ELUVIA™

Boston
Scientific

OVER-THE-WIRE

Lakemedelseluerande vaskulart stentsystem

INNEHALLSFORTECKNING

2. PRODUKTBESKRIVNING ............ccoiiiiiiciiiicie s i s

Tabell 2-1. Produktbeskrivning av ELUVIA Iakemedelseluerande
VaSKUIArt STENTSYSTEM ......cueviieceeiicce it e s

INNENAIL ..o eSS
FUNKEONSPIINCID «.voviieii s s ket eeeeeens
(=] O S SO oSS SR S S
2.1 Beskrivning av produktkomponenten iu..........foveov it oo,
2.2 Beskrivning av-ldkemedelskomponenten ... it
2.2.1 Lakemedlet paklitaXel ..ot e e it

Bild 1.Paklitaxels kemiska struktur (PTx)
2.2.2 Primerpolymer och sampolymerbadrare fér lakemedelsmatris........

Bild-2. PBMA = poly(n=butylmetakrylat)........c...cco..iivuurre i)

>Bild.3..PVDF-HFP - poly(vinylidenfluorid-sam-
NEXAflUOTPIOPYIEN) it e bireeeeee st bbb

2.3 Produktmatris-och paklitaxelinn€hall......cooue it

Tabell 2-2. ELUVIA lakemedelseluerande vaskuldrt
stentsystem - produktmatris och paklitaxelinnehall....

[CK@-PYTOGRN ... e b
Anvandarinformation..........o...c e riecse et e e
3. AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER FOR ANVANDNING................
Redogdrelse fOr KliniSk NYLEa ..ot o b b
Sammanfattning av sdkerhet och klinisk effektivitet..............c. e,
4. KONTRAINDIKATIONER............ccovverrireieieneseesboimos e sssiontessenssnsefiaions
5. VARNINGAR ..ottt s s
5.1 Allmant
5.2 Trombocythdmmande behandling fore och efter ingreppet ...........«.
6. FORSIKTIGHETSATGARDER............cooocccccceeveeeeessesooossoseee e o
6.1 Allmanna forsiktighetSAtGATdeT .......ovueveeveeeeeereee ety s
6.2 Graviditet/amNing........ccouieiueuniceeecee e
6.3 Ldkemedelsinformation ............cccoeeeenncenceeceeeees
6.4 LakemedelSinteraktion..........coeuvieeerrerieinieeineesiesee e
6.5 Magnetisk resonanstomografi (MRT).......c.cooeveveeeeerereseeeerereenenns
Temperaturinformation vid 3,0 tesla
Temperaturinformation vid 1,5 tesla
Bildartefakt (enligt ASTM F2119) ......cvuecvueeeiecieeeeeeeeeeeeseee e
RekommENAtioNeT ..o
7. KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR.............cocoooeeririeieereirninncinnens
8. KLINISKA STUDIER............cooivirereieeeiecieiescis e

8.1 Sammanfattning av metaanalysen: Signal om sen
dodlighet for produkter belagda med paklitaxel..........cccocovvevvieineininnnes

INFORMATION FOR ATT ANVISA PATIENTEN

9. LEVERANSSKICK
Information Om €NhEteN. ... 9
Hantering 0ch fOrVarning .........c.ooceeeeniereeese e 9
10. BRUKSANVISNING ..o 9
10.1Kontroll fore anvandning.........cccveceeeecenicesseee e 9
Ytterligare information om saker anvandning..........ccveveurieencrnicnneens 9
10.2 Rekommenderade material (ingar inte i forpackningen
Med StENESYSIEMEL) .....vevveeciecie et 9
FOTDErEARISE ..o 9
10.3 Férbereda patienten.........ccovcveiiieerice e 9
10.4 Injicera kontrastmedel...........ocvenircnreee s 9
10.5 Utvardera och markera StEN0SEN.........coveererieirieeineenecreeeeeneeene 10

10.6 Vélja lampligt stentsystem

10.7 Férberedelse av stentinsattningssystem .......cccoeveevviccrevrieccienne. 10

Bild 4. StentinsattningSSySteM ..o 10
14T =] o] OO n
10.8INSAtENINGSMETOAET ...t ottt n
10.9 Forfarande vid stentutvidgning (Dild 5).......cceveveeeeerrecereeereieeininns 1

Bild'5. Eliminera slakhet....... v e 12
10.10 Rekommenderad utvidgningsmetod..........ccccoverieiririeenesineenenas 12

Bild 6. P& langa stentar (150'mm) maste utvidgningen
slutféras genom att draggreppet dras tillbaka ndr den

vita aktiveringSPIlen SYNS..... et 12
KASSEIING: ... it hesiir et sies sttt 13
10T EftOr iNGrePPeT. i st et st 13
Information fér patient om implanterbar enhet..........cccococovevinccineee. 13

Férvantad livslangd

REFERENSER ...l i i e Fof bt e s
GARANTI ... i B et e 14

Black (K) AE <5.0

BSC (MB elFU Template 8.2677 x 11.6929 A4, 92524324F), elFU, MB, ELUVIA, sv, 51438473-05A



B, ONLY

Forsiktighetsatgard: Enligt amerikansk federal lagstiftning far den har enheten endast saljas av lakare eller pa lakares
ordination.

VARNING!

En signal om okad risk for sen dodlighet har identifierats efter anvindning av paklitaxelbelagda ballonger och
paklitaxeleluerande stentar vid femoropopliteal karlsjukdom. Den 6kade risken har setts cirka 2-3 ar efter behandling
jamfort med anvandning av produkter som inte belagts med lakemedel. Det rader osakerhet vad galler riskens omfattning
och mekanism, inklusive effekten av upprepad exponering fér en paklitaxelbelagd produkt. Likare ska ta upp dennasignal
for sen dodlighet nar de diskuterar fordelarna och riskerna med olika tillgangliga behandlingsalternativ med patienterna.

1. VARNING ANGAENDE ATERANVANDNING

Innehallet levereras STERILISERAT genom en process med etylenoxid (EQ). Anvand ej om det sterila skyddet ar skadat. Kontakta
en representant fér Boston Scientific om skada upptdcks.

Endast for engdngsbruk. Far ej &teranvindas, ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvandning, ombearbetning eller
omsterilisering kan dventyra produktens strukturella integritet och/eller leda till att den inte fungerar som den ska, vilket i sin tur
kan leda till patientskada, sjukdom eller dédsfall. Ateranvindning, ombearbetning eller omsterilisering kan ocksa skapa risk for
att produkten kontamineras och/ellerorsaka att patienten drabbas av infektion eller korsinfektion, inklusive, men inte begransat
till, dverforing av infektionssjukdom(ar) fran en patient till en annan. Kontaminering av produkten kan leda till patientskada,
sjukdom eller dédsfall.

Las noga alla-anvisningarfore anvandning. Var. uppmarksam pa alla varningar och forsiktighetsatgarder som anges i dessa
anvisningar. Om dettainte gors-kan komplikationer-uppsta.

STERILISERAT - FAR INTE OMSTERILISERAS <~ ENDAST FOR ENGANGSBRUK

2. PRODUKTBESKRIVNING

ELUVIA |akemedelseluerande vaskulart stentsystem ar -en kombinationsprodukt som bestar-av: en enhet (stentsystem)
och en lakemedelsbeldggning (en sammansattning av paklitaxel som innesluts i en polymermatris). Egenskaperna hos
ELUVIA-stentsystemet beskrivs i tabell 2-1.

Tabell 2-1. Produktbeskrivning av ELUVIA lakemedelseluerande vaskulart stentsystem
ELUVIA ldkemedelseluerande vaskulart stentsystem

Tillgangliga stentldngder (mm) 40, 60,80, 100, 120, 150

Tillgangliga stentdiametrar (mm) 6,7

Stentmaterial Nickeltitanlegering (NiTi)

Lakemedelsprodukt En formbar beldggning av en polymerbarare bestaende av

paklitaxel(10 viktprocent) och PVDF (polyvinylidendifluorid
90 viktprocent) med ett maximalt nominellt lakemedelsinnehall
pa 517.ug pa den storsta stenten (7,00.mm x 150, mm):

Genomsnittlig dndring av stentldngd vid Karldiameter ELUVIA:s utvidgade stentldngdsforandring fran
insattningssystemet arcirka 3% i genomsnitt
ellermindre.

Insattningssystemets effektiva langd (cm) 75,130

Innehall

e En(1) ELUVIA-stent med insattningssystem

Funktionsprincip

ELUVIA Stent System ar en kombinationsprodukt som bestar av en implanterbar endoprotes (stent), en ldkemedelsbelaggning
med tva skikt och stentens insattningssystem.

ELUVIA bestar av en stent av metall som har belagts med tvd skikt (en formulering av paklitaxel som innesluts av en
polymermatris). Primerskiktet (PBMA) framjar vidhaftningen mellan det aktiva skiktet och stenten. Det aktiva skiktet bestar
av ldkemedlet paklitaxel i kombination med polymeren PVDF-HFP. Kombinationen av Idkemedel och polymer méjliggor att
paklitaxelldkemedlet kan frisattas effektivt under en tidsperiod.
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Materialet som stenten bestdr av ar en legering av nickeltitan (Nitinol), en sa kallad minnesmetall. Minnesmetaller uppvisar
speciella egenskaperinklusive otrolig elasticitet och formminne. Nitinol kan existerai tva faser: en martensitfas och en austenitfas.
Ett byte fran martensitfasen till austenitfasen, eller omvant, kallas for en fastransformation. Under en fastransformation
omarrangeras atomerna till en annan struktur, vilket gér att materialet kan uppvisa olika beteenden. Fastransformationer kan
uppsta som ett resultat av temperatur- eller spanningsforandringar i materialet.

Stentinsattningssystemet (SDS) har en triaxial utformning, vilket innebér att produkten har en fast ytterhylsa som hjalper till att
uppratthalla stentens och insattningssystemets stabilitet under placeringen. Stentinsattningssystemet bestar av en inre hylsa
som har tva separata komponenter: ett inre foder som utgdr lumen for insattningssystemets ledare och en proximal inre del som
arinsattningssystemets stotfangare - en stel yta att trycka mot sa att stenten halls pa plats under placeringen nar mellanhylsan
dras tillbaka. Mellanhylsan skyddar och haller stenten sammandragen innan den satts in. Den yttre hylsan ger systemet stabilitet
under placeringen av stenten. Stenten satts pa plats genom att insattningssystemets mellanhylsa dras tillbaka, vilket man gor
genom att dra draggreppet bakat och/eller anvanda tumhjulet.

Under tillverkningen genomgar ELUVIA-stenten varmebehandlingar som ger nitinolen ett "minne”, vilket gor att den kan
expandera till en specificerad diameter narden utsatts for vissa forhdllanden avseende spanningar och/eller temperatur. Sedan
satts stenten in i insattningssystemet; vilket innebdr.att stenten gdr in i martensitfasen.

Nar stenten utsatts for kroppstemperatur och mellanhylsan dras tilloaka for att veckla ut stenten, 6vergar stenten fran
martensitfasen till austenitfasen omedelbart. Under austenitfasen forsoker stenten aterga till den diameter som stenten gavs
under tillverkningen. Kérlet begransar hurmycket stentens diameter kan utvidgas.

Material

2.1 Beskrivning av produktkomponenten

Stentsystemet bestar av:-'den implanterbara’ endoprotesen och stentinsattningssystemet. Stenten &r en laserskuren
sjalvexpanderande stent tillverkad av en. nickeltitanlegering (nitinol).-Rontgentata markérer av tantal sitter i bade den
proximala och distala anden av stenten-och okar stentens synlighet, vilket underlattar vid placering. Stenten ar innesluten i ett
insattningssystem pa 6-F (2,1imm maximal ytterdiameter). Insattningssystemet har en triaxial utformning med ett ytterskaft som
stabiliserar stentinsattningssystemet, -ett mellanskaft som skyddar och haller stenten sammandragen och ett innerskaft som
fungerar som-ledarlumen. Insattningssystemet passartill ledare pa 0,035 tum (0,89 mm).

Den lakemedelseluerande ELUVIA-stenten ar tillganglig i flera olika -diametrar och langder. Inséttningssystemet har dven tva
olika arbetslangder (75 cm och 130 cm).
2.2 Beskrivning av lakemedelskomponenten

ELUVIA lakemedelseluerande vaskuldrt stentsystem dr-en sjalvexpanderande stentstruktur av nitinol (nickeltitanlegering)
rontgentata markorer av tantal. Stenten ar belagd med ett primerskikt av-poly-butyl-metakrylat (PBMA) och ett aktivt skikt av
polyvinylidendifluorid hexafluorpropylen (PVDF-HFD) med paklitaxel. Nedan visas de-material som ingar i ELUVIA-stenten efter
viktprocent.

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

2.2.1 Lakemedlet paklitaxel

Den aktiva farmaceutiska ingrediensen i ELUVIA lakemedelseluerande vaskuldrt stentsystem' ar semisyntetiskt paklitaxel.
Semisyntetiskt paklitaxel syntetiseras av prekursorféreningar-som.isolerats fran ett spektrum-av Taxus-arter och -hybrider.
Det kemiska namnet for paklitaxel ar: Bensenpropansyra, B-(benzoylamino)-a-hydroxy-, 6,12b-bis(acetoxi)-12-(bensoyloxi)-
2a,3,4,4a,5,6,9,10,11,12,12a,12b-  dodekahydro-4,11-dihydroxi-4a,8,13,13-tetrametyl-5-ox0- - 7,11-metano-1H-cyklodeka[3,4]
bens[1,2-bJoxet-9-ylester, [2aR-[2aa,4B,4aB,68,9a(aR* BS*)11a,12a,12a0,12ba].

Paklitaxel ar en diterpenoid med en karakteristisk taxanstomme pa 20 kolatomer och-en molekylvikt pa 853,91 g/mol.
Molekylformeln &r C47TH5INO14. Amnet &r mycket lipofilt, oldsligt i vatten,-men kan Idsas fritt i metanol, etanol, kloroform,
etylacetat och dimetylsulfoxid.
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Den kemiska strukturen for paklitaxel visas i bild 1.

Bild 1. Paklitaxels kemiska struktur (PTx)

2.2.2 Primerpolymer och sampolymerbarare for lakemedelsmatris

Stenten innehaller ett primerpolymerskikt av PBMA, poly(n-butylmetakrylat), som ligger mellan metallstenten och skiktet med

lakemedelsmatris. Den kemiska-strukturen for PBMA visas nedan i bild 2.
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Bild 2. PBMA - poly(n-butylmetakrylat)

Lakemedelsmatrisskiktet “bestar-av . en.“semikristallin~ slumpmassig -sampolymer, -PVDF-HFP -“poly (vinylidenfluor-sam-

hexafluorpropylen), som blandats. med paklitaxel.Den kemiska strukturen for PVDF-HFP-visas nedan i bild 3.
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Bild 3. PVDF-HFP - poly(vinylidenfluorid-sam-hexafluerpropylen)
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2.3 Produktmatris och paklitaxelinnehall
Tabell 2-2. ELUVIA lakemedelseluerande vaskulart stentsystem - produktmatris och paklitaxelinnehall

Nominell Utvidgad Arbets- Referens- Nominellt |[Stentlangd
stent- langd langd karlets paklitaxel- |vid
diameter  |(mm) (em) diameter innehall karldiameter
(mm) (mm) (ng) (mm)
H74939295600470 6 40 75 135 40
H74939295600670 6 60 75 207 60
H74939295600870 6 80 75 272 79
H74939295601070 6 100 75 344 100
H74939295601270 6 120 75 409 119
H74939295601570 6 150 75 40-50 517 149
H74939295600410 6 40 130 o 135 40
H74939295600610 6 60 130 207 60
H74939295600810 6 80 130 272 79
H74939295601010 6 100 130 344 100
H74939295601210 6 120 130 409 119
H74939295601510 6 150 130 517 149
H74939295700470 7 40 75 135 4
H74939295700670 7 60 75 207 60
H74939295700870 7 80 75 272 i
H74939295701070 7 100 75 344 100
H74939295701270 7 120 75 409 18
H74939295701570 7 150 75 517 149
H74939295700410 7 40 130 50-60 135 VY|
H74939295700610 7 60 130 207 60
H74939295700810 7 80 130 212 77
H74939295701010 7 100 130 344 100
H74939295701210 7 120 130 409 18
H74939295701510 7 150 130 517 149

Icke-pyrogen
ELUVIA lakemedelseluerande vaskulart stentsystem uppfyller specificerade pyrogengransvarden.

Anvandarinformation

Endast Idkare, tekniker och sjukskdterskor med erfarenhet-av att forbereda och utféra perifera vaskulara ingrepp ska‘anvanda
denna enhet.

3. AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER FOR ANVANDNING

ELUVIA lakemedelseluerande vaskulart stentsystem dr avsett foratt forbattra karlets diameter vid behandling av symptomatiska
de novo-lesioner eller restenotiska lesioner i nativa ytliga arteria femoralis (SFA) och/eller proximala arteria poplitea med en
referenskarldiameter pa 4,0-6,0 mm.

Redogorelse for klinisk nytta

ELUVIA ldkemedelseluerande vaskulart stentsystem ar utformat for att forbattra karldiametern vid behandling av symtomatiska
de novo-lesioner eller restenotiska lesioner i nativa ytliga arteria femoralis (SFA).och/eller proximala arteria poplitea (PPA). Den
kliniska nyttan kan métas genom overgripande kliniska resultat, pavisade genom frekvenser av primar dppenhet, frihet fran
amputation, frihet fran TLR och total dverlevnad med avseende pa andra befintliga behandlingar.

Sammanfattning av sakerhet och klinisk effektivitet

Kunder i EU ska anvanda det produktnamn som star pa etiketten vid sokning efter sammanfattningen av sakerhet och
klinisk effektivitet for produkten. Sammanfattningen finns pa webbplatsen for Europeiska databasen for medicintekniska

produkter (EUDAMED): (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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4. KONTRAINDIKATIONER

ELUVIA lakemedelseluerande vaskulart stentsystem dr kontraindikerat for anvandning i situationer dar perkutan transluminal
angioplastik (PTA) ar kontraindikerad:

5. VARNINGAR

5.1 Alimant
e Anvadnd inte ett veckat/vridet insattningssystem.

e Mata endast fram stentinsattningssystemet éver en rekommenderad ledare. Anvandning av andra ledare kan leda till
utvidgningssvarigheter som resulterar i komplikationer och biverkningar eller behov av bradskande ingrepp/kirurgi.

e Ndr katetrar finns i kroppen ska de endast mandvreras under fluoroskopi. Rdntgenutrustning med hdg bildkvalitet fordras.

 Vid ett bailout-ingrepp (dissektion eller andra komplikationer som kréaver ytterligare stentinsattning) ska de stentar som
anvands ha likartad sammansattning.

e Om mer an en stent behdvs ska det finnas en stentéverlappning pa minst 5 mm.

e Innan ingreppet avslutas ska fluoroskopi anvandas for att kontrollera att stenten har placerats korrekt. Om lesionen inte ar
helt tackt ska fler stentar anvdndas efter behov fér fullgod behandling av lesionen.

e Minsta godtagbara storlek pa introducern ellerledarhylsan anges pa forpackningens etikett. Forsok inte fora in
stentinsattningssystemet genom- enintroducer.eller ledarhylsa som &r mindre an storleken som anges pa etiketten.

e Om trombos uppstdri-den utvidgade stenten-ska trombolys och/eller PTA Gvervégas.
e Om komplikationersom-infektioner eller karlskada intraffar kan stenten behdva avliagsnas kirurgiskt.

e Om enhelt eller delvis utvidgad stent behover korsas med andra instrument maste detta ske med yttersta forsiktighet for
att'se till-att det-andra instrumentet inte fastnar i stagen pa den redaniinsatta stenten.

e - Avlagsna inte-tumhjulslaset fore utvidgning. Om tumhjulslaset avidgsnas for tidigt kan foljden bli att stenten utvidgas
oavsiktligt:

e |handelse av svarigheter att utvidga stenten (t.ex.partiell utvidgning) kan man behdva manipulera enheten, avlagsna/
byta utinsattningssystemet eller géra ett akut medicinskt eller kirurgiskt ingripande.

e Denna produkt skainte anvandas pa patienter med obehandlade blddningsrubbningar eller patienter som inte kan
underga koagulations- eller trombocythammande behandling.

e Personer med kand allergi-mot paklitaxel {eller strukturellt relaterade foreningar), mot-polymeren eller dess individuella
komponenter (se detaljer i dessa avsnitt: avsnittencom primerpolymer och lakemedelsmatrisens sampolymerbarare),
nickel eller titan kan fa en allergisk reaktion mot detta implantat.

5.2 Trombocythammande behandling fore och efter ingreppet

Produkten medfor risk for akut, subakut eller férdrdjd trombos, vaskuldra’komplikationer och/eller blédningar. Den behandlande
ldkaren bor folja rekommendationernai Inter-Society.Consensus (TASC Il) Guidelines (eller andra tillampliga nationella riktlinjer)
avseende trombocythdmmande behandling fore-och efteringreppet fér att minska risken for trombos.

6. FORSIKTIGHETSATGARDER

6.1 Allmanna forsiktighetsatgarder

e Produkten far inte anvandas efter "Anvand fore"-datumet pa férpackningen. Se avsnittet "Leveransskick” fore-anvandning.
e Stentning dver en bifurkation eller forgrening kan leda till-att framtida diagnostiska eller terapeutiska ingrepp forsvaras.

e Stenten ar inte utformad for att placeras pa nytt.

e Nar stenten dr delvis utvidgad kan den inte ater fdngas upp eller.dras samman:med hjalp av stentinsattningssystemet.

e Stenten kan orsaka emboli fran implantationsstallet Idngs med artdrens lumen.

e Produkten far inte anvandas om temperaturexponeringsindikatorn pa pasens etikett ar rod, eftersom det indikerar att
stentutvidgningen kan ha paverkats.

e Produkten far inte anvandas om temperaturexponeringsindikatorn pa pasens etikett saknas.
e Produkten far inte exponeras for organiska l6sningsmedel (t.ex. alkohol).

6.2 Graviditet/amning

Denna produkt har inte testats pa gravida kvinnor eller man som vill bli fader, och effekterna pa foster i utveckling ar annu inte
kanda. Riskerna och reproduktionseffekterna ar fortfarande okanda.

Anvandning av ELUVIA lakemedelseluerande vaskulart stentsystem rekommenderas inte pa kvinnor som forsoker bli gravida
eller som ar gravida.
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Huruvida paklitaxel utsondras i brostmjolk ar inte kant. Hos diande rdttor forefoll mjélkkoncentrationerna vara hogre an
moderns plasmanivaer och minskade parallellt med moderns nivaer. Modrar ska informeras om risken for svara biverkningar
av paklitaxel hos ammande spddbarn. Innan en ELUVIA-stent implanteras ska behovet av fortsatt amning noga utvarderas
med hansyn till stentens betydelse for modern.

6.3 Lakemedelsinformation

Den verkningsmekanism med vilken en paklitaxeleluerande stent bromsar eller reverserar bildning och spridning av neointima,
vilket kan leda till restenos enligt kliniska studier, har inte faststallts. Det ar kant att paklitaxel framjar uppkomst av mikrotubuli
fran tubulindimerer och stabiliserar mikrotubuli genom att forhindra depolymerisering. Denna stabilitet leder till hamning av
den normala dynamiska omorganisationen i mikrotubulindtverket som ar avgérande for den viktiga interfasen och fér mitotiska
cellfunktioner.

6.4 Lakemedelsinteraktion

Eventuella interaktioner mellan paklitaxel<>och ldkemedel som tillférs samtidigt har inte undersdkts formellt.
Lakemedelsinteraktioner for systemiska kemoterapeutiska nivaer av paklitaxel med eventuella samtidigt tillforda ldkemedel
beskrivs pa etiketten till forberedda lakemedel som innehaller paklitaxel, t.ex. TAXOL. Med tanke pa att mangden paklitaxel
som varje ELUVIA-stent beldggs med dr maximalt 17400 av den mdngd som anvands nar lakemedlet anvands for onkologiska
andamal och att mycket ldgre nivaer frisatts, ardet inte troligt att lakemedelsinteraktioner kan upptackas. Detta forstarks av att
systemiska nivaer av paklitaxel inte har kunnat detekteras efter placering av stenten under kliniska provningar.

6.5 Magnetisk resonanstomografi (MRT)

Icke-klinisk testning har pavisat att ELUVIA-stenten ar MR-saker under sarskilda forhallanden. Den kan skannas sakert upp till en
total langd pa. 150 mm och Gverlappande stentar upp:till 200 mm under féljande forhallanden:

o Statiskt magnetfalt pa 3 tesla och 1,5 tesla.

o _ Statisk magnetfaltsgradient pa =100 tesla/m.(extrapolerat).

e Endast normalt driftslage med maximal helkroppsgenomsnittlig (WB) specifik absorptionsgrad (SAR) pa 2 W/kg under
15-minuters skanning for patientriktmarken ovanfor umbilicus (patientens navel).

e Maximalt (WB)-SARfor helkropp:pa 0,48 W/kg under 15:minuters skanning for patientriktmarken under umbilicus.

e Anvdndendast helkroppsspole for sdndning/mottagning. Anvand-inte lokala sandspolar. Lokala mottagarspolar kan
anvandas.

MRT vid 3 T eller.1,5 T+kan utféras omedelbart efter-implantationcav ELUVIA |akemedelseluerande vaskular stent. ELUVIA
lakemedelseluerande vaskuldr stent torde-inte migrera i denna MRT-miljd. Det har inte faststdllts om denna stent ar sdker vid
MRT under andra forhallanden dn-dessa:

Temperaturinformation vid 3,0 tesla

I icke-kliniska tester gav ELUVIA ldkemedelseluerande vaskular stent vid enstaka langder pa 100 mm, och éverlappade langder
pa 200 mm, upphov till en maximal temperaturokning pa 3,6 °C vid.ett maximalt. genomsnittsvarde for hela kroppen pa
0,48 W/kg, vilket faststalldes genom envaliderad berakning under 15 minuters MR-skanning med-3teslai en GE Signa HDxt med
programvaran: 24\LX\MR och programversionen: HD16.0 v02 1131.Vid rapportering av temperaturer i denna modell har hansyn
tagits till osakerhet och perfusionens kylande effekt.

e Forriktmarken ovanfér umbilicus var den berdknade temperaturékningen 1,94 °Cfor ett-helkroppsgenomsnittligt SAR-
varde pd 2,0 W/kg och en kontinuerlig skanningstid pd15 minuter med-hansyn tagen till perfusionskylning och osdkerhet.
e Forriktmdrken nedanfér umbilicus var den beraknade temperaturdkningen 3,63-°C for ett helkroppsgenomsnittligt SAR-
varde pd 0,48 W/kg och en kontinuerlig skanningstid pa 15 minuter med hansyn tagen till perfusionskylning och osakerhet.
Temperaturinformation vid 1,5 tesla

Vid icke-klinisk testning gav ELUVIA ldkemedelseluerande vaskuldr stent vid.enskilda langder pa 150°'mm, och Gverlappande
langder pa 200 mm, upphov till en maximal temperaturékning pa-3,47.°C vid en maximal helkroppsgenomsnittlig specifik
arbsorptionsgrad (SAR) pa 0,41 W/kg, vilket faststalldes genom validerad berdkning under-15 minuters MR-skanning med
1,5 tesla (MR-skanner av modell 46-306600G2 fran General Electric Healthcare, Milwaukee (WI), USA). Vid rapportering av
temperaturer i denna modell har hansyn tagits till osakerhet och perfusionens kylande effekt.

e Forriktmarken ovanfér umbilicus var den berdknade temperaturékningen 0,9°Cfor ett helkroppsgenomsnittligt SAR-
varde pd 2,0 W/kg och en kontinuerlig skanningstid pa 15 minuter med hansyn tagen till perfusionskylning och osdkerhet.

e For riktmarken nedanfér umbilicus var den beraknade temperaturékningen 3,47 °C for ett helkroppsgenomsnittligt SAR-
varde pa 0,41 W/kg och en kontinuerlig skanningstid pa 15 minuter med hansyn tagen till perfusionskylning och osdkerhet.
Bildartefakt (enligt ASTM F2119)

Bildartefakten stracker sig cirka 5 mm utanfor produktens omkrets och 1,5 mm bortom dndarna pa den obelagda ELUVIA-stenten
som anvandes vid skanning under icke-klinisk testning med hjalp av spinnekosekvens. Med en gradientekosekvens stracker
sig bildartefakten 12 mm bortom diameterns perimeter och 1,8 mm bortom stentens andar dar lumen delvis skyms i bada
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sekvenserna i ett Achieva MR-system (Achieva-uppgradering) med 3 tesla, programversion 2.5.3.0 2007-09-28, fran Philips
Medical Solutions med en Quadrature-huvudspole for sandning/mottagning. Bildartefakter i en kroppsspole (birdcage) liknar
bildartefakterna i CP-huvudspolen fér sandning/mottagning.

Rekommendationer

Vi rekommenderar att patienten registrerar de omstandigheter under vilka implantatet kan skannas utan risk hos MedicAlert
Foundation (www.medicalert.org) eller motsvarande organisation.

7. KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

De potentiella komplikationer och biverkningar som har forknippats med anvandning av en perifer stent ar bland annat féljande:
o Allergisk reaktion (mot lakemedel/polymer, kontrastmedel, instrument eller annat)

e Behov av ytterligare ingrepp eller operation

e BI6dning/hemorragi

e Blodpropp

e Dodsfall

e Emboli (luft, plack, tromb, enhet, vavnad ellerannat)
e Hematom

e Hypotoni/hypertoni

e |schemi/nekros

e Karlocklusion

e Karlskada (perforation;, pseudoaneurysm, skada, ruptur och dissektion)
o Njurinsufficiens eller njursvikt

e _'Restenos av.stentad artar

o Sepsis/infektion

e \asospasm

Potentiella ~komplikationer ~och-biverkningar som .inte anges ovan, och. som kan vara unika for paklitaxelbaserad
lakemedelsbeldaggning:

o Allergisk/immunologisk reaktion motlakemedel (paklitaxel eller strukturellt beslaktade féreningar) eller stentens
polymerbeldggning (eller dess individuella komponenter)

e Aloped

e Anemi

e Detkan finnas andra, annu oforutsedda potentiella komplikationer och biverkningar
e Forandringar i leverenzym

e Gastrointestinala symptom

e Hematologisk dyskrasi (inklusive leukopeni, neutropeni, trombogcytopeni)

e Histologiska forandringar i kdrlvagg, inklusive inflammation, cellskador ellernekros
e Myalgi/artralgi

e Perifer neuropati

8. KLINISKA STUDIER

8.1 Sammanfattning av metaanalysen: Signal om sen dadlighet for produkter belagda med paklitaxel

| en metaanalys av randomiserade kontrollerade studier, publicerad i-december 2018 av Katsanos et al., identifierades en dkad
risk for sen dodlighet vid 2 ar (och darefter) for paklitaxelbelagda ballonger och paklitaxeleluerande stentar som anvénds for
att behandla femoropopliteal karlsjukdom. Som svar pa dessa data utférde FDA (Food and Drug Administration, amerikanska
livs- och lakemedelsverket) en metaanalys pa patientniva av langsiktiga uppféljningsdata fran de centrala randomiserade
studierna for forsdljningsgodkannande av paklitaxelbelagda produktersom anvands for att behandla femoropopliteal sjukdom
med tillgangliga kliniska data till och med maj 2019. Metaanalysen visade ocksa-en sen mortalitetssignal hos forsokspersoner
som behandlats med paklitaxelbelagda produkter jamfért med patienter som behandlats med obelagda produkter. | de 3
randomiserade prévningarna med totalt 1 090 patienter och tillgdngliga femarsdata var radodlighetsgraden 19,8 % (intervall
15,9 %-23,4 %) for patienter behandlade med paklitaxelbelagda produkter jamfort med 12,7 % (intervall 11,2 %-14,0 %) for
patienter behandlade med obelagda produkter. Den relativa risken for forhojd dodlighet vid 5 arvar 1,57 (95 % konfidensintervall;
1,16-2,13), vilket motsvarar en relativ 6kning pa 57 % i dodlighet for patienter som behandlades med paklitaxel.
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| en oberoende metaanalys av likartade patientnivadata som tillhandahdlls av vaskuldrmedicinorganisationen VIVA Physicians
som presenterades vid motet for FDA:s radgivande kommitté i juni 2019 redovisades likartade resultat, med ett riskférhallande
pa 1,38 (95 % konfidensintervall; 1,06-1,80). Ytterligare analyser har utforts och ar pa gang som éar sarskilt utformade for att
beddma dédligheten hos paklitaxelbelagda produkter.

Forekomsten och omfattningen av den sena dddlighetsrisken ska tolkas med forsiktighet pa grund av flera begransningar i
tillgdngliga data, daribland breda konfidensintervall pa grund av en liten provpopulation, sammanslagning av studier av olika
paklitaxelbelagda produkter som inte var avsedda att kombineras, stora mangder studiedata som saknas, inga tydliga evidens
for en paklitaxeldosspecifik effekt pa dodligheten och ingen identifierad patofysiologisk mekanism for sena dodsfall.

Paklitaxelbelagda ballonger och stentar férbattrar blodflédet till benen och minskar sannolikheten fér behovet av upprepade
ingrepp for att 6ppna upp blockerade blodkarl jamfort med obelagda produkter. Fordelarna med paklitaxel (t.ex. reducerat antal
ateringrepp) ska 6vervagas for enskilda patienter tillsammans med potentiella risker (t.ex. sen dodlighet).

I IMPERIAL-studien har nagon sadan dodlighetssignal vid 2 ar inte kunnat pavisas. Dodligheten efter 2 ar uppskattas
i Kaplan Meier-studien till 7,1 % (95 % Kl: 4,1 %, 10,0 %) for ELUVIA-produkten och 8,0 % (95 % KI: 3,7 %, 12,4 %) for
den paklitaxelbelagd kontrollprodukten Zilver PTX, vilket faller inom den forvantade dodligheten for denna
patientpopulation.

9. LEVERANSSKICK
ELUVIA Iakemedelseluerande vaskulart stentsystem levereras steriliserat i en pase. Produkten har steriliserats med etylenoxid.

Information om enheten
Anvand inte produkten-om férpackningen ar skadad eller har dppnats oavsiktligt fére anvandning.
Anvand inte produkten om etiketten saknas eller &r olaslig.

Hantering och férvaring

Skyddas_ fran ljus.Ta inte"ut produktenfran kartongen forrén den ska anvandas. Forvara vid 25 °C (77 °F), tillatet intervall ar
15-30 °C (59-86 °F).
ELUVIA lakemedelseluerande stent ar.en-nitinolstent som har.en 6vre temperaturgrans pa 55 °C (131 °F).

Forsiktighetsatgard: Produkten farinte anvandas om temperaturindikatormarket pa kartongen eller pasen ar rod, eftersom
det indikerar att stentutvidgningen kan ha paverkats.

10. BRUKSANVISNING

10.1 Kontroll fore anvandning
Kontrollera anvand fore-datumet papasen.Undersék den sterila. pasen noga innan den-dppnas.

Produkten far inte anvandas efter “anvand fore"-datumet. Om den sterila férpackningens integritet pa nagot satt har paverkats
fore produktens anvand fore-datum (t.ex..om forpackningen harskadats) ska du kontakta Boston Scientific for information om
retur. Produkten far inte anvandas om defekter-upptacks.

Ytterligare information om sdker anvandning

10.2 Rekommenderade material (ingar inte i forpackningen med stentsystemet)

e Ledare pa 0,035 tum (0,89 mm) av lamplig langd (300 cm rekommenderas for stentinsattningssystem som ar 130 cm langa)
e Introducer eller ledarhylsa av Iamplig storlek och langd, utrustad med-hemostasventil

e Luerlasspruta 10 ml (10 cc) for spolning av stentinsattningssystemet

Forberedelse

10.3 Forbereda patienten

Perkutan placering av en sjdlvexpanderande stent i en stenotisk eller obstruerad artdr ska utforas i ett angiografirum med lamplig
bildutrustning. Procedurer for férberedelse av patienten och sterila-forsiktighetsatgarder ar desamma som for angioplastik.
Lamplig trombocyt- och koagulationshammande behandling ska sattas-in fore och efter ingreppet enligt vedertagen praxis.
Angiografi ska utforas for att kartligga utbredning av lesion(er) och kollateralt flode. Atkomstkarl maste vara tillréckligt
Oppna for vidare ingrepp. Om trombos férekommer eller vantas férekomma ska trombolys utféras fore stentutvidgning enligt
standardpraxis.

10.4 Injicera kontrastmedel
Utfér angiogram med standardteknik.
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10.5 Utvardera och markera stenosen
Observera den mest distala bilden av den stenotiska eller obstruerade artdren fluoroskopiskt.
Kartlagg vid behov lesionsomradet genom bildundersékning.

10.6 Valja lampligt stentsystem

1. Maét diametern pa referensartaren (proximalt och distalt om lesionen eller obstruktionen). Valj en stent med utgangspunkt
fran tabell 2-2.

2. Mat hela langden pa den aktuella lesionen och valj stent av ldmplig langd for inséttning. For att underlatta lamplig

anliggning bor stentlangden valjas sa att andarna pa stenten sticker ut minst 5 mm bortom lesionens bagge andar och in
i frisk vavnad.

Forsiktighetsatgard: Om mer an en stent behdvs for att tdcka dver lesionen ska en stentéverlappning pa minst 5 mm tas
med i berdakningen. Det rekommenderas allmdnt att den distala stenten placeras forst.

Forsiktighetsatgard: Nar flera stentar maste anvdndas och placeringen gor att metallytorna vidrér varandra bor
stentmaterialen vara likartade.

3. Uppskatta avstandet mellan lesionen och insattningsstallet for att valja ratt Idngd pa stentinsattningssystemet.

10.7 Forberedelse av stentinsattningssystem
1. Oppna ytterforpackningen for att f& fram pasen med stentinséttningssystemet.

2. Kontrollera indikatorn fér temperaturexponering pa pasens etikett for att bekrafta att produkten inte har dventyrats.
Se-avsnittet Forsiktighetsatgarder.

3. Efternoggrann kontroll av att pasens sterila skydd inte ar skadat;dra forsiktigt upp pasen och dra ut brickan med
stentinsattningssystemet.

Draforsiktigt ut stentinsattningssystemet fran brickan genom att fatta tagi handtaget pa insattningssystemet.

5. Undersgk stentinsattningssystemet med avseende pd skador. Om instrumentets sterilitet eller integritet misstanks vara
aventyrad (dvs. veck; hack eller komponenter som saknas) far instrumentet inte anvandas. Instrumentet ska inte anvéndas
om det ar veckat/vridet eller om tumhjulsldsetinte ar monterat.

6. Avlagsna inte tumhjulsldset [2] fore utvidgning. Om tumhjulslaset aviagsnas for tidigt kan féljden bli att stenten utvidgas
oavsiktligt.

7. Fasten 10 ml (10 cc) spruta fylld med saltlosning vid spolningsluerlaset [6] pa handtaget. Applicera positivt tryck. Fortsatt
att spola tills saltlésning kommer fram vid den distala anden pa ledarlumen. Ta bort spolningsluerlaset [6] (genom att dra

i sprutan eller spolningsluerlaset [6]) (bild 4).
ﬁ - [2] Tumhjulslas
Draggrepp

3]

- Tumhjul [4]

PN o l
< :# ~EED
\\ / '

[6]

Spolningsluerlds

Mellanskaftets

rontgentdta .
markorband ~ Stentens distala Stentens proximala
Réntgentat spets [5] rontgentata markorer [ rontgentita markorer

l |

‘———— Cirka3 mm
(Cirka18 mm) —— &

Bild 4. Stentinsattningssystem
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Ingrepp
10.8 Insattningsmetoder

1.

Na artaren med en 6 F (2,1 mm) eller storre hylsa med en hemostasventil.

Forsiktighetsatgard: Anvand alltid en introducer eller ledarhylsa for att skydda atkomststallet under
implantationsingreppet och for att forhindra skador pa systemet.

Forsiktighetsatgard: Anvand inte ett veckat/vridet insattningssystem. Om introducern/ledarhylsan veckas/vrids vid
atkomststallet kan insattningssystemets rérelse hammas vid insattning.

For en 0,035 tum (0,89 mm) ledare av [amplig ldngd (300 cm rekommenderas for 130 cm langa stentinsattningssystem)
over lesionen eller obstruktionen.

OBS! En styv 0,035 tum-ledare (0,89 mm) rekommenderas starkt for inldggning av stenten, i synnerhet vid slingrande
anatomi eller anvandning av kontralaterala-atkomstmetoder. Om en for liten ledare anvands kan detta ge otillrackligt
stod for enheten, vilket kan dventyra stentinsattningen.

0BS! Om en hydrofil ledare anvands maste man-se till-att den hela tiden ar hydratiserad.

Fordilatera lesionen med-en ballongdilatationskateter enligt vedertagen metod. Avlagsna dilatationskatetern ndr lesionen
har dilaterats korrekt. Ledaren Idmnas kvar med spetsen distalt om lesionen for framférande av stentsystemet.

Forsiktighetsatgard: Lakare ska gora sina-beddémningar utifran tidigare erfarenheter av dilatering av artérlesioner
och/ellerobstruktioner. Blas.aldrig upp-en ballongkateter sa mycket att artarvaggen riskerar att dissekeras.

Placera ELUVIA lakemedelseluerande stentinsattningssystem dverledaren. Fér fram insattningssystemet som en enhet
genom hemostasventilenpa introducern eller ledarhylsan.

OBS! Dra inte at Tuohy-Borstadaptern sa hart att den‘hammar’insattningssystemets rorelse.

OBS! Avldgsna inte tumhjulslaset fore utvidgning. Omtumhjulslaset avldgsnas for tidigt kan foljden bli att stenten
utvidgas oavsiktligt.

10.9 Forfarande vid stentutvidgning (bild 5)

1.

Eliminera slakhet fran systemet genom att fora fram systemet sd att det ligger precis bortom mallesionen och dra darefter
tillbaka systemet tills stentens rontgentata markérer [1] ar centrerade 6ver mallesionen.

OBS! Kontrollera att avstandet mellan stentens proximala ande ochdintroducern/ledarhylsan ar tillrackligt stort fore
utvidgning for att férhindra att stenten utvidgas inuti introducern/ledarhylsan.

Ta bort tumhjulslaset [2] genom att trycka ihop flikarna:och dra. Kontrollera att de rontgentata- markérerna fortfarande ar
ratt placerade 6ver lesionen.

Forsiktighetsatgard: Om det uppstar starkt motstand nar insattningssystemet fors in,eller om det inte gar att paborja
utplacering av stenten, ska hela systemet avlagsnas fran patienten och ett nytt system sattas in.

OBS! For optimal funktion ska hela den delen av insattningssystemet'som arutanfor kroppen hallas sa rak och stabil som
mojligt. GOr detta genom att eliminera all slakhet i systemet, uppratthall en latt bakatspanning och férankra handtaget
mot patienten eller operationsbordet under utvidgningen. Alternativt kan operatéren rata ut och stabilisera den distala
anden av det bla ytterhéljet medan stenten utvidgas.

n
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OBS! Underlatenhet att eliminera slakhet (bild 5) och/eller krdkning av inséttningssystemets kateter mellan introducern/
ledarhylsan och inséttningssystemets handtag under utvidgning kan paverka utvidgningens precision negativt, i
synnerhet vid ipsilaterala fall.

OBS! Om stentinsattningssystemet maste omplaceras ska tumhjulsldset sattas in for att forhindra oavsiktlig utvidgning.

Bild 5. Eliminera slakhet

10.10 Rekommenderad utvidgningsmetod

1.

Uppratthall laget for de distala och proximala rontgentdta stentmarkorerna [1] i forhallande till malstallet med hjalp av
fluoroskopi. Rulla pa tumhjulet {4] pa utvidgningshandtaget i pilens (pa handtaget) riktning. Fortsatt rulla tumhjulet tills
mellanskaftets réntgentata markorband [5] passerar de distala rontgentata stentmarkdrerna. Var uppmarksam pa om de
distala rontgentata stentmarkorerna borjar ga isar: om de distala rontgentata stentmarkorerna borjar ga isar signalerar
det att stentenhallerpa att utvidgas.

Fortsatt rulla pa tumhjulettills mellanskaftets rontgentata markorband [5] passerar de proximala rontgentita markérerna
pa stenten, vilket resulterar i fullstandig utvidgning, eller tills aktiveringspilen syns pa draggreppets forlingningsskaft
(for 150 mm-stent), vilket indikerar att aktivering med draggreppet krdvs for att slutfora stentutvidgningen (bild 6). Ldnga
stentar (150 mm) kan inte utvidgas fullstdndigt enbart med hjalp av tumhjulet.

OBS! Undvik snabb utvidgning vid aktivering av-draggreppet.

OBS! Begransa inte rorelsen pa tumhjulet [4] eftersom det riskerar att forsvara stentutvidgningen. Forsok inte dra tillbaka
en delvis utvidgad stentin i introducern/ledarhylsan eftersom det da finns risk att.den lossnar.

OBS! Undvik att trycka pa eller.dra i insattningssystemet under utvidgningen eftersom detta kan paverka stentens langd.

Aktiveringspil

Bild 6. Pa langa stentar (150 mm) maste utvidgningen slutforas genom-att draggreppet dras tillbaka nar den vita
aktiveringspilen syns.

3.

Langa stentar (150 mm) maste utvidgas med hjalp av draggreppet nar'den vita aktiveringspilen syns pa draggreppets
forlangningsskaft. Fatta tag i det manuella draggreppet [3] och dra det forsiktigt i pilens riktning, bort fran handtaget.
Dra sakta bakat tills mellanskaftets rontgentdta markdrband [5] passerar stentens proximala réntgentata markorer och
fullstandig utvidgning astadkoms.

Observera insattningssystemet under fluoroskopi och kontrollera att mellanskaftets rontgentdta markorband [5] har korsat
de proximala stentmarkérerna. Nu kan insattningssystemet dras tillbaka.
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5. Fattatagiledaren ett kort stycke fran handtaget och dra tillbaka systemet 6ver ledaren med upprepade rérelser tills det
ar helt avldgsnat. Var forsiktig nar du drar tillbaka stentinsattningssystemet och mandvrera det alltid under fluoroskopi.
Om ovanligt motstand kanns ska insattningssystemet forsiktigt foras tillbaka och roteras i ett forsok att centrera det inuti
karlet. Forsok sedan att dra tillbaka det igen.
OBS! Undvik att béja ledaren kraftigt ndra handtaget nar instrumentet dras tillbaka fér att underlatta avidgsnandet och
forhindra att ledaren veckas/vrids.

6. Om ofullstandig utvidgning foreligger inuti stenten vid nagon punkt langs lesionen kan ballongdilatation utféras med
vedertagen PTA-teknik.
Forsiktighetsatgard: Dilatera aldrig stenten'i efterhand med hjalp av en ballong med stérre diameter &n den utvidgade
stentens nominella diameter (pa etiketten).

7. Dratillbaka ledaren och hylsan fran patienten och astadkom hemostas enligt vedertagen metod.

Kassering

Kassera produkten och forpackningen pa foljande satt for att minimera risken for infektion och mikrobiella risker:

Produkten kan innehalla biologiskt farliga @mnen efter anvandning. Produkter som innehaller biologiskt farliga @mnen anses
vara biologiskt riskavfall och ska kasseras i en-behallare-for biologiskt riskavfall som ar markt med symbolen for biologisk risk.
Obehandlat-biologiskt riskavfall ska inte kasseras i det kommunala avfallssystemet. Biologiskt riskavfall ska avlagsnas genom
forbranning innan produkten kasseras. Biologiskt riskavfall kan ocksa lamnas in pa en inrattning for biologiskt riskavfall for
korrekt hantering i.enlighet'med sjukhusets regler'och/eller administrativa och lokala féreskrifter.

10.11 Efter ingreppet
Undersok patienten-med avseende pa hematom och/eller andra tecken pa blédning pa punktionsstallet.

Faststall 1amplig trombocythammande behandling enligt-rekommendationerna fran Inter-Society Consensus (TASC Il) (eller
andra tillampliga-nationella riktlinjer) for trombocythdmmande behandling-efter ingreppet for att minska risken for trombos.
Patienter som ar tvungna att avbryta dentrombocythammande behandlingen i fortid pa grund av avsevard aktiv blddning
eller en forvantan.om stdrre aktiv blodning ska dvervakas noggrant:med avseende pa kardiovaskuldra och tromboemboliska
handelser. Nar de har stabiliserats ska-den trombocythammande behandlingen aterupptas snarast mojligt.

BSC ar noga med langsiktig uppfoljning av pagaende studierfor att ytterligare stodja sakerheten och effektiviteten hos ELUVIA
lakemedelseluerande stentar.

Alla allvarliga handelser som'intraffari.samband med den-har produkten ska rapporteras till tillverkaren och till tilldmplig lokal
tillsynsmyndighet.

Information for patient om implanterbar enhet
Upplys patienten om att det. kan ¢ finnas' ~ytterligare information. ~'pa - “Boston-- Scientifics ~ webbplats
(www.bostonscientific.com/patientlabeling).

INFORMATION FOR ATT ANVISA PATIENTEN
Lakaren bor 6vervaga féljande punkter vid patientradgivning angaende anvandning av-ELUVIA i:samband’'med ett invasivt
ingrepp:

Diskutera riskerna och nyttan, inklusive en genomgang av potentiella komplikationer och biverkningar som tas upp i detta
dokument, med bade ELUVIA och andra invasiva behandlingar som sannolikt kommer att anvandas.

Diskutera patientallergier, sarskilt risken for patienter som kan vara allergiska mot paklitaxel, polymer, nickel och/eller
titan.

Diskutera riskerna och férdelarna med trombocythammande behandling inklusive risken fér tromboembolism om
patienten skulle vara allergisk eller avbryter anvandningen.

Ta upp de anvisningar som galler efter ingreppet, inklusive eventuella uppfoljningar, livsstilsférandringar, medicinering
samt riktlinjer for vard i hemmet eller rehabilitering.

Ge patienten det ifyllda implantatkortet som hon/han ska ha med sig och upplys henne/honom om att det kan finnas
ytterligare information, inklusive information om MRT-forhallanden, tillganglig pa Boston Scientifics webbplats
(www.bostonscientific.com/patientlabeling).

Instruera patienten att visa upp implantatkortet for sjukvardpersonal (lakare, tandlakare, tekniker) sa att de kan vidta
nddvandiga forsiktighetsatgarder.
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Foérvantad livslangd

Informera patienten om att stenten ar ett permanent implantat och har testats vad galler strukturell integritet (frakturresistens) i
minst 10 dr. Men materialen i enheten ar inte biologiskt nedbrytbara utan ar avsedda att sitta kvar under resten av patientens liv.

REFERENSER
Lakaren bor halla sig ajour med nyutkommen litteratur om aktuell medicinsk praxis vid stentimplantation.

GARANTI
Besok (www.bostonscientific.com/warranty) om du vill ha information om enhetens garanti.

ELUVIA dr ett registrerat varumdrke som tillhér Boston Scientific Corporation eller dess dotterbolag.
Magnetom Trio ar ett varumarke som tillhér Siemens Aktiengesellschaft Corporation.

Syngo dr ett varumarke som tillhdr Siemens Aktiengesellschaft Corporation.

Intera ar ett varumadrke som tillhér Koninklijke Philips Electronics N.V. Corporation.

TAXOL ar ett varumarke som tillhdr Bristol-Myers Squibb Company.

Zilver PTX ar ett varumarke som tillhér Cook Medical Technologies LLC.

Alla andra varumarken tillhér respektive dgare.

14

Black (K) AE <5.0

BSC (MB elFU Template 8.2677 x 11.6929 A4, 92524324F), elFU, MB, ELUVIA, sv, 51438473-05A


http://www.bostonscientific.com/warranty

Q\ennﬁg o

%,

&
%,

@ bOsto,
Buypo®

&
=

EC |REP

Catalog Number
Katalognummer

Consult instructions for use.
Se bruksanvisning

Contents
Innehall

Authorized Representative in the
European Community

EOE&@@@EEM@.E]

oo

30°C
15°C

E@Bﬁ'ﬁ%’ﬁ:%%

i Europ

gemenskapen ;

Manufacturer
Tillverkare

Lot Number
Satsnummer

Recyclable Package
Atenlinningsbar forpackning

Use By
Anvand fére

Australian Sponsor Address
Adress till australisk sponsor
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Single use. Do not re-use.
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Do Not Resterilize
Far inte omsteriliseras

Do not use if package is damaged.
Anvénd inte om férpackningen ar skadad.

Date of Manufacture
Tillverkningsdatum

Medical Device under EU Legislation

Medicinsk utrustning enligt EU:s lagstiftning

Single sterile barrier system
System med enkelt sterilt skydd

Sterilized using ethylene oxide.
Steriliserad med etylenoxid.

Recommended Introducer Sheath
Rekommenderad introducerhylsa

Recommended Guidewire
Rekommenderad ledare

Recommended Vessel Size
Rekommenderad kérlstorlek

MR Conditional
MR-villkorad

Qpen Here
Oppna hér

Store at 25 °C (77 °F); excursions
permitted to 15-30 °C (59-86 °F).
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15-30°C (59-86°F).

Non-Pyrogenic
Icke-pyrogen

Health care center or doctor
Vérdinréttning eller likare
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Produkten FAR INTE anvéndas

OK to use product
Produkten kan anvandas

Unique Device Identifier
Unikt enhets-ID
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Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park
Galway

IRELAND

Boston Scientific Limited
100 New Bridge Street
London EC4V 6JA
England United Kingdom

Australian
AUS Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332
BOTANY
NSW 1455
Australia

Free Phone +1-800-676-133
Free Fax +1-800-836-666

ARG Argentina

Local Contact

Para obtener informacion de
contacto de Boston Scientific
Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg

I Manufacturer

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

USA

USA Customer Service +1-888-272-1001

www.bostonscientific.com
Do not use if package
is damaged.
Recyclable
Package
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