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B, ONLY
Ettevaatust! USA foderaalseadused lubavad seda seadet miiia ainult arstil voi arsti tellimusel.

HOIATUS

Parast paklitakseelkattega balloonide ja paklitakseeli eraldavate stentide kasutamist femoropopliteaalarterite
haiguse puhul, mis algab ligikaudu 2-3 aastat parast ravi, on tuvastatud signaal hilise suremuse suurenenud riski kohta
vorreldes ravimiga katmata seadmete kasutamisega. Riski suurus ja mehhanism, sealhulgas korduva paklitakseeliga
kaetud seadmega kokkupuute mdju, on ebaselge. Arstid peavad oma patsientidega arutama seda hilise suremuse
signaali ning olemasolevate ravivdoimaluste eeliseid ja riske.

1. UUESTI KASUTAMISE HOIATUS

Seadme osad tarnitakse STERIILSELT, kasutades etiileenoksiidi (EQ) protsessi. Arge kasutage, kui steriilsusbarjaar on kahjustatud.
Kahjustuse tuvastamisel vdtke Gihendust firma Boston Scientific esindajaga.

Ainult Ghekordseks kasutamiseks. Seadet ei tohi teist korda kasutada, taastdddelda ega uuesti steriliseerida. Teistkordne
kasutamine, taastdotlemine voi uuesti steriliseerimine vdib seadme strukturaalset (ihtsust kahjustada ja/vdi pdhjustada torkeid,
mis omakorda voivad pdhjustada patsiendilecvigastusi, haigusi ja surma. Teistkordne kasutamine, taastéotlemine voi uuesti
steriliseerimine voib tekitada ka seadme saastumise ohu ja/vdi tekitada patsiendile infektsioone véi infektsiooni edasilevikut,
muu hulgas ka nakkushaigus(t)e levimist ihelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine voib pohjustada patsiendi vigastamist,
haigestumist v0i surma.

Enne kasutamistiugege koik juhised tahelepanelikultlabi. Jargige kdiki selles juhises margitud hoiatusi ja ettevaatusabindusid.
Nende eiramine voib pdhjustada tisistusi.

STERHLNE = ARGE STERILISEERIGE UUESTI- AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS

2. SEADME KIRJELDUS

ELUVIA ravimit eraldav, vaskulaarne stendististeem on-seadme/ravimi_kombinatsiooni toode, mis.koosneb jargmisest: seade
(stendististeem)- ja ravimkate  (pollimeermaatriksis sisalduv paklitakseeli- preparaat). ELUVIA ‘stendisiisteemi omadusi on
kirjeldatud tabelis 2-1.

Tabel 2-1. ELUVIA ravimit eraldava vaskulaarse stendisiisteemi tootekirjeldus
ELUVIA ravimit eraldav vaskulaarne stendisiisteem

Pakutavad stendipikkused (mm) 40, 60, 80,100, 120, 150

Stendi labimdddud (mm) 6,7

Stendi materjal Nikli ja titaanisulam (NiTi)

Ravimpreparaat Poliimeerkandja konformne kate mis koosneb paklitakseelist

(10% massist) ja PVDF (polavintlidiindifluoriid 90% kaalu jargi)
maksimaalse nominaalse ravimisisaldusega 517 ug suurimal
stendil(7,00mm x 150 mm):

Stendi keskmise pikkuse muutus ELUVIA-paigutatud stendi pikkus muutus Glekandeststeemist
Veresoone labimdot on keskmiseltumbes 3% voivahem:.
Ulekandesiisteemi tdhus pikkus (cm) 75,130

Sisu

o (ks (1) ELUVIA stent koos iilekandesiisteemiga

To6pohimote

ELUVIA stendisiisteem on seadme/ravimi kombineeritud toode, ‘mis koosneb -implanteeritavast endoproteesist (stent),
kahekihilisest ravimikattest ja stendi tlekandeststeemist.

ELUVIA koosneb katmata metallstendist, mis on kaetud kahekihilise siisteemiga (polimeermaatriksis sisalduv paklitakseeli
preparaat). Kruntkiht (PBMA) soodustab aktiivse kihi adhesiooni stendiga. Aktiivne kiht koosneb paklitakseelist, mis on
kombineeritud poliimeeriga PVDF-HFP. Ravimi/polimeeri kombinatsioon véimaldab paklitakseeli ravimil teatud aja jooksul
tohusalt vabaneda.
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Stendi materjal on kujumaluga nikkel-titaani (nitinooli) sulam. Kujumaluga sulamitel on erilised omadused, sealhulgas Glielastsus
ja kujumélu. Nitinool vdib esineda kahes faasis: martensiidi faas ja austeniidi faas. Uleminekut martensiidifaasist austeniidifaasi
vOi vastupidi nimetatakse faasimuundumiseks. Faasimuutuse ajal reorganiseeritakse aatomid erinevaks struktuuriks,
voimaldades materjalil kdituda erinevalt. Faasimuutused voivad toimuda materjali temperatuuri vdi pingemuutuste tagajarjel.

Stendi Ulekandesiisteem (stent delivery system, SDS) on kolmeteljeline, mis tdhendab, et konstruktsioonil on valimine
statsionaarne sond, mis aitab tagada paigaldamise ajal stendi ja Ulekandesusteemi stabiilsust. Stendi Ulekandesiisteem
koosneb sisesondist, mis koosneb kahest eraldi komponendist, sisemine vooder tagab tlekandeslsteemi juhttraadi luumenija
proksimaalne sisemine osa on Ulekandesusteemi kaitseraud, mis on jdik pind, mille vastu suruda stenti selle paigaldamise ajal
paigal hoidmiseks ajal, kui keskmine sond on sisse tdmmatud. Keskmine sond kaitseb ja piirab stenti enne stendi paigaldamist.
Vidlissond tagab stendi paigaldamise ajal susteemi stabiilsuse. Stent paigaldatakse Ulekandesusteemi keskmise sondi
sissetdbmbamisega, tommates kdepidet tagasi ja/vdi kasutades poidlaratast.

Tootmise ajal labib ELUVIA stent kuumt6oétluse,- mis annab nitinoolile nn madlu, vbimaldades sellel teatud pinge- ja/voi
temperatuuritingimustes kokkupuutel teatud labimddduni paisuda. Seejarel laaditakse stent tlekandesisteemi, mis viib stendi
martensiidi faasi.

Kui stent puutub kokku kehatemperatuuriga ja keskmine sond tdommatakse stendi paigaldamiseks tagasi, muutub stent hetkega
martensiidist austeniidi faasile. Austeniidifaasi-ajal proovib stent naasta labimdddule, mis oli stendile antud tootmisel. Veen
piirab stendi labim0ddu laienemist.

Materjalid

2.1 Seadme komponentide kirjeldus

Stendiststeemi-koostisosad-on: implanteeritav endoprotees ja stendi Glekandeststeem. See on laserldigatud, nikli ja titaani
sulamist (nitinoolist)valmistatud iselaienev stent. Nii stendi proksimaalses kui ka distaalses otsas on stendi nahtavust parandavad
ja paigaldamist”hdlbustavad 'tantaalist rontgenkontrastsed margised.-Stent on piiratud kohaletoimetamissiisteemiga 6F
(maksimaalne OD 2,1 mm). Paigaldussisteem.on kolmeosaline - valimine vars stendipaigaldussiisteemi stabiliseerimiseks,
keskmine vars stendi-kaitsmiseks ja piiramiseks ning sisemine varsjuhttraadi luumeni lisamiseks. Paigaldusststeem (hildub
0,035in(0,89 mm)juhttraatideqa:

ELUVIA ravimit eraldav stent'on saadaval efrineva labiméddu ja pikkusega. Ulekandesiisteemi pakutakse-ka kahes toépikkuses
(75 cm ja 130 cm).
2.2 Ravimi komponendi kirjeldus

ELUVIA ravimit eraldav vaskulaarne stentsiisteem on  isepaisuv ~hitinoolist (nikli-titaani sulamist) stent, millel
on tantaali rontgenkontrastsed margised, ‘mis ~on kaetud - poliibutiiilmetakrilaadi (PBMA) primaarkihiga ja
polivinilideendifluoriidheksafluoropropileeniga (paPVclita-HFxD). paklitakseeli- aktiivse kihiga. Allpool on toodud ELUVIA
stendi loomiseks kasutatud materjalide osakaal massiprotsentides.

Nitinool 99,999%
Paklitakseel <0,1%
PBMA <0,1%
PVDF-HFP <0,1%
Tantaal <0,1%

2.2.1 Ravim paklitakseel

ELUVIA ravimit eraldava vaskulaarse stendisisteemi  toimeaine  on: poolsinteetiline -paklitakseel.”  Poolstnteetiline
paklitakseel slnteesitakse Taxuse liikide ja hubriidide spektrist eraldatud.‘prekursoriihenditest. Paklitakseeli keemiline
nimetus on: benseenpropaanhape, B-(bensodilamino)-a<hiidroksti-, 6,12b-bis(atsetliiloksii)-12-(bensotloksii)-2a,3,4,4a,
5,6,9,10,11,12,12a,12b-dodekahldro-4,11-dihidroksi-4a,8,13,13-tetrametilil-5-0kso-7,11-metano-1 H-tsiiklodeka[3,4]bens[1,2-b]
okset-9-Gulester, [2aR-[2aa,4B,4aB,6B,9a(aR*,85*),11a,12a,12a0,12ba]].

Paklitakseel on diterpenoid, millel on iseloomulik 20 sisinikuaatomist koosnev-taksaanikarkass, molekulmass 853,91 g/mol ja
molekulvalem C47H5INO14. See on vdga lipofiilne, vees lahustumatu, kuid lahustub hasti‘metanoolis, etanoolis, kloroformis,
etlidlatsetaadis ja dimetullsulfoksiidis.
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Paklitakseeli keemilist struktuuri on ndidatud joonisel 1.

Joonis 1. Paklitakseeli (PTx) keemiline struktuur

2.2.2 Praimerpoliimeer ja ravimmaatriksi kopoliimeeri kandja

Stendis on praimerpoltimeerkiht PBMA - polii(n-butuiimetakriilaat) metallist stendi ja ravimimaatriksi kihi vahel. PBMA keemilist
struktuuri on toodud allpool joonisel 2.
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CH3

Joonis 2. PBMA - polii (n-butiiiiimetakriilaat)

Ravimi maatriksikiht -koosneb: poolkristallilisest juhuslikust- kopolimeerist PVDF - ~HFP -7poll (vintlideenfluoriid-
koheksafluoropropdleen), mis-on segatud paklitakseeliga.PVDF-HEP keemilist struktuuri on toedud allpool joonisel 3.

F

I
CHz S CFZ CFZ —C|
n CF5 m

Joonis 3. PVDF - HFP- polii (viniilideenfluoriid-koheksafluoropropiileen)
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2.3 Toote maatriks ja paklitakseeli sisu

Tabel 2-2. ELUVIA ravimit eraldava vaskulaarse stendisiisteemi tootemaatriks ja paklitakseeli sisu

Stendi Piiramatu Toopikkus ([Vordluseks oleva |Paklitakseeli [Stendi pikkus
nominaalne |pikkus (cm) veresoone nominaalne |veresoone
labimoot  |(mm) labimoot sisaldus labimoodu
(mm) (mm) (ng) jérgi (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 7 80 75 272 77
H74939295701070 7 100 75 344 100
H74939295701270 7 120 75 409 18
H74939295701570 1 150 75 517 149
H74939295700410 7 40 130 >0:60 135 4
H74939295700610 7 60 130 207 60
H74939295700810 7 80 130 212 i
H74939295701010 7 100 130 344 100
H74939295701210 7 120 130 409 18
H74939295701510 7 150 130 517 149

Mittepiirogeenne
ELUVIA ravimit eraldav vaskulaarne stendislsteem vastab piirogeeni piirnormidele.

Kasutajateave

Seda seadet tohivad kasutada ainult arstid, tehnikud ja 0ed, kellel on perifeersete veresoonte protseduuride ettevalmistamise
ja labiviimise kogemus.

3. KASUTUSOTSTARVE/KASUTUSNAIDUSTUSED

ELUVIA ravimit eraldav vaskulaarne stentsiusteem on ette-ndhtud luminaalse labimdddu - parandamiseks natiivse
pindmise reiearteri  (superficial femoral artery SFA)~ ja/v0i proksimaalse . popliteaalarteri simptomaatiliste
de-novo vdi restenootiliste kahjustuste ravis, mille veresoone vardluslabimoot (reference vessel diameter, RVD) on vahemikus
4,0 mm kuni 6,0 mm.

Kliinilise kasulikkuse avaldus

ELUVIA ravimit eraldav vaskulaarne stendisisteem on loodud luminaalse ldbimdddu parandamiseks natiivse pindmise
reiearteri (superficial femoral artery, SFA) ja/voi proksimaalse popliteaalarteri{proximal popliteal artery, PPA) simptomaatiliste
de-novo voi restenootiliste kahjustuste ravis. Kliinilist kasu saab mddta Gldiste kliiniliste tulemuste pdhjal, mida nditavad esmase
avatuse mddrad, amputatsioonivabadus, TLR-i puudumine ja tldine elumus vdrreldes teiste olemasolevate ravimeetoditega.

Ohutuse ja kliiniliste omaduste kokkuvote

Euroopa Liidu klientidel tuleb kasutada margistusel olevat seadme nime, et otsida seadme ohutuse ja
kliiniliste omaduste kokkuvGte, mis on saadaval Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi (EUDAMED) veebisaidil:

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

ELUVIA ravimit eraldav vaskulaarne stendisisteem on vastundidustatud kasutamiseks igas olukorras, kus perkutaanne
transluminaalne angioplastika (percutaneous transluminal angioplasty, PTA) on vastundidustatud.

5. HOIATUSED

5.1 Uldteave
 Arge kasutage keerdunud paigaldussiisteemi.

e Lukake stendi paigaldussiisteemi edasi ainult soovitatud juhttraadi kohal. Teiste juhttraatide kasutamine voib pdhjustada
paigaldusraskusi, mille tulemuseks on kdrvaltoimed vdi vajadus kiireloomulise sekkumise/operatsiooni jarele.

e Kui kateetrid on kehas, tohib neid manipuleerida ainult fluoroskoopia abil. Kasutada tohib vaid kvaliteetseid pilte loovaid
radiograafilisi seadmeid.

e Paastmisprotseduuri korral (lahkamine v6i'muud taiendavat stendi paigaldamist ndudvad komplikatsioonid) peavad
kasutatavad stendid olema sarnase koostisega.

e Kuivaja on rohkem kui (ihte stenti, jatke stendikattumiseks vahemalt 5 mm.

e Enne protseduuri Idpetamist maarake fluoroskoopia abil stendi ige asend. Kui kahjustus pole taielikult kaetud, kasutage
kahjustatud koha piisavaks raviks vastavalt vajadusele tdiendavaid stente.

e  Minimaalselt vastuvdetav sisestus- vdi juhtkaniiili suurus on prinditud pakendi etiketile. Arge piitidke stendi
ulekandesusteemi labiviia sildil ndidatust vaiksema suurusega sisestist voi juhtkantdlist.

e laiendatudstendi‘tromboosi korral tuleb kaaludatrombolusi ja/v0i PTA teostamist.
e Tlsistuste korral, nagu-infektsioon voi veresoone trauma, voib osutuda vajalikuks stendi kirurgiline eemaldamine.

o  Qsaliseltvdi taielikult laiendatud paigaldatud stendi uuesti ristamine lisaseadmetega tuleb teha darmise ettevaatusega
tagamaks, etlisaseade ei takerduks eelnevalt paigaldatud stenditugipostidesse.

o Arge eemaldage poordratta lukku enne kasutuselevéttu. Poordratta luku enneaegne eemaldamine vib kaasa tuua stendi
tahtmatu rakendumise.

e Stendipaigaldamise raskuste korral (nt-osaline paigaldamine) véib-osutuda vajalikuks seadmega-manipuleerimine,
ulekandestisteemi eemaldamine/asendamine vikiireloomuline meditsiiniline voi kirurgiline sekkumine.

e Seda toodet eitohi kasutada patsientidel, kellel on’korrigeerimata-veritsushdired ega patsientidel, kellele ei saa
manustada antikoagulantravi vditrombotsUtide agregatsioonivastast ravi.

o Isikutel, kellel on teadaolev allergia paklitakseeli (v&i struktuurilt sarnaste ihendite), poliimeeri voi selle Gksikute
komponentide suhtes (vt (iksikasju nendest jaotistest: Praimerpoliimeer ja ravimmaatriksi kopolimeeri kandja), nikli voi
titaani osas, vOib see implantaat pohjustada allergilist reaktsiooni:

5.2 Protseduurieelne ja -jargne trombotsiiiitidevastane ravi

Seadmega on seotud akuutse, subakuutse voi hilise tromboesi, vaskulaarsete tusistuste ja/voi verejooksude oht. Tromboosiriski
vahendamiseks on raviarstil tungivalt. soovitatav jargida trombotsiitidevastase ravi puhul enne ja pdrast protseduuri
ihiskondadevahelise konsensuse (TASC 1) juhiste soovitusi(voi muid kehtivaid riiklikke juhiseid).

6. ETTEVAATUSABINOUD

6.1 Uldised ettevaatusabindud

o Arge kasutage parast pakendil margitud ,KdIblik kuni” kuupéeva. Enne kasutamist vaadake jaotist , Tarnimisviis".
e Stentimine labi bifurbikatsiooni voi kiilgharu vdib kahjustada tulevasi diagnostika- vdiraviprotseduure.

e Stent ei ole mdeldud imberpaigutamiseks.

e  Kui stent on osaliselt kasutusele vbetud, ei saa seda stendi Ulekandesusteemi abil.,taashaakida” ega ,taaspiirata”.
e Stentvoib pdhjustada embooliat implantaadi asukohast allasuunas arteriaalse luumenipoole jaavas 0sas.

Arge kasutage, kui koti sildil olev temperatuurikokkupuute indikaatorpunkt on punane, mis naitab, et stendi laienemine
vOib olla takistatud.

 Arge kasutage, kui koti sildil puudub temperatuurikokkupuute indikaatorpunkt.
e Arge laske seadmel kokku puutuda orgaaniliste lahustitega (nt alkoholiga).
6.2 Rasedus/imetamine

Seda toodet ei ole katsetatud rasedatel ega meestel, kes soovivad lapsi saada; toote mdju loote arengule ei ole uuritud. Riskid
ja moju reproduktiivsusele on teadmata.

ELUVIA ravimit eraldavat vaskulaarset stendististeemi ei soovitata kasutada naistel, kes Uritavad rasestuda voi on rasedad.
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Ei ole teada, kas paklitakseel eritub rinnapiima. Imetavatel rottidel nais kontsentratsioon piimas olevat kdrgem kui ema
plasmas ja langes paralleelselt ema tasemetega. Emasid tuleb teavitada paklitakseeli voimalikest tdsistest kdrvaltoimetest
imetavatel imikutel. Enne ELUVIA stendi implanteerimist tuleb hoolikalt kaaluda rinnaga toitmise jatkamist, vdttes arvesse
stendi tdhtsust emale.

6.3 Ravimiteave

Toimemehhanism, mille abil paklitakseeli eraldav stent vahendab vdi pddrab tagasi neointima moodustumist ja proliferatsiooni,
mis viib restenoosini, nagu on naidatud kliinilistes uuringutes, ei ole kindlaks tehtud. On teada, et paklitakseel soodustab
mikrotuubulite moodustumist tubuliini dimeeridest ja stabiliseerib mikrotuubuleid, takistades depoliimerisatsiooni. Selle
stabiilsuse tulemus on mikrotuubulite vérgu normaalse diinaamilise Gmberkorraldamise parssimine, mis on oluline elutahtsate
interfaaside ja mitootiliste rakufunktsioonide jaoks.

6.4 Ravimi koostoime

Paklitakseeli vdimalikke koostoimeid samaaegselt manustatavate ravimitega ei ole ametlikult uuritud. Paklitakseeli slisteemse
kemoterapeutilise taseme ravimite koostoimed vdimalike samaaegselt kasutatavate ravimitega on kirjeldatud paklitakseeli
sisaldavate valmisravimite (nt TAXOL) margistuses. Arvestades, et igasse ELUVIA stenti kantud paklitakseeli kogus on vahemalt
400 korda vaiksem kui ravimi onkoloogilistes rakendustes kasutatav kogus ja vabaneb sellest tunduvalt madalamal tasemel, on
ravimite koostoimed tdendoliselt tuvastatavad.See on tugevdatud, kuna kliinilistes uuringutes ei ole parast stendi paigaldamist
tuvastatud paklitakseeli sisteemseid tasemeid.

6.5 Magnetresonantstomograafia (MRT)

Mittekliinilised uuringud-on ndidanud, et ELUVIA ravimit eraldav vaskulaarne stent on MRT-tingimuslik. Seda saab ohutult
skannida kuni.150 mm ulatuses ja kattuvaid stente kuni 200 mm ulatuses jargmistel tingimustel:
e 3teslaja1,5 tesla suurune staatiline-magnetvali.
o  Staatiline magnetiline gradientvali < 100 teslat/meeter (ekstrapoleeritud).
 Normaalnetdoreziim ainult maksimaalse kogu keha (whole body, WB) keskmise erineeldumiskiirusega (SAR) 2 W/kg
15-minutise naba (patsiendi naba) kohal asuvate patsiendi orientiiride skannimisel.
o Maksimaalne kogu keha (WB)-SAR on 0,48 W/kg 15-minutise patsiendi'nabast allpool asuvate orientiiride skannimisel.
o Kasutage ainult kogu'keha ilekande=/vastuv6tumahist. Arge kasutage lokaalseid edastuspoole; V&ib kasutada kohalikke
vastuvdtupoole.
MRT 3 T v0i 1,5 T juuresvoib teha vahetult parast ELUVIA ravimit eraldava vaskulaarse stendi implanteerimist. ELUVIA ravimit
eraldav vaskulaarne'stent ei tohi selles MRT-keskkonnas migreeruda. Seda stenti ei olechinnatud, et teha kindlaks, kas see on
MRT-tingimuslik ka nende tingimuste mittetdidetuse korral.
3,0 T temperatuuri teave
Mittekliinilistes uuringutes pdhjustas ELUVIA ravimit eraldav vaskulaarne stent ‘Uksikute pikkustega 100 mm ja kattuvate
pikkustega 200 mm maksimaalse temperatuuritdusu alla 3,6 °C:maksimaalsel*kogu-keha keskmistatud vaartusel 0,48 W/kg,
mis oli mddratud valideeritud arvutusega 15-minutilise MR-skanni' puhul 3-Teslase -GE Signa HDxt tarkvara versiooniga:
22\LX\MR tarkvara valjalase: HD16.0 v02 1131 MR-skanner. Selles mudelis kajastavad teatatud temperatuurid ebakindlust ja
perfusiooni jahutavat méju.
¢ Naba kohal olevate maamarkide puhul oli-arvutatud temperatuuritdus 1,94 °C kogu keha keskmistatud SAR-i vaartuse
2,0 W/kg ja 15-minutilise pideva skannimise ajal koos perfusiooni jahutamise ja mddramatusega.
e Naba all olevate maamadrkide puhul oli arvutatud temperatuuritdus 3,63-°C kogu keha keskmistatud SAR-ivaartuse
0,48 W/kg ja 15-minutilise pideva skannimise ajal koos perfusiooni jahutamise ja mdaramatusega.

1,5 T temperatuuri teave

Mittekliinilistes uuringutes pohjustas ELUVIA ravimit eraldav vaskulaarne stent tiksikute pikkuste 150 mm ja kattuvate pikkuste
200 mm korral maksimaalse temperatuuritdusu alla 3,47 °C_maksimaalse kogu keha keskmise eriabsorptsioonikiiruse
(specific absorption rate, SAR) 0,41 W/kg korral, mis maarati 15-minutilise MR-skanni valideeritud arvutusega GE 1,5-teslase
mahisega (mudel 46-306600G2, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR-skanneris.-Selles mudelis kajastavad teatatud
temperatuurid ebakindlust ja perfusiooni jahutavat moju.

e Naba kohal olevate maamarkide puhul oli arvutatud temperatuuritdus 0,9 °C kogu keha keskmistatud SAR-i vaartuse
2,0 W/kg ja 15-minutilise pideva skannimise ajal koos perfusiooni jahutamise ja madramatusega.

e Naba all olevate maamarkide puhul oli arvutatud temperatuuritdus 3,47 °C kogu keha keskmistatud SAR-i vaartuse
0,41 W/kg ja 15-minutilise pideva skannimise ajal koos perfusiooni jahutamise ja maaramatusega.
Pildi artefakt (ASTM F2119 kohta)

Arvutatud pildi artefakt ulatub seadme perimeetrist ligikaudu 5 mm kaugusele ja 1,5 mm kaugusele pindamata ELUVIA stendi
pikkuse mélemast otsast, kui skannimine toimub mittekliinilise katse kaigus, kasutades spinnkaja protsessi. Gradientkaja
jarjestusega ulatub kujutise artefakt 12 mm kaugusele seadmediameetri perimeetrist ja 1,8 mm kaugusese igast pikkusest,
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kusjuures molemad jarjestused kaitsevad luumenit osaliselt 3,0 T 3.0 Tesla Achieva (Achieva Upgrade) (Philips Medical Solutions,
tarkvaraversioonivaljalase 2.5.3.0 2007-09-28) MR-slisteemi edastus-/vastuvotupeaga. Keha linnupuuri mahises olevad kujutise
artefaktid on sarnased edastus-/vastuvotu CP-pea madhises olevate kujutise artefaktidega.

Soovitused

Patsientidel on soovitatav tutvuda MedicAlert Foundationi (www.medicalert.org) v6i muu samavdarse organisatsiooni
madaratletud implantaadi ohutu skannimise tingimustega.

7. KORVALTOIMED

Voimalikud korvaltoimed, mis vdivad olla seotud perifeerse stendi kasutamisega, on muuhulgas, kuid mitte ainult:
o Allergiline reaktsioon (ravim/polimeer, kontrastaine, seade voi muu)

e Emboolia (Ghk, naast, tromboos, seade, kude véi muu)

e Hematoom

e Hipotensioon/hipertensioon

e |sheemia/nekroos

e Neerupuudulikkus voi neerude talitluse puudumine

o Sepsis/infektsioon

o Stenditud arteri restenoos

e Surm

e Tromboos/tromb

e Vajadus tdiendava sekkumise voi operatsioonijarele

e \asospasm

o _Veresoone kokkusurumine

o Veresoonetrauma (perforatsioon, pseudoaneuriism,vigastus; rebestus ja dissektsioon)

e \eritsus/verevalum

Voimalikud korvaltoimed, mida ei-ole lalpool kasitletud ja mis voivad olla paklitakseeli ravimkattele ainulaadsed:

o Allergiline/immunoloogiline reaktsioon ravimile {paklitakseel voi struktuurselt sarnased tihendid) voi polimeerstendi
kattele (voi selle Gksikutele komponentidele)

e Alopeetsia

e Aneemia

e Hematoloogiline diiskraasia (sealhulgas leukopeenia, neutropeenia, trombotliopeenia)
e Histoloogilised muutused veeniseinas, sealhulgas poletik, rakukahjustus vai nekroos

e Maksaensulmide muutused

e Mualgia/artralgia

e Perifeerne neuropaatia

e Seedetrakti simptomid

e Vdimalikud on ka muud kdrvaltoimed, mida praegusel ajal ei ole'vdimalik ette-ndha

8. KLIINILISED UURINGUD

8.1 Metaanaliiiisi kokkuvote: paklitakseelkattega seadmete hilise suremuse signaal

Katsanose jt 2018. aasta detsembris avaldatud -randomeeritud < kontrollitud _uuringute: metaanalliiis naditas, et
femoropopliteaalarterite haiguse raviks kasutatavate paklitakseeliga kaetud, balloonide -ja paklitakseeli eraldavate stentide
puhul suureneb hilise suremuse risk kahe aasta parast. Vastuseks nendele andmetele tegi FDA kuni 2019. aasta maikuuni
kattesaadavate kliiniliste andmete pdhjal patsienditasandi metaanalitsi pikaajaliste jalgimisandmete kohta, mis olid saadud
reieluu ja reieluuhaiguse raviks kasutatavate paklitakseelkattega” seadmete turustamiseelsete randomeeritud uuringute
péhjal. Metaanalliis naitas samuti hilise suremuse signaali paklitakseelkaetud. seadmetega ravitud isikutel vdrreldes
pindamata seadmetega ravitud patsientidega. Tapsemalt kolmes randomeeritud uuringus, milles osales kokku 1090 patsienti
ja kattesaadavad olid 5 aasta andmed, oli paklitakseelkattega seadmetega ravitud patsientide suremus 19,8% (vahemikus
15,9-23,4%) vorreldes 12,7%-ga (vahemikus 11,2%-14,0%) pindamata seadmetega ravitud isikutel. Suhteline risk suremuse
suurenemiseks 5 aasta parast oli 1,57 (95% usaldusvahemik 1,16-2,13), mis vastab 57% suhtelisele suremuse suurenemisele
patsientidel, keda raviti paklitakseelkattega seadmetega.
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Nagu 2019. aasta juunis FDA nduandekomitee koosolekul esitleti, teatas vaskulaarmeditsiini organisatsiooni VIVA Physicians
sarnaste patsienditaseme andmete soltumatu metaanalliGs sarnastest leidudest riskisuhtega 1,38 (95% usaldusvahemik
1,06-1,80). On tehtud ja kdimas on taiendavad analGlsid, mis on spetsiaalselt valja tootatud suremuse seose hindamiseks
paklitakseelkattega seadmetega.

Hilise suremuse riski olemasolu ja ulatust tuleb tdlgendada ettevaatusega, kuna olemasolevad andmed on piiratud, sealhulgas
vdikesest valimi suurusest tulenevad laiad usaldusvahemikud, erinevate paklitakseelkattega seadmete uuringute koondamine,
mida ei kavatsetud kombineerida, markimisvadrses koguses puuduvad uuringuandmed, ja kuna puuduvad selged tdendid
paklitakseeli annuse moju kohta suremusele ja patofiisioloogiline mehhanism hiliste surmajuhtumite puhul on tuvastamata.

Paklitakseelkattega balloonid ja stendid parandavad verevoolu jalgades ja vahendavad ummistunud veenide taasavamise
kordusprotseduuride téendosust vorreldes pindamata seadmetega. Paklitakseelkattega seadmete eeliseid (nt kordussekkumiste
vahenemist) tuleb iksikutel patsientidel kaaluda koos voimalike riskidega (nt hiline suremus).

IMPERIAL-i uuringus sellist suremuse signaali 2 aasta moddumisel ei leitud. Kaplan Meieri hinnanguline suremus
2 aasta parast on 71% (95% Cl: 4,1%, 10,0%) ELUVIA raviseadme puhul ja 8,0% (95% Cl: 3,7%, 12,4%) Zilver PTX
paklitakseelkattega kontroliseadme puhul, mis jadvad selle patsiendipopulatsiooni eeldatava suremuse piiridesse.

9. TARNIMISVIIS

ELUVIA ravimit eraldav vaskulaarne stendisiisteem tarnitakse steriilselt koti sees. Seade steriliseeritakse etiileenoksiidiga.
Seadme iiksikasjad

Arge kasutage, kui pakend onkahjustatud vi enne kasutamist tahtmatult avatud.

Arge kasutage, kui margistus on puudalik véi mitteloetav.

Kasitsemine ja hoiustamine

Kaitsta valguse eest. Arge eemaldage karbist-enne, kui olete kasutamiseks valmis. Hoida temperatuuril 25 °C (77 °F); lubatud
kdrvalekalded kuni-15-30-°C (59-86 °F).

ELUVIA ravimiteraldav stent on nitinoolstent, mille temperatuuri dlempiir on 55 °C (131 °F).

Ettevaatusabindu. Arge kasutage, kui temperatuuriindikaatori punkt pakendil véi kotil on punane, mis néitab, et stendi
laienemine vib-olla-héiritud.

10. TEGEVUSJUHISED

10.1 Kasutuseelne kontroll
Kontrollige kotile margitud kasututustahtaega. Enne avamist kontrollige'hoolikalt steriilset kotti.

Arge kasutage toodet parast kasutustahtajamoddumist. Kui steriilne pakend on saanud enne toote kasututustahtaja moddumist
kahjustada (naiteks on pakend katki), pdorduge tagastamisteabe saamiseks ettevotte Boston Scientific kohaliku esindaja poole.
Kui mdrkate kahjustusi, drge toodet kasutage.

Lisaseadmed ohutuks kasutamiseks

10.2 Soovituslik materjal (ei sisaldu stendisiisteemi pakendis)

» Sobiva pikkusega 0,89 mm (0,035 tolli) jaik juhttraat (130 cm-pikkuste stendiiilekandesiisteemide puhul on soovitatav
pikkus 300 ¢m)

e Sobiva suuruse ja pikkusega ning hemostaatilise klapiga sisesti voi juhtkandl
e 10 ml (10 cc) Luer-lukuga sustal stendi tilekandesiisteemi loputamiseks

Ettevalmistamine

10.3 Patsiendi ettevalmistamine

Iselaieneva stendi perkutaanne paigaldamine stenoosi v0i obstruktsiooniga arterisse tuleb teostada vajaliku seadmestikuga
angiograafiaprotseduuride toas. Patsiendi ettevalmistustoimingud ja steriilsusega seotud ettevaatusabindud peavad olema
samad, mis kdigi angioplastika protseduuride puhul. Enne ja parast protseduuri-tuleb manustada sobivat trombotsidtide- /
antikoagulatsioonivastast ravi tavapdrase praktika kohaselt. Angiograafia tuleb teha, et kahjustuste ulatuse ja kollateraalse
voolu kaardistamiseks. Juurdepaasuanumad peavad sekkumise jatkamiseks piisavalt avatud olema. Trombi esinemise vdi
trombi kahtluse korral tuleks enne stendi paigaldamist teostada tavapraktika reegleid jargiv.

10.4 Siistige kontrastainet
Tehke angiogramm, kasutades standardtehnikat.
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10.5 Hinnake ja markige stenoos
Jalgige stenoosse vdi ummistunud arteri kdige distaalsemat vaadet fluoroskoopiliselt.
Vajaduse korral hankige kahjustuspiirkonnast teekaardi pilt.

10.6 Valige sobiv stendisiisteem

1. M0otke vordlusveresoone 1abimddt (kahjustuse vdi obstruktsiooni proksimaalne ja distaalne distants). Valige stent tabeli
2-2 alusel.

2. Modtke tegeliku kahjustuse kogupikkus ja valige paigaldatavate stentide jaoks sobiv pikkus. Adekvaatse apositsiooni

tagamiseks on soovitatav valida stendi pikkus nii, et stendi otsad ulatuksid vahemalt 5 mm kahjustuse mélemast otsast
terve koe sisse.

Ettevaatusabindu. Kui kahjustuse katmiseks.on vaja rohkem kui tihte stenti, jatke stendi kattumiseks vahemalt 5 mm.
Uldiselt soovitatakse esmalt paigaldada-distaalne stent.

Ettevaatusabindu. Kui on vaja mitut stenti ja paigaldamisel tekib metallidevaheline kontakt, peaksid stendimaterjalid
olema sarnase koostisega.

3. Stendi paigaldussiisteemi sobiva pikkuse valimiseks hinnake kahjustuse ja sisestamiskoha vahelist kaugust.

10.7 Stendi iilekandesiisteemi algne ettevalmistamine

1. Avage valimine karp, mille sees on stendi paigaldussusteemi sisaldav kott.

2. Kontrollige kotietiketil-olevat temperatuurikokkupuute indikaatorit veendumaks, et toode poleks kahjustatud. Vaadake
jaotist ,Ettevaatusabindud”.

3.0 Parast koti hoolikat kontrollimist steriilse barjaari kahjustuste otsimiseks, avage kott ettevaatlikult ja eemaldage stendi
kohaletoimetamise susteemialus.

Tommake stenditilekandeslsteem ettevaatlikult aluselt valja, hoides kinni Glekandeststeemi kdepidemest.

5. Kontrollige, et stendi iilekandesiisteemil poleks kahjustusi. Kui kahtlustate, et seadme steriilsus voi-terviklikkus voib olla
rikutud (mdni komponent on murdunud véi puudub), ei tohi seadet kasutada. Seadet ei tohi kasutada, kui seade on viltu
vOi kui pd6rdratta lukk pole kinnitatud.

6. Arge eemaldage paidlaliliti lukku [2] enne kasutuselevbttu. Pédrdratta luku enneaegne eemaldamine véib kaasa tuua
stendi tahtmatu rakendumise:.

7. Kinnitage 10 ml (10 cc) soolalahusega taidetud siistal kaepidemel oleva loputus-Lueri [6] kiilge. Rakendage positiivset
survet. Jatkake loputamist, kuni juhttraadi valendiku distaalsesse otsa ilmub soolalahus. Eemaldage loputus-Luer
[6] (tdmmates sUstalt vi loputus-Lueri [6]) (viitejoonis 4).

[2] Poordratta lukk
L
Tombekaepide

3]
|

-~ Poordratas [4]

/"/ N o
\\ /J
S (6]
Loputus-Luer
Keskmine voll
Réntgenkon-
trastne Rontgenkontrastne
Markeririba Réntgenkontrastne proksimaalne
Réntgenkontrastne ots [5] distaalne Stendi markerid [ Stendi markerid

l |

‘———— Ligikaudu 3 mm
(Ligikaudu18mm) |

Joonis 4. Stendi lilekandesiisteem
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Protseduur

10.8 Sisestusprotseduurid

1.

Hankige arteriaalne juurdepads, kasutades 6F (2,1 mm) vdi suuremat hemostaatilise klapiga kesta.

Ettevaatusabinou. Juurdepdasukoha kaitsmiseks ja stisteemi kahjustamise valtimiseks kasutage
implanteerimisprotseduuri jaoks alati sisestit vdi juhtkaniili.

Ettevaatusabindu. Arge kasutage keerdunud paigaldussiisteemi. Sisesti/juhtkaniiiili keerdumine juurdepédsukoha
Umbruses vdib piirata Glekandesusteemi liikuvust kasutuselevétu ajal.

Viige sobiva pikkusega 0,89 mm (0,035 tolli) juhttraat (130 cm pikkuste stendiiilekandesisteemide puhul soovitatakse
kasutada 300 cm pikkust) Gle sintmargi kahjustuse vdi obstruktsiooni.

Markus. Stendi paigaldamisel ontungivalt soovitatav kasutada jaika 0,035-tollist (0,89 mm) juhttraati, seda eriti kadnulise
anatoomia ja kontralateraalsete lahenemiste korral. Alamddduliste juhttraatide kasutamine vdib pohjustada seadme
ebapiisava toe, mis voib.omakorda takistada stendi paigaldamist.

Markus. Hudrofiilse juhttraadikasutamisel veenduge, et see oleks kogu aeg hidreeritud.

Eellaiendage kahjustust balloondilatatsioonikateetrit, kasutades tavapadrast tehnikat. Parast kahjustuse korrektset laiendamist
eemaldage laienemiskateeter, jattes stendististeemi edasiliigutamiseks alles juhttraadi kahjustuse suhtes distaalsema otsa.

Ettevaatusabinc")u_: Arstid peavad arteriaalsete kahjustuste ja/v0i ummistuste laiendamise kohta otsuseid langetama
kogemuse pohjal. Arge kunagi‘taitke balloonkateetrit nii palju, et see vdiks pdhjustada arteriseina dissektsiooni ohu.

Asetage ELUVIA ravimit eraldava stendi Glekandeststeem juhttraadi-kohale. Viige manustamissiisteem tervikuna edasi
labi sisestivoi juhtkanUilirhemostaatilise klapi.

Markus. Arge pingutage tugevat raami'nii, et see piiraks tarnestisteemi liikumist.

Markus. Arge eemaldage poordrattalukku enne kasutuselevsttu. Pdordrattaluku enneaegne eemaldamine vdib kaasa
tuua stendi tahtmatu rakendumise.

10.9 Stendi paigaldamise protseduur (vt joonis 5)

1.

Eemaldage sisteemi 6tk, nihutades stisteem sihtkahjustusest veidi eemale ning tdmmates seejarel stisteemi tagasi, kuni
stendi radiorontgenkontrastsed margised 1] on sihtkahjustuse kohal.

Markus. Enne paigaldamist tagage piisav vahemaa stendi proksimaalse otsaja sisesti/juhtkanudili vahel, et valtida
paigaldamist sisesti/juhtkanadli piirkonnas.

Eemaldage poidlaldliti lukk [2], surudes sakke kokku ja tdmmates lulitit: Veenduge, et rontgenkontrastsed margised
oleksid korrektselt sihtkahjustuse kohale paigaldatud.

Ettevaatusabinou. Kui paigaldussiisteemi kasutuselevdtul tekib tugev vastupanu vi kui stendi vabastamine ei dnnestu,
eemaldage kogu siisteem patsiendilt ja paigaldage uus ststeem.

Markus. Optimaalse joudluse tagamiseks hoidke kogu kehast valjapoole jaav paigaldussisteem vdimalikult sirge ja
stabiilsena. Selleks eemaldage ststeemist 10tk, tekitage Gilekandesiisteemis kerge tagasisuunatud pinge ja kinnitage
kaepide paigaldamise ajaks patsiendi v0i operatsioonilaua kiilge. Teise vdimalusena vdib operaator paigaldamise ajal
sirutada ja stabiliseerida sinise valisvolli distaalset otsa.
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Markus. Suutmatus I6tku korvaldada (viide Joonis 5) ja/vdi Glekandestisteemi kateetri kdverus sisesti/juhtkanGali
ja tlekandesUsteemi kdepideme vahel kasutuselevotu ajal voib paigaldustapsust, eriti ipsilateraalsetel juhtudel,
ebasoodsalt mojutada.

Markus. Kui stendi tlekandestisteem on vaja imber paigutada, valdib pédrdratta luku taassisestamine seadme
tahtmatut rakendumist.

Joonis 5. Eemaldage lotk

10.10 Soovitatav kasutuselevotumeetod

1.

Séilitage fluoroskoopia abil stendi distaalse ja proksimaalse labipaistmatute markerite asend [1] sihtkoha suhtes.
Keerake avamiskaepideme poordratast [4] kdepidemel naidatud noole suunas. Kerige poidlaliilitit, kuni keskmise volli
labipaistmatu markeri riba [5] méodub distaalse'stendi labipaistmatutest markeritest. Jalgige, kas distaalse stendi
rontgenkontrastsed margised -hakkavad eralduma; distaalse stendi rontgenkontrastsete margiste eraldamine annab
marku sellest, et stent on'paigal.

Jatkake poidla keeramist, kuni'keskmise volli rontgenkontrastse margise riba [5] moddub stendi proksimaalsetest
rontgenkontrastsetest margistest, mille tulemuseks on tdielik-avanemine, vdi kuni valge aktiveerimisnool on
tombekaepideme pikendusvardal- (150 mm:pikkuste stentide puhul) ndhtay, mis naitab et stendi paigaldamise
I6puleviimiseks on vajalik tombekdepideme aktiveerimine (vt joonis 6): Pikkasid stente (150 mm) ei-rakendata
taielikult ainult p66rdratta abil.

Markus. Tombekaepideme aktiveerimiselvaltige:seadme kiiret kasutuselevottu.

Markus. Arge piirake poidlaltiliti[4] likumist, vastasel juhul vdib ilmneda raskusi kasutuselevdtuga. Arge proovige
tdmmata osaliselt laiendatud stenti tagasi sisestisse/juhtkantiili, kuna see voib paigast nihkuda.

Markus. Arge suruge ega tdmmake iilekandesiisteemi paigaldamise-ajal; kuna see vdib stenti liihendada.

Aktiveerimisnool

Joonis 6. Pikkade stentide (150 mm) puhul tuleb tombekaepide tagasi tommata alles parast seda, kui valge
aktiveerimisnool on nahtaval, et paigaldamine saaks lopule viidud.

3.

4.

Pikkade stentide (150 mm) puhul tuleb témbekdaepide rakendada parast seda, kui valge aktiveerimisnool tombekdepideme
pikendusvardal nahtavaks muutub. Votke tdmbekaepidemest [3] kinni ja tdmmake kdepidemest ettevaatlikult

noole suunas eemale. Tommake aeglaselt tagasi, kuni keskmise vélli labipaistmatu markeri riba [5] moddub stendi
proksimaalsetest labipaistmatutest markeritest ja on tdielikult paigaldatud.

Vaadake manustamissisteemi fluoroskoopia all ja veenduge, et keskmise volli labipaistmatu markeri riba [5] oleks
iiletanud proksimaalsed stendimarkerid. Ulekandesiisteemi saab niiiid vélja tommata.
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5.

1.

Votke juhttraadi kdepidemest veidi eemalt kinni ja tommake stisteem korduvalt (ile traadi tagasi, kuni see on
taielikult eemaldatud. Olge stendi tlekandesiisteemi eemaldamisel ettevaatlik ja kasutage alati fluoroskoopiat. Kui
tunnete ebaharilikku vastupanu, viige Glekandesisteem ettevaatlikult edasi ja po6rake seda, plides tsentreerida
ulekandesiisteemi veresoone sees ning seejarel proovige valjavotmist ettevaatlikult korrata.

Markus. Seadme sissetdmbamisel valtige juhttraadi liigset painutamist kaepideme lahedal, et hdlbustada juhttraadi
eemaldamist ja valtida juhttraadi paindumist.

Kui stendis esineb kahjustuse mis tahes punktis mittetdielik laienemine, vdib ballooni standardset PTA-tehnikat kasutades
dilateerida.

Ettevaatusabindu. Arge kunagi jéreldilateerige stenti ballooniga, mille Iabim&dt on suurem kui stendi nominaalne
(margistatud) 1abimdot.

Tommake juhttraat ja sond patsiendist valja ning looge hemostaas tavaparase tehnika abil.

Korvaldamine
Kasutamisjargse nakkusriski ja mikrobioloogiliste-ohtude minimeerimiseks kdrvaldage seade ning selle pakend jargmiselt.

Pdrast kasutamist vdib seade sisaldada bioohtlikke aineid. Bioohtlikke aineid sisaldavaid seadmeid peetakse bioohtlikeks
jaatmeteks ja neid tuleb hoiustada bioohtlike ainete konteineris, mis on margistatud bioohu stimboliga. Toétlemata bioohtlikke
jaatmeid ei-tohi kdrvaldada olmejaatmesiisteemi. Bioohtlikke aineid ei tohi pdletada enne kdrvaldamist. Teise vOimalusena
vOib bioohtlikud jdatmed korvaldada, kasutades sertifitseeritud bioohtlike jadtmete konteinerit, et kdidelda need korrektselt
vastavalt haigla ning-administratiivsete ja/vai riigisiseste eeskirjadele.

10.11 Protseduurijargne tegevus

Hinnake, kas patsiendi ststekohas esineb verevalumeidja/vdimarke veritsusest.

Tromboosiriski - vahendamiseks madrake -sobiv_trambotsiitidevastane, ravi, tuginedes Inter-Society- Consensuse (TASC Il)
juhistele (voi muudele kohaldatavatele riiklikele juhistele) protseduurijargse trombotstltidevastase ravi kohta. Patsiente, kes
vajavad trombotsUitidevastase raviienneaegset katkestamist olulise aktiivse verejooksu vdi olulise aktiivse verejooksu ootuse
tottu, tuleb hoolikalt jdlgida kardiovaskulaarsete'ja.trombembooliliste sindmuste suhtes ning pdrast stabiliseerumist tuleb
trombotsuutidevastast raviilma tarbetu viivituseta uuesti-alustada.

BSC on piihendunud kdimasolevate uuringute pikaajalisele-jarelkontrollile, et toetada veelgi ELUVIA ravimit eraldavate stentide
ohutust ja téhusust.

Igast seadmega seoses toimunud tdsisest intsidendist tuleb teatada tootjale ja asjakohasele kohalikule ametiasutusele.

Implanteeritava seadme patsiendi andmed

Teavitage patsiente, et ettevotte Boston Scientific veebilehel (www.bostonscientific.com/patientlabeling) vaib olla neile vajalikku
lisateavet;

TEAVE PATSIENDI JUHENDAMISEKS
Patsiendi ndustamisel ELUVIA stendi kasutamise osas seoses sekkumisprotseduuriga, voiksid arstid:

selgitada riske ja kasu, sealhulgas vaadata tle selles dokumendis loetletud voimalike kdrvaltoimete nimekiri nii ELUVIA kui
vdimaliku muu tdendoliselt kasutatava sekkumisravi puhul;

arutleda patsientide allergiate ile, eriti nende patsientide riskide.Ule, kes vdivad olla allergilised paklitakseeli, polimeeri,
nikli ja/vdi titaani suhtes;

arutleda trombotsutidevastase ravi riskide ja eeliste, sealhulgastrombemboolia riski‘tle, kui-patsient on allergiline voi
katsondib seadme kasutamise;

selgitada protseduurijargseid juhiseid, nagu jarelvisiitide, elustiili muudatuste, ravimite ja koduse ravi vdi taastusravi
vajalikkust;

anda patsiendile kaasaskandmiseks taidetud implantaadikaart ning teavitada patsienti, et ettevdtte Boston Scientific
veebilehel (www.bostonscientific.com/patientlabeling) vdib olla neile vajalikku lisateavet.

juhendage patsienti, et nad naitaksid oma implantaadikaarti alati tervishoiutoétajatele (arstid, hambaarst, tehnikud),

kui on vaja rakendada vajalikke ettevaatusabindusid.

Eeldatav eluiga

Teavitage patsienti, et stent on pisivalt implanteeritav ja selle struktuuri terviklikkust (murdumiskindlust) on testitud vahemalt
10 aastat; seadme materjalid ei ole aga biolagunevad ja on ette nahtud kestma kogu patsiendi eluaja.

13

Black (K) AE <5.0

BSC (MB elFU Template 8.2677 x 11.6929 A4, 92524324F), elFU, MB, ELUVIA, et, 51438473-22A


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

VIITED

Arstid peavad olema kursis varskema erialakirjandusega ajakohastest stendi implanteerimise meetoditest.

GARANTII
Seadme garantiid puudutava teabe leiate aadressilt www.bostonscientific.com/warranty.

ELUVIA on ettevotte Boston Scientific Corporation vi selle tiitarettevotete registreeritud kaubamark.
Magnetom Trio on ettevotte Siemens Aktiengesellschaft Corporation kaubamargid.

Syngo on ettevdtte Siemens Aktiengesellschaft Corporation kaubamark.

Intera on ettevdtte Koninklijke Philips Electronics N.V. Corporation kaubamark.

TAXOL on ettevétte Bristol-Myers Squibb Company kaubamark.

Zilver PTX on ettevdtte Cook Medical Technologies LLC kaubamark.

Kdik teised kaubamargid kuuluvad nende vastavatele omanikele.
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