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B, ONLY

Vorsichtshinweis: Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung ausschlieBlich durch einen Arzt oder auf
Anordnung eines Arztes verkauft werden.

WARNHINWEIS

Verglichen mit der Verwendung von nicht medikamentenbeschichteten Geraten wurde nach der
Verwendung von Paclitaxel-beschichteten Ballons und Paclitaxel-abgebenden Stents zur Behandlung einer
femoropoplitealen Arterienerkrankung ein Anzeichen fiir ein erhéhtes Risiko spat auftretender Sterblichkeit
etwa 2 bis 3 Jahre nach der Behandlung festgestellt. Es besteht Ungewissheit hinsichtlich AusmaB und
Mechanismus in Bezug auf das Risiko, einschlieBlich der Auswirkungen einer wiederholten Exposition
gegeniiber Paclitaxel-beschichteten Geriten. Arzte sollten dieses Anzeichen spit auftretender Sterblichkeit
sowie die Vorteile und Risiken verfugbarer Behandlungsmaglichkeiten mit ihren Patienten besprechen.

1. WARNHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG

Der Inhalt wird STERIL mithilfe: eines Ethylenoxid (EQ)-Verfahrens geliefert. Bei beschadigtem sterilen
Verpackungssiegel nichtverwenden. Im Falle von Beschadigungen Kontakt mit einem Vertreter von Boston Scientific
aufnehmen.

Fir den einmaligen -Gebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Die
Wiederverwendung; “Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann eine Beeintrdchtigung der strukturellen
Unversehrtheit -der Vorrichtung und/oder-ein Versagen der Vorrichtung zur Folge haben, was wiederum zu
Erkrankungen, Verletzungen oderzum Tod des Patienten flihren kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung
oder Resterilisation derVorrichtung erhéht ebenfalls das Kontaminationsrisiko bzw. das Risiko einer Infektion des
Patienten oder einer Kreuzinfektion. Hierzu gehért.u.-a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von Patient zu
Patient.Eine Kontaminationder Vorrichtung kannzu Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

Vor dem Gebrauch-alle‘/Anweisungen:sorgfaltig durchlesen. Alle-Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen in dieser
Gebrauchsanweisung beachten. Nichtbeachtung kann zu Komplikationen fiihren.

STERIL - NICHT ERNEUT STERILISIEREN - FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH

2. BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Das Arzneimittel-abgebende - vaskuldre Stentsystem ' ELUVIA .ist ein. Kombinationsprodukt aus Vorrichtung/
Medikament bestehend aus: einer Vorrichtung (Stentsystem) und. einer Medikamentenbeschichtung (Paclitaxel-
Rezeptur innerhalb einer Polymermatrix). Die Merkmale des ELUVIA Stentsystems sind.in Tabelle 2-1 beschrieben.
Tabelle 2-1. Produktbeschreibung des Arzneimittel-abgebenden vaskularen Stentsystems ELUVIA

Arzneimittel-abgebendes vaskulares Stentsystem ELUVIA

Erhaltliche Stentlangen (mm) 40, 60,80, 100,120,150

Erhaltliche Stentdurchmesser (mm) 6,7

Stentmaterial Nickel-Titan-Legierung (NiTi)

Medikament Eine gleichmaBige Beschichtung mit einem

Polymertrager bestehend aus.Paclitaxel

(10 % nach Gewicht) und PVDF (Polyvinylidendifluorid,
90 % nach Gewicht) mit einem maximalen
Medikamentennenngehalt von 517 ug im gréf3ten

Stent (7,00 x 150 mm).
Durchschnittliche Stentlangenveranderung am Die Langenveranderung des freigesetzten ELUVIA Stents
GefalBdurchmesser vom Applikationssystem betragt durchschnittlich ca.

2,5 % oder weniger.
Effektive Lange des Applikationssystems (cm) 75,130
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Inhalt
e Ein (1) ELUVIA Stent mit Applikationssystem

Funktionsprinzip

Das Stentsystem ELUVIA ist ein Kombinationsprodukt aus Vorrichtung/Medikament bestehend aus
einer implantierbaren Endoprothese (Stent), einer dopellagigen Medikamentenbeschichtung und dem
Stent-Applikationssystem.

ELUVIA besteht aus einem reinen Metallstent, der doppellagig beschichtet ist (eine Paclitaxel-Rezeptur innerhalb
einer Polymer-Matrix). Die Tragerschicht (PBMA) fordert die Anhaftung der aktiven Schicht am Stent. Die aktive
Schicht besteht aus dem Medikament Paclitaxel in Kombination mit dem Polymer PVDF-HFP. Die Kombination aus
Medikament und Polymer ermdglicht eine effiziente Freisetzung des Wirkstoffs Paclitaxel Gber einen bestimmten
Zeitraum.

Das Material, aus dem der Stent besteht, ist eine formbestandige Legierung aus Nickel-Titan (Nitinol). Formbestandige
Legierungen weisen besondere Eigenschaften auf, darunter Superelastizitat und Formgedachtnis. Nitinol kann in
zwei Phasen vorliegen: einer Martensitphasé und einer Austenitphase. Der Ubergang von der Martensitphase zur
Austenitphase oder umgekehrt wird als Phasenumwandlung bezeichnet. Bei einer Phasenumwandlung ordnen sich
die Atome zu einer anderen Struktur. um, wodurch-das Material ein anderes Verhalten zeigt. Phasenumwandlungen
kénnen als Folge von Temperatur--oder Spannungsanderungen im Material auftreten.

Das Stent-Applikationssystem (SDS)ist ein-triaxiales Design, d. h. es verfiigt Giber eine duBere starre Schleuse, die
die Stabilitat des Stents und des Einfihrsystems wahrend der Einfihrung unterstitzt. Das Stent-Applikationssystem
besteht'aus der inneren Schleuse, die sich-aus zwei separaten Komponenten zusammensetzt. Die Innenwand bildet
das Fiihrungsdrahtlumen fir das Applikationssystem und-die proximale Innenwand ist der Applikationssystem-
Puffer, der eine starre Oberflache darstellt, gegen die der Stent'wahrend seiner Freisetzung gedrlckt wird, wenn die
mittlere Schleuse zurlickgezogen wird. Die mittlere Schleuse schiitzt und halt den Stent vor der Stentfreisetzung fest.
Die duBere Schleuse gewahrleistet die Stabilitat desSystems wahrend der Stentfreisetzung.-Der Stent wird durch
Zuruckziehen dermittleren Schleuse des Applikationssystems mithilfe des Zugbtigels und/oder der Daumenradsperre
entfaltet.

Wahrend der Herstellung wird der ELUVIA ‘Stent warmebehandelt, um dem Nitinolein ,Gedachtnis” zu verleihen,
so dass es sich auf einen bestimmten Durchmesser ausdehnen kann, -wenn-es bestimmten Belastungen und/
oder Temperaturen ausgesetzt wird. Dann wird-der Stent in das Applikationssystem geladen, das den Stent in die
Martensitphase transformiert.

Wenn der Stent der Kérpertemperatur ausgesetzt und die mittlere Schleuse zurtickgezogen wird, um den Stent zu
entfalten, geht der Stent augenblicklich von' der Martensit- in die Austenitphase Uber. Wahrend der Austenitphase
versucht der Stent, den Durchmesser wieder anzunehmen, der ihm bei der Herstellung verliehen wurde. Das Gefal3
schrankt die Ausdehnung des Stentdurchmessers ein.

Materialien

2.1 Beschreibung der Vorrichtungskomponenten

Das Stentsystem besteht aus: derimplantierbarenEndoprothese und dem Stent-Applikationssystem. Beim Implantat
handelt es sich um einen lasergeschnittenen, selbstexpandierenden” Stent-bestehend-aus einer Nickel-Titan-
Legierung (Nitinol). Sowohlam proximalen als auch amdistalenEnde des Stents befinden sich strahlenundurchlassige
Tantalmarkierungen, die fir eine bessere Sichtbarkeitcwahrend der, Stentplatzierung-sorgen. Der Stent ist in
einem 6-F-Applikationssystem (max. 2,1 mm AuBendurchmesser) eingespannt. Das Applikationssystem ist
triaxial konstruiert: Der auBere Schaft stabilisiert das Stent-Applikationssystem, -der mittlere Schaft schitzt und
komprimiert den Stent, und der innere Schaft enthalt ein Fihrungsdrahtlumen. Das Applikationssystem kann mit
0,035-in (0,89-mm)-Fiihrungsdrahten verwendet werden.

Der Arzneimittel-abgebende ELUVIA Stent ist in einer Reihe von Durchmessern und Langen erhdltlich.
Das Applikationssystem ist in zwei verschiedenen Arbeitslangen erhaltlich (75 cm und 130 cm).
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2.2 Beschreibung der Medikamentenkomponente

Das Arzneimittel-abgebende vaskuldre Stentsystem ELUVIA ist eine selbstdehnende Nitinol-Stentstruktur (Nickel-
Titan-Legierung) mit strahlenundurchldssigen Tantal-Markierungen, die mit einer Polybutylmethacrylat (PBMA)-
Primarschicht und Polyvinylidendifluorid-Hexafluorpropylen (PVDF-HFD) mit aktiver Paclitaxel-Schicht beschichtet ist.
Nachfolgend finden Sie die im ELUVIA Stent verwendeten Materialien in Gewichtsprozent.

Nitinol 99,999 %

Paclitaxel < 0,1 %

PBMA<0,1%

PVDF-HFP < 0,1 %

Tantal < 0,1 %

2.2.1 Paclitaxel-Medikament

Der aktive pharmazeutische Wirkstoff im  Arzneimittel-abgebenden vaskuldaren  Stentsystem  ELUVIA
ist halbsynthetisches Paclitaxel. * Halbsynthetisches Paclitaxel wird aus Ausgangsstoffen, die aus einem
Spektrum von Eibenarten (Taxus). und -Hybriden isoliert wurden, synthetisiert. Die chemische Bezeichnung
fur  Paclitaxel ist:~ “Benzolpropansaure,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-711  Methano-1H-Cyclodeca
[3,4]benz[1,2-b]oxet-9-yl ester, [2aR-[2aa;,4B,4aB,68,9a (aR*,B5*),11a,12a,12aa,12ba]].

Paclitaxel ist “ein Diterpenoid -mit einem charakteristischen Taxangerist aus 20 Kohlenstoffatomen, einem
Molekulargewichtvon 853,91 g/mol-und einer Summenformel von C47H5INO14. Paclitaxel ist hochgradig lipophil
und wasserunléslich; jedoch leicht I6slich.in Methanol, Ethanol, Chleroform, Ethylacetat und Dimethylsulfoxid.

Die chemische Struktur von Paclitaxelist nachfolgend in-Abbildung 1 dargestellt.
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Abbildung 1. Chemische Struktur von Paclitaxel (PTx)

2.2.2 Tragerpolymer und Medikamentenmatrix-Copolymertrager

Der Stent weist eine Tragerpolymerschicht aus PBMA - Poly (n-Butylmethacrylat)-auf, die die Haftung zwischen dem
unbeschichteten Stent und der Medikamentenmatrixschicht frdert. Die chemische Strukturvon PBMA ist nachfolgend
in Abbildung 2 dargestellt.

Abbildung 2. PBMA - Poly (n-Butylmethacrylat)
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Die Medikamentenmatrixschicht besteht aus dem teilkristallinen, statistischen Copolymer PVDF-HFP-Poly
(Vinylidenfluorid-co-Hexafluorpropylen), das mit Paclitaxel gemischt ist. Die chemische Struktur von PVDF-HFP ist
nachfolgend in Abbildung 3 dargestellt.
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Abbildung 3. PVDF - HFP-Poly (Vinylidenfluorid-co-Hexafluorpropylen)

2.3 Produktmatrix und Paclitaxelgehalt

Tabelle 2-2. ELUVIA Arzneimittel-abgebendes vaskulares Stentsystem - Produktmatrix und Paclitaxelgehalt

Nenndurchmesser |Lange des | Arbeitslange (cm) | ReferenzgefaB- Nenngehalt
des Stents (mm) | entfalteten durchmesser (mm) | Paclitaxel (pg)
Stents (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 80 130 272
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 75 344
H74939295701270 7 120 75 409
H74939295701570 7 150 75 517
H74939295700410 7 40 130 R0 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

Nicht pyrogen

Das Arzneimittel-abgebende vaskulare Stentsystem ELUVIA erflillt die Spezifikationen flr Pyrogen-Grenzwerte

Informationen fiir den Anwender

Dieses Gerdt sollte nur von Arzten, Technikern und Krankenschwestern verwendet werden, die in der Vorbereitung
und Durchflihrung peripherer vaskularer Eingriffe erfahren sind.

3. VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN
Das Arzneimittel-abgebende vaskuldre Stentsystem ELUVIA ist zur Verbesserung des Lumendurchmessers bei der
Behandlung symptomatischer Restenosen oder De-novo-Ldsionen in der nativen A. femoralis superficialis (SFA) und/
oder der proximalen A. poplitea mit ReferenzgefaBdurchmessern (RVD) von 4,0 bis 6,0 mm indiziert.

5
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Aussage zum klinischen Nutzen

Das Arzneimittel-abgebende vaskuldre Stentsystem ELUVIA wurde zur Verbesserung des Lumendurchmessers
bei der Behandlung von symptomatischen de-novo oder restenotischen Lasionen in der nativen oberflachlichen
Femoralarterie (SFA) und/oder proximalen Poplitealarterie (PPA) entwickelt. Der klinische Nutzen ldsst sich an den
klinischen Gesamtergebnissen messen, die durch die primdren Durchgangigkeitsraten, die Amputationsfreiheit, die
Freiheit von TLR und das Gesamtuberleben im Vergleich zu anderen bestehenden Therapien nachgewiesen werden.

Zusammenfassung tiber Sicherheit und klinische Leistung

Kunden in der Europaischen Union kénnen anhand des Produktnamens auf dem Etikett nach der ,Zusammenfassung
der Sicherheit und klinische Leistung” des Produkts suchen, die auf der Website der Europdischen Datenbank fir
Medizinprodukte (EUDAMED) verfligbar ist: (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

4. KONTRAINDIKATIONEN

Das Arzneimittel-abgebende vaskuldre Stentsystem ELUVIA ist kontraindiziert, wenn eine perkutane transluminale
Angioplastie (PTA) kontraindiziert ist.

5. WARNHINWEISE
5.1 Allgemein

Das Applikationssystemnicht verwenden, wenn es Knicke aufweist.

Schieben Sie das Stent-Einfihrsystem nur.iiber einen empfohlenen Fiihrungsdraht vor. Die Verwendung
anderer Fithrungsdrahte kann-zu Schwierigkeiten bei der Einflihrung fithren, was zu unerwinschten Ereignissen
oder.der Notwendigkeit eines dringenden Eingriffs/einer Operation flihren kann.

Wenn sich Katheter imKérper befinden, dirfen diese ausschlieBlich unter Rontgendurchleuchtung manipuliert
werden. HierfUr sind Rontgengerate erforderlich, die Bilder mit hoher Auflésung liefern.

Fir Revisionsverfahren (Dissektion oder andere Komplikationen, die eine zusatzliche Stentplatzierung erfordern)
sollten Stents dhnlicherZusammensetzung verwendet werden.

Wenn mehrals ein Stent verwendet wird, ist eine Uberlappung von:mindestens 5:-mm erforderlich.

Vor Abschluss des Eingriffs muss die ordnungsgemadfe Positionierung des Stents unter Rontgendurchleuchtung
bestatigt werden: Ist dieLdsion:mnicht vollstandig abgedeckt, sind zusatzliche Stents zu verwenden, um die
Lasion adaquat zu behandeln.

Die MindestgroBe der Einflhrhilfe bzw. der Fiihrungsschleuse ist-auf dem Produktetikett angegeben.
Das Stent-Applikationssystem niemals durch eine kleinere Einftihrhilfe bzw. Flihrungsschleuse einfiihren,
als auf dem Produktetikett angegebenist.

Bei einer Thrombose des expandierten Stents missen-eine Thrombolyse-und/oder eine-PTA erwogen werden.

Im Falle von Komplikationen wie einer Infektion.oder einem GefaBtrauma kann eine chirurgische Entfernung
des Stents erforderlich sein.

Das erneute Kreuzen eines teilweise odervollstandig.expandierten Stents mit Zusatzvorrichtungen muss mit
auBBerster Vorsicht erfolgen, um sicherzustellen, dass sich'die Zusatzvorrichtung nichtin denzuvor platzierten
Stentstreben verfangen kann.

Die Daumenradsperre vor der Freisetzung nicht entfernen. Das vorzeitige Entfernen der Daumenradsperre kann
zu einer unbeabsichtigten Freisetzung des Stents fuhren.

Im Falle von Schwierigkeiten bei der Entfaltung des Stents (z. B. bei teilweiser Entfaltung) kann eine
Manipulation des Gerats, die Entfernung/Ersetzung des Einflihrsystems-oderein dringender medizinischer oder
chirurgischer Eingriff erforderlich sein.

Dieses Produkt sollte nicht bei Patienten mit unkorrigierten Blutungsstorungen oder bei Patienten, die keine
Antikoagulation oder Thrombozytenaggregationshemmung erhalten kénnen, angewendet werden.

Bei Personen mit einer bekannten Allergie gegen Paclitaxel (oder strukturverwandte Verbindungen), gegen das
Polymer oder dessen einzelne Komponenten (siehe Einzelheiten in ,Tragerpolymer und Medikamentenmatrix-
Copolymertrager”), gegen Nickel oder gegen Titan wird durch dieses Implantat u. U. eine allergische Reaktion
ausgelost.
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5.2 Therapie mit Thrombozytenaggregationshemmern vor und nach dem Verfahren

Bei der Anwendung dieser Vorrichtung besteht die Gefahr von akuten, subakuten oder spaten Thrombosen,
vaskuldren Komplikationen und/oder Blutungen. Es wird dringend empfohlen, dass der behandelnde Arzt die
Empfehlungen der Inter-Society Consensus (TASC Il) Guidelines (oder andere anwendbare Landerrichtlinien) zur
Thrombozytenaggregationshemmung vor und nach dem Eingriff befolgt, um das Thromboserisiko zu verringern.

6. VORSICHTSMASSNAHMEN

6.1 Allgemeine VorsichtsmaBnahmen

¢ Das Produkt nicht nach dem auf der Packung angegebenen Verfallsdatum (,Verwendbar bis”) verwenden.
Lesen Sie vor der Anwendung den Abschnitt , Lieferform”.

e Das Platzieren eines Stents in einer Bifurkation oder am Abgang eines Seitenastes kann spatere diagnostische
oder therapeutische MaBnahmen erschweren.

e Der Stent st nicht fir eine Repositionierung vorgesehen.

e Wenn der Stent teilweise freigesetzt wurde, kann er nicht mit dem Stent-Applikationssystem ,wieder
eingezogen” oder ,erneut gefaltet” werden:.

e Der Stent kann eine Embolie verursachen, die von.der Implantationsstelle aus in das Arterienlumen eindringt.

e VerwendenSie den Stent nicht, wenn-der Punkt'auf dem Etikett des Beutels, der die Temperaturbelastung
anzeigt, rot ist,was darauf hinweist; dass die Ausdehnung des Stents beeintrachtigt sein kdnnte.

e Nichtverwenden, wenn die Temperaturanzeige auf dem Beuteletikett fehit.
* ~ Das System darf keinen organischen Losungsmitteln (z. B. Alkohol) ausgesetzt werden.

6.2 Schwangerschaft/Stillzeit

Dieses Produkt wurde nicht an schwangeren Frauen oder an Mannern, die Kinder zeugen mochten, getestet. Die
Auswirkungen auf-ungeborenes Leben sind nicht bekannt. Die Risiken und die reproduktiven Auswirkungen sind
derzeit nicht bekannt.

Es wird nicht empfohlen, das Arzneimittel-abgebende vaskuldre Stentsystem ELUVIA bei Frauen anzuwenden, die
schwanger werden mochten oder schwanger.sind.

Es ist nicht bekannt,ob Paclitaxel in die”Muttermilch,-aufgenommen wird. Bei“laktierenden Ratten waren die
Milchkonzentrationen héher als maternale Plasmaspiegel und nahmen parallel zu den maternalen Plasmaspiegeln ab.
Mtter sollten auf potenzielle schwerwiegende unerwinschte Reaktionen-auf Paclitaxel beim Stillen von Sduglingen
und Kleinkindern hingewiesen werden. Vor-der Implantation eines ELUVIA Stents muss unter Berlcksichtigung der
Bedeutung des Stents flr die Mutter sorgfdltig abgewogen werden;ob das Stillen fortgesetzt werden sollte.

6.3 Medikamenteninformationen

Der Wirkmechanismus,gemaB dem ein Paclitaxel-abgebender Stent die Neointimabildung und -proliferation reduziert
oderriickgangig machtund zu Restenose fiihrt, wie'in klinischenStudien nachgewiesen wurde, wurde nicht etabliert. Es
istbekannt, dass Paclitaxel den Aufbau von Mikrotubuli von Tubulin-Dimeren férdert und Mikrotubulistabilisiert, indem
es eine Depolymerisation verhindert. Diese Stabilitat flihrt zur Hemmung der normalen dynamischen Reorganisation
des Mikrotubulinetzwerks, das wesentlich fir die wichtige Zwischenphase und mitotische Zellfunktionen ist.

6.4 Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten

Maégliche Wechselwirkungen von Paclitaxel mit gleichzeitig verabreichten Medikamenten wurden nicht systematisch
untersucht. Wechselwirkungen von systemischen, chemotherapeutischen Dosen von Paclitaxel mit mdglicherweise
gleichzeitig verabreichten Medikamenten werden auf dem Etikett von-Endproduktmedikamenten, die Paclitaxel
enthalten (wie z. B. TAXOL), beschrieben. Da die auf jedem ELUVIA Stent befindliche Menge von Paclitaxel mindestens
400-mal geringer ist als die bei einer onkologischen Verabreichung dieses Medikaments verwendete Menge und
diese in wesentlich niedrigeren Dosen freigesetzt wird, ist es unwahrscheinlich, dass Wechselwirkungen mit anderen
Medikamenten festgestellt werden. Dies wird durch die Tatsache verstarkt, dass systemische Dosen von Paclitaxel
nach Stentplatzierungen in klinischen Studien nicht festgestellt wurden.
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6.5 Magnetresonanztomografie (MRT)
Nicht klinische Tests haben erwiesen, dass der Arzneimittel-abgebende vaskuldre Stent ELUVIA bedingt MRT-tauglich
ist. Die Sicherheit eines Scans bis zu einer Gesamtlange von 150 mm bzw. bei Gberlappenden Stents bis zu 200 mm
ist unter folgenden Bedingungen unbedenklich:
o Statisches Magnetfeld von 3 Tesla und 1,5 Tesla.
e Statischer magnetischer Feldgradient von <100 Tesla/Meter (extrapoliert).
e Nurim normalen Betriebsmodus mit einer maximalen durchschnittlichen spezifischen Absorptionsrate
(SAR) iiber den gesamten Korper (WB) von 2 W/kg und einer Scan-Dauer von 15 Minuten fiir anatomische
Referenzpunkte oberhalb des Umbilicus (Nabel des Patienten).

e Maximale durchschnittliche spezifische Absorptionsrate Giber den gesamten Korper (WB-SAR) von 0,48 W/kg bei
einer Scan-Dauer von 15 Minuten fir anatomische Referenzpunkte unterhalb des Umbilicus.

e Nur Ganzkérper-Sendespulen verwenden. Keine lokalen Sendespulen verwenden. Lokale Empfangsspulen
kénnen verwendet werden.

Direkt nach der Implantation des Arzneimittel-abgebenden vaskuldren ELUVIA Stents kann eine
Magnetresonanztomografie mit 3 T oder'1,5 T-durchgefiihrt werden. Eine Migration des Arzneimittel-abgebenden
vaskularen Stents ELUVIA dUrfte in diesem MRT-Umfeld.nicht eintreten. Es wurde nicht untersucht, ob dieser Stent
uber die genannten Bedingungen-hinaus bedingt fur- die Magnetresonanz geeignet ist.

Temperaturinformationen fiir 3,0 Tesla

Bei nicht klinischen Tests erzeugte der Arzneimittel-abgebende vaskuldre'Stent ELUVIA bei Einzelldngen von 100 mm
und UberlappendencLangenvon 200 mm bei einer maximalen durchschnittlichen spezifischen Absorptionsrate tiber
den gesamten Karper von 0,48 W/kg.einen Temperaturanstieg von weniger als 3,6 °C. Der Temperaturanstieg wurde
durch validierte Berechnung Uber eine Scan-Dauer von 15 Minuten in einem 3 Tesla GE Signa HDxt MRT-Scanner mit
Softwareversion: 24\LX\MR Softwareversion: HD16.0v02 1131 ermittelt.Bei diesem Modell werden bei den berichteten
Temperaturen die.Ungewissheitund die Kihlwirkungen der Perfusion berticksichtigt.

e Flr anatomische Referenzpunkte oberhalb des Umbilicus betrug-der berechnete Temperaturanstieg 1,94 °C bei
einer durchschnittlichen spezifischen Absorptionsrate (SAR) iber den gesamten Kérper von 2,0 W/kg und einer
kontinuierlichen Scan-Dauer von 15 Minuten mit Perfusionskihlung und Ungewissheit.

e Firanatomische Referenzpunkte unterhalb des Umbilicus betrug der berechnete Temperaturanstieg 3,63 °C
bei einer durchschnittlichen spezifischen Absorptionsrate (SAR) iber den gesamten-Korper von 0,48 W/kg und
einer kontinuierlichen Scan-Dauer von-15 Minuten mit Perfusionskithlung und Ungewissheit.

Temperaturinformationen fur 1,5 Tesla

Bei nicht klinischen Tests erzeugte der Arzneimittel-abgebende vaskulare Stent ELUVIA bei Einzelldangen von 150 mm
und Uberlappenden Langen von 200-mm bei einer maximalen durchschnittlichen spezifischen Absorptionsrate (SAR)
uber den gesamten Kdrper von 0,41 W/kg einen Temperaturanstieg von.weniger-als 3,47 °C. Der Temperaturanstieg
wurde durch validierte Berechnung Uber eine Scan-Dauervon 15 Minutenin einem MRT-Scanner GE mit einer 1,5 Tesla-
Spule (Modell 46-306600G2, General Electric Healthcare, Milwaukee, W) ermittelt: Bei diesem Modell werden'bei den
berichteten Temperaturen die Ungewissheit und die Kiihlwirkungen der Perfusion bericksichtigt.

e Furanatomische Referenzpunkte oberhalb des Umbilicus betrug derberechnete Temperaturanstieg 0,9 °C bei
einer durchschnittlichen spezifischen Absorptionsrate (SAR) Gber den gesamten Kdrper von2,0 W/kg und einer
kontinuierlichen Scan-Dauer von 15 Minuten mit Perfusionskihlung.und Ungewissheit.

e Firanatomische Referenzpunkte unterhalb des Umbilicus betrug derberechnete Temperaturanstieg 3,47 °C bei
einer durchschnittlichen spezifischen Absorptionsrate (SAR) iber.den gesamten Kérper von 0,41 W/kg und einer
kontinuierlichen Scan-Dauer von 15 Minuten mit Perfusionskiihlung und Ungewissheit.

Bildartefakt (gemaB ASTM F2119)

Das Bildartefakt erstreckt sich bei Scans in nicht klinischen Tests mit der Spin-Echo-Sequenz ca. 5 mm vom Perimeter
des Durchmessers der Vorrichtung und 1,5 mm (ber die beiden Enden der Lange des unbeschichteten ELUVIA Stents
hinaus. Bei einer Gradienten-Echo-Sequenz erstreckt sich das Bildartefakt 12 mm vom Perimeter des Durchmessers
der Vorrichtung und 1,8 mm uber die beiden Enden der Stentlange hinaus, wobei beide Sequenzen das Lumen in
einem Achieva (Achieva-Upgrade) MR-System mit 3,0 Tesla von Philips Medical Solutions, Softwareversion 2.5.3.0
2007-09-28, mit einer Quadrature Sende-/Empfangs-Kopfspule teilweise abschirmen. Die Bildartefakte in einer
Body-Birdcage-Spule sind ahnlich wie die Bildartefakte in der Sende-/Empfangs-CP-Kopfspule.
8
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Empfehlungen

Es wird empfohlen, dass Patienten die Bedingungen flr einen sicheren Scan des Implantats bei der MedicAlert
Foundation (www.medicalert.org) oder einer entsprechenden Organisation registrieren.

7. UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Potenzielle unerwinschte Ereignisse, die méglicherweise durch die Verwendung eines peripheren Stents auftreten
kénnen, sind u. a.:

 Allergische Reaktion (auf Medikament/Polymer, Kontrastmittel, Vorrichtung o. a.)
e Blutung/Hamorrhagie

e Tod
e Embolie (Luft, Plaque, Thrombus, Gerat, Gewebe oder anderes)
e Hamatom

e Hypotonie/Hypertonie

e |schamie/Nekrose

e Notwendigkeit eines zusatzlichen Eingriffs.oder einer Operation

¢ Niereninsuffizienz oder -versagen

e Restenose der Arterie,in die der Stent implantiert wurde

e Sepsis/Infektion

e Thrombose/Thrombus

e _ Vasospasmus

e GefdBverschluss

o GefaBtrauma (Perforation; Pseudoaneurysma, Verletzung, Ruptur und Dissektion)

Potenzielleunerwinschte Ereignisse, die obennicht aufgelistet wurden und die speziell auf die Paclitaxel-Beschichtung
zurickzufthren'sind:

e Allergische/immunologische Reaktionen auf das Medikament(Paclitaxel oder strukturverwandte
Verbindungen) oder die Polymerbeschichtung des Stents (bzw. dessen Einzelkomponenten)

e Alopezie

e Andmie

e Stérungen des Magen-Darm-Trakts

e Hamatologische Dyskrasie (einschlieBlich Leukopenie, Neutropenie, Thrombozytopenie)

e \Veranderte Leberenzymwerte

e Histologische Veranderungen in der GefaBwand, einschlieBlich Entziindung, Zellschaden oder Nekrose
e Myalgie/Arthralgie

e Periphere Neuropathie

e Ferner kdnnen andere maogliche, zurzeit noch'nicht bekannte unerwinschte Ereignisse auftreten

8. KLINISCHE STUDIEN

8.1 Zusammenfassung der Metaanalyse: Anzeichen spat auftretender Sterblichkeit bei Paclitaxel-
beschichteten Geraten

Eine Metaanalyse von randomisierten kontrollierten Studien, die'im Dezember 2018 von Katsanos et. al. veroffentlicht
wurde, stellte ein erhéhtes Risiko spat auftretender Sterblichkeit bei.2 und mehr Jahren nach der Verwendung
von Paclitaxel-beschichteten Ballons und Paclitaxel-abgebenden Stents zur Behandlung einer femoropoplitealen
Arterienerkrankung fest. Als Reaktion auf diese Daten flhrte die FDA-mithilfe verfligbarer klinischer Daten eine
Metaanalyse auf Patientenebene (iber langfristige Nachuntersuchungen aus zulassungsrelevanten randomisierten
Studien von Paclitaxel-beschichteten Geraten durch, die zur Behandlung einer femoropoplitealen Erkrankung bis
einschlieBlich Mai 2019 verwendet wurden. Die Metaanalyse zeigte auBBerdem ein Anzeichen spat auftretender
Sterblichkeit bei Studienteilnehmern, die mit Paclitaxel-beschichteten Gerdten anstelle von unbeschichteten Geraten
behandelt wurden. Insbesondere bei den 3 randomisierten Studien mit insgesamt 1090 Patienten und verfligbaren
5-Jahres-Daten betrug die rohe Sterblichkeitsrate 19,8 % (Bereich 15,9 % - 23,4 %) bei Patienten, die mit Paclitaxel-
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beschichteten Gerdten behandelt wurden, im Vergleich zu 12,7 % (Bereich 11,2 % - 14,0 %) bei Patienten, die mit
unbeschichteten Gerdten behandelt werden. Das relative Risiko einer erhéhten Sterblichkeit nach 5 Jahren betrug
1,57 (95-%-Konfidenzintervall 1,16 - 2,13), was einer relativen Erhéhung der Sterblichkeit von 57 % bei Patienten mit
Paclitaxel-beschichteten Geraten entspricht.

Wie auf der Sitzung des FDA-Beratungsausschusses vom Juni 2019 vorgestellt, hat eine unabhangige Meta-Analyse
ahnlicher Patientendaten von VIVA Physicians, einer gefaBmedizinischen Organisation, ahnliche Befunde mit einem
Risikoquotienten von 1,38 (95-%-Konfidenzintervall 1,06 - 1,80) berichtet. Zusatzliche Analysen, die speziell darauf
ausgelegt sind, den Zusammenhang zwischen der Sterblichkeit und Paclitaxel-beschichteten Geraten zu beurteilen,
wurden und werden weiterhin durchgefihrt.

Auftreten und Ausmaf3 des Risikos spat auftretender Sterblichkeit sollte aufgrund mehrfacher Beschrankungen der
verfugbaren Daten mit Vorsicht interpretiert werden, darunter gro3e Konfidenzintervalle aufgrund eines kleinen
Stichprobenumfangs, eine Biindelung von Untersuchungen verschiedener Paclitaxel-beschichteter Produkte, die
nicht kombiniert werden sollten, betrachtliche Mengen fehlender Studiendaten, keine eindeutigen Anzeichen einer
Auswirkung der Paclitaxeldosis auf die Sterblichkeit und kein identifizierter pathophysiologischer Mechanismus bei
den spat auftretenden Todesfallen.

Im Vergleich zu unbeschichteten Geraten verbessern Paclitaxel-beschichtete Ballons und Stents den Blutfluss zu den
Beinen und vermindern die Wahrscheinlichkeit, dass Verfahren wiederholt werden mussen, um blockierte Blutgefa3e
wieder zu 6ffnen. Die Vorteile-von Paclitaxel-beschichteten Geraten (z. B. reduzierte erneute Eingriffe) sollten bei
einzelnen Patienten zusammen mit mdglichen Risiken (z. B. spat auftretende Sterblichkeit) in Betracht gezogen
werden.

In der IMPERIAL-Studie ‘wurde ein-derartiges Sterblichkeitsanzeichen nach 2 Jahren nicht festgestelit.
Die Kaplan-Meier-Sterblichkeitsschatzungen nach 2 Jahren liegen bei 7,1 % (95-%-KI: 4,1 %, 10,0 %) fiir das
ELUVIA Behandlungsprodukt und bei 8,0 % (95-%-KI: 3,7 %, 12,4 %) fiir das Zilver PTX Paclitaxel-beschichtete
Kontrollprodukt, die sich-im Bereich der erwarteten Sterblichkeitsraten bei dieser Patientenpopulation
befindet.

9. LIEFERFORM

Das Arzneimittel-abgebende vaskulare Stentsystem ELUVIA wird steril-in einem Beutel geliefert. Die Vorrichtung wird
mit Ethylenoxid sterilisiert.

Details zur Vorrichtung

Nicht verwenden, wenn die' Verpackung beschadigt ist.oder versehentlich ge6ffnet wurde.

Bei unvollstandigem oder unleserlichem Etikett nicht verwenden:.

Handhabung und Lagerung

Vor Licht schitzen. Erst unmittelbar vor dem. Gebrauch aus dem Karton entnehmen. Bei 25-°C (77 °F) lagern.
Abweichungen von 15 °C bis 30 °C (59 °F bis 86 °F) sind erlaubt.

Der Arzneimittel-abgebende Stent ELUVIA--besteht aus Nitinol-und. hat eine obere Temperaturbegrenzung
von 55 °C (131 °F).

VorsichtsmaBnahmen: Verwenden Sie den Stent nicht, wenn der Temperaturindikator auf dem-Karton oder dem
Beutel rot ist, was darauf hinweist, dass die Expansion des Stents beeintrachtigt sein konnte.

10. BEDIENUNGSANLEITUNG

10.1 Uberpriifung vor dem Gebrauch

Das Verfallsdatum (,Verwendbar bis”) auf dem Beutel priifen. Den.sterilen Beutel vor dem Offnen sorgfiltig
untersuchen.

Das Produkt nicht nach dem Verfallsdatum (,Verwendbar bis”) verwenden. Ist die Sterilitat der Verpackung vor dem
Verfallsdatum (,Verwendbar bis”) des Produkts fraglich (z. B. durch Beschadigung), wenden Sie sich an den lokalen
Boston Scientific-Handler bezlglich Riicksendeinformationen. Bei sichtbaren Beschadigungen nicht verwenden.
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Zusatzliche Elemente fiir den sicheren Gebrauch

10.2 Empfohlene Materialien (nicht in der Verpackung des Stentsystems enthalten)

o Steifer 0,035-in (0,89-mm)-Fiihrungsdraht mit geeigneter Lange (empfohlene Lange 300 cm fiir Stent-
Applikationssysteme mit 130 cm Lange)

e Einflhrhilfe oder Fiihrungsschleuse in geeigneter GréBe und Lange mit einem Hamostaseventil
o Luer-Lock-Spritze, 10 ml (10 cc), zum Spiilen des Stent-Applikationssystems

Vorbereitung

10.3 Vorbereitung des Patienten

Die perkutane Platzierung eines selbstexpandierenden Stents in einer Arterie mit vaskularer Stenose oder Obstruktion
sollte in einem Angiographieraum mit geeigneten Bildgebungssystemen durchgefiihrt werden. Die Vorbereitung des
Patienten und die sterilen VorsichtsmaBnahmen sind mit denen bei Angioplastieverfahren identisch. Eine geeignete
Therapie mit Thrombozytenaggregationshemmern und Antikoagulanzien muss vor und nach dem Eingriff gemaR
Standardverfahren verabreicht werden. Es sollte eine Angiographie durchgefiihrt werden, um das Ausmal3 der
Lasion(en) und den Kollateralfluss zu bestimmen. ZugangsgefaBe missen ausreichend durchgdngig sein, um den
Eingriff fortsetzen zu kénnen. Wenn ein Thrombus vorliegt oder vermutet wird, muss vor der Stentfreisetzung eine
Thrombolyse gemaR Standardverfahren durchgefiihrt werden.

10.4 Injektion von Kontrastmittel
Ein Angiogramm gemadB-Standardverfahren durchfihren.

10.5 Beurteilung und Markierung der Stenose

Die' am distalsten gelegene ‘Ansicht der-stenotischen oder -okkludierten Arterie unter Réntgendurchleuchtung
beobachten:

Bei Bedarf einlRontgenbild des Lasionsbereichs anfertigen.

10.6 Auswahl des geeigneten Stentsystems

1. Den Durchmesser des ReferenzgefaBes messen (proximalund distal zur Lasion oder Obstruktion). Einen Stent
gemadB Tabelle 2-2 auswahlen.

2. Die Gesamtlange der Lasion messen und die richtige Lange fiir den/die freizusetzenden Stent(s) auswahlen.
Zur Gewahrleistung einer ordnungsgemaBen Anlagerung des Stents wird empfohlen, die Stentlange so
auszuwahlen, dass die Stentenden-mindestens’5 mm tiber beide Enden der Lasion hinaus in das gesunde
Gewebe reichen.

VorsichtsmaBnahmen: Wenn mehr als ein Stent zur Abdeckung der Lasion benétigt wird, ist eine Uberlappung
der Stents von mindestens 5 mm erforderlich. Im Allgemeinen wird empfohlen, den distalen:Stent zuerst zu
platzieren.

VorsichtsmaBnahmen: Wenn mehrere Stents erforderlich sind und die Platzierung zu Metall-auf-Metall-
Kontakt flhrt, missen die Materialien aller Stents eine ahnliche Zusammensetzung aufweisen.

3. Die Entfernung zwischen der Lasion und der Eintrittsstelle abschatzen, um die richtige Lange des Stent-
Applikationssystems auszuwahlen.

10.7 Vorbereitung des Stent-Applikationssystems

1. Die duBere Verpackung 6ffnen, um den Beutel mit dem Stent-Applikationssystem freizulegen.

2. Uberpriifen Sie die Temperaturanzeige auf dem Etikett des Beutels, um sicherzustellen, dass das Produkt nicht
beschadigt wurde. Siehe Abschnitt VorsichtsmaBnahmen.

3. Den Beutel sorgfaltig auf Beschadigungen der Sterilbarriere untersuchen. AnschlieBend den Beutel vorsichtig
6ffnen und die Schale mit dem Stent-Einfiihrsystem herausnehmen.

4. Das Stent-Applikationssystem vorsichtig am Griff des Applikationssystems aus der Schale nehmen.

5. Das Stent-Applikationssystem auf Schaden untersuchen. Wenn der Verdacht besteht, dass die Sterilitat oder
Integritdt des Produkts beeintrachtigt ist (z. B. Knicke oder fehlende Komponenten), sollte es nicht verwendet
werden. Nicht verwenden, wenn die Vorrichtung geknickt ist oder wenn die Daumenradsperre nicht angebracht ist.

n
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6. Die Daumenradsperre [2] vor der Freisetzung nicht entfernen. Das vorzeitige Entfernen der Daumenradsperre

1.

kann zu einer unbeabsichtigten Freisetzung des Stents fiihren.

Stecken Sie eine mit Kochsalzlésung gefiillte 10 ml (10 cc) Spritze auf den Luer-Spiilanschluss [6] am Griff.
Positiven Druck anlegen. Das System spilen, bis Kochsalzlésung am distalen Ende des Fihrungsdrahtlumens
austritt. Den Luer-Spulanschluss [6] abnehmen (hierzu an der Spritze oder am Luer-Spilanschluss [6] ziehen),

(siehe Abbildung 4).
@ - [2] Daumenradsperre
Zugbgel

‘,/,/—-—\_‘\ Daumenrad [4]\ t
/ "
: . %EEJD
\\ /’
S [6]

Luer-Spulanschluss

Strahlenundurchlassiges

Markierungsband am ~ Distale Proximale

mittleren Schaft strahlenundurchldssige strahlenundurchldssige
[5] Markierungen am Stent 1 Markierungen am Stent

1 l

Strahlenundurchldssige
Spitze

‘<—»— Ungefahr 3 mm
(Ungefdhr 18 mm)

Abbildung 4. Stent-Applikationssystem

Verfahren
10.8 Applikation

1.

Arteriellen Zugang mithilfe einer Einfithrschleuse von mindestens 6 F (2,1 mm) mit Himostaseventil herstellen.

VorsichtsmaBnahmen: Stets eine Einfuhrhilfe oder Fiihrungsschleuse flr das Implantationsverfahren
verwenden, um die Zugangsstelle zu schitzen und Schadenam Stentsystem zu-vermeiden.

VorsichtsmaBnahmen: Das Applikationssystem nicht verwenden, wenn-es Knicke aufweist. Ein Knick an der
Einflhrhilfe bzw. Fiihrungsschleuse an derZugangsstelle kann die Bewegung des Applikationssystems bei der
Freisetzung einschranken.

Einen 0,035-Zoll (0,89 mm)-Fithrungsdraht entsprechender Lange (fiir 130 cm lange Stent-Applikationssysteme
wird eine Ldnge von 300 cm empfohlen) durch die Zielldsion oder-obstruktion.vorschieben.

Hinweis: Fiir die Freisetzung des Stents wird dringend ein steifer 0,035-Zoll (0,89 mm)-Fihrungsdraht
empfohlen, insbesondere bei gewundener Anatomieund kontralateralem Zugang. Die Verwendung von zu
kurzen Fihrungsdrahten kann zu einer unzureichenden Unterstitzung der Vorrichtung fihren und die Stent-
Applikation beeintrachtigen.

Hinweis: Wenn ein hydrophiler Fiihrungsdraht verwendet wird, muss dieser wahrend des gesamten Verfahrens
feucht gehalten werden.

Die Lasion unter Anwendung eines Standardverfahrens mit einem Ballondilatationskatheter vordilatieren.
Nachdem die Lasion vorschriftsmaBig dilatiert wurde, den Dilatationskatheter entfernen. Dabei den
Fihrungsdraht zum Vorschieben des Stentsystems mit der Spitze distal zur Lasion belassen.
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VorsichtsmaBnahmen: Der Arzt muss seine Erfahrung mit der Dilatation arterieller Lasionen und/oder
Obstruktionen zugrunde legen. Einen Ballonkatheter niemals so weit aufdehnen, dass die Gefahr einer
Dissektion der Arterienwand besteht.

Das Arzneimittel-abgebende Stent-Applikationssystem ELUVIA Gber den Fiihrungsdraht einfiihren. Das
Applikationssystem als eine Einheit durch das Hamostaseventil der Einfihrhilfe oder Flihrungsschleuse
vorschieben.

Hinweis: Das Tuohy-Borst-Ventil nicht zu stark anziehen, um die Bewegung des Applikationssystems nicht
einzuschranken.

Hinweis: Die Daumenradsperre vorder Freisetzung nicht entfernen. Das vorzeitige Entfernen der
Daumenradsperre kann zu einer-unbeabsichtigten Freisetzung des Stents fiihren.

10.9 Stent-Freisetzung (siehe Abbildung 5)

1.

Das Applikationssystem spannen; indem es knapp. iber die Ziellasion hinaus vorgeschoben wird. AnschlieBend
das Applikationssystem soweit zuriickziehen, bis die strahlenundurchldssigen Markierungen [1] des Stents sich
mittig Gberder Zielldsion befinden.

Hinweis: Vor der Freisetzung ausreichenden Abstand zwischen dem proximalen Ende des Stents und
der Einfuhrhilfe bzw. Fihrungsschleuse gewahrleisten, um-ein Freisetzen innerhalb der Einflhrhilfe bzw.
Flihrungsschleuse zu.vermeiden.

Die Zungen der Daumenradsperre|2] zusammendriicken und die Sperre abziehen. Uberpriifen, ob die
strahlenundurchlassigen Markierungen weiterhin.ordnungsgeman tber der Ziellasion'positioniert sind.

VorsichtsmaBnahmen: Wenn beim Einfiihren des Applikationssystems starker Widerstand auftritt oder wenn
der Stent nicht freigesetzt werden kann, das.gesamte System aus.dem Patienten entfernen und ein neues
System einfuhren.

Hinweis: Um eine optimale Leistung sicherzustellen, die gesamte Lange des Applikationssystems, die sich
auBerhalb des Korpers befindet, so gerade und stabil- wie méglich halten:Hierzu das Applikationssystem spannen
und eine leichte Zugkraft nach hinten aufrechterhalten. Den Griff am Patienten oder am Operationstisch wahrend
der Freisetzung verankern. Alternativ dazu kann deroperierende Arzt das distale Ende des blauen AuB3enschafts
wahrend der Freisetzung gerade richten und-stabilisieren.

Hinweis: Wenn die Spannung (siehe Abbildung 5) nicht aufrechterhalten wird und/oder Krimmungen des
Applikationssystemkatheters zwischen Einfuhrhilfe bzw. Fuhrungsschleuse und Applikationssystemgriff
wahrend der Freisetzung nicht reduziert werden, kann dies Auswirkungen auf die Freisetzungsgenauigkeit
haben, insbesondere bei ipsilateralen Fallen.

Hinweis: Wenn das Stent-Applikationssystem neu positioniert werden muss, kann-durch das erneute
Anbringen der Daumenradsperre eine versehentliche Freisetzung vermiedenwerden.

Abbildung 5. Beseitigung von Spielraum

Black (K) AE <5.0

BSC (MB elFU Template 8.2677 x 11.6929 A4, 92524324F), elFU, MB, Eluvia, de, 51130986-17B



10.10 Empfohlene Freisetzungsmethode

1.

Unter Rontgendurchleuchtung die Position der distalen und proximalen strahlenundurchlassigen
Stentmarkierungen [1] relativ zur Behandlungsstelle beibehalten. Das Daumenrad [4] am Freisetzungsgriff
in Richtung des Pfeils am Griff drehen. Das Daumenrad weiter drehen, bis das strahlenundurchldssige
Markierungsband [5] am mittleren Schaft die distalen strahlenundurchldssigen Markierungen des Stents
passiert. Beobachten, wie sich die distalen strahlenundurchldssigen Markierungen des Stents voneinander
entfernen: Dadurch wird angezeigt, dass der Stent freigesetzt wird.

Das Daumenrad weiter drehen, bis das strahlenundurchlassige Markierungsband [5] am mittleren Schaft die
proximalen strahlenundurchldssigen Markierungen des Stents passiert, was zu einer vollstandigen Freisetzung
fihrt. Oder drehen, bis der weiBe Aktivierungspfeil auf der Verlangerung des Zugbiigels zu sehen ist (fir
Stentlange 150 mm), was darauf hinweist, dass fiir den Abschluss der Stentfreisetzung eine Aktivierung

des Zugbligels erforderlich ist (siehe- Abbildung 6.) Lange Stents (150 mm) werden nicht alleine durch das
Daumenrad vollstandig freigesetzt.

Hinweis: Bei Aktivierung-des Zugbugels ist eine zu schnelle Freisetzung des Stents zu vermeiden.

Hinweis: Schranken Sie die Bewegung des.Daumenrads [4] nicht ein, da es sonst zu Schwierigkeiten beim
Einsatz kommen kann. Versuchen Sie nicht, einen'teilweise expandierten Stent zuriick in die Einfihrhilfe/
Fihrungsschleuse zu ziehen, da es zu einer-Dislokation kommen kann.

Hinweis: Das Applikationssystem wahrend der Freisetzung nicht schieben oder ziehen, da dadurch die
Stentlénge beeintrachtigt werden kann.

Aktivierungspfeil

Abbildung 6. Lange Stents (150 mm) sind mithilfe des Zugbiigels erst freizusetzen, nachdem der weiBe
Aktivierungspfeil fiir die Durchfiihrung der Freisetzung.zu sehen ist:

3. Lange Stents (150 mm) mussen mithilfe des-Zugbigels freigesetzt werden, nachdem auf der Verldngerung

des Zugbiigels der weiBBe Aktivierungspfeil zu sehen ist. Den manuellenZugbiigel [3] fassen und vorsichtig
vom Griff weg in Richtung des Pfeils ziehen. Langsam so weit zurtickziehen;, bis das strahlenundurchlassige
Markierungsband [5] am mittleren Schaft die proximalen strahlenundurchlassigen Markierungen des Stents
passiert und der Stent vollstandig freigesetzt wurde.

Das Applikationssystem unter Rontgendurchleuchtung Gberprifen undsicherstellen; dass das
strahlenundurchldssige Markierungsband am mittleren Schaft [5] die proximalen Stentmarkierungen passiert
hat. Das Applikationssystem kann dann herausgezogen werden.

Den Fihrungsdraht knapp vom Griff entfernt fassen und das System konstant Gber den Fiihrungsdraht
zurlickziehen, bis es vollstandig entfernt werden kann. Beim Herausziehen des Stent-Applikationssystems
vorsichtig vorgehen und das Applikationssystem nur unter Rontgendurchleuchtung bewegen. Wenn ein
ungewohnlich hoher Widerstand spurbar wird, das Applikationssystem vorsichtig wieder vorschieben und
drehen, damit das Applikationssystem im GefaB zentriert ist. Dann erneut versuchen, das Applikationssystem
vorsichtig zurlickzuziehen.
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Hinweis: UbermaBiges Biegen des Fiihrungsdrahts nahe am Griff beim Zuriickziehen der Vorrichtung
vermeiden, um das Entfernen zu erleichtern und ein Knicken des Flihrungsdrahts zu verhindern.

6. Wenn der Stent an einem beliebigen Punkt entlang der Lasion nicht vollstandig expandiert, kann mithilfe des
Standard-PTA-Verfahrens eine Ballondilatation erfolgen.

VorsichtsmaBnahmen: Verwenden Sie zur Nachdilatation des Stents niemals einen Ballon, dessen
Durchmesser groBer ist als der nominale (beschriftete) Durchmesser des Stents.

7. Den Fuhrungsdraht und die Fihrungsschleuse gemaR Standardverfahren aus dem Patienten entfernen und
Hamostase erzielen.

Entsorgung

Um das Risiko einer Infektion oder mikrobiellen Gefahrdung nach dem Gebrauch zu minimieren, entsorgen Sie das
Gerat und die Verpackung wie folgt:

Nach dem Gebrauch kann die Vorrichtung biologische - Gefahrstoffe enthalten. Instrumente, die biologisch
gefahrliche Substanzen enthalten, gelten als biologisch geféhrlicher Abfall und mussen in einem Behalter fir
biologische Gefahren gelagert werden, der mit dem Symbol flr biologische Gefahren gekennzeichnet ist. Abfalle von
unbehandelten biologischen Gefahrstoffen durfen nichtim Hausmll entsorgt werden. Biogefahrdende Stoffe sollten
vor der Entsorgung durch Verbrennung entfernt werden. Alternativ. kdnnen biologisch geféhrliche Abfalle in einer
zertifizierten Einrichtung fiir biologisch'gefahrliche Abfélle zur ordnungsgemaBen Behandlung in Ubereinstimmung
mit den-Richtlinien des Krankenhauses, derVerwaltung und/oder der értlichen Behérden entsorgt werden.

10.11 Nachbehandlung
Den Patienten an der Punktionsstelle auf Hdmatome-und/oder andere Anzeichen von Blutungen untersuchen.

Bestimmen Sie-die geeignete Thrombozytenaggregationshemmer-Therapie auf der Grundlage der Empfehlungen
der Inter-Society--Consensus < (TASC 1l) Guidelines (oder anderer-anwendbarer. Landerrichtlinien) fiir die
Thrombozytenaggregationshemmer-Therapie nach dem Eingriff, um‘das Thromboserisiko zu verringern. Patienten,
bei denen ein vorzeitiges -Absetzen der Therapie mit Thrombozytenaggregationshemmern aufgrund einer
signifikanten aktiven Blutung oder einer erwarteten signifikanten aktiven Blutung erforderlich ist, missen sorgfaltig
im Hinblick auf kardiovaskuldre und thromboembolische Ereignisse tiberwacht werden. Nach der Stabilisierung
ihres Zustands muss die Therapie mit Thrombozytenaggregationshemmern ohne unnétige Verz6gerungen wieder
aufgenommen werden.

BSC hat sich zur langfristigen Nachbeobachtung von laufenden Studien verpflichtet, umdie Sicherheit und Effektivitat
der Arzneimittel-abgebenden ELUVIA Stents zu unterstitzen.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dieser.\Vorrichtung auftritt, sollte dem Herstellerund
der zustandigen ortlichen Aufsichtsbehérde gemeldet werden.

Patienteninformationen fiir implantierbare Vorrichtung

Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass zusétzliche Informationen auf der Website von Boston Scientific erhaltlich
sein kdnnen (www.bostonscientific.com/patientlabeling).

INFORMATIONEN MIT HINWEISEN FUR DEN PATIENTEN

Der Arzt sollte bei der Beratung der Patienten tber die Verwendung des ELUVIA Stents in Verbindung mit dem

interventionellen Verfahren die folgenden Punkte bertcksichtigen:

e Besprechen Sie die Risiken und Vorteile, einschlieBlich der Uberpriifung der in diesem Dokument aufgefiihrten
maoglichen unerwdnschten Ereignisse, sowohl flr das ELUVIA als auch fur andere interventionelle
Behandlungen, die wahrscheinlich eingesetzt werden.

e Besprechen Sie die Allergien Ihrer Patienten, insbesondere das Risiko fiir Patienten, die allergisch auf Paclitaxel,
Polymer, Nickel und/oder Titan reagieren.

e Besprechen Sie die Risiken und Vorteile einer Thrombozytenaggregationshemmer-Therapie, einschlieBlich des
Risikos von Thromboembolien, falls der Patient allergisch ist oder die Therapie abbricht.
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http://www.bostonscientific.com/patientlabeling

e Besprechen Sie die Anweisungen fiir die Zeit nach dem Eingriff, einschlieBlich aller Folgetermine, Anderungen
der Lebensweise, Medikamente und Richtlinien fiir die hdusliche Pflege oder Rehabilitation.

e Geben Sie dem Patienten die ausgefullte Implantatkarte mit auf den Weg und weisen Sie ihn darauf hin,
dass zusatzliche Informationen, einschlieBlich der MRT-Bedingungen, auf der Website von Boston Scientific
verfligbar sind (www.bostonscientific.com/patientlabeling).

 Weisen Sie den Patienten an, die Implantatkarte den Gesundheitsfachkréften (Arzten, Zahnérzten, Technikern)
vorzulegen, damit diese die notwendigen VorsichtsmaBnahmen treffen kdnnen.

Erwartete Lebenserwartung

Informieren Sie den Patienten daruber, dass es sich bei dem Stent um ein permanentes Implantat handelt, dessen
strukturelle Integritat (Bruchsicherheit) fir mindestens 10 Jahre getestet wurde. Die Materialien des Gerats sind jedoch
nicht biologisch abbaubar und sollen ein Leben lang halten.

LITERATURHINWEISE
Arzte sollten die neueste Literatur iiber die aktuellen medizinischen Verfahren zur Stentimplantation zu Rate ziehen.

GARANTIE
Garantieinformationen flir das-Gerat finden Sie auf unserer Website (www.bostonscientific.com/warranty).

ELUVIA ist eine eingetragene Marke der Boston Scientific Corporation oder ihrer Tochtergesellschaften.
Magnetom Trio.ist'eine- Marke der.Siemens Aktiengesellschaft.

Syngo ist eine Marke der Siemens Aktiengesellschaft.

Interaiist'eine Marke derKoninklijke Philips Electronics N.V.-Aktiengesellschaft.

TAXOL ist eine Marke von Bristol-Myers Squibb Company.

Zilver PTX ist eine Marke von Cook Medical Technologies LLC.

Alle anderen Markensind das Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.
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