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B, ONLY
Oprez: savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovoga uredaja samo na lijecnike ili po nalogu lijecnika.

UPOZORENJE

Signal za povecani rizik od kasne smrtnosti identificiran je nakon upotrebe balona oblozenih paklitakselom i stentova
koji oslobadaju paklitaksel za femoropoplitealnu arterijsku bolest koja pocinje otprilike 2 do 3 godine nakon lijecenja
u usporedbi s upotrebom uredaja koji nisu oblozeni lijekovima. Postoji nesigurnost u vezi s velicinom i mehanizmom
rizika, ukljucujudi utjecaj ponovnog izlaganja uredaju oblozenim paklitakselom. Lijecnici bi sa svojim pacijentima
trebali razgovarati o ovom signalu kasne smrtnosti te o prednostima i rizicima dostupnih mogucnosti lijecenja.

1. UPOZORENJE O PONOVNOJ UPORABI

Sadrzaj se isporucuje STERILIZIRAN postupkom sterilizacije etilen-oksidom. Ne upotrebljavati ako je sterilna barijera ostecena.
U slucaju ostecenja nazovite svog predstavnika tvrtke Boston Scientific.

Samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno upotrebljavati, ponovno obradivati ili ponovno sterilizirati. Ponovna upotreba,
ponovna obrada ili ponovna sterilizacija moze ugroziti strukturnu cjelovitost uredaja i/ili moze uzrokovati kvar uredaja, Sto moze
dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta. Ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija takoder moze stvoriti
rizik od kontaminacije uredaja i/iliiuzrokovati infekciju ili unakrsnu infekciju u pacijenata, ukljuujuci, no ne ogranicavajuci se
na, prijenos zaraznih bolesti sijednog bolesnika na drugog. Kontaminacija uredaja moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti
pacijenta.

PaZljivo procitajte sve upute prije upotrebe. PridrZavajte se svih upozorenja i mjera opreza navedenih u ovim uputama. Ako to
ne ucinite, moze doci-do kamplikacija.

STERILNO =~ NEMOQJTE PONOVNO STERILIZIRAT| -'SAMO.ZA JEDNOKRATNU UPORABU

2. OPIS UREDAJA

Sustav stenta koji izlucuje lijek. u-krvoZilni sustav ELUVIA je kombinacija uredaja/lijekova koji se sastoji od: uredaja (sustav
stenta) i obloge-lijeka (formulacija paklitaksela sadrzana u polimernoj matrici). Karakteristike sustava stenta ELUVIA opisane
su u Tablici 2-1.

Tablica 2-1. Sustava stenta koji izlucuje lijek u krvozilni sustav ELUVIA Opis proizvoda
Sustav stenta koji izlucuje lijek u krvozilni sustav ELUVIA

Dostupne duljine stenta (mm) 40, 60, 80,100, 120, 150

Dostupni promjeri stenta (mm) 6.7

Materijal stenta Legura nikla i titanija.(NiTi)

Lijek Konformni premaz polimernog.nosaca koji se sastoji

od paklitaksela (10 % po masi)i PVDF-a (polivinilidin
difluorid 90 % po tezini) s:-maksimalnimnazivnim sadrzajem
lijeka od 517ug na najvecem stentu (7,00-mm x 150 mm).

Prosjecna promjena duljine stenta u Promjena-duljine isporu¢enog stenta ELUVIA od sustava
promjeru Zile za uvodenije je otprilike 3%:u prosjeku ilimanje.
Efektivna duljina sustava za uvodenje (cm) 75,130

Sadrzaj

e Jedan (1) stent ELUVIA sa sustavom za uvodenje

Nacelo rada

Sustav stenta ELUVIA proizvod je kombiniran od uredaja/lijekova koji se sastoji od implantabilne endoproteze (stenta), dvoslojnog
premaza lijeka i sustava za uvodenje stenta.

ELUVIA se sastoji od golog metalnog stenta oblozenog dvoslojnim sustavom {formulacija paklitaksela sadrzana u polimernoj
matrici). Temeljni sloj (PBMA) potice prianjanje aktivnog sloja na stent. Aktivni sloj sastoji se od lijeka paklitaksela u kombinaciji
s polimerom PVDF-HFP. Kombinacija lijek/polimer omogucuje ucinkovito oslobadanje lijeka paklitaksela tijekom odredenog
vremenskog razdoblja.
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Materijal koji sadrzi stent je legura nikla i titanija (nitinol) za memoriju oblika. Legure s memorijom oblika pokazuju posebna
svojstva ukljucujuci iznimnu elasti¢nost i memoriju oblika. Nitinol moZe postojati u dvije faze: martenzitnoj fazi i austenitnoj fazi.
Promjena iz martenzitne faze u austenitnu fazu, ili obrnuto, naziva se fazna transformacija. Tijekom fazne transformacije, atomi
se preureduju u drugu strukturu, dopustajuci materijalu da pokaZe drugacije ponasanje. Fazne transformacije mogu nastati kao
posljedica promjena temperature ili naprezanja u materijalu.

Sustav za uvodenje stenta (SDS) je triaksijalni dizajn, Sto znaci da dizajn ima vanjsku stacionarnu ovojnicu koja pomaze u
stabilnosti sustava stenta i sustava za uvodenje tijekom postavljanja. Sustav za uvodenje stenta sastoji se od sklopa unutarnje
ovojnice koja se sastoji od dvije odvojene komponente, unutarnja obloga osigurava lumen Zice vodilice za sustav za uvodenje,
a proksimalna unutarnja je odbojnik sustava za uvodenje koji je kruta povrsina na koju se moze pritisnuti kako bi stent ostao
nepomican tijekom postavljanja stenta dok se srednja ovojnica povlaci. Srednja ovojnica Stiti i ogranicava stent prije postavljanja
stenta. Vanjska ovojnica osigurava stabilnost sustava tijekom postavljanja stenta. Stent se postavlja uvlacenjem srednje ovojnice
sustava za uvodenje povlacenjem unatrag hvataljke i/ili pomocu kotacica.

Tijekom proizvodnije, stent ELUVIA se podvrgava toplinskim tretmanima koji daju ,memoriju” nitinolu, omogucujuc¢i mu da se
prosiri do odredenog promjera kada je izlozen odredenim uvjetima naprezanja i/ili temperature. Zatim se stent umece u sustav
za uvodenije, koji pretvara stent u martenzitnu fazu.

Kada se stent izloZi tjelesnoj temperaturi i srednja ovojnica se povuce natrag kako bi se stent aktivirao, stent se trenutno
transformira iz martenzitne u austenitnu fazu. Tijekom austenitne faze, stent ¢e se pokusati vratiti na promjer koji mu je odreden
tijekom proizvodnje. Krvna Zila ogranicava Sirenje promjera stenta.

Materijali

2.1 0pis dijelova uredaja

Sustav stenta sastoji se od: implantabilne endoproteze-i-sustava za uvodenje stenta. Samosireci stent sastavljen je od legure
nikla ititanijailaserskije izrezan (nitinol). Naoba kraja stenta, proksimalnom i distalnom, nalaze se rendgenski vidljivi markeri od
tantala koji povecavaju vidljivost kao pomoc priimplantaciji. Stent je stegnut unutar sustava za uvodenje od 6F (vanjski promjer
najvise 2,1 mm). Sustav.za uvodenje ima troosni oblik's vanjskom osovinom za stabilizaciju sustava za uvodenje, srednju osovinu
za zastitud stezanje stenta, te unutarnju-osovinu za omogucavanje lumena Zice vodilice. Sustav za uvodenje kompatibilan je sa
Zicama vodilicama 0d:0,89 mm(0,035in).

Stent koji izluCuje lijekove ELUVIA dostupan je-u razliCitim promjerima i duljinama. Sustav za uvodenje takoder je dostupan u
dvije radne duljine (75.¢m.i 130 cm).
2.2 Opis komponente lijeka

Sustav stenta koji izlucuje lijek u krvoZilni sustav ELUVIA samosireca. je struktura stenta od nitinola (legure nikla i titanija) s
rendgenski vidljivim markerima od tantala oblozenim primarnim slojem od poli-butil-metakrilata (PBMA)i poliviniliden-difluorid-
heksafluoropropilenom (DVDF) s-aktivnim-slojem od paklopropilena (DVDF). U nastavku su-materijali koji se upotrebljavaju u
stentu ELUVIA prema postocima tezine.

nitinol 99,999 %
paklitaksel < 0,1 %
PBMA <0,1%
PVDF-HFP <0,1%
tantal <0,1%

2.2.1Lijek paklitaksel

Aktivni farmaceutski sastojak u sustavu stenta koji izlucujelijek u krvozilni sustav ELUVIA je polusintetskipaklitaksel. Polusintetski
paklitaksel sintetizira se iz prekursora spojeva izoliranih iz “spektra vrsta i hibrida Taxus. Kemijski -naziv paklitaksela je:
benzolpropanska kiselina, B-(benzoilamino)-a-hidroksi-,6,12b-bis(acetiloksi)<12-(benzoiloksi)-2a,3,4,4a,5,6,9,10,11,12,12a,12b-
dodekahidro-4,11-dihidroksi-4a,8,13,13-tetrametil-5-okso-7,11-metano-TH-ciklodeka[3,4]benz[1,2-b|okset-9-il ester, [2aR-[2aq,
4B,4aB,68,9a(aR*,85*),110,12a,12a0,12ba].

Paklitaksel je diterpenoid s karakteristicnim taksanskim kosturom 0d20 atoma ugljika, molekulskom tezinom od 853,91 g/mol
i molekulskom formulom C47H5INO14. Vrlo je lipofilan, netopiv u vodi, ali slobodno. topiv u metanolu, etanolu, kloroformu, etil
acetatu i dimetil sulfoksidu.
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Kemijska struktura paklitaksela prikazana je na Slici 1.

Slika 1- Kemijska struktura paklitaksela (PTx)

2.2.2 Osnovni polimer i nosac kopolimerne matrice lijeka

Stent sadrZi temeljni polimerni'sloj PBMA - poli (n-butilmetakrilat)izmedu golog metalnog stenta i sloja matrice lijeka. Kemijska
struktura PBMA prikazana je na-Slici 2.
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Slika 2. PBMA - poli (n-butil metakrilat)

Sloj matrice lijeka sastoji seod .polukristalnog “nasumicnog kopolimera, PVDF - HFP - . ‘poli (viniliden fluorid-ko-
heksafluoropropilen), pomijésanog s paklitakselom. Kemijska struktura PVDF-HFP. prikazana je-na Slici 3.
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Slika 3. PVDF - HFP- poli (viniliden fluorid-ko-heksafluoropropilen)
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2.3 Matrica proizvoda i sadrzaj paklitaksela
Tablica 2-2. Sustav stenta koji izlucuje lijek u krvozilni sustav ELUVIA Matrica proizvoda i sadrzaj paklitaksela

Nominalni |Duljinau Radna Referentni Nominalni |Duljina stenta

promjer rasirenom stanju  |duljina promjer udio u zili (mm)

stenta (mm) (em) Zile paklitaksela

(mm) (mm) (ng)
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 T 135 40
H74939295600610 6 60 130 207 60
H74939295600810 6 80 130 272 79
H74939295601010 6 100 130 344 100
H74939295601210 ) 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 7
H74939295701070 7 100 75 344 100
H74939295701270 7 120 75 409 118
H74939295701570 1 150 75 50-60 517 149
H74939295700410 7 40 130 A 135 4
H74939295700610 7 60 130 207 60
H74939295700810 7 80 130 272 7
H74939295701010 7 100 130 344 100
H74939295701210 7 120 130 409 18
H74939295701510 7 150 130 517 149
Nepirogeno

Sustav stenta koji izlucuje lijek u krvoZzilni sustav ELUVIA zadovoljava specifikacije ogranicenja pirogena.

Informacije za korisnika

Ovaj uredaj smiju koristiti samo lijecnici, tehnicari i-medicinske sestre s iskustvom u pripremi i izvodenju perifernih vaskularnih
zahvata.

3. NAMJENA / INDIKACIJE ZA UPORABU

Sustav stenta koji izluCuje lijek u krvozilni sustav ELUVIA namijenjen je -poboljsanju luminalnog promjera u lijecenju
simptomatskih de-novo ili restenotskih lezija u nativnoj povrsinskoj femoralnoj arteriji {SFA) i/ili- proksimalnoj poplitealnoj
arteriji s promjerom referentne Zile (RVD) u rasponu od 4,0 mm= 6,0 mm.

Izjava o klinickoj koristi

Sustav stenta koji izluCuje lijek u krvozilni sustav ELUVIA dizajniran je.za poboljSanje luminalnih promjera u lijecenju
simptomatskih de-novo ili restenotskih lezija u nativnoj povrsinskoj femoralnej-arteriji (SFA) i/ili proksimalnoj poplitealnoj
arteriji (PPA). Klinicka korist moZe se mjeriti ukupnim klinickim ishodima $to-je prikazano primarnim stopama prohodnosti,
slobodom od amputacije, slobodom od TLR-a i ukupnim preZivljenjem u odnosu na druge postojece terapije.

Sazetak sigurnosti i klinicke ucinkovitosti

Za kupce u Europskoj uniji upotrijebite naziv uredaja koji se nalazi na oznaci kako biste potrazili Sazetak sigurnosti i klinicke
ucinkovitosti uredaja koji je dostupan na web-mjestu Europske baze podataka o medicinskim uredajima (EUDAMED):

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

Sustav stenta koji izlucuje lijek u krvoZilni sustav ELUVIA kontraindiciran je za uporabu u bilo kojoj situaciji u kojoj je
kontraindicirana perkutana transluminalna angioplastika (PTA).

5.UPOZORENJA

5.1 Opcenito
e Ne upotrebljavajte sustav za uvodenje ako je savijen.

e Uvodite sustav za uvodenje stenta samo preko preporucene Zice vodilice. Upotreba drugih Zica vodilica moze dovesti do
poteskoca pri postavljanju stenta Sto rezultira nuspojavom ili potrebom za hitnom intervencijom/operacijom.

e Dok se kateter nalazi u tijelu, njime treba rukovati samo pod fluoroskopijom. Potrebna je radiografska oprema koja pruza
visoku kvalitetu slike.

e Uslucaju hitnog postupka (disekcija ili druge komplikacije koje zahtijevaju dodatno postavljanje stenta), koristeni stentovi
trebaju biti slicnog sastava.

e Ako je potrebno viSe od jednog stenta, omogucite preklapanje stentova u duljini od najmanje 5 mm.

e Prije dovrsetka postupka koristite fluoroskopiju kake biste osigurali pravilno postavljanje stenta. Ako lezija nece biti
potpuno pokrivena, upotrijebite prema potrebi dodatne stentove kako biste adekvatno lijecili leziju.

e Minimalno prihvatljiva veli¢ina uvodnika ilivodece ovojnice otisnuta je na naljepnici pakiranja. Ne pokusavajte provlaciti
sustav za uvodenje stenta kroz uvodnik'ili vode¢u ovojnicu manjih dimenzija nego sto je navedeno na naljepnici.

e Usludaju tromboze proSirenog stenta, treba se razmotriti moguc¢nost trombolize i/ili PTA.

e U slucaju komplikacija‘poput infekcije ilipovrede Zile, moze biti potrebno kirursko uklanjanje stenta.

e Djelomi¢noili potpuno preklapanje prosirenog stenta s dodatnim uredajima mora biti izvedeno vrlo oprezno kako bi
se osiguralo da-dodatni uredaj ne ude u postavljene potpornje stenta.

e Prijeimplantacije nemojte uklanjati bravu kotai¢a. Prerano uklanjanje brave kotaci¢a moze dovesti do nehoti¢nog
postavljanja stenta.

o Uslucajupoteskoca pripostavljanju stenta (npr. djelomi¢no postavljanje), rukovanje uredajem, uklanjanje/zamjena
sustava za uvodenije ili hitna medicinska ilikirurska‘intervencija.mogu biti-potrebni.

e Ovaj proizvod-se ne smije upotrebljavati u pacijenata’s nelijecenim poremecajima krvarenja'ili pacijenata koji ne mogu
primiti antikoagulacijsku ili:antitrombocitnu-agregacijsku-terapiju.

e 0Osobe s poznatom alergijom-na paklitaksel (ili strukturno srodne spojeve), polimerili njegove pojedinacne komponente
(pogledajte detalje u ovom odjeljku: Osnovni polimer inosac kopolimerne matrice lijeka), nikalli titanij, mogu imati
alergijsku reakciju na ovaj implantat.

5.2 Antitrombocitna terapija prije i nakon postupka

Upotreba uredaja povezuje se s rizikom.od akutne, subakutneili kasnije tromboze, vaskularnih komplikacija i/ili pojave krvarenja.
Izricito se preporucuje da se lije¢nik pridrzava preporuka Smjernica medudrustvenog konsenzusa (TASC 1) (ili drugih primjenjivih
smjernica u zemlji) za antitrombocitnu terapiju‘prije.i.nakon postupka kako bi se smanjio rizik-od tromboze.

6. MJERE OPREZA

6.1 Opce mjere opreza

¢ Ne upotrebljavajte nakon datuma roka trajanja navedenogna ambalaZi. Prije upotrebe pogledajte odjeljak Nacin isporuke.
e Postavljanje stenta preko bifurkacije ili bone grane moze ugroziti buduce dijagnosticke ili terapijske postupke.

e Stent nije namijenjen za promjenu polozaja.

e Nakon sto se stent djelomicno postavi, ne moZze se ,ponovno skupiti”ili-,stisnuti” pomocu sustava za uvodenje stenta.

e Stent moze uzrokovati emboliju od mjesta implantata prema arterijskomdumenu.

* Ne upotrebljavajte uredaj ako je tocka pokazatelja temperaturne izloZenosti crvena jer ukazuje da je ekspanzija stenta
moZzda narusena.

e Ne upotrebljavajte uredaj ako na naljepnici vrecice nedostaje pokazatelj temperaturne izlozenosti.
e NeizlaZite organskim otapalima (npr. alkohol).

6.2 Trudnoca/dojenje

Ovaj proizvod nije ispitan za upotrebu kod trudnica ili kod muskaraca koji namjeravaju imati djecu; ucinci na razvoj fetusa nisu
prouceni. Rizici i reproduktivni ucinci ostaju nepoznati.

Ne preporucuje se koriStenje sustava stenta koji izluCuje lijek u krvozZilni sustav ELUVIA kod Zena koje pokusavaju zatrudnjeti ili
koje su trudne.
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Nije poznato da li se paklitaksel distribuira u majcinom mlijeku. Cinilo se da su u $takora u laktaciji koncentracije u mlijeku bile
vece od razine u plazmi majke i opadale su paralelno s razinama kod majke. Majke treba upozoriti na mogucnost ozbiljnih
nuspojava na paklitaksel u dojencadi. Prije ugradnje stenta ELUVIA potrebno je paZljivo razmotriti nastavak dojenja, uzimajudi u
obzir vaznost stenta za majku.

6.3 Podaci o lijeku

Nije utvrden mehanizam djelovanja kojim stent koji izluCuje paklitaksel smanjuje ili preokrece stvaranje i proliferaciju neointime,
Sto dovodi do restenoze, kao Sto je pokazano u klinickim ispitivanjima. Poznato je da paklitaksel potice sastavljanje mikrotubula
iz tubulinskih dimera i stabilizira mikrotubule sprje¢avanjem depolimerizacije. Ova stabilnost rezultira inhibicijom normalne
dinamicke reorganizacije mreze mikrotubula koja je neophodna za vitalne interfazne i mitoticke stani¢ne funkcije.

6.4 Interakcije s lijekovima

Moguce interakcije paklitaksela s istodobno primijenjenim lijekovima nisu sluzbeno istrazene. Interakcije sistemskih
kemoterapijskih razina paklitaksela s moguc¢imistodobno primijenjenim lijekovima navedene su u oznakama za gotove lijekove
koji sadrze paklitaksel, kao Sto je TAXOL. S-abzirom na to da je koli¢ina paklitaksela napunjena u svaki stent ELUVIA minimalno
400 puta manja od one koja se koristi u-onkoloskim primjenama lijeka i oslobada se na znatno nizim razinama od ove, malo je
vjerojatno da ce se interakcije lijekova modi otkriti. To je dokazano bududi da sustavne razine paklitaksela nisu otkrivene nakon
postavljanja stenta u klinickim ispitivanjima.

6.5 Snimanje magnetskom rezonancijom (MR)

Neklinicka ispitivanja pokazalasu da je stentkoji izlucuje lijek-u krvozZilni sustav ELUVIA uvjetno siguran za MR. MoZe se sigurno
snimati do 150 mm ukupne duljine'stenta i do 200 mm duljine preklopljenih stentova pod sljedecim uvjetima:

e staticko magnetsko polje.od 3 teslai1,5tesla;

e gradijent statickog magnetskog polja od <100 tesla/metar (ekstrapolirano).

e __normalni‘nacin rada samo s maksimalnom prosje¢nom specificnom stopom (SAR) apsorpcije cijelog tijela (WB) od 2 W/kg
tijekom 15 minuta skeniranja za to¢ke iznad pacijentova pupka

* maksimalna prosjena specificna stopa apsarpcije cijelog tijela(WB)-SAR od 0,48 W/kg tijekom 15 minuta skeniranja
toCaka ispod pacijentova pupka;

e Koristite samo predajno/prijemnu zavojnicu za cijelo tijelo. Ne koristite lokalne prijenosne zavojnice. Smiju se koristiti
lokalne prijemne zavojnice.

MR pri 3 Tili 1,5 Tmoze se’izvesti odmah nakon implantacije sustava stenta koji izluCuje lijek-u krvoZilni sustav ELUVIA. Sustav
stenta koji izluCuje lijek u krvoZilni sustav ELUVIA ne bi trebao migrirati u.ovom MR okruzenju. Nije utvrdeno je li stent uvjetno
siguran za snimanje magnetskom-rezonancijom izvan-ovih uyjeta.

Informacije o temperaturi za magnetsko polje od 3,0 tesle

U neklinickimispitivanjima, stentkojiizlucujelijek u krvozilni sustav ELUVIA na pojedinacnim duljinama od 100 mm i preklopljenim

duljinama od 200 mm proizveo je maksimalni porast temperature manji-od 3,6-°C uz. maksimalnu prosjecnu vrijednost cijelog

tijela od 0,48 W/kg, tj. utvrdeno validiranim izraCunom za 15 minuta snimanja MR uredajem GE Signa HDxt od 3 tesle s verzijom

softvera: 24\LX\MR Izdanje softvera: HD16.0 v02-1131 MR skener. U ovom modelu, navedene temperature uzimaju u obzir

nesigurnost i u¢inak hladenja perfuzije.

o Zatocke iznad pupka izracunat je porast temperature 0d.1,94 °C uz maksimalnu prosjecnuspecificnu stopu (SAR)
apsorpcije cijelog tijela od 2,0 W/kg i kontinuirano vrijeme skeniranja od 15 minuta s-hladenjem perfuzije i nesigurnoscu.

e Zatocke ispod pupka izracunat je porast temperature od 3,63 °Cuz-maksimalnu. prosjecnu specificnu stopu (SAR)
apsorpcije cijelog tijela od 0,48 W/kg i kontinuirano. vrijeme skeniranja od 15 minuta's-hladenjem perfuzije i nesigurnoscu.

Informacije o temperaturi za magnetsko polje od 1,5 tesle

U neklinickimispitivanjima, stent koji izluCuje lijek u krvoZilni sustavELUVIA na pojedinacnim duljinamaod 150 mm i preklopljenim
duljinama od 200 mm proizveo je maksimalni porast temperature manji od 3,47 °C uz maksimalnu prosjecnu specifi¢nu stopu
apsorpcije cijelog tijela (SAR) od 0,41 W/kg, koji je utvrden validiranimizracunom za 15 minuta MR snimanja uredajem za MR
sa zavojnicom GE od 1,5 tesla, (model 46-306600G2, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1). U ovom modelu, navedene
temperature uzimaju u obzir nesigurnost i u¢inak hladenja perfuzije.

e Zatocke iznad pupka izracunat je porast temperature od 0,9 °C uz maksimalnu prosjecnu specifinu stopu (SAR) apsorpcije
cijelog tijela od 2,0 W/kg i kontinuirano vrijeme skeniranja od 15 minuta's-hladenjem perfuzije i nesigurnoscu.

e Zatocke ispod pupka izracunat je porast temperature od 3,47 °C uz maksimalnu prosjecnu specificnu stopu (SAR)
apsorpcije cijelog tijela od 0,41 W/kg i kontinuirano vrijeme skeniranja od 15 minuta s hladenjem perfuzije i nesigurnoscu.
Slikovni artefakt (prema ASTM F2119)

Slikovni artefakt Siri se priblizno 5 mm od perimetra promjera uredaja i 1,5 mm preko uzduznog ruba neoblozenog stenta ELUVIA
prilikom snimanja u neklinickom ispitivanju pomocu sekvencije spinalnog odjeka. Kod sekvencija tehnike gradijentnog odjeka
slikovni artefakt proteze se 12 mm od perimetra promjera i 1,8 mm preko svakog uzduznog ruba stenta tako da obje sekvencije
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djelomicno Stite lumen prilikom snimanja sustavom za MR s kvadraturnom glavnom zavojnicom prijenosa/odasiljanja od
3,0 tesla Achieva (Achieva Upgrade), Philips Medical Solutions, verzija softvera 2.5.3.0 2007-09-28. Slikovni artefakti u kaveznoj
zavojnidi za tijelo sli¢ni su slikovnim artefaktima u predajno-prijemnoj CP zavojnici za glavu.

Preporuke

Preporucuje se da pacijenti registriraju uvjete pod kojima se implantat moZze sigurno skenirati u ustanovi MedicAlert Foundation
(www.medicalert.org) ili ekvivalentnoj organizaciji.

7. NUSPOJAVE

Potencijalne nuspojave koje mogu biti povezane s upotrebom perifernog stenta ukljucuju, izmedu ostalog, sljedede:
e alergijske reakcije (na lijek/polimer, kontrastno sredstvo, uredaj ili nesto drugo)

e bubrezna insuficijencija ili zatajenje bubrega

e embolija (zrak, uredaj, tromb, uredaj, tkivoili nesto drugo)

e hematom

e hipotenzija/hipertenzija

e ishemija/nekroza

e krvarenje/obilno krvarenje

e okluzija krvne zile

e ozljedu krvne Zile (perforacija, pseudoaneurizma, ozljeda, puknuce i disekcija)

e potreba za<dodatnom intervencijom ili operacijom

e restenoza arterije sa stentom

e sepsa/infekcija

e _smrt

e tromboza/tromb

e vazospazam.

Potencijalne'nuspojave koje nisu navedene, a mogu bitijedinstvene za premaz lijeka od paklitaksela:

e alergijska/imunoloska reakcija-na lijek (paklitaksel ili strukturno srodne spojeve) ili polimerni premaz stenta (ili njegove
pojedinacne komponente)

e alopedija

e anemija

e gastrointestinalni simptomi

» hematoloska diskrazija (ukljucujuci-leukopeniju, neutropeniju, trombocitopeniju)

¢ histoloSke promjene u stijencikrvnih zila, ukljucujuéi-upalu, oStecenje stanica ili nekrozu
e mijalgija/artralgija

e moguce je da postoje i druge nuspojave koje se u ovom trenutku ne mogu predvidjeti

e periferna neuropatija

e promjene jetrenih enzima.

8. KLINICKA ISPITIVANJA

8.1 Sazetak meta-analize: signal kasne smrtnosti za uredaje oblozene paklitakselom

Meta-analiza randomiziranih kontroliranih ispitivanja koju'su u prosincu 2018. objavili Katsanos et. al. identificirali su povecani
rizik od kasne smrtnosti nakon 2 godine i kasnije za balone ‘obloZene paklitakselom i stentove koji izlucuju paklitaksel koji
se koriste za lijecenje femoropoplitealne arterijske bolesti. Kao.odgovor.ha te podatke, FDA je-izvrSila meta-analizu na razini
pacijenta dugotrajnih podataka dobivenih pracenjem iz klju¢nih randomiziranih ispitivanja- uredaja obloZenih paklitakselom
prije stavljanja na trZiSte koji se koriste za lije¢enje femoropoplitealne bolesti koristeci‘dostupne klinicke podatke do svibnja
2019. Meta-analiza je takoder pokazala signal kasne smrtnosti u ispitanika kaji su lijeceni uredajima obloZenim paklitakselom
u usporedbi s pacijentima lije¢enim uredajima bez premaza. Tocnije, u 3-randomizirana ispitivanja s ukupno 1090 pacijenata i
dostupnim 5-godisnjim podacima, gruba stopa smrtnosti bila je 19,8 % (raspon izmedu 15,9 % - 23,4 %) u pacijenata lijecenih
uredajima oblozenim paklitakselom u usporedbi s 12,7 % (raspon izmedu 11,2 % - 14,0 %) u ispitanika lije¢enih uredajima bez
premaza. Relativni rizik od povecane smrtnost nakon 5 godina bio je 1,57 (95 % interval pouzdanosti 1,16 - 2,13), Sto odgovara
relativnom povecanju smrtnosti od 57 % u pacijenata lijeCenih uredajima obloZenim paklitakselom.
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Kao Sto je predstavljeno na sastanku Savjetodavnog odbora FDA u lipnju 2019., neovisna meta-analiza sli¢nih podataka na
razini pacijenata koju je dala VIVA Physicians, organizacija za vaskularnu medicinu, izvijestila je o slicnim nalazima s omjerom
opasnosti od 1,38 (95 % interval pouzdanosti 1,06 - 1,80). Provedene su i u tijeku su dodatne analize koje su posebno osmisljene
za procjenu odnosa mortaliteta i uredaja obloZenim paklitakselom.

Prisutnost i veli¢inu rizika od kasne smrtnosti treba tumaciti s oprezom zbog viSestrukih ograni¢enja u dostupnim podacima,
ukljucujuciSiroke intervale povjerenja zbog male veli¢ine uzorka, udruZivanje studija razlicitih proizvoda obloZenih paklitakselom
koji nisu bili namijenjeni za kombiniranje, znacajne koli¢ine podataka iz studije koji nedostaju, nema jasnih dokaza o ucinku doze
paklitaksela na smrtnost i nema identificiranog patofizioloSkog mehanizma za kasnu smrt.

Baloni i stentovi obloZeni paklitakselom poboljsavaju protok krvi u nogama i smanjuju vjerojatnost ponavljanja postupaka za
ponovno otvaranje zacepljenih krvnih Zila u usporedbi s uredajima bez premaza. Prednosti uredaja obloZenih paklitakselom (npr.
smanjene ponovne intervencije) treba uzeti u obzir u pojedinacnih pacijenata zajedno s mogucim rizicima (npr. kasna smrtnost).

U ispitivanju IMPERIAL takav signal smrtnosti nije pronaden nakon 2 godine. Kaplan Meierova procjena smrtnosti
nakon 2 godine iznosi 7,1% (95 % IP: 4,1%; 10,0 %) za uredaj za lijecenje ELUVIA i 8,0 % (95 % IP: 3,7 %, 12,4 %) za kontrolni
uredaj oblozen paklitakselom Zilver PTX, koji spadaju u oekivane stope mortaliteta za ovu populaciju pacijenata.

9. NACIN ISPORUKE

Sustav stenta koji izluCuje lijek-u krvoZilni sustav ELUVIA isporucuje se sterilno u vrecici. Uredaj je steriliziran etilen-oksidom.
Pojedinosti o uredaju

Nemojte upotrebljavati ako je prije upotrebe pakiranje osteceno ili nenamjerno otvoreno.

Nemojte upotrebljavatiako su 0znake nepotpune ili necitljive.

Rukovanje i skladistenje

Zadtititi od svjetlosti. Nemojte vaditi'iz kartonske kutije dok-nije spremno za upotrebu. Cuvati na temperaturi od 25 °C (77 °F);
dozvoljena‘su odstupanjau rasponu od 15 °C ~30 °C(0d 59 °F - 86 °F).

Stent koji izlu€uje lijekove ELUVIA je stent.od nitinola koji ima gornju temperaturnu granicu od 55 °C (131 °F).

Mjera opreza: no upotrebljavajte uredajako je tocka pokazatelja temperature na kutiji ili vrecici crvena jer ukazuje da je
ekspanzija stenta mozda narusena.

10. UPUTE ZA UPOTREBU

10.1 Pregled prije upotrebe
Provjerite rok trajanja na vrecici. Pazljivo provjerite sterilnu vrecicu prije otvaranja.

Ne upotrebljavajte proizvod ako mu jeistekao rok trajanja.Ako je prije isteka roka trajanja ¢jelovitost sterilnog pakiranja narusena
(npr. oSteceno pakiranje), obratite se lokalnom predstavniku tvrtke Boston Scientificza povratnu informaciju. Ne upotrebljavajte
ako zapazite bilo kakav nedostatak.

Dodatni predmeti sigurni za upotrebu

10.2 Preporuceni materijali (nisu ukljueni u paket sustava stenta)

e kruta Zica vodilica od 0,89 mm (0,035 in) odgovarajuce duljine (za sustav za uvodenje stenta.od 130:¢cm preporucuje se
duljina od 300 cm)

e uvodnica ili vodeca ovojnica odgovarajuce veliCine i duljine koja je opremljena hemostatskim ventilom
o Strealjka s luer prikljuckom od 10 ml (10 cc) za ispiranje sustava za-uvodenje stenta

Priprema

10.3 Priprema pacijenta

Perkutano postavljanje samosireceg stenta u suzenoj ili opstruiranoj-arteriji-mora se provoditi u sali za angiografski postupak
s odgovaraju¢om opremom za snimanje. Priprema pacijenta i mjere opreza u. pogledu sterilnosti jednake su kao u bilo kojem
postupku angioplastike. Prije i poslije postupka mora se primijeniti odgovarajuca-antitrombocitna/antikoagulacijska terapija
u skladu sa standardnom medicinskom praksom. Angiografija se treba provesti kako bi se odredio opseg lezija(e) i kolateralni
protok. Pristupne krvne Zile moraju biti dovoljno otvorene radi nastavka daljnjeg postupka. Ako je prisutan tromb ili se sumnja
na njegovo postojanje, treba se prije implantacije stenta provesti tromboliza standardnim postupkom.

10.4 Ubrizgavanje kontrastnog sredstva
IzvrSite angiogram standardnom tehnikom.
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10.5 Procjena i oznacavanje stenoze
Fluoroskopski promatrajte najdistalniji prikaz suzene ili opstruirane arterije.
Po potrebi pribavite mapu staze do podrucja lezije.

10.6 Odabir prikladnog sustava stenta

1. Izmjerite promjer referentne krvne Zile (proksimalno i distalno od lezije ili opstrukcije). Odaberite stent na temelju
Tablice 2-2.

2. Izmjerite duljinu cijele lezije i odaberite stent(ove) za implantaciju prikladne duljine. Kao pomoc u prikladnoj apoziciji,
preporucuje odabir stenta dovoljne duljine da se njegovi krajevi pruZaju na zdravo tkivo najmanje 5 mm iza oba kraja
lezije.

Mjera opreza: ako je potrebno vise od jednog stenta za pokrivanje lezije, ostavite barem 5 mm duljine za preklapanje
stentova. Opcenito se preporucuje da se-prvo postavlja distalni stent.

Mjera opreza: u slucaju postavljanja vise stentova, materijali od kojih su stentovi izradeni trebaju biti slicnog sastava ako
se pri postavljanju ocekuje kontakt metala na metal.

3. Procijenite udaljenost izmedu lezije-i mjesta ulazakako biste mogli odabrati odgovarajucu duljinu sustava za
uvodenje stenta.

10.7 Priprema sustava stenta i sustava za uvodenje

1. Otvorite vanjsku kutiju da biste otkrili vrecicu koja sadrZi sustav za uvodenje stenta.

2. Provjerite pokazatelj temperaturne izloZenosti na naljepnici na vrecici-kako biste provjerili da proizvod nije bio ugrozen.
Pogledajte odjeljak Mjere opreza.

3. Nakon Sto paZljivo'pregledate ima li na sterilnoj barijeri.oStecenja, pazljivo odlijepite otvor vrecice i izvucite pliticu sa
sustavom stenta i sustavomza uvodenje.

4. Uhvatite za rukohvat sustava za-uvodenje i pazljivo povucite sustav za‘uvodenje stenta s plitice.

5. Pregledajte ima li na-sustavu za uvodenje stenta bilo kakvih oStecenja. Ako postoji sumnja da je narusena sterilnost ili
¢jelovitost uredaja (tj.savijanje ili nedostatak komponente), uredaj se ne smije koristiti. Uredaj se ne smije koristiti ako je
savijen ili ako nije pricvrS¢ena brava kotacica.

6. Prije implantacije nemojte uklanjati bravu kotacica [2]- Prerano uklanjanje brave kotacica.moze dovesti do nehoti¢nog
postavljanja stenta.

7. Naluer prikljucak za ispiranje na rukohvatu [6] prikacite Strcaljku napunjenu's 10 ml (10 cc)fizioloske otopine. Primijenite
pozitivni tlak. Nastavite s ispiranjem sve'dok se-fizioloska otopina ne pojavi-na distalnom kraju lumena Zice vodilice.
Uklonite luer prikljucak za ispiranje [6] (poviacenjem strcaljke ili povlacenjem luer prikljucka za ispiranje [6]) (pogledajte

sliku 4).
[2] Brava kotacica
L
Rucica za povlacenje
L Kotacic [4] Bl

e RN N\ |
/ "
lmn_ﬁ
N T

o /

[6]

Luer prikljucak za ispiranje

Traka rendgenski

vidljivog markera S .
Rendgenski srednje osovine Rendggnskl vidljivi distalni Rendgenski vidljivi proksimalni
vidljivi vrh [5] markeri na stentu [ markeri na stentu

l |

‘———— oko 3 mm
(oko18mm) —

Slika 4. Sustav za uvodenje stenta
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Postupak

10.8 Postupak uvodenja

1.

Ostvarite pristup u arteriju upotrebom ovojnice od 6F (2,1 mm) ili vece s hemostatskim ventilom.

Mjera opreza: uvijek koristite uvodnicu ili vode¢u ovojnicu za postupak implantacije kako biste zastitili mjesto pristupa i
sprijecili oStecenje sustava.

Mjera opreza: ne upotrebljavajte sustav za uvodenje ako je savijen. savijanje uvodnice/vodece ovojnice na mjestu
pristupa moZe ograniiti kretanje sustava za uvodenje tijekom implantacije.

Provucite Zicu vodilicu od 0,89 mm (0,035 in) odgovarajuce duljine (za sustav za uvodenje stenta duljine od 130 cm
preporucuje se duljina od 300 cm) preko lezije ili mjesta opstrukcije.

Napomena: za implantaciju stenta, osobito u slucaju tortuozne anatomije i kontralateralnog pristupa, obavezna je
upotreba krute Zice vodilice.od 0,89 mm (0,035 in). Upotreba manjih Zica vodilica nece pruziti dovoljnu potporu uredaju
Sto mozZe ometati uvodenje stenta.

Napomena: ako koristite hidrofilnu Zicu'vodilicu, pobrinite se da se vlaZi sve vrijeme.

Prethodno prosirite leziju-balonskim dilatacijskim kateterom primjenom konvencionalne tehnike. Nakon odgovarajuceg
Sirenja lezije uklonite dilatacijski kateter ostavljajucivrh Zice vodilice distalno od lezije radi uvodenja sustava stenta.

Mjera opreza: lijecnici trebaju provestiSirenje arterijskih lezija iZili mjesta opstrukcije prema procjeni, na temelju svojeg
iskustva.Balonski kateter nikada ne napuhujte do mjere da postoji rizik od disekcije arterijske stijenke.

Postavite sustav za uvodenje stenta koji izlucuje lijekove ELUVIA preko Zice vodilice. Pomaknite sustav za uvodenje kao
¢jelinu kroz hemostatskiventil-uvodnice ili vodece ovojnice.

Napomena: ne stezite adapter Tuohy-Borst na-nacin'da ograniite pomicanje sustava za uvodenje.

Napomena: prije implantacije nemojte uklanjati bravu kotacica. Prerano uklanjanje brave kotacica moze dovesti do
nehoti¢nog postavljanja stenta.

10.9 Postupak implantacije stenta (pogledaijte sliku 5)

1.

Zategnite olabavljeni sustav uvodenjem neposredno-iza lezije, a zatim povlacenjem unazad sve dok rendgenski vidljivi
markeri stenta [1] ne budu centrirani iznad ciljne lezije:

Napomena: Prije implantacije osigurajte odgovarajucu udaljenost izmedu proksimalnog kraja stenta i uvodnice/vodece
ovojnice kako biste sprijeCili implantaciju unutaruvodnice/vodece ovojnice.

Uklonite bravu kotacica [2] tako da stisnete jezicke i povucete. Provjerite jesu lirendgenski vidljivi markeri jos uvijek
pravilno smjesteni na leziji.

Mjera opreza: ako prilikom uvodenja sustava za uvodenje osjetite’snazan otpor ili ako-ne mozete pokrenuti otpustanje
stenta, uklonite cijeli sustav iz pacijenta i uvedite novi sustav.

Napomena: za optimalnu izvedbu, drzite cijelu duljinu sustava za uvodenje koji je izvan tijela Sto je mogucde ravnijim
i stabilnijim. Da biste to ucinili, zategnite olabavljeni sustav, odrZavajte laganu napetost sustava za uvodenje unatrag
i uCvrstite rucku na pacijentu ili operacijskom stolu tijekom postavljanja. Alternativno, rukovatelj moZze izravnati i
stabilizirati distalni kraj plave vanjske osovine tijekom postavljanja.
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Napomena: ako se olabavljeni i/ili zakrivljeni sustav ne zategne i ne ispravi (pogledajte sliku 5), moZe doci do
nepovoljnog utjecaja sustava katetera za uvodenje izmedu uvodnice/vodece ovojnice i rucke sustava za uvodenje
na preciznost implantacije, posebno u ipsilateralnim slucajevima.

Napomena: ako je potrebno premjestanje sustava za uvodenje stenta, ponovno postavite bravu kotacica radi sprecavanja
nenamjerne implantacije.

Slika 5. Zatezanje olabavljenosti

10.10 Preporucena metodaimplantacije

1.

Odrzavajte pod fluoroskopijom polozaje-distalnih’i proksimalnih rendgenski vidljivih markera [1] u odnosu na ciljanu
lokaciju. Okrecite kotaci¢[4] naimplantacijskom rukehvatu u smjeru strelice navedene na rukohvatu. Nastavite s
okretanjemkotacica sve dok traka rendgenski vidljivog markera srednje osovine [5] ne prode distalne rendgenski vidljive
markere stenta. Pazite'da se distalni rendgenski vidljivi markeri stenta pocnu odvajati: odvajanje rendgenski vidljivih
markera distalnog stenta:signalizira da se stentpostavlja.

Nastavite okretati kotacic sve dok traka rendgenskividljivog-markera srednje osovine [5] ne prode proksimalni marker
na stentu, Sto e rezultirati-potpunom implantacijom, ili.dok bijela aktivacijska strelica ne postane vidljiva na izvu¢enom
Stapicu rucice za povlacenje(za stentove duljine 150.mm),Sto ukazuje na potrebu aktivacije rucice za povlacenje kako bi
se dovrsio postupak implantacije stenta(pogledajte sliku 6). Potpunaimplantacija dugih stentova (150 mm) ne moZe se
postic¢i samo-okretanjem kotacica.

Napomena: prilikom aktiviranja rucice za'povlacenje izbjegavajte brzuimplantaciju.

Napomena: nemojte ogranicavatikretanje kotacica [4], jer moZe doci do poteskoca pri implantaciji. Ne pokusavajte povuci
djelomicno prosireni stent natrag u uvodnicu/vodecu ovojnicu jer moze doci do izmjeStanja.

Napomena: nemojte guratini povlaciti sustav'za uvodenje tijekom‘implementacije jer time mozete ugroziti duljinu stenta.

Aktivacijska strelica

Slika 6. Kako bi se dovrsila implantacija dugih stentova (150 mm) potrebno je povudi rucicu za povlacenje tek nakon
Sto bijela strelica za aktivaciju postane vidljiva.

3. Dugi stentovi (150 mm) zahtijevaju implantaciju pomocu rucice za povlacenje nakon Sto bijela strelica za aktivaciju postane

vidljiva na izvu¢enom Stapicu rucice za povlacenje. Uhvatite rucicu za povlacenje [3] i blago povucite od rukohvata u smjeru
strelice. Polagano je vratite natrag dok traka rendgenski vidljivog markera sredisnje osovine [5] ne prode proksimalne
rendgenski vidljive markere stenta Sto Ce rezultirati punom implantacijom.

Pregledajte sustav za uvodenje pod fluoroskopijom i provjerite je li traka rendgenski vidljivog markera srednje osovine
[5] presla preko proksimalnog markera stenta. Sada se sustav za uvodenje moze povuci.
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5. Uhvatite Zicu vodilicu na kratkoj udaljenosti od rukohvata i povlacite sustav preko Zice dok ga potpuno ne uklonite. Budite
oprezni pri povlacenju sustava za uvodenje stenta i uvijek radite pod fluoroskopijom. Ako osjetite neobican otpor, pazljivo
ga uvedite prema naprijed i nastojte ga centrirati okretanjem unutar Zile, zatim ga pazljivo pokusajte ponovno povudi.

Napomena: pri povlacenju uredaja izbjegavajte savijanje Zice vodilice suvise blizu rukohvata kako biste omogucili lakSe
uklanjanje i sprijecili izvijanje Zice vodilice.

6. Ako u bilo kojoj tocki duz lezije nije doslo do potpune ekspanzije stenta, moze se izvesti dilatiranje balona primjenom
standardne PTA tehnike.

Mjera opreza: nikada nemojte naknadno Siriti stent pomocu balona ¢iji je promjer veci od nazivnog (naznacenog)
promjera stenta.

7. Povucite Zicu vodilicu i ovojnicu izjpacijenta i uspostavite hemostazu konvencionalnom tehnikom.
Odlaganje
Uredaj i pakiranje odloZite na sljedeci-nacin-kako biste umanijili rizik od infekcije ili opasnosti od mikroba nakon upotrebe:

Uredaj nakon upotrebe-moze sadrzavati bioloski opasne tvari- Uredaji koji sadrze bioloSki opasne tvari smatraju se bioloski
opasnim otpadom i treba ih-Cuvati u propisno oznacenom spremniku za bioloski otpad. Neobradeni bioloski opasan otpad ne
smije se zbrinjavati-u komunalni otpad. Bioloski-opasne tvari treba ukloniti spaljivanjem prije odlaganja. Alternativno, bioloski
opasan otpad'moZze se zbrinuti u certificiranoj ustanovi za bioloski opasan otpad radi pravilnog postupanja u skladu s bolnickim,
administrativnim i/ili lokalnimpravilima.

10.11.Nakon postupka

Procijenite hematom pacijenta i/ili druge znakove krvarenja na mjestu punkcije.

Odredite 0dgovarajucu. antitrombocitnu terapiju na-temelju preporuka Smjernica medudrustvenog konsenzusa (TASC Il)
(ili drugih primjenjivih-smjernica u-zemlji). za-antittombocitnu terapiju nakon postupka kako biste smanijili rizik od tromboze.
Pacijente koji zahtijevaju prijevremeni prekid antitrombacitne terapije zbog znacajnog aktivnog krvarenjaili o¢ekivanja znacajnog
aktivnog krvarenja potrebno je pazljivo nadzirati-zbog kardiovaskularnih-i tromboembolijskih-dogadaja i nakon stabilizacije
antitrombocitna terapija;ponovno se moze zapaceti bez nepotrebnog odgadanja.

BSC je predan dugorocnom pracenju tekucih studija kako bi dodatno podrzao sigurnost i ucinkovitost stentova koji izlucuju
lijekove ELUVIA.

Svaki ozbiljan incident koji-se dogodi u:vezi's ovim uredajem treba prijaviti proizvodacu i nadleznom lokalnom regulatornom
tijelu.

Informacije za pacijenta o ugradivom uredaju

Pacijenta  obavijestite da su ' dodatne .informacije  dostupne’ na.‘“web-mjestu . tvrtke Boston Scientific
(www.bostonscientific.com/patientlabeling).

INFORMACIJE ZA PACIJENTA

Lijecnik treba uzeti u obzir sljedece stavke tijekom savjetovanja pacijenta o upotrebi-stenta-ELUVIA u vezi s interventnim

postupkom:

e Razgovarajte o rizicima i koristima, ukljuCujuci pregled mogucih nuspojava navedenih u ovom dokumentu, kako za stent
ELUVIA tako i za druga intervencijska lijecenja koja ¢e se vjerojatno primjenjivati.

e Razgovarajte o alergijama kod pacijenata, posebice o riziku za'pacijente koji bi mogli biti alergicni.na paklitaksel, polimer,
nikal i/ili titanij.

e Razgovarajte o rizicima i prednostima antitrombocitne terapije, ukljucujudirizik od-tromboembolije ako je pacijent
alergican ili ako prestane s upotrebom.

e Razgovarajte o uputama nakon postupka, ukljucujuci sve kontrolne preglede, promjenu Zivotnog stila, lijekove te
smjernice za skrb kod kuce ili rehabilitaciju.

e Dajte pacijentu ispunjenu karticu implantata koju treba imati uz sebe i obavijestite ga da su dodatne
informacije, ukljucujuci uvjete snimanja MR-om, dostupne na internetskoj stranici tvrtke Boston Scientific
(www.bostonscientific.com/patientlabeling).

e Uputite pacijenta da svoju karticu implantata predoci svojim zdravstvenim djelatnicima (lijecnicima, stomatologu,
tehnicarima) kako bi mogli poduzeti potrebne mjere opreza.
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Ocekivani Zivotni vijek

Obavijestite pacijenta da se stent ugraduje trajno i da je testiran na strukturnu cjelovitost (otpornost na lomove) najmanje

10 godina; medutim, materijali uredaja nisu biorazgradivi i namijenjeni su trajanju za Zivota pacijenta.

REFERENCE
Lijecnik treba prouciti najnoviju literaturu o trenutnoj medicinskoj praksi u ugradnji stenta.

JAMSTVO
Informacije o jamstvu uredaja pronadite na (www.bostonscientific.com/warranty).

ELUVIA je registrirani Zig tvrtke Boston Scientific Corporation ili njezinih podruznica.
Magnetom Trio zastitni je znak tvrtke Siemens Aktiengesellschaft Corp.

Syngo je zZig tvrtke Siemens Aktiengesellschaft Corp.

Intera je Zig tvrtke Koninklijke Philips ElectronicsN.V. Corporation.

TAXOL je Zig tvrtke Bristol-Myers Squibb.

Zilver PTX je Zig tvrtke Cook Medical Technologies LLC.

Svi drugi Zigovi vlasniStvo su svojih:odgovarajucih viasnika.
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