO3W MPOAYKT (e NPeAOoCTaBAT B eNeKTPOHEH dopmaT
M0 MHTEPHET,

Mocetete www.IFU-BSCl.com; 3a pa nonyunte poctbn Ao W3Y kato Adobe Portable
Document Format (PDF) daiin, n ce yBepeTe, ye €TUKeTLT Ha NPOfyKTa e JOCTbreH 3a
(npaBKka.

Ako vmMaTe 3aTpygHEHUS . MPU BOCTbNA A0 WMHCTPYKUMWTE 33 ynoTpeba OHMaiiH uin
npeAnoyuTate-Aa MoAY4IUTE XapTUEH EK3EeMMSP, MOAS, OGbPHETE (e KbM OTAeNa 3a
06CyXBaHe Ha KMeHTH Ha Boston Scientific wam KbM NMLETO 33 KOHTAKT 3a BallaTta
(TpaHa: be3nnatHo e Bu-Gbae n3npaTeH TaksB ek3emnasp, kointo 61 Tps6Bano fa
MPUCTUTHE MPM BaC B pamMKu1Te Ha CEAEM AHMN.

UPUTE ZA UPOTREBU hr
Upute ' za upotrebu .ovog proizvoda isporucene su.u-elektronickom obliku putem
interneta.

Posjetite-stranicu, www.IFU-BSCl.com-da-biste pristupili Uputama za upotrebu.u-formatu
Adobe Portable Document Format (PDF) i pripremite oznaku proizvoda za referencu.

Ako imate poteskoca s pristupom Uputama za-upotrebu na mreZi ili.ako ih Zelite dobiti
u papirnatom_ obliku, -obratite se korisnickoj sluzbi tvrtke Boston"Scientific ili lokalnoj
kontaktnaj osobi u svojoj zemlji. Poslat ¢emo vam-besplatan-primjerak koji biste trebali
dobiti uroku od.sedam dana:

KASUTUSJUHISED et
Selle toote kasutusjuhised on'saadaval elektroonilisel kujul internetis.

Adobe porditavas dokumendivormingus (PDF) kasutusjuhendi hankimiseks kiilastage
veebilehte www.IFU-BSCl.com ja veenduge, et teil oleks andmete esitamiseks olemas
tootesilt.
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Kui teil on kasutusjuhistele internetis ligipdasemisega probleeme Vi eelistate
paberkoopiat, votke palun {ihendust Boston Scientificu klienditeeninduse voi oma
riigi kohaliku kontaktisikuga. Teile saadetakse tasuta koopia ning see peaks saabuma
seitsme pdeva jooksul.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA Iv
Srizstradajuma lietoSanas instrukcija tiek piegadata elektroniska forma interneta.

Lai piek|atu lietosanas instrukcijai Adobe paresama dokumenta formata (PDF), apmeklgjiet
vietni www.IFU-BSCl.com, un parliecinieties, ka jums ka uzzinu materials ir pieejams
izstradajuma markéjums.

Ja rodas problémas ar piekjisanu lietosanas instrukcijai tiessaisté vai vélaties sanemt
drukatu eksemplaru, Itdzu, sazinieties ar Boston Scientific klientu apkalposanas dienestu
vai kontaktpersonu sava valsti. Eksemplars tiks nosutits jums bez maksas, jus to'sanemsiet
septinu dienu laika.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS It
Sio gaminio naudojimo instrukcijos teikiamos elektronine forma-internete.

Norédami susipazinti su naudojimo-instrukcjomis, pateiktomis ,Adobe” nesiojamuoju
dokumento formatu (PDF), apsilankykite interneto svetainéje adresu www.IFU-BSCl.com. Su
savimiiinformaciniais tikslais batinai turékite gaminio etikete.

Jei negalite pasiekti naudojimo. instrukcijy internete.arba norite gauti popierine kopija,
kreipkités j ,Boston-Scientific*klienty aptarnavimo skyriy arba vietos kontaktinj asmenj
savo Salyje. Kopija'jums.bus iSsiysta nemokamai; jg turétumeéte gauti per septynias
dienas.

NAVODILA ZA UPORABO sl
Navodila za uporabo zata‘izdelek so dobavljena v elektronski obliki prek spleta.

(e 7elite dostopati do IFU v.formatu Adobe PDF (Portable Document Format), obis¢ite www.
IFU-BSCl.com in poskrbite, da bo etiketa izdelka na voljo zareferenco:

(e imate teZave pri dostopanju do'navodil za-uporabo prek spleta ali bi radi prejeli tiskano
kopijo, se obrnite na sluzbo za strankeBoston Scientific ali na'lokalni stik za vaSo drzavo.
Kopijo vam bomo poslali brezplacno in bi morala prispeti v sedmih dneh.

PETUNJUK PENGGUNAAN id
Petunjuk Penggunaan (IFU) untuk produk ini disediakan-dalam bentuk elektronik lewat
Internet.

Kunjungi www.IFU-BSCl.com untuk mengakses IFU dalam Portable Document Format
(PDF) Adobe, dan pastikan Anda menyiapkan label produk untuk rujukan.

Jika Anda kesulitan mengakses IFU secara online, atau lebih suka menerima salinancetak,
silakan hubungi Layanan Pelanggan Boston Scientific atau kontak negara setempat Anda.
Anda akan dikirimi satu salinan secara gratis dan salinan akan sampai di-alamat Anda
dalam tujuh hari.
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Implant Card Instructions en
Record the institution name, patient details, and implant date. Add a peel-off label from
product packaging. Provide to patient.

Instrucciones de la tarjeta del implante es
Anote el nombre de la institucion, los detalles del paciente y la fecha del implante. Afiada
una etiqueta despegable del envase del producto. Facilitesela al paciente.

Instructions concernant la carte d'implant fr
Enregistrez le nom de I'établissement, les informations sur le patient et la date
d'implantation. Ajoutez une étiquette de I'emballage du produit. Remettez au patient.

Anleitungen zur Implantatkarte de
Notieren Sie den Namen der. Einrichtung, die . Patientenangaben und das
Implantationsdatum. Bringen_Sie ‘einen -Aufkleber. von der Produktverpackung.-an:
Handigen Sie die Karte dem Patienten.aus.

Istruzioni per I'uso della scheda di impianto it
Registrare il nome ‘dell'istituto, i .dettagli del-paziente ‘e la data dell'impianto.
Aggiungere un‘etichetta adesiva contenutanella confezione del prodotto. Consegnare
al paziente.

Instructies voor implantaatkaart nl
Vermeld.de naam van de instelling, patiéntgegevens-en datum implantatie. Bevestig
een afneembaar etiket van de productverpakking. Geef aan de patiént.

Anvisninger for implantatkort da
Registrer institutionens navn, patientoplysninger. og dato for-implantation. Paseet en
selvkleebende maerkat fra produktindpakningen. Giv det til patienten:

06nyieg yia TNV KAPTA ERPUTEDRATOG el
Kataypdyte 10 dvopa TOU L8PUMATOC, T oToLXElo 0OBEVOUG KOl TV NEEPOUNVIA
euduTeVONC. MPooBEaTe pia amoKOAAOULEVN ETIKETALATO TN OUOKEVaTial TtPOidVTOG.
AwOTE TNV KAPTA 0TOV QLGBEVH.

Instrucdes do Cartdo de Implante pt-EU
Registe 0 nome da instituicdo, os detalhes do paciente e'a data do implante. Adicione
uma etiqueta destacavel da embalagem do produto. Dé o cartdo ao paciente.

Anvisningar for implantatkort sV
Notera institutionens namn, patientens uppgifter och implantationsdatum. Klistra fast-en
|6stagbar etikett fran produktforpackningen. Lamna over kortet till patienten.

Az implantacios kartyara vonatkoz6 utasitasok hu
Jegyezze fel ra az intézmény nevét, a beteg adatait és a bedltetés datumat. Helyezze el
rajta a termék csomagolasardl lehtizhato cimkét. Adja at a betegnek:

Pokyny ke karté s informacemi o implantatu s
Zaznamenejte nazev instituce, podrobnosti o pacientovi a datum implantace. Plidejte
nalepovaci Stitek dodavany v baleni s produktem. Pfedejte pacientovi.

Instruke¢ja dotyczaca karty implantu pl
Zapisa¢ nazwe instytucji, dane pacjenta i date wszczepienia. Dotgczy¢ odklejalng
etykiete z opakowania produktu. Przekazac pacjentowi.

Instruksjoner for implantatkortet no
Registrer institusjonens navn, pasientinformasjonen og implantasjonsdatoen. Fest en
avrivbar etikett fra produktemballasjen pa kortet. Gi kortet til pasienten.
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implant Karti Talimatlan ) tr
Kurum adini, hasta bilgilerini ve implant tarihini kaydedin. Uriin ambalajindan bir
soyulabilir etiket ekleyin. Hastaya verin.

Instru¢des do cartdo de implante pt-BRA
Anote 0 nome da instituicdo, os detalhes do paciente e a data do implante. Adicione
uma etiqueta adesiva retirada da embalagem do produto. Forneca ao paciente.

Implanttikortin ohjeet fi
Kirjaa ylés laitoksen nimi, potilaan tiedot ja asennuspdivamadra. Lisad korttiin
tuotepakkauksessa oleva tarra. Anna kortti potilaalle.

Instructiuni referitoare la cardul implant ro
Inregistrati denumirea institutiei, detaliile pacientului si data implantarii. Addugati o
eticheta detasabila din ambalajul produsului. Inmanati cardul pacientului.

Pokyny ku karte implantatu sk
Zaznamenajte nazov.institlcie, podrobnosti o pacientovi a datum implantacie. Pridajte
odlepitelny Stitok z'balenia produktu. Poskytnite pacientovi.

WHCTpYKUMM 3a KapTaTa 32 UMMAHT bg
3anuwere MMETo Ha WHCTUTYLMSTA, NOApOGHOCTMTE 3a MauMeHTa W JaTata Ha
umnnaHTupate. [lo6asete oTnensns Ce €TUKET OT OnakoBKaTa Ha npoaykTa. [laiite
Ha navueHTa.

Upute za kartice implantata hr
Zabiljezite naziv ustanove, detalje o pacijentu i datum-implantacije. Dodajte naljepnicu
s pakiranja proizvoda. Pruzite pacijentu.

Implantaadi kaardi suunised et
Registreerige asutus nimi, patsiendi.andmed ja implanteerimise kuupaev. Lisage toote
pakendilt eemaldatav silt. Andke patsiendile.

Implantata kartes noradijumi Iv
Noradiet iestades nosaukumu, pacienta datus un implantésanas datumu. Pievienojiet
izstradajuma iepakojuma pieejamo uzlimi: ledodiet pacientam.

Implanto kortelés naudojimo instrukcijos It
Jradykite jstaigos- pavadinimg, paciento duomenis ir implanto data. Ant gaminio
pakuotés pridékite nuplésiama etikete. Pateikite pacientui.

Navodila v zvezi s kartico vsadka sl
Navedite' ime ustanove, podatke bolnika in-datum vsaditve. Nalepite odstranljivo
nalepko iz embalaZe izdelka. Kartico dajte bolniku.

Petunjuk Kartu Implan id
Catat-nama lembaga, detail pasien, dan tanggal implan. Tambahkan label dapat-lepas
dari kemasan produk.Berikan kepada pasien.
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Catalog Number
Namero de catalogo
Numéro de catalogue
Referéncia

Consult instructions for use.
Consultar las instrucciones de uso.
Consulter le mode d’emploi.
Consulte as Instrugdes de Utilizacdo

Contents
Contenido
Contenu
Contelido

| EC [REP]

Authorized ive in the
European Community

Pl autorizado en la
Comunidad Europea
Représentant autorisé dans la
Communauté européenne
Representante Autorizado na
Comunidade Europeia

Manufacturer
Fabricante
Fabricant
Fabricante

Lot Number
Niimero de lote
Numéro de ot
Numero do Lote

Recyclable Package
Envase reciclable
Emballage recyclable
Embalagem Reciclavel

Use By

Fecha de caducidad
Date limite d'utilisation
Validade

Australian Sponsor Address,
Direccion del patrocinader australiano

Adresse du
Endereco do Patrocinador Australiano

Argentina Local Contact
Contacto local en Argentina
Contact local en Argentine
Contacto local na Argentina

Single use. Do not re-use.

Un solo uso. No reutilizar.
Ausage unique. Ne pas réutiliser.
Utilizacdo tnica. Néo reutilizar.

Do Not Resterilize
No reesterilizar
Ne pas restériliser
Néo reesterilize

Do not use if package is damaged.
No usar si el envase esté dafiado.
Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé.

Ndo utilize se a embalagem estiver
danificada.

Date of Manufacture
Fecha de fabricacién
Date de fabrication
Data de Fabrico

Medical Device under EU Legislation
Producto sanitario bajo la legislacion de la UE
Dispositif médical relevant de la législation
del'UVE

Dispositivo médico ao abrigo da legislacdo
da UE
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Single sterile barrier system

Sistema de barrera estéril simple
Systéme a barriére stérile unique
Sistema de selo de esterilizacdo simples

Sterilized using ethylene oxide.
Esterilizado por 6xido de etileno.
Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne.
Esterilizado por 6xido de etileno.

Recommended Introducer Sheath
Vaina introductora recomendada
Gaine d'introduction recommandée
Bainha Introdutora Recomendada

Recommended Guidewire
Guia recomendada

Guide recommandé
Fio-guia Recomendado

Recommended Vessel Size
Tamarfio de vaso recomendado
Taille de vaisseau recommandée
Tamanho Recomendado do Vaso

MR Conditional

RM, condicional

Compatible avec I'IRM sous certaines
conditions

Utilizacdo Condicional com RM

Open Here
Abrir aqui
Ourir ici

Abra Aqui

Store at 25 °C (77 °F); excursions
permitted to 15-30 °C (59-86 °F).
‘Almacenar a 25 °C (77 °F); se permiten
intervalos de temperatura entre 15 y 30 °C
(59- 86.°F).

Conserver a 25 °C (77 °F) ; variations
permises entre 15 et 30 °C (59.a 86 °F)
Armazene a 25°C (77°F); sdo permitidas
variagGes entre 15 e 30°C (59-86°F).

Non-Pyrogenic
Apirégeno.
Apyrogéne
Apirogénico

Health care center or doctor

Centro de atencién sanitaria.o médico
Centre de santé ou médecin

Centro clinico ou médico

Patient identification
Identificacion del paciente
Identification du patient
Identificagdo do paciente

Date
Fecha
Date
Data

DO NOT use product

NO utilizar el producto
NE PAS utiliser ce produit
NAQ utilize o produto:

OK to use product
Se puede utilizar el producto
Produit utilisable
0 produto pode serutilizado.

Unique Device Identifier
Identificador tinico del dispositivo
Identifiant unique du dispositif
Identificador de Dispositivo Unico

a7
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bostonscientific.com/SymbolsGlossary

Authorized Representative
EC |REP in the European Community

Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park
Galway

IRELAND

Boston Scientific Limited
100 New Bridge Street
London EC4V 6JA
England United Kingdom

Australian
AUS Sponsor Address

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone +1-800-676-133

Free Fax +1-800-836-666

Argentina
ARG Local Contact

Para obtener informacion de
contacto de Boston Scientific
Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg

I Manufacturer

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

USA

USA Customer Service +1-888-272-1001

www.bostonscientific.com
Do not use if package
is damaged.
Recyclable
Package

© 2022 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.
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