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B ONLY
Forsigtig: Ifalge amerikansk lovgivning ma denne anordning kun selges af, eller pa bestilling fra en lege.

ADVARSEL

Et signal for gget risiko for sen mortalitet er blevet identificeret efter brug af paclitaxel-overtrukne balloner og
paclitaxel-eluerende stents til femoropopliteal arteriel sygdom begyndende ca. 2-3 ar efter behandling sammenlignet
med brug af ikke-legemiddelbelagte anordninger. Der er usikkerhed vedrgrende stgrrelsen og mekanismen for
risikoen, inklusive virkningen af gentagen paclitaxel-belagt anordningseksponering. Laeger skal diskutere dette sene
mortalitetssignal og fordelene og risici ved tilgeengelige behandlingslgsninger med deres patienter.

1. ADVARSEL VEDRORENDE GENANVENDELSE

Indholdet leveres STERILT ved hjalp af en ethylenoxidproces (EO-sterilisation). Ma ikke bruges, hvis den sterile barriere er
beskadiget. Hvis der konstateres beskadigelser, kontaktes repraesentanten for Boston Scientific.

Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres. Genbrug, genbehandling eller gensterilisation
kan kompromittere den strukturelle integritet af anordningen og/eller fare til fejl pa anordningen, hvilket kan resultere i
patientskade, -sygdom eller -d@d. Genbrug, genbehandling eller gensterilisation kan ogsa skabe risiko for kontaminering af
anordningen og/eller forarsage infektion eller krydsinfektion f.eks. overfarelse af smitsomme sygdomme fra en patient til en
anden. Kontaminering af instrumentet kan fgre til personskade, sygdom eller dad for patienten.

Las alle instruktioner omhyggeligt for brug. Falg alle-advarsler og forsigtighedsregler, der er angivet i disse instruktioner.
Manglende overholdelse kan medfgre’komplikationer.

STERIL = MA IKKE RESTERILISERES - KUN TIL ENGANGSBRUG

2. BESKRIVELSE AFINSTRUMENTET

ELUVIA ‘Legemiddel-eluerende vaskulaert. stentsystem -er et produkt/leegemiddelkombinationsprodukt sammensat af:
En anordning (et stentsystem) og en laegemiddelovertrukket (en formulering af paclitaxel indeholdt i et polymermatrix).
Karakteristika for ELUVIA Stentsystem er beskrevet i Tabel 2-1.

Tabel 2-1. Produktbeskrivelse af ELUVIA Lagemiddel-eluerende vaskulzrt stentsystem
ELUVIA Legemiddel-eluerende vaskulaert stentsystem

Tilgeengelige stentleengder{mm) 40, 60, 80, 100,120,150

Tilgeengelige stentdiametre (mm) 6,7

Stentmateriale Nikkel-titaniumlegering (NiTi)

Laegemiddelprodukt Et konformt overtraek af en polymerbaerer bestaende af

paclitaxel (10 % efter vaegt) og PVDF (polyvinylidenfluorid
difluorid 90 % efter veegt) med et maksimalt nominelt
laagemiddel indhold af 517 ug pa den sterste stent

(7,00 mm x.150 mm):
Gennemsnitlig stenleengdeandring ved Den ELUVIA-anvendte a&ndring-af stentleengde
Kardiameter i indfaringssystemet er cirka3 % gennemsnitligt
eller mindre.
Indferingssystemets effektive leengde (cm) 75,130

Indhold
e  Et(1) ELUVIA-stent med indfgringssystem

Funktionsprincip

ELUVIA-stentsystem er en anordning/et l&egemiddelkombinationsprodukt; der bestar af en implantérbar endoprotese (stent),
et dobbelt lag af leegemiddelbelzegning og stentindfaringssystemet.

ELUVIA bestdr af en blottet metalstent belagt med et dobbeltlagssystem (en formulering af paclitaxel indeholdt i et
polymermatrix). Primerlaget (PBMA) promover kleebemidlet pa det aktive lag til stenten. Det aktive lag bestdr af legemidlet
paclitaxel kombineret med polymeret PVDF-HFP. Laegemiddel-/polymer-kombinationen tillader, at paclitaxel-leegemidlet
frigives effektivt over en periode.
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Materialet, der bestar af stenten, er en formhukommelseslegering af nikkel-titanium (Nitinol). Formhukommelseslegeringer
udviser sarlige egenskaber, herunder superelasticitet og formhukommelse. Nitinol kan eksistere i to faser: en martensitefase
0g en austenitefase. Skift fra martensitfasen til austenitfasen eller omvendt betegnes som en fasetransformation. Under en
fasetransformation omarrangeres atomerne til en anden struktur, hvilket giver materialet mulighed for at udvise forskellig
adfeerd. Fasetransformationer kan forekomme som falge af temperatur- eller spaendingsaendringer i materialet.

Stentindferingssystemet (SDS) er et triaksialt design, hvilket betyder, at designet har et ydre stationzrt hylster, der hjaelper med
stentens og indfgringssystemets stabilitet under udlegning. Stentindfaringssystemet bestar af den indvendige hylstersamling
bestaende af to separate komponenter, den indvendige foring giver guidewirelumen til indfaringssystemet, og den proksimale
indre erindfaringssystemets bumper, som er en stiv overflade at skubbe imod for at holde stenten stationzer under udlaegning af
stenten, nar det midterste hylster traekkes tilbage. Det midterste hylster beskytter og begraenser stenten for stentens indfering.
Det ydre hylster giver systemstabilitet under indfering af stenten. Stenten fares ind ved at udtraekke det midterste hylster pa
indfaringssystemet ved at traekke tilbage i treekgrebet og/eller bruge fingerhjulet.

Under fremstillingen gennemgar ELUVIA-stenten varmebehandlinger, som bibringer "hukommelse" i nitinolen, sa den kan
udvide sig til en specificeret diameter, narden udsaettes for visse stress- og/eller temperaturforhold. Herefter er stenten indlaest
i indfgringssystemet, hvilket transformerer stenten ind‘i martensitefasen.

Nar stenten udsattes for kropstemperatur, og det midterste hylster treekkes tilbage for at udfolde stenten, transformeres stenten
fra martensitfasen til austenitfasen gjeblikkeligt. Under austenitfasen vil stenten fors@ge at vende tilbage til den diameter, der
blev tilfart stenten under fremstillingen. Karret begraenser udvidelse af stentdiameteren.

Materialer

2.1 Beskrivelse af instrumentets komponenter

Stentsystemet bestar af:' den “implanterbare < endoprotese o0g stentindforingssystemet. Stenten er en laserskaret
selvekspanderende stent, som er lavet af en-legering af nikkel og titanium (nitinol). | bade den proksimale og distale ende
af stenten @ger. rantgenfaste markerer-af tantalum overskueligheden-over stenten for at hjelpe med placeringen. Stenten
er presset sammen inde i et 6 F indferingssystem (udvendig diameter maks. 2,1 mm). Indferingssystemet er treaksialt
med et udvendigt skaft, til at stabilisere stentindfgringssystemet, et mellemstykke til at beskytte og presse stenten
sammen og et indvendigt skaft til‘at give en guidewirelumen. Indfaringssystemet er kompatibelt-med en guidewire pa
0,035 tommer (0,89 mm).

ELUVIA Leegemiddel-eluerende stent er tilgeengelig i et udvalg af diametre og leengder. Indfaringssystemet tilbydes ogsa i to
effektive lengder (75 cm0g 130:cm).
2.2 Beskrivelse af laagemiddelkomponentet

Det legemiddel-eluerende - vaskulaere stentsystem fra- ELUVIA “er enselvekspanderende nitinolstentstruktur (nikkel-
titaniumbelaegning) med rentgenfaste markerer-i tantal belagt med et primeertlag af poly-butyl-metakrylat (PBMA) og
polyvinylidendifluorid hexafluorpropylen (PVDF-HFD) med aktivt-lag af paclitaxel. Nedenfor er de materialer, der er brugt i
ELUVIA-stent efter vaegtprocent.

Nitinol 99,999 %
Paclitaxel <0,1 %
PBMA <0,1 %

PVDF-HFP <0,1 %
Tantalum <0,1 %

2.2.1 Paclitaxel lagemiddel

Den aktive farmaceutiske ingrediens i ELUVIA Laegemiddel-eluerende vaskulaert stentsystem. ‘er semisyntetisk paclitaxel.
Semisyntetisk paclitaxel er syntetiseret ud fra prae-cursorforbindelser isoleret fra et spektrum-af Taxus-arter- og hybrider. Det
kemiske navn for pacilitaxel er: Benzenepropanoicsyre, B-(benzaylamino)-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-5-0xo0- - 7,11-methano-1H-cyclodeca[3,4]
benz[1,2-bJoxet-9-yl ester, [2aR-[2aa,4B,4aB,6B,9a(aR* BS*),11a,12a,12aa,12bal).

Paclitaxel er et diterpenoid med et karakteristisk taxan-skelet pa 20.carbonatomer, en molekylvaegt pa 853,91 g/mol og en
molekylformel pa C47H5INO14. Det er meget lipofilt, uoplaseligt i vand;, men frit oplgseligt i metanol, ethanol, kloroform,
ethylacetat og dimethylsulfoxid.
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Paclitaxels kemiske struktur er vist i figur 1.

Figur 1. Paclitaxels kemiske struktur (PTx)

2.2.2 Primerpolymer og leegemidlet Matrix copolymer-baerer

Stenten indeholder et primer  polymerlag PBMA - poly (n-butylmethacrylat) mellem stenten af bart metal og
leegemiddelmatrixlaget. PBMA's kemiske struktur er vist nedenfor i figur 2.
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Figur 2. PBMA - poly (n-butyl metakrylat)

Leegemidlets matrixlag. ‘bestar-af .en"‘semi-krystallinsk . vilkarlig ~copolymer, PVDF - HFP -“poly (vinylidenfluorid-co-
hexafluorpropylen) blandet med paclitaxel. PVDF-HFP's kemiske strukturer vist nedenfori figur 3,
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Figur 3. PVDF - HFP- poly (vinylidenfluorid-co-hexafluorpropylen)
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2.3 Produktmatrix og paclitaxel-indhold
Tabel 2-2. Produktmatrix og paclitaxel-indhold for ELUVIA Laegemiddel-eluerende vaskulaert stentsystem

Stent Ikke Arbejds- Reference- Nominelt Stentlaengde

Nominel sammenpresset  |leengde kar- Paclitaxel- |ved

diameter  |leengde (em) diameter indhold kardiameter

(mm) (mm) (mm) (na) (mm)
H74939295600470 6 40 75 135 40
H74939295600670 6 60 75 207 60
H74939295600870 6 80 75 272 79
H74939295601070 6 100 75 344 100
H74939295601270 6 120 75 409 19
H74939295601570 6 150 75 40-50 517 149
H74939295600410 6 40 130 A 135 40
H74939295600610 6 60 130 207 60
H74939295600810 6 80 130 272 79
H74939295601010 6 100 130 344 100
H74939295601210 6 120 130 409 19
H74939295601510 6 150 130 517 149
H74939295700470 7 40 75 135 4
H74939295700670 7 60 75 207 60
H74939295700870 1 80 75 272 i
H74939295701070 7 100 75 344 100
H74939295701270 7 120 75 409 118
H74939295701570 1 150 75 517 149
H74939295700410 1 40 130 20-60 135 4
H74939295700610 7 60 130 207 60
H74939295700810 7 80 130 272 7
H74939295701010 7 100 130 344 100
H74939295701210 7 120 130 409 118
H74939295701510 7 150 130 517 149
Ikke pyrogen

ELUVIA Laegemiddel-eluerende vaskulart stentsystem efterlever pyrogene graensespecifikationer

Brugerprofil
Kun laeger, teknikere og sygeplejersker med erfaring i at forberede og udfare perifere vaskulaere procedurer bar bruge denne
anordning.

3. BEREGNET ANVENDELSE/INDIKATIONER FOR BRUG

Det lzegemiddel-eluerende vaskulaere stentsystem fra ELUVIA er-beregnet til at-forbedre luminal diameter i behandlingen af
symptomatiske de-novo- eller restenotiske laesioner i den oprindelige overfladiske femorale arterie (SFA) og/eller proximal
popliteal arterie med referencekardiametre (RVD) i omradet fra 4,0 mm:til'6,0 mm.

Erklering om kliniske fordele

ELUVIA Legemiddel-eluerende vaskuleert stentsystem er designet- til at forbedre luminal diameter i behandlingen af
symptomatiske de-novo eller restenotiske laesioner i den oprindelige overfladiske femorale arterie (SFA) og/eller proksimale
popliteal arterie (PPA). Klinisk fordel kan males ved overordnede kliniske resultater som vist ved primaere abenhedsrater, frihed
fra amputation, frihed fra TLR og samlet overlevelse med hensyn til andre eksisterende behandlinger.

Oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne

Kunder i EU skal bruge anordningens navn angivet pa markningen til at sage efter anordningens Oversigt over sikkerhed og
klinisk ydeevne, som er tilgaengelig via EU-databasen for medicinsk udstyr (Eudamed): (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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4. KONTRAINDIKATIONER

ELUVIA Leegemiddel-eluerende vaskulaert stentsystem er kontraindiceret til brug i enhver situation, hvor perkutan transluminal
angioplastik (PTA) er kontraindiceret.

5. ADVARSLER

5.1 General

e  Etknakket indfgringssystem ma ikke bruges.

 Stentindferingssystemet ma kun fremfares over en guidewire. Brug af andre guidewires kan fare til
implementeringsbesvaer, hvilket resulterer i bivirkninger eller behov for akut indgreb/kirurgi.

e Nadrkatetre erinde i kroppen, ma de kun manipuleres under fluoroskopi. Det er ngdvendigt med
rentgenfotograferingsudstyr, der giver billeder af hgj kvalitet.

 |tilfeelde af en spring fra-procedure (dissektion eller andre komplikationer, der kraever yderligere stentplacering),
skal de anvendte stenter veere af enlignende sammensaetning.

e Hvis mere end én stent er pakraevet, skal der yare mindst 5 mm overlapning mellem stenterne.

e For proceduren afsluttes, skal der anvendes fluoroskopi for at sikre korrekt placering af stenten. Hvis laesionen ikke er helt
daekket, anvendes deryderligere stenter efter behov.for at behandle leesionen behgrigt.

e Den mindste acceptable starrelse paindfaringsinstrument eller ledehylsteret star trykt pa emballagens markat. Forsag
ikke at fare stentindfaringssystemet igennem.en mindre starrelse indferingsinstrument eller ledehylster end den, der er
angivet pamaerkaten.

e Hvis der opstartrombose i den udvidede stent, skal trombolyse og/eller PTA overvejes.

o |tilfeelde af-komplikationer sasom infektion eller kartraume kan kirurgisk fiernelse af stenten vare pakravet.

o \_Overkrydsning af en delvist eller helt udvidet stent med-supplerende instrumenter skal udfares med ekstrem forsigtighed
for‘at sikre, at det supplerende instrument ikke bliver fanget i-den tidligere anbragte stents stivere.

e Fjernikke fingerhjulets |as, far stenten anlaegges:Fjernes fingerhjulets 1as for tidligt, kan det resultere i utilsigtet
anlaeggelse af stenten.

o |tilfelde af vanskeligheder med at placere stenten (f.eks. delvis-anvendelse), kan manipulationaf anordningen,
fiernelse/udskiftning af indfaringssystemet eller akut medicinsk eller kirurgisk indgreb veaere pakraevet.

e Produktet Ma ikke bruges til patienter med uafhjulpne bladningssygdomme eller patienter, der ikke kan modtage
behandling med antikoagulerende eller trombocytheemmende midler.

e Personer med kendt allergi over for paclitaxel (elter strukturelt relaterede forbindelser) over-for polymeren eller dens
individuelle komponenter.(se-oplysninger i disse afsnit: Primerpolymer ogleegemidlet matrix copolymer-baerer-
afsnittene) nikkel eller titan kanfa en allergisk reaktion. mod-dette implantat.

5.2 Behandling med trombocythaammende midler for og efter proceduren

Anordningen indebzerer en forbundet risiko for akut, subakut eller- sen trombosis, vaskulere komplikationer og/eller
blagdningshandelser. Det anbefales pa det kraftigste, at den behandlende lege falgeranbefalingerne fra Inter-Society Consensus
(TASC 1) (eller andre galdende nationale retningslinjer) vedragrende trombocyth@mmende behandling for.og efter proceduren
for at reducere risikoen for trombose.

6. FORSIGTIGHEDSREGLER

6.1 Generelle forsigtighedsregler
e Ma ikke bruges efter den "anvendes inden"-dato, der er angivet pa pakken. Las afsnittet Levering fer brug.

e Stentning hen over en forgrening eller sidegren kan kompromittere fremtidige diagnostiske eller behandlingsmaessige
procedurer.

o Stenten erikke designet til at kunne genanbringes.

e Nar farst stenten er delvist anlagt, kan den ikke "indfanges igen" eller "presses sammen igen" ved brug af
stentindfaringssystemet.

o Stenten kan forarsage embolisering fra implantationsstedet ned ad arteriens lumen.

e Anvend ikke produktet, hvis temperaturindikatoren pa posens markat er rad, da dette betyder, at stentekspansionen kan
vaere kompromitteret.

e Anvend ikke produktet, hvis temperaturindikatoren pa posens maerkat mangler.
e Udsaet ikke produktet for organiske oplgsningsmidler (som f.eks. alkohol).
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6.2 Graviditet/maelkeproduktion

Dette produkt er ikke blevet testet pa gravide kvinder eller maend, som har til hensigt at fa bern. Virkninger pa det udviklende
foster er ikke blevet undersagt. Risici og reproduktive virkninger er stadig ukendte.

Det anbefales ikke, at ELUVIA Lagemiddel-eluerende vaskulart stentsystem bruges hos kvinder, som forsgger at blive gravide,
eller som er gravide.

Det er ukendt, om paclitaxel udskilles i menneskemalk. Hos diegivende rotter var meelkekoncentrationerne tilsyneladende
hgjere end moderens plasmaniveauer og reduceredes parallelt med moderens niveauer. Mgdre bar informeres om risikoen for
alvorlige bivirkninger ved paclitaxel hos ammende spaedbarn. Inden implantation af en ELUVIA-stent bar man ngje overveje, om
amning skal fortsattes under hensyntagen til stentens betydning for moderen.

6.3 Leegemiddelinformation

Den virkningsmekanisme, hvorved en Paclitaxel-eluerende stent reducerer eller reverserer neointima-dannelse og -proliferation,
hvilket fagrer til restenose, som vist i kliniske undersggelser, er ikke blevet fastlagt. Det er kendst, at paclitaxel fremmer samlingen
af mikrotubuli fra tubulin-dimerer og stabiliserer mikrotubuli ved at forhindre depolymerisation. Denne stabilitet resulterer i
haemning af den normale dynamiske omorganisering af mikrotubulus-netvaerket, som er afgarende for vitale interfase- og
mitotiske celluleere funktioner.

6.4 Leegemiddelinteraktion

Mulige interaktioner mellem . paclitaxel og  samtidig administreret medicin er ikke blevet formelt undersggt.
Laegemiddelinteraktioner af‘systemiske kemoterapeutiske niveauer af paclitaxel med mulig samtidig medicinering er
beskrevet i markningen for ferdige laagemidler, der indeholder paclitaxel, sdésom TAXOL. Da mangden af paclitaxel pafyldt
hver ELUVIA-stent ermindst 400 gange lavere end den, der anvendes ved onkologiske anvendelser af laegemidlet og frigives
ved betydeligt lavere niveauer end dette, er det usandsynligt, at leegemiddelinteraktioner kan pavises. Dette forstaerkes,
da systemiske niveauer af paclitaxel.ikke erblevet pavist efter stentplacering i kliniske undersggelser.

6.5 MR-billeddannelse

Ikke-kliniske test har vist,at den leegemiddel-eluerende vaskulaere stent fra ELUVIA er MR-betinget. Det er sikkert at scanne den
op til en'samletleengde pa 150 mm og-overlappende stenter op til 200 mm‘under falgende betingelser:

e  Statisk magnetisk felt pa 3 Tesla og 1,5 Tesla.
o Statisk magnetfeltgrafient pa <100 Tesla/meter (ekstrapoleret).

e Kun normal drift med en gennemsnitlig helkrops (WB)-SAR (Specific Absorption Rate (specifik absorptionshastighed)) pa
maks. 2 W/kg ved 15 minutters scanning efter kendemaerker pa patienten over umbilicus (patientens navle).

e Maksimal helkrops SAR pa 0,48 W/kg ved 15 minutters-scanning efter kendemaerker pa-patienten under umbilicus.
e Brug kun sender-/modtagerspolen til-hele kroppen.Brug ikke lokale senderspoler. Lokale modtagerspoler kan bruges.
MR-scanning ved 3 eller 1,5 Tesla kan udfgres umiddelbart efter implantation af ELUVIA Laegemiddel-eluerende vaskulaert

stentsystem. ELUVIA Laegemiddel-eluerende vaskulzert stentsystem ma ikke vandre-i-dette MR-miljg. Stenten er ikke blevet
evalueret for at afgare, om den er betinget MR-sikker ud over disse betingelser.

3,0 Tesla - temperaturoplysninger

| ikke-kliniske test frembragte den leegemiddel-eluerende vaskulaere stent fra ELUVIA ved enkeltl®engder pa 100 mm og
overlappende laengder pa 200 mm en maksimal temperaturstigning pa mindre end 3,6-°C ved-et maksimalt gennemsnit af
hele kroppen pa 0,48 W/kg, som blev bestemt ved valideret beregning i labet af en 15 minutters MR=scanning i en-3Tesla GE
Signa HDxt med softwareversion: 24\LX\MR Softwareudgivelse: HD16.0 v021131 MR-scanner.| denne model vil. de rapporterede
temperaturer blive fastslaet med forsigtighed og de afkglende effekter af perfusion.

e Forkendemarker over umbilicus var den beregnede temperaturstigning 1,94-°C for en gennemsnitlig helkrops-SAR pa
2,0 W/kg og en konstant scanningsperiode pa 15 minutter.med perfusionsafkaling og usikkerhed:

e For kendemarker under umbilicus var den beregnede temperaturstigning 3,63 °C foren gennemsnitlig helkrops-SAR pa
0,48 W/kg og en konstant scanningsperiode pa 15 minutter med perfusionsafkeling og usikkerhed.
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1,5 Tesla - temperaturoplysninger

| ikke-kliniske tests producerede den legemiddel-eluerende vaskulare stent fra ELUVIA ved enkeltl&ngder pa 150 mm og
overlappende lengder pa 200 mm en maksimal temperaturstigning pa mindre end 3,47 °C ved en maksimal gennemsnitlig
specifik absorptionshastighed for hele kroppen (SAR) pa 0,41 W/kg, der blev bestemt ved valideret beregning i lgbet af en
15 minutters MR-scanning i en MR-scanner af maerket GE 1,5 Tesla Coil, (Model 46-306600G2, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI). | denne model vil de rapporterede temperaturer blive fastsldet med forsigtighed og de afkelende effekter
af perfusion.
o Forkendemarker over umbilicus var den beregnede temperaturstigning 0,9 °C for en gennemsnitlig helkrops-SAR pa
2,0 W/kg og en konstant scanningsperiode pa 15 minutter med perfusionsafkaling og usikkerhed.
o For kendemaerker under umbilicus var den beregnede temperaturstigning 3,47 °C for en gennemsnitlig helkrops-SAR pa
0,41 W/kg og en konstant scanningsperiode pa 15 minutter med perfusionsafkaling og usikkerhed.

Billedartefakt (Per ASTM F2119)

Det maksimale billedartefakt straekker sig ca. 5 mm fra udkanten af anordningens diameter og 1,5 mm ud over begge ender af
den ikke-coatet ELUVIA stent ved scanning i en ikke-klinisk afprevning med sekvensen Spin Echo. Med en Gradient Echo-sekvens
straekker billedartefaktet sig 12 mm-fra udkanten af instrumentets diameter og 1,8 mm ud over begge ender af stentleengden,
hvor begge sekvenser delvist afskaermer lumenen-i-et 3,0 Tesla MR-system, Achieva (Achieva Upgrade), Philips Medical
Solutions, softwareversion 2.5.3.0(28. september2007), med en Quadrature sender-/modtagerhovedspole. Billedartefakter i en
"birdcage”-kropsspole svarer til billedartefakterne i en-'sender-/modtager CP-hovedspole.

Anbefalinger

Det anbefales, at patienter foretager en registrering hos MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) eller en tilsvarende
organisation af de'forhold, hvorunder det vil vaere sikkert at scanne implantatet.

1.BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger, som kanchenfgres til brug af en perifer stent, omfatter bl.a.:

o Allergisk reaktion (over for leegemiddel/polymer, kontrast; instrument eller andet)
e Behov.foryderligere indgreb eller kirurgi

e Blgdning/hemoragi

e Dadsfald
e Emboli (luft, plak, trombe, anordning, vaev ellerandet)
e Haematom

e Hypotension/hypertension

e |skami/nekrose

e Karokklusion

e Kartraume (perforation, pseudoaneurisme, skade, ruptur og dissektion)

e Nyreinsufficiens- eller svigt

e Restenose af stenten arterie

e Sepsis/infektion

e Trombose/trombe

e Vasospasme

Mulige bivirkninger, der ikke er anfart ovenfor, som kan veere unikke forlegemiddelbeleegning af Paclitaxel:

e Allergisk/immunologisk reaktion pa leegemiddel (paclitaxel eller strukturelt relaterede forbindelser) eller
polymerstentbelaegningen (eller dets individuelle komponenter)

e Alopedia

e Anzemi

e Derkan vaere andre bivirkninger, som ikke er kendte pa nuvaerende tidspunkt

e Haematologisk dyskrasi (inklusive leukopeni, neutropenia, thrombocytopeni)

e Hepatiske enzymaendringer

e Histologiske aendringer i karvaeg, inklusive inflammation, cellulaere @ndringer eller nekrosis
e Myalgi/artralgi

e Perifer neuropati

e  Symptomer i mave-tarmkanal
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8. KLINISKE UNDERS@GELSER

8.1 Sammendrag af metaanalysen: Sent mortalitetssignal for paclitaxelbelagte anordninger

En meta-analyse af randomiserede kontrollerede forsgg offentliggjort i december 2018 af Katsanos et. al. identificerede en
gget risiko for sen mortalitet efter 2 ar og derover for paclitaxel-belagte balloner og paclitaxel-eluerende stenter, der anvendes
til behandling af femoropoliteal arteriel sygdom. Som respons pa disse data udferte FDA en metaanalyse pa patientniveau
af langsigtede opfelgningsdata fra de pivotale randomiserede praemarkedsforseg med paclitaxel-belagte anordninger, der
bruges til at behandle femoropoliteal sygdom ved hjalp af tilgaengelige kliniske data frem til maj 2019. Metaanalyse viste
0gsa et sent mortalitetssignal hos undersagelsespersoner behandlet med paclitaxel-belagte anordninger sammenlignet med
patienter behandlet med ikke-coatede anordninger. Specifikt i de 3 randomiserede undersggelser med i alt 1090 patienter og
tilgaengelige 5-ars data var den rd mortalitet 19,8 % (interval mellem 15,9 %-23,4 %) hos patienter behandlet med paclitaxel-
belagte anordninger sammenlignet med 12,7 % (interval mellem 11,2 %-14,0 %) hos fors@gspersoner behandlet med ikke-coatede
anordninger. Den relative risiko for gget mortalitet efter 5 ar var 1,57 (95 % konfidensinterval 1,16-2,13), hvilket svarer til en 57 %
relativ stigning i dgdeligheden hos patienterbehandlet med paclitaxel-belagte anordninger.

Som praesenteret pa madet i FDA's radgivende udvalg i juni 2019 rapporterede en uafhangig metaanalyse af lignende data
pa patientniveau leveret af VIVA Physicians, en karmedicinsk organisation, lignende resultater med et risikoforhold pa 1,38
(95 % konfidensinterval 1,06-1,80). Yderligere analyser:er blevet udfert og er undervejs, som er specifikt designet til at vurdere
forholdet mellem mortalitet g paclitaxel-coatede anordninger.

Tilstedevaerelsen og starrelsen af risikoen for sen'mortalitet bar fortolkes med forsigtighed pa grund af flere begraensninger i de
tilgeengelige data, herunderbrede konfidensintervaller pa grund af en lille stikpravestarrelse, sammenlagning af undersggelser
af forskellige paclitaxel-belagte-anordninger, som ikke var beregnet til at blive kombineret, betydelige maengder af manglende
undersggelsesdata; ingen klare beviser for en paclitaxel-dosiseffekt pa mortaliteten og ingen identificeret patofysiologisk
mekanisme for'de sene:dgdsfald.

Paclitaxel-belagte ballonerog stents forbedrer blodtilfarslen til benene ©g reducerer sandsynligheden for gentagne procedurer
til at genabne blokerede blodkar sammenlignet med ikke-coatede anordninger. Fordelene ved paclitaxel-belagte anordninger
(fx reducerede gentagne indgreb)skal betragtes til individuelle patienter ssmmen med potentielle risici (fx mortalitet).

I RIGS-fors@get er sadan mortalitet ikke fundeti to ar. Estimater af Kaplan Meier-mortalitet ved 2 ar er 7,1% (95 % C1: 4,1%
(10,0 % ELUVIA behandlingsanordning 0g: 8,0 % (95 % Cl: 3,7 %, 12,4 %) for Zilver PTX paclitaxel-belagt kontrolanordning,
som falder inden for de forventede mortalitetsrater for denne patientpopulation.

9. LEVERING
ELUVIA Laegemiddel-eluerende vaskulzert stentsystem leveres sterilt i enpose. Anordningen er steriliseret med ethylenoxidgas.

Oplysninger om anordningen

Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget eller utilsigtet er blevet dbnet inden brug:

Ma ikke bruges, hvis produktmaerkaten er.ufuldstendig eller uleeselig.

Handtering og opbevaring

Beskyttes mod lys. Tag ikke produktet ud-af aesken, far-det er klar til-brug. Opbevares ved 25°C (77 °F), udsving mellem 15 °C og
30 °C(59 °F og 86 °F) er tilladt.

ELUVIA Laegemiddel-eluerende vaskulzert stent er en nitinolstent, der har en gvre temperaturbegraensning pa 55 °C (131 °F).

Forsigtig: Anvend ikke, hvis temperaturindikatoren pa-aesken eller posen errad, hvilket betyder, at stentekspansionen kan
vaere kompromitteret.

10. BETJENINGSANVISNINGER

10.1Inspektion inden brug
Kontroller posen for "anvendes inden"-dato. Undersgg omhyggeligtden sterile pose far-dbning.

Anvend ikke produktet efter "anvendes inden"-dato. Hvis integriteten for den sterile emballage er blevet kompromitteret far
produktets "anvendes inden"-dato (f.eks. beskadigelse af pakken), skal dukontakte din lokale Boston Scientific-repraesentant for
at fa oplysninger om returnering. Ma ikke bruges, hvis du leegger maerke til defekter.
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Yderligere elementer til forsvarlig brug

10.2 Anbefalede materialer (ikke inkluderet i stentsystempakken)

e 0,035 tommer (0,89 mm) stiv guidewire af passende laengde (en laangde pa 300 cm anbefales til stentindferingssystemer
pa 130 ¢cm)

e Indfgringsinstrument eller ledehylster af passende starrelse og laengde og udstyret haemostaseventil

e Luerlassprajte 10 ml (10 cc) til skylning af stentindferingssystemet

Klarggring

10.3 Klargering af patienten

Den perkutane anbringelse af en selvekspanderende stent i en stenotisk eller tillukket arterie skal foretages i et lokale til
angiografiske procedurer, der er udstyret med det rette afbildningsudstyr. Patientklargaring og sterile forsigtighedsregler er de
samme som for alle angioplastiske procedurer.Der skal gives passende trombocytheemmende og antikoagulerende behandling
for og efter proceduren iht. almindelig praksis. Angiografi skal udfares for at kortlaegge omfanget af lesionen/lzesionerne
og det kollaterale gennemlgb. Tilgangskar skal vaere tilstraekkeligt passable, far der fortseettes med videre behandling. Hvis
der konstateres eller er mistanke om trombolyse; skal der foretages trombolyse far stentanlaeggelse ved brug af almindelig
godkendt praksis.

10.4 Injicer kontraststof

Lav et angiogram ved brug af standardteknik.

10.5 Vurder og afmaerk stenosen
lagttag med rgntgen det mest distale niveau-af stenosen eller den tilstoppede arterie.
Tag et billede af lesionsomradet for at kortlaegge detom ngdvendigt.

10.6 Vlg et passende stentsystem
1. Malreferencekarrets diameter (proksimalt og distalt for leesionen eller obstruktionen). Valg en stent baseret pa Tabel 2-2.

2. Malhele l&ngden af den reelle laesion, og veelg den rette laengde for de(n) stent(er), der skal anlagges. For at hjelpe med
at sikre tilstreekkelig apposition-anbefales det, at stentens leengde valges, sa stentens ender reekker mindst 5 mm ud over
begge enderaflasionen ind i sundtvav.

Forsigtig: Hvis mere end én stent til at daekke laesionen-er pakraevet, skal der vaere mindst 5 mm overlap mellem
stenterne. Det anbefales som-hovedregel at placere den distale stent farst.

Forsigtig: Nar flere stenter er pakraevet, skal stentmaterialerne vaere af samme sammensatning, hvis placeringen farer til
kontakt mellem metaller.

3. Vurder afstanden mellem lzesionen og indgangsstedet for at veelge den rigtige leengde til indfaringssystemets stent.

10.7 Klargering af stentindfgringssystemet
1. Abn den yderste boks for at komme ind il indpakningen, derindeholder stentindfaringssystemet.

2. Kontrollér temperaturindikatoren pa produktindpakningen for-at bekrafte, at produktet ikke er blevet kompromitteret.
Se afsnittet Forsigtighedsregler.

3. Efter ngje inspektion af indpakningen, hvor der-er set efter skader pa den sterile barriere, abnes posen forsigtigt,
og stentindfaringssystembakken tages ud.

Traek omhyggeligt stentindfgringssystemet vaek fra bakken ved at gribe fat iindfaringssystemets greb.

5. Undersgg, om der er nogen skader pa stentindfaringssystemet. Hvis der-er mistanke om, at anordningens sterilitet eller
integritet er kompromitteret (dvs. en knaekket eller mangler dele), ma anordningen ikke anvendes. Anordningen ma ikke
bruges, hvis den er knaekket, eller hvis fingerhjulets |as ikke sidder pa.

6. Fjern ikke fingerhjulets I3s [2], for stenten anlaegges. Fjernes fingerhjulets 1as for tidligt, kan det resultere i utilsigtet
anlaeggelse af stenten.

7. Fastger en 10 ml (10 cc) sprajte fyldt med saltvand til luerskylleabningen{6] pa grebet. Pasaet positivt tryk. Fortsaet med
at gennemskylle, indtil saltvandsoplasningen ses ved den distale ende af guidewirens lumen. Fjern luerskylledbningen
[6] (ved at traekke i sprajten eller i skylleabningen [6]) (se figur 4).

10
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Figur 4. Stentindfgringssystemet

Procedure

10.8 Indferingsprocedurer

1.

Fa adgang til arterien-ved at bruge et'6 F hylster (2,1 mm).eller derover med hamostaseventil.

Forsigtig: Brug altid et indfaringsinstrument eller ledehylster til implantationsproceduren for at beskytte adgangsstedet
0g hindre’beskadigelse af systemet.

Forsigtig: Et knakket indfaringssystem ma ikke bruges. Hvis. der dannes knaek pa indfaringsinstrumentet/ledehylsteret
ved adgangsstedet; kan det medfare en begraensning i-bevegeligheden af indfaringssystemet under anlaeggelse.

Far en 0,035 tommer (0,89 mm) guidewire af passende l&@ngde (en systemlaengde pa 300 cmranbefales til
stentindfaringssystemer pa 130-cm) hen over mallaesionen-eller obstruktionen.

Bemaerk: En stiv 0,035 tommer (0,89 mm)guidewire anbefales pa det kraftigste til anlaeggelse af stenten, isaer
til patienter med snoede kar og-ved kontralateral adgang. Brug-af for sma guidewires kan medfare utilstraekkelig
understgttelse af anordningen, hvilket kan-umuliggare stentindfaringen.

Bemaerk: Hvis der anvendes en hydrofil guidewire, skal den altid vaere hydreret.

Forhdndsdilater leesionen med et ballondilatationskateterved anvendelse af gaengse teknikker. Nar laesionen‘er
tilstraekkeligt dilateret, fjernes dilatationskatetret, mens guidewiren efterlades med spidsen.distalt for laesionen,
sa stentsystemet kan fares frem.

Forsigtig: Laeger skal basere deres demmekraft pa erfaring med udvidelse af arterielesioner og/eller obstruktioner.
Pump aldrig et ballonkateter op til det punkt, hvor der er risiko for-dissektion af arterievaeggen.

Placer ELUVIA Leegemiddel-eluerende vaskulaert stentsystem hen over guidewiren. Fremfer indferingssystemet som
en samlet enhed gennem indfgringsinstrumentets eller ledehylstrets:heemostaseventil.

Bemaerk: Stram ikke toughy-borst sa meget, at indfaringssystemets bevaegelse begraenses.

Bemeerk: Fjern ikke fingerhjulets las, far stenten anlaegges. Fjernes fingerhjulets las for tidligt, kan det resultere i utilsigtet
anlaeggelse af stenten.

n
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10.9 Stentanlaeggelsesprocedure (se figur 5)

1.

Fjern slgr fra systemet ved at fare systemet lige ud over laesionen, og derefter traekke systemet tilbage, indtil de
stentrantgenfaste markerer [1] er centreret over mallasionen.

Bemaerk: Inden anlaggelse skal det sikres, at der er tilstraekkeligt stor afstand mellem stentens proksimale ende og
indferingsinstrumentet/ledehylsteret, sa stenten ikke anlagges i indferingsinstrumentet/ledehylsteret.

Fjern lasen til fingerhjulet [2] ved at trykke pa fanerne og treekke. Sarg for, at de rentgenfaste markarband fortsat sidder
korrekt hen over lesionen.

Forsigtig: Hvis der mades steerk modstand, nar indfaringssystemet indfares, eller hvis det ikke kan lade sig gare at
begynde at frigare stenten, fiernes hele systemet fra patienten, og et nyt system indfares.

Bemaerk: For at sikre optimal funktion skal hele den del af indferingssystemet, der er uden for kroppen, holdes sa lige
0g stabilt som muligt. Dette ggres ved at fjerne slar fra systemet, opretholde let tilbageholdelse af indfaringssystemet
og forankre handtaget pa patienten-eller lejet under anlaeggelsen. Alternativt kan brugeren udstraekke og stabilisere den
distale ende af det bld, udvendige skaft, mens stenten anlaagges.

Bemaerk: Hvis ikke systemet holdes helt spendt ud (se figur 5), og/eller krumningen i indfaringssystemets kateter
mellem indfgringsinstrumentet/ledehylsteret og indfaringssystemets handtag ikke rettes ud under anleeggelse, kan
det pavirke anleeggelsens ngjagtighed.

Bemaerk: Hvis genanbringelse-af stentindfaringssystemet-er pakraevet, forhindres utilsigtet anleeggelse ved at satte
ldsen pa igen.

Figur 5. Spaend systemet ud

10.10 Anbefalet anleggelsesmade

1.

Fasthold under rantgengennemlysningspositionen for de rgntgenfaste distale og proksimale stentmarkarer [1] i forhold
til malstedet. Rul fingerhjulet [4] pa anleggelseshandtaget i denretning, som pilen pa-hdndtaget angiver. Fortsaet med

at rulle fingerhjulet, til det rentgenfaste markerbandpa mellemstykket [5] passerer de distale rentgenfaste stentmarkarer.
Hold gje med, hvornar de distale rentgenfaste stentmarkerer begynderat skilles:ad: nar de distale rantgenfaste
stentmarkerer skilles ad, er det tegn pd, at stenten.er ved at blive anlagt.

Fortseet med at rulle tommelfingerhjulet, indtil det rentgenfaste markeringsband pa midterste skaft [5] passerer de
proksimale rgntgenfaste markerer pa stenten, hvilket resulterer i fuld-anlaeggelse, eller indtil den hvide aktiveringspil er
synlig pa treekgrebets forleengerstang (for stents med.en l&ngde pa 150 mm), hvilket-angiver; at aktivering af traekgreb
er pakraevet for at afslutte anlaeggelsen af stenten (referencefigur 6). Lange stents (150 mm) vil ikke blive fuldt anvendt af
fingerhjulet alene.

Bemaerk: Undga hurtig anleeggelse ved aktivering af traekgrebet.

Bemaerk: Begraens ikke tommelfingerhjulets bevaegelse [4], da der i modsat fald kan opsta problemer med anleggelsen.
Forsag ikke at treekke en delvist anlagt stent ind i indfgringsinstrumentet/ledehylsteret igen, da stenten kan blive revet Igs.

Bemaerk: Der ma ikke skubbes pa eller traekkes i indfgringssystemet under anlaeggelsen, da det kan pavirke
stentleengden.
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Aktiveringspil

Figur 6. Ved lange stenter (150 mm) skal treekgrebet kun treekkes tilbage, nar den hvide aktiveringspil bliver synlig,
for at indfaringen kan afsluttes.

3.

1.

Lange stenter (150 mm) skal anleegges ved hjaelp af treekgrebet, nar den hvide aktiveringspil bliver synlig pa treekgrebets
forleengerstang. Grib fat i det manuelle traekgreb [3]; og traek forsigtigt vaek fra handtaget i pilens retning. Traeek langsomt
tilbage, til det rantgenfaste markarband pa mellemstykket [5] passerer de proksimale rentgenfaste markerer pa stenten,
hvorved stenten anlaegges helt.

Hold gje med indfgringssystemet under rantgen for at sikre, at det rantgenfaste markarband pa mellemstykket [5] har
krydset de proksimale stentmarkarer. Indfgringssystemet kan nu traekkes tilbage.

Grib fatiguidewiren et lille stykke fra handtaget, og traek systemet tilbage over wiren, indtil hele systemet er fiernet. Veer
forsigtig, nar stentindfaringssystemet traekkes tilbage, og manipuler det altid under fluoroskopi. Hvis der fgles usadvanlig
modstand, skal indfaringssystemet fremfares forsigtigt igen-og drejes rundt i et forsgg pa at centrere det i karret. Derefter
skal tilbagetraekning forsigtigt forseges gentaget.

Bemaerk: Undgd at bgje guidewiren formegeti naerheden af handtaget, nar anordningen traekkes-ud, for at muliggere
udtagning og-undga, at derdannes knaek pa guidewiren.

Hvis der pa noget punkt langs lesionen findes ufuldstaendig ekspansion inde i stenten, kan der udfares ballondilatation
ved hjeelp af standard PTA-teknik.

Forsigtig: Forsigtig: Udvid aldrig stenten ved brug af.en ballon, der har en'stgrre diameter'end den nominelle
(afmarkede) stentdiameter.

Traek guidewire og hylster ud af patienten, og etabler heemostase med gaengs teknik.

Bortskaffelse
Udstyret og emballagen skal bortskaffes pa felgende made for at minimere risikoen for.infektion og mikrobielle farer:

Efter brug kan udstyret indeholde miljgfarlige stoffer. Anordninger, der indeholder miljgfarlige stoffer, skal anses for miljgfarligt
affald og skal bortskaffes i en dertil egnet beholder, somermaerket medsymboletfor miljofare.Ubehandlet biologisk farligt affald
ma ikke bortskaffes via det kommunale affaldssystem. Biofarlige stoffer skal fiernes via forbraending for bortskaffelse. Alternativt
kan biofarligt affald bortskaffes ved at bruge et certificeret anlaeg for biofarligt affald til korrekt behandling.i overensstemmelse
med hospitalet, administrativ og/eller kommunal politik.

10.11 Efter proceduren
Undersgg patienten for heematomer og/eller andre tegn pa bladning ved punkturstedet.

Bestem passende trombocythaemmende behandling baseret pa anbefalingerne fraInter-Society Consensus (TASC Il) Guidelines
(eller andre gaeldende landeretningslinjer) for trombocytheemmende behandling efter proceduren for at reducere risikoen for
trombose. Patienter, som kraever for tidlig seponering af trombocythemmende behandling pa grund af betydelig aktiv bledning
eller forventning om betydelig aktiv bledning, bar overvages ngije for kardiovaskulare og tromboemboliske haendelser, og nar
de er stabiliseret, skal deres trombocythemmende behandling genoptages uden ungdig forsinkelse.

BSC er forpligtet til langsigtet opfelgning af igangvaerende undersggelser for yderligere at understgtte sikkerheden og
effektiviteten af ELUVIA Leegemiddel-eluerende stents.

Alle alvorlige haendelser, der forekommer i forbindelse med dette udstyr, skal indberettes til producenten og den relevante
lokale tilsynsmyndighed.
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Patientinformation om implanterbar anordning
Patienten skal informeres om, at vedkommende kan finde yderligere oplysninger pa Boston Scientifics hjemmeside
(www.bostonscientific.com/patientlabeling).

OPLYSNINGER TIL AT INFORMERE PATIENTEN

Laegen bar overveje fglgende punkter, samtidig med at patienten vejledes i brug af ELUVIA-anordningen i forbindelse med

proceduren:

 Droft de risici og fordele, herunder gennemgang af potentielle bivirkninger, der er anfert i dette dokument, bade for
ELUVIA og for andre interventionsmetoder, som kan forventes at blive anvendt.

e Diskutér patientallergier med sarlig risiko for patienter, som kan vaere allergiske over for paclitaxel, polymer, nikkel
og/eller titan.

o Diskuter risici og fordele ved trombocythe@mmende behandling, herunder risiko for tromboemboli, hvis patienten er
allergisk eller ophgrer med brugen.

e Drgftinstruktioner efter proceduren, herunder eventuelle opfalgende konsultationer, livsstilseendringer, laegemidler
samt vejledning i pleje derhjemme eller genoptraening.

e Patienten forsynes med det udfyldte-implantatkort, som altid skal baeres, og informeres om, at vedkommende evt.
kan finde yderligere oplysninger, herunder oplysninger om MR-betingelser, pa Boston Scientifics websted
(www.bostonscientific.com/patientlabeling).

e Instruer patienten i at vise implantatkortet til sundhedspersonalet (leger, tandlage og teknikere), sa de kan traeffe de
ngdvendige forsigtighedsregler.

Forventet levetid

Underret patienten om, at stenten er'et permanentimplantat, og at det er blevet testet for strukturel integritet (frakturresistens)
i mindst 10" ar. Materialerne i instrumentet er dog ikke biologisk nedbrydelige og er beregnet til at holde gennem hele
patientens levetid.

LITTERATURHENVISNINGER
Laegen ber sage rad hos.nyere litteratur om aktuel medicinsk praksis vedrarende stentimplantation.

GARANTI
Besag (www.bostonscientific.com/warranty) for at fa'garantioplysninger.om anordningen.

ELUVIA er et registreret varemaerke, der tilhgrer Boston Scientific Corporation eller deres partnere.
Magnetom Trio er et varemaerke tilhgrende Siemens Aktiengesellschaft Corporation.

Syngo er et varemarke tilhgrende Siemens Aktiengesellschaft Corporation:

Intera er et varemaerke tilhgrende Koninklijke Philips Electronics N.V. Corporation.

TAXOL er et varemaerke tilhgrende Bristol-Myers Squibb Company.

Zilver PTX er et varemaerke tilhgrende Cook-Medical Technologies LLC.

Alle andre varemaerker tilhgrer deres respektive ejere.
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