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Systéeme d’endoprothése coronaire a élution d’Everolimus PROMUS™

INFORMATIONS POUR LES MEDECINS PRESCRIPTEURS
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1.0 DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le systeme dendoprothése coronaire 3 élution d'Bveralimus PROMUS™ comprend :
+ Une endoprathése en alliage de cobalt-chrame (CoCr) L-605 PROMUS™ avec un revétement & base de mélange du médicament anti-proliférant Everolimus et de polyméres. Le dosage d'Everclimus disponible sur
lendoprothése varie selon la taille comme suit :

Tableau 1 : Contenu en médicament de l'endoprothése coronaire a élution d'Everolimus PROMUS™

Diamétre de I'endoprothése Longueur de 'endoprothése Dose de médicament Diamétre de l'endoprothése Longueur de I'endoprothése Dose de médicament
(mm) {mm} {na) {mm) {mm} (ngl
225,215,275 30 & v 3540 ) 53
225,215,275 30 12 56 3540 12 75
225,215,275 30 15 75 3540 15 98
1,25,15,2,75, 3,0 18 88 35,40 18 13
1,25,15,2,75, 3,0 PE] 13 35,40 B 151
1,25,15,2,75, 3,0 P 132 35,40 Pl 181

+ Dewx marqueurs radio-opaques, situés sous le ballonnet, marquant par radioscopie la longueur utile de ce demier ainsi que |a longueur de l'endoprothése déployée.

+ Dewx marqueurs de corps proximaux du systéme de mise en place (95 cm et 105 cm en amont de Fextrémité distale] indiquent la position relative du systéme de mise en place par rapport a lextrémité du cathéter-guide
fémoral ou brachial. La longueur utile du cathéter est de 143 cm.

+ Un changement de couleur du corps indique I'encoche de sortie du guide.

Tableau 2 : Caractéristiques du dispositif in vitro

Diamétre de Lonqueur de *Compatibilité ““Pression nominale de lendoprothese | o . oo 40 pture —RBP | Zone non recouverte
I'endoprothése l'endoprothése minimale du cathéter-quide (DI in vitro par lendoprothése
{mm) (mm) 5 F (1,42 mm/0,056 po.) (atm) kPa {atm) kPa (%)
2,15 8 12,15,18,23,28 5F 8 511 16 1621 83
25 5,12,15,18,23, 28 5F § 81 16 1621 a5
2,75 5,12,15,18,23,28 5F § 81 16 1621 ]
30 812,15, 18, 23,28 5F 9 012 16 1621 a7
35 8 12,15,18,23,28 5F 9 012 16 1621 85
40 & 12,15,18,23,28 5E 9 012 16 1621 87
k 5e reporter auy spécifications de chaque fabricant pour I'équivalent des (F).
- Veiller a ce que l'endoprothése se déploie complétement (voir les Informations d'utilisation pour le clinicien, dans la section Procédure de déploiement). Les pressions de déploiement dépendent des caractéristiques des lésions.

20 CONDITIONNEMENT

Stérile. Ce dispositif est stérilisé & lowyde déthyléne. Apyrogéne. He pas utiliser ce produit si femballage est ouvert ou endommagé.

Contenu. Un (1) systéme dendoprothése coronaire 3 élution d'Everolimus PROMUS™, un (1) dispositif de purge.

Stockage. Conserver entre 15 et 30 *C {59 &t 86 °F),

3.0 INDICATIONS

Lutilisation du systéme dendoprothése coronaire a élution d'Everolimus PROMUS™ est indiquée pour I'amélioration du diamétre luminal coronaire chez les patients souffrant de cardiopathie ischémique symptomatique en raison de

|ésions des artéres coronaires natives discrétes de povo (longueur < 28 mm) avec un diamétre de vaisseau de référence compris entre 2,25 et 4,0 mm.

40 CONTRE-INDICATIONS

Lemploi du systéme dendoprothése coronaire 3 élution d'Bverolimus PROMUS™ est contre-indiqué dans les cas suivants :

« Patients pour lesquels une thérapie antiplaquettaire et/ou anticoagulante est contre-indiquée.

« Patients susceptibles de souffrir o une l&sion pouvant empécher le gonflage d'un ballonnet d'angioplastie.
« Les patients avec une hypersensibilité ou une contre-indication connue 3 FEverolimus, au cobalt, au chrome, au nickel, au tungsténe, 3 acrylique et aux polymeéres fluorés peuvent présenter une réaction allergique i cat implant,

auquel cas son implantation nest pas recommandée.

5.0 AVERTISSEMENTS

« Les résultats 3 long terme de cet implant permanent 3 base de polyméres et d'Bverolimus ne sont pas connus 3 ce jour.

- Etant donné que 'utilisation dece matériel comporte un risque de thrombase au niveau de lendoprothise, de complications vasculaires et/ou d'accidents hémormagiques, il convient de sélectionner les patients de fagon judicieuse,

» Ladministration orale d'Everolimus en combinaison avec la cyclosporine a été associée 3 une augmentation des triglycérides et du cholestérol sériques. || convient donc de surveiller le taux de lipides des patients.
- Les personnes allergiques 3 alliage de cobalt-chrome L-605, 3 lacrylique, aux polyméres fluorés ou 3 MEveralimus peuvent avoir des réactions allergiques 3 cet implant.




6.0  PRECAUTIONS D'EMPLOI
6.1 Manipulation de I'endoprothése - Précautions

- A usage unique exclusivement. Ne pas restériliser ni réutiliser. Noter la date de péremption du produit = A utiliser avant s,

+ Ne pas retirer I'endoprothése de son systéme de mise en place car cela pourrait endommaqger l'endoprothése et/ou entrainer son embolisation. Le systéme dendoprothése est desting a étre utilisé en tant que
systéme unigque.

« (& systéme de mise en place ne doit pas étre utilisé avec d'autres endoprothéses.

+ Faire trés attention de ne pas manipuler ou abimer lendoprothése sur le ballonnet. Cedi est particuligrement important lors du retrait du cathéter de son emballage, de sa mise en place sur le guide et de son cheminement &
travers 'adaptateur de lavalve hémostatique rotative et dans lembase du cathéter-guide.

« Ne pas manipuler ni toucher I'endoprothése avec les doigts car cela risquerait de Ia contaminer, d'endommager son revétement ou de la déloger du ballonnet de mise en place.

« tiliser exclusivement le produit de gonflage de ballonnet approprié. Ne pas utiliser d"air ou de gaz pour gonfler le ballonnet, car cela pourrait provoquer un déploiement inégal et causer des difficultés dans le déploiement
de lendoprothése,

+ La pose de l'endoprothése est réservée aux médecins qui ont recu une formation appropriée,

+ Lapose dendoprothéses ne doit &tre pratiquée que dans les établissements hospitaliers oil les interventions de pontage aorto-coranaire peuvent étre pratiquées en urgence.

+ La resténose éventuelle suivant lintervention peut nécessiter une dilatation répétée du seqment artériel contenant lendoprothése. & long terme, les suites d'une dilatation répétée d'une endopmthése endathélialisée sont
encore inconnues.

6.2 Mise en place de I'endoprothése - Précautions

+ Ne pas préparer ou gonfler au préalable le systéme de mise en place avant le déploiement de I'endoprothése d'une maniére différente de celle indiquée. Utiliser la technique de purge du ballonnet décrite
dans la section 9, Préparation du systéme de mise en place.

+ Lors du traitement de 1ésions multiples, placer lendoprothése dans |a lésion distale avant |a lésion proximale. Le respect de cet ardre évite d'avoir 3 traverser lendoprothése prodmale lors de la mise en place de lendoprothése
distale et réduit les risques de déplacement de Fendoprothése proximale.

+ Limplantation d'une endoprothése peut entrainer la dissection du vaisseau en aval et/ou en amont de l'endoprothése et peut provoquer 1a fermeture aigué du vaisseau, nécessitant une intervention supplémentaire
(pontage aorto-cononaire, dilatation supplémentaire, mise en place dendoprothéses supplémentaires, ou autres).

+ Ne pas déployer l'endoprothése sielle n'est pas comectement positionnée dans le vaisseau. (Voir Retralt du systéme/de lendoprothése — Précautions.)

+ La mise en place d'une endoprothése peut éventuellement compromettre la perméabilité d'une branche latérale,

+ MNe pas dépasser la pression maximum de rupture indiquée sur I'étiquette du produit. La pression du ballonnet doit &tre surveillée au cours du gonflage. L'utilisation de pressions supérieures 3 celle spécifiée sur
létiquette du produit peut provoquer la upture du ballonnet, avec éventuellement une |ésion ou une dissection de lintima.

+ Une endoprothése non déployée ne peut étre retirée dans le cathéter-guide qu'une seule fois. Ne pas réintroduire une endoprothése non déployée dans artére aprés son retrait dans le cathéter-quide. |l est ensuite impératif
de ne plus faire entrer ou sortir lendoprothése 3 travers lextrémité distale du cathéter-guide car elle poumait étre endommagée lors du retrait de fendoprothése non déployée dans le cathéter-guide. En cas de résistance
fessentie & un moment ou un autre, au cours du retrait du systéme dendoprothése coronaire, l'ensemble du systéme doit &tre retiré d'un seul tenant.

» Les méthodes de récupération de 'endoprothése (utilisation de guides supplémentairas, de pinces et/ou d anses) peuvent provoquer un traumatisme supplémentaire dans le systéme coronaire et/ou au niveau du point de
ponction du vaisseau. Ces complications peuvent comprendre, entre autres, des hémarragies, des hématomes ou un pseudo-anévrisme.

« En cas d'utilisation de plusieurs endoprothéses 3 libération de médicament, seules des endoprothéses coronaires 3 élution d'Bveralimus PROMUS™ doivent &tre utilisées. Linteraction potentielle avee d'autres endoprothéses
4 libération de médicament ou endoprothéses 3 revitement n'a pas ét8 évaluée et doit par conséquent étre évitée,
5i plusieurs endoprothéses sont nécessaires et se touchent, les matériaux qui les composent doivent étre de nature similaire. Le positionnement de plusieurs endoprothéses de métaux différents en contact F'une avec
'autre est susceptible d'augmenter les risques de cormosion. Sur la base de tests de cormosion in vitr, le risque de carrosion in wivo naugmente pas lors de l'emploi d'une endoprothése en alliage L-605 Colr associée a une
endoprothése en alliage d'adier incxydable 3161

« Létendue de lexposition du patient au médicament et au polymére est directement lige au nombre dendoprothéses implantées. Un patient peut bénéficier de quatre endoprothéses coronaires 3 élution d'Everolimus
PROMUS™ masximurn selon le nombre de vaisseaux traités et la longueur de |a [ésion. Les patients nécessitant une intervention de sauvetage recevront d'autres endoprothéses coronaires 3 élution d'EBveralimus PROMUS™,
Lutilisation de plusieurs endoprothéses coronaires & élution d'Everolimus PROMUS™ provoquera I'administration d'une quantité supérieure de médicaments et de polyméres au patient.

« La sécurité et l'efficacité de l'endoprothése coronaire 3 &lution d Bverolimus PROMUS™ n'ont pas ét2 établies chez les patients avec brachythérapie antérieure de Ia Iésion cible nilors de Futilisation de la brachythérapie dans

le traitement d'une resténose & lintérieur d'une endoprothése coronaire & élution d'Everolimus PROMUS™. La brachythérapie vasculaire et l'endoprothése coronaire 3 élution d'Everolimus PROMUS™ modifient le remodelage
artériel. La synergie entre ces deux traitements n'a pas été établie.

6.3 Retrait du systéme/de I'endoprothése - Précautions
En cas de résistance ressentie a un moment ou un autre pendant I'accés 3 la 1ésion ou le retrait du systéme de mise en place aprés limplantation de I'endoprothése, le systéme complet doit étre retiré d'un seul tenant.
Lors du retrait d'un seul tenant du systéme de mise en place:
« NE PAS rétracter le systéme de mise en place dans |e cathéter-guide.
+ Placer le marqueur proximal du ballonnet a une position distale de l'extrémité du cathéter-guide.
« foancer le quide dans |a coronaire aussi loin que possible en toute sécurité.
« Serrer |a valve hémostatique rotative afin de fixer le systéme de mise en place au cathéter-guide ; retirer ensuite le cathéter-guide et le systéme de mise en place d’un seul tenant.
Le non-respect de ces étapes etfou I'application d'une force excessive sur le systéme de mise en place risquent de résulter en une perte ou une détérioration de l'endoprothése et/ou des composants du systéme de mise en place.
Sl est nécessaire de maintenir la position du guide pour atteindre ultérieurement I'artére/1a lésion, laisser ce dernier en place et retirer tous les autres éléments du systéme.
6.4 Aprés I'implantation - Précautions
Lors du passage a travers une endoprothése nouvellement déployée avec un guide, un ballonnet ou un systéme de mise en place, faire preuve dextréme prudence afin d'éviter toute perturbation de la géométrie de 'endoprothése,



6.5 Enoncé IRM
lies tests non cliniques ont indiqué que I'endoprothése PROMUS™, seule ou en configurations avec chevauchement d'une longueur maximale de 69 mm, est compatible avec I'IRM (ne présente aucun danger connu) dans les conditions
suivantes :

« champ magnétique statique de 3 T ou moins ;

+ gradient spatial de 720 gauss/om ou moins ;

« taux d'absorption spécifiqgue moyen madmum du corps entier de 3 Wi'kg pendant 15 minutes d'imagerie.
La réponse des endoprothéses en présence de montants fracturés est inconnue. La réponse des configurations avec chevauchement d'une longueur supérieure 3 69 mm est inconnue., La qualité de limagerie par ésonance magnétique
risque d'étre compromise si la zone dintérét se trowve dans la méme zone ou si elle est relativement proche de [a position de l'endoprothése PROMUS™,
6.6 Interactions médicamenteuses
L'Everolimus est largement métabolisé par le cytochrome P450344 (CYP3A4) dans |a paroi intestinale et dans le foie, et constitue un substrat pour le contre-transporteur P-glycoprotéine. L'absorption et 'élimination ultérienre
d'Bverolimus peuvent donc étre influencées par des médicaments touchant ces voles. Il a également ét€ prouvé que I"Bverolimus réduit la clairance de certains médicaments sur ordonnance lorsquiil est administré oralement avec
de la cyclosparine (GGA). Aucune étude officielle dinteraction médicamenteuse n'a été effectuée sur le systéme dendoprothése coronaire a élution d Bverolimus PROMUS™. Il convient donc de prendre en considération la possibilité

dinteraction médicamenteuse systémique et locale dans la paroi vasculaire lors de la prise de décision de Fimplantation d'une endoprothése coronaire & élution d'Everolimus PROMUS™ chez un patient prenant un médicament dont
linteraction avec 'Everolimus est connue.

Lorsquil est prescrit en médicament 3 prise orale, I Everolimus peut intergir avec les médicaments suivants -
+ Inhibiteurs diso-enzyme CYF3A4 (kétoconazole, itrconazole, ritonavir, érythromycine, darithromycine, fluconazole, inhibiteurs calciques)
+ Inducteurs d'iso-enzyme CYP3A4 (rifampine, ffabutine, carbamazépine, phénobarbital, phénytoine)
+ Antibiotiques (ciproflixacine, ofloxacine)
« Glucocorticoides
« Inhibiteurs de réductase HMGCoA (simvastatine, lorvastatine)
» Digoxine
» Cisapride (interaction possible théorique)
« Sildénafil (Viagra™) (interaction possible théorique)
« Antihistaminiques (terfenadine, astémizole)
+ Jus de pamplemousse
6.7 Grossesse
(e produit n'a pas été teste sur les femmes enceintes ni sur les hommes ayant lintention d‘avoir des enfants ; les effets sur le foetus n'ont pas été non plus étudiés. Bien qu'il 'y ait aucune contre-indication, les risques et les effets en
matiére de reproduction sont inconnus 3 Iheure actuelle.
70 EVENEMENTS INDESIRABLES
Des événements indésirables peuvent étre associés 3 l'emploi d'une endoprothése coronaire dans les artéres coranaires natives,

+ Fermeture soudaine « Hypotension/Hypertension

+ Infarctus aigu du myocarde « Réactions d'hypersensibilité

» Réaction allergique au produit de contraste » Infection et douleur au point d'insertion

+ Anéyrisme « Lésions de Iartére comnaire

+ Perforation artérielle « Ischémie, myocardique

+ Rupture artérielle « Myélosuppression

« Fistule artério-veineuse « Hausédes et vomissements

» Arythmies, y compris arythmies auriculaires et ventriculaires » Palpitations

» (omplications hémarragigues pouvant nécessiter une transfusion « Ischémie périphérique (due a une lésion nerveuse ou vasculaire)

« Spasme coranarien « Pszudoanévrisme

« Embolie coronarienne ou au niveau de l'endoprathése « Resténose de segment endoprothésé

+ Thrombose coronaire ou au niveau de lendoprothése « Accident vasculaire cérébral (AVC)

+ Déces » Occlusion totale de artére coronaire

» Dissection de I'artére coronaire « Angor pectoris non stable ou stable

» Emboles distaux (gazeux, tissulaires ou thrombotigues) « Complications vasculaires, y compris au point dentrée, qui pourraient nécessiter une réparation de vaisseau
« Réactions médicamenteuses au produit de contraste/aux agents antiplagquettaires « Arythmie ventriculaire, y compris fibrillation et tachycardie ventriculaires
+ Pontage aorto-coranaire en urgence ou non « Dissection du vaisseau

« Figre



Evénements indésirables associés 3 I'administration orale quotidienne d'Fveralimus :

« Doulzur abdominale « Myalgie

« hmé » Nausée

« Anémie « Douleur

« (oagulopathie - Pneumanie

« Diarrhée « Pyélonéphrite

- (Edéme « Eruption cutanée

« Hémolyse « Mécrose des tubes urinaires

« Hypercholestérolémie » Sepsie

« Hyperipidémie - Complication au niveau de la plaie chirurgicale
« Hypertension » Thrombocytopénie

« Hypertriglycéridémie « Infection des voies urinaires

« Hypogonadisme male « Thrombo-embolie veineuse

« Leucopénie » Infections virles, bactériennes et fongiques
« Test des fonctions hépatiques anormal » Vomissements

« Lymphocéle - Infection de plaie

8.0 SELECTION DES PATIENTS ET TRAITEMENT
8.1 Individualisation du traitement
Les risques et les avantages décrits ci-dessus doivent étre pris en compte pour chaque patient avant d'utiliser le systéme d'endoprothése coronaire 3 élution dEverolimus PROMUS™. Les facteurs d'évaluation qui permettent la sélection
des patients doivent tenir compte du risque lié au traitement anti-plaquettaire. Il faudra prendre tout particuligrement en considération les patients souffrant d'une gastrite active récente ou d'un ulcére gastro-duodénal.
Des antiagrégants plaquettaires doivent étre utilisés en association avec le systeme PROMUS™, Les médecins doivent conjuguer les informations provenant des essais cliniques Spirit et de la documentation actuelle relative aux
endoprothéses 3 lution de médicament ainsi que les besoins spécifiques de chaque patient afin de déteminer le traitement antiplaquettaire/anticoagulant approprié en médecine générale.
Suite i lintervention, I est impératif que le patient se conforme aux recommandations antiplaguettaires posténieures d I procédure. Larvét prématuré des antiagrégants plaquettaires indiques poumaitaugmenter les risques de thrombose,
dlinfarctus du myocande et de décés. Avant toute infervention coranaire percutande, si lon prévait une intervention chirurgicale ou dentaire impliguant une interruption précoce dlu traitement antiplaquettaire, le praticien et le patient dofvent
soigneusement considérer sf lendoprathése & élution de médicament et le traftement connexe constituent la solution appropiiée. Suite & [Tntervention coronalre percutange, s une intervention chirurgicale ou dentaire est recommanidée, ses
risques et ses avantages doivent étre pesés parrapport aux risques associés @ famét prématuré du traitement antiplaquetiaire.
Les patients exigeant une inferuption prématurée du traitement antiplaguettaive sufte & une hémomragie active importante dalvent étre étroftement surveillés pour tout incident cardiaque. Le traftement antiplaquettaire doit reprendre dés que
les médedns Je jugent possible, une fois leur état stabilisé.
9.0  INFORMATIONS D'UTILISATION POUR LE CLINICIEN
9.1 Examen avant usage
Avant d'utiliser le systéme diendoprothése coronaire 3 élution d'Everolimus PROMUS™, retirer délicatement ce dernier de son emballage et Iinspecter afin de détecter des courbures, des plicatures ou d'autres dommages. Vérifier que
l'endoprothése ne dépasse pas des marqueurs radio-opaques du ballonnet. Ne pas utiliser si l'on constate un défaut.
9.2 Matériel nécessaire
« Cathéter(s)-quide(s) approprié(s)
» 2—3seringues (10 - 20 am’)
- Sérum physiclogique héparing (HepNS) 31000 u/500 cm®
+ Guide de 0,36 mm (0,014 po.) x 175 cm (longueur minimale)
» Valve hémostatigue rotative de 2,44 mm (0,096 po.) minimum de diamétre interne
« Produit de contraste 3 60 % dilué avec du sérum physiologique normal dans une proportion de 1:1
« Dispesitif de gonflage
+ Robinet & trois vaies
+ Dispasitif de rotation
+ Introducteur de guide
93 Préparation
9.3.1  Purge de la lumiére du guide
1. Retirer Ia gaine de protection de lextrémité,
. Purger Ia lumiére du quide 3 I'aide de FHepHS jusqu'a ce que le liquide s¥coule de lencache de sortie du quide.
3.2 Préparation du systéme de mise en place
Préparer un dispositif de gonflage/1a seringue avec du produit de contraste dilué,
Fixer un dispositif de gonflage/une seringue sur le robinet, et le monter sur lorifice de gonflage.
Avec extrémité tournée vers le bas, orienter le systéme de mise en place verticalement.
Ouvrir & robinet afin de permettre le passage du produit dans le systéme de mise en place ; appliquer une pression négative pendant 30 secondes ; relicher en position nautre pour effectuer le remplissage ave le produit de contraste.
Fermer le rabinet afin dinterrompre le passage du produit dans le systéme de mise en place ; purger tout [air du dispositif de gonflage/de |a seringue.
Répéter les étapes 33 5 jusqu'a ce que tout I'air soit évacué,
Remarque : 5i la présence d'air est constatée dans le corps, répéter les étapes 3 3 5 de la section Préparation du systéme de mise en place afin dviter une expansion inégale de lendoprothése.
Siune seringue a &té utilisée, fixer un dispositif de gonflage préparé au robinet.
Quwrir le robinet afin de permettre le passage du produit dans e systéme de mise en place.
Le laisser en position neutre.
Remarque : Le diamétre de l'endoprothése indiqué correspond au diamétre interne de lendoprothése en expansion.
4 Procédure de mise en place
Préparer le site d'accés vasculaire conformément 3 la pratique standard.
Prédilater la lésion avec un cathéter dACTP.
Maintenir une pression neutre sur le dispositif de gonflage. Quvrir 13 valve hémostatique rotative autant que possible.
Moniter le systéme de mise en place par 'arriére sur la partie proximale du guide tout en maintenant celui-ci en travers de a lésion ciblée.
Faire avancer le systéme de mise en place sur le quide vers la lésion ciblée, Utiliser les marqueurs radio-opaques de ballonnet pour positionner lendoprothése en travers de la lésion; effectuer une angiographie pour vérifier
la position de I'endoprothése,
Remareue : 5i une résistance se fait sentir a un moment ou un autre, pendant le cheminement vers la lésion ou lors du retrait du systéme de mise en place aprés a pose de l'endoprothése, retirer le systéme d'un
seul tenant. Voir la section Retrait du systéme/de Fendoprothése — Préaautions pour les instructions spécifiques de retrait du systéme de mise en place.
6. Serrer la valve hémostatique rotative, Lendoprothése peut désormais &tre déployée.
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10.0

Procédure de déploiement

ATTENTION : Se reporter a I'étiquette du produit pour les valeurs du diamétre interne de l'endoprothése in vitro et de la pression de rupture.

Déployer lentement lendoprothése en mettant le systéme de mise en place sous pression par paliers de 2 atm, toutes les 5 secondes, jusqua ce que lendoprothese soit entigrement déployée. Maintenir la pression pendant

30 secondes. Si nécessaire, le systéme de mise en place peut étre pressurisé de nouveau, ou davantage, afin de permettre le placement complet de fendoprothése sur |a paroi de l'artére. Ne pas dépasser la pression de rupture.
EXPANSION SUPPLEMENTAIRE DE L'ENDOPROTHESE DEPLOYEE :

Silataille de l'endoprothése déployée n'est pas correcte par mpport au diamétre du vaisseau de référence, il est possible d'utiliser un ballonnet plus grand afin d'obtenir une expansion supplémentaire. 5i lapparence

de 'angiographie initiale est sous-optimale, il est possible de deployer davantage lendoprothése 3 laide d'un cathéter de dilatation 3 ballannet non souple de faible profil et & pression élevée. Si nécessaire, le segment
endoprothéss doit Etre soigneusement retraversé a laide d'un quide 3 [état de prolapsus afin d'éviter de perturber la géométrie de l'endoprothése, Ne pas laisser lendoprothése déployée sous-dilatée,

ATTENTION : Me pas dilater I'endoprothése au-dela des limites indiquées ci-dessous.

Diamétre nominal de lendoprothése Limite de dilatation
2,25 mm a 3,0 mm 3,5 mm
3,5mmad0mm 4.5 mm

Dégonfler le ballonnet en appliquant une pression négative sur le dispositif de gonflage pendant 30 secondes.

Procédure de retrait

Sassurer que le systéme de mise en place est entiérement dégonflé.

Duwrir complétement la valve hémostatique rotative.

Touten maintenant la position du guide et une pression négative sur le dispositif de gonflage, retirer le systéme de mise en place.

Remarque : 5i une résistance se fait sentir a un moment ou un autre pendant le cheminement vers |a lésion ou le retrait du systéme de mise en place aprés la pose de lendoprothése, retirer le systéme d'un seul
tenant. Voir la section Retrait du systémedde Mendoprothése — Précautions pour toutes les instructions spécifiques de retrait du systeme de mise en place.

Serrer la valve hémostatique rotative.

Répéter 'angiographie afin d'évaluerla zone endoprathésée.

Dans le cas d'une post-dilatation, vérifier que le diamatre final de l'endoprothése cormespond 3 celui du vaisseau de Eférence. S'assurer que l'endoprothése n'est pas sous-dilatée.
GARANTIE

Boston Scientific Corporation, en tant que distributeur de ce dispositif, ne donne aucune garantie concernant sa conception ou sa fabrication, y compris de fagon non limitative, toute garantie de qualité

marchande ou d'adéquation 3 un objectif particulier. La manipulation, le stockage, le nettoyage et la stérilisation de ce dispositif, ainsi que les facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au traitement, aux procédures chirurgicales
et autres domaines hors du contréle de BSC, peuvent affecter directement linstrument et les résultats obtenus lors de son utilisation. BSC décline toute responsabilité en cas de pertes, frais ou dommages indirects ou fortuits, provenant
directement ou indirectement de I'utilisation de ce dispositif. BSC n'assume nin‘autorise aucun tiers 3 assumer en son nom une autre responsabilité ou obligation liée 3 ce dispositif. BSC ne peut étre tenue pour responsable en cas

de réutilisation, de retraitement ou de restérilisation de dispositifs ; relativement a ces dispositifs, elle n'émet aucune garantie, expresse ou tacite, y compris de fagon non limitative, toute garantie de qualité
marchande ou dadéquation 3 un objectif particulier.
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