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Stenten er presset sammen inde i et 6 F indfaringssystem (udvendig diameter maks. 2,1 mm). Stenten er indlaest i
indfgringssystemet. Indfaringssystemet er treaksialt med et udvendigt skaft til at stabilisere stentindfaringssystemet,
et mellemstykke til at beskytte og presse stenten sammen og et indvendigt skaft til at give en guidewirelumen.
Indfaringssystemet er kompatibelt med en guidewire pa 0,035 tommer (0,89 mm).

Innova-stentsystem leveres sterilt. Nar den er klar til at blive implanteret, seettes stenten ind ved at udtraekke det
midterste hylster pa leveringssystemet via aktivering af fingerhjulet. Nar stenten udsaettes for kropstemperatur,
udvider den sig ud til karvaeggen. Stenter, der er 150 mm, 180 mm og 200 mm lange, kraever en anlaeggelsesmetode i
to trin, hvorimod stenter, der er kortere, kan anlaegges udelukkende med fingerhjulet. Se figur 1. for produktillustration.

Produktmatrix

Boston Scientific Innova selvekspanderende stentsystem (Innova-stentsystem) fas i en raekke forskellige stentdiametre
og stentla@ngder, der tilbydes i effektive laengder pa 75 cm 0g 130 cm (lengden af det faerdige indferingssystem, der
kanindsaettes i kroppen), og er kompatibel' med stive guidekabler pa 0,035 tommer (0,89 mm) og 6F-indfaringshylstre
(2,0 mm).

Materialer

Innova-stentsystem er et selvekspanderende nitinolstent-struktur (nikkel-titanium-belegning) med rentgenfaste
markgrer af tantal. Nedenfor erde materialer, der erbrugtilnnova Stent i vaegtprocent.

Nitinol 99,99
Tantal <0,1
Tabel 2. Modeller og starrelser for det selvekspanderende Innova-stentsystem
Nominel stentdiameter Laengde ikke Diameter pa Stentlengde ved
(mm) sammenpresset (mm) referencekar (mm) kardiameter (mm)
20 20
40 40
60 58
80 78
5 100 4,0 98
120 118
150 147
180 174
200 194
20 20
40 39
60 60
80 78
6 100 40-50 100
120 118
150 148
180 177
200 197
20 20
40 38
60 60
80 78
7 100 50=6,0 100
120 117
150 148
180 176
200 196
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Nominel stentdiameter Laengde ikke Diameter pa Stentlaengde ved
(mm) sammenpresset (mm) referencekar (mm) kardiameter (mm)

20 20

40 39

60 59

80 79

8 100 6,0-70 100

120 119

150 148

180 178

200 196

Ikke pyrogen

Innova selvekspanderende stentsystem pyrogengraense-specifikationerne.
Brugerprofil

Kun leger, teknikere og sygeplejersker med erfaring i atforberede og udfare perifere vaskulzere procedurer ber bruge
denne enhed.

BEREGNET ANVENDELSE/INDIKATIONER FOR BRUG

Innova Vascular selvekspanderende stentsystem er indiceret til at forbedre luminal diameter i behandlingen af voksne
med symptomatiske de-novo eller restenotiske laesioner.iden oprindelige overfladiske femorale arterie (SFA) og/eller
proksimale popliteal arterie (PPA)med referencekardiametre fra 4,0 mm til 7,0 mm og laesionslangder op til 190 mm.

ERKLARING OM KLINISKE FORDELE

Innova selvekspanderende stentsystem er designet til at forbedre luminal diameter i behandlingen af symptomatiske
de-novo eller restenotiske laesioneri denoprindelige overfladiske femorale arterie (SFA) og/eller proksimale popliteal
arterie (PPA). Den kliniske fordel kan'rmdles ved overordnede kliniske resultater somwvist ved primaere dbenhedsrater,
frihed fra amputation, frihed fraTLR og samlet overlevelse med hensyn til andre eksisterende behandlinger.

OVERSIGT OVER SIKKERHED OG KLINISK' YDEEVNE

Kunder i EU skal bruge anordningens navn -angivet pa maerkningen til"at sgge efter anordningens Oversigt
over sikkerhed og klinisk ydeevne, 'som “er tilgeengelig via EU-databasen. for medicinsk udstyr (Eudamed):

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

KONTRAINDIKATIONER

Innova selvekspanderende stentsystem er-kontraindiceret til brug i enhver situation, hvor-perkutan transluminal
angioplastik (PTA) er kontraindiceret.

ADVARSLER

e Indfaringssystemet er ikke designet til anvendelse:sammen med trykinjektionssystemer.

e Etknakket indfaringssystem ma ikke bruges.

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

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

» Stentindfgringssystemet er ikke beregnet til overvagning af arterielt blod.

e Farindgrebet afsluttes, skal der anvendes fluoroskopi for at sikre korrekt placering af stenten. Hvis lasionen ikke
er helt deekket, anvendes der yderligere stenter efter behov for at behandle laesionen behgrigt.

e Den mindste acceptable starrelse pa indferingsinstrument eller ledehylsteret star trykt pa emballagens maerkat.
Forsag ikke at fare stentindfgringssystemet igennem en mindre starrelse indfgringsinstrument eller ledehylster
end den, der er angivet pa maerkaten.
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o Hvis der opstar trombose i den udvidede stent, skal trombolyse og/eller PTA overvejes.
 |tilfeelde af komplikationer sdsom infektion eller kartraume kan kirurgisk fjernelse af stenten vare pakraevet.

e Qverkrydsning af en delvist eller helt udvidet stent med supplerende instrumenter skal udferes med ekstrem
forsigtighed for at sikre, at det supplerende instrument ikke bliver fanget i den tidligere anbragte stents stivere.

e Fjern ikke fingerhjulets Ias, fer stenten anlaegges. Fjernes fingerhjulets Ias for tidligt, kan det resultere i utilsigtet
anleggelse af stenten.

 |tilfeelde af vanskeligheder med at placere stenten (f.eks. delvis anvendelse), kan manipulation af enheden,
fiernelse/udskiftning af indferingssystemet eller akut medicinsk eller kirurgisk indgreb veere pakraevet.

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

 Individer med allergier over for nikkel eller titan kan fa en allergisk reaktion mod dette implantat.

Behandling med trombocytheemmende midler far og efter proceduren

Enheden indebaerer en forbundet risiko for trombose. Det anbefales pa det kraftigste, at den behandlende lege
falger anbefalingerne fra Inter-Society Consensus (TASC II) (eller andre gaeldende nationale retningslinjer) vedrarende
trombocytheemmende behandling far og efter proceduren for at reducere risikoen for trombose.

FORSIGTIGHEDSREGLER
e Ma ikke anvendes efter den“holdbarhedsdato”, der er angivet pa pakken. Las afsnittet Levering fer brug.

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

e Stenten erikke designet til at kunne genanbringes:

o Narfarst stenten.erdelvistanlagt, kan'den ikke “indfanges igen” eller “presses sammen igen” ved brug af
stentindfaringssystemet.

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

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

» Anvend ikke produktet, hvis temperaturindikatoren pa posens maerkat mangler.
e Udsat ikke produktet for organiske oplasningsmidler (som f.eks. alkohol):
e Hvis mere end en stent er pakraevet, skal der vaere mindst 5 mm overlapning-mellem stenterne.

o Narflere stenter er pakraevet, skal stentmaterialerne veere af samme sammensatning, hvis placeringen farer
til kontakt mellem metaller.

MR-BILLEDDANNELSE (MR)

Ikke-klinisk afpravning har vist, at Innova-stenten'er MR-betinget. Det er sikkert at scanne den op tilen samlet laengde
pa 200 mm og overlappende stenter op til 200 mm under fglgende betingelser:

o Statisk magnetisk felt pa 3 Tesla 0g 1,5 Tesla.
e Statisk magnetfeltgrafient pa 100 Tesla/meter {ekstrapoleret).

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

e Maksimal helkrops SAR pa 0,41 W/kg ved 15 minutters scanning efter kendemarker pa patienten under
umbilicus.

e Brug kun senderspolen til hele kroppen. Brug ikke lokale senderspoler. Lokale modtagerspoler kan bruges.
MR-scanning ved 3 eller 1,5 Tesla kan udfgres umiddelbart efterimplantation af Innova Stenten. Innova-stenten
ma ikke vandre i dette MR-miljg. Stenten er ikke blevet evalueret for at afgere, om den er betinget MR-sikker ud
over disse betingelser.
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3,0 Tesla - temperaturoplysninger

| ikke-klinisk test frembragte Innova-stenten ved enkeltleengder pa 200 mm og overlappende laengder pa
200 mm en maksimal temperaturstigning pa mindre end 6,58 °C ved et maksimalt gennemsnit af hele kroppen pa
0,49 W/kg, som blev bestemt ved valideret beregning for 15 minutters MR-scanning i en 3 Tesla Siemens Magnetom
Trio, softwareversion Numaris/4, Syngo MR A30, N4 VA30A Seneste 20070315 P1, MR-scanner. | denne model vil de
rapporterede temperaturer blive fastsldet med forsigtighed, eftersom de ikke tager hgjde for de afkalende effekter af
perfusion og blodgennemstrgmning.

e For kendemaerker over umbilicus var den beregnede temperaturstigning 2,9 °C for en helkrops-SAR pa 2,0 W/kg
0g en konstant scanningsperiode pa 15 minutter.

e For kendemaerker under umbilicus var den beregnede temperaturstigning 6,58 °C for en helkrops-SAR pa
0,49 W/kg og en konstant scanningsperiode pa 15 minutter.

1,5 Tesla - temperaturoplysninger

Under denikke-kliniske afpravning gav Innova-stenten ved enkeltstykker pa 152 mm (malt) og overlappende stykker pa
200 mm en maksimal temperaturstigning pa-under 4,5 °C ved en gennemsnitlig helkrops-SAR pa maks. 0,41 W/kg.
Dette blev fundet ved valideret beregning for15 minutters.MR-scanning i en 1,5 Tesla MR-scanner, Philips Intera,
softwareversionsudgave 10.6.2.5 (10. marts-2006). I-denne model vil de rapporterede temperaturer blive fastslaet
med forsigtighed, eftersom de ikke tager hgjde for de-afkalende effekter af perfusion og blodgennemstremning.

e For kendemaerker.over umbilicus var den'beregnede temperaturstigning 1,6 °C for en helkrops-SAR pa 2,0 W/kg
0g en konstant scanningsperiode pa 15 minutter.

o Forkendemaerker under umbilicus var.den beregnede temperaturstigning 4,48 °C for en helkrops-SAR pa
0,41 W/kg.og en konstant scanningsperiode pa15 minutter.
Billedartefakt

Det maksimale billedartefakt straekker sig ca. 5 mm fra udkanten af anordningens diameter og 1,5 mm ud over begge
ender af stentleengden ved scanning i en ikke-klinisk afprevning ' med sekvensen Spin Echo.:Med en Gradient Echo-
sekvens straekker billedartefaktet sig12 mm fra udkanten-af instrumentets diameter og 1,8 mm ud over begge ender af
stentl&ngden, hvor begge sekvenser delvist afskaermer lumenendi et 3,0 Tesla MR-system, Achieva (Achieva Upgrade),
PhilipsMedicalSolutions,softwareversion2.5.3.0(28.september2007),medenQuadrature sender-/modtagerhovedspole.
Billedartefakter i en “birdcage”-kropsspole svarer til‘billedartefakterne i en'sender-/modtager.CP-hovedspole.
Anbefalinger

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

BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger, som kan henfgres il brug af en perifer stent, omfatter bl.a.:
e Allergisk reaktion (over for medikament, kontrast, instrument eller andet)

e Blgdning/haemoragi

e Dgdsfald
e Emboli (luft, plak, trombe, enhed, vaev eller andet)
e Haematom

e Hypotension/hypertension

e Iskami/nekrose

e Behov for yderligere indgreb eller kirurgi

e Nyreinsufficiens- eller svigt

e Restenose af stenten arterie

e Sepsis/infektion

e Trombose/trombe

e \asospasme

e Karokklusion

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

5
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LEVERING

Innova selvekspanderende stentsystem leveres sterilt i en pose. Anordningen er steriliseret med ethylenoxidgas.
Oplysninger om enheden

e Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget eller utilsigtet er blevet dbnet inden brug.

e Ma ikke bruges, hvis produktmaerkaten er ufuldstaendig eller ulaeselig.

Handtering og opbevaring

Den legemiddel-eluerende stent ELUVIA er en nitinolstent, der har en gvre temperaturbegraensning pa 51°C (124 °F).

Forsigtig: Anvend ikke, hvis temperaturindikatoren pa asken eller posen er rgd, hvilket betyder, at
stentekspansionen kan vare kompromitteret.

BETJENINGSANVISNINGER

Yderligere elementer til forsvarlig brug
Anbefalede materialer (ikke inkluderet i stentsystempakken)

e 0,035 tommer (0,89 mm)guidewire af passende laengde (en l&ngde pa 300 cm anbefales til
stentindferingssystemer pa 130 ¢m)

¢ Indferingsinstrument eller ledehylster af passende starrelse og leengde og udstyret med hamostaseventil
o Luerlassprgjte 10.ml (10:cc) til klargering af stentindferingssystemet

Klargering af patienten

Denperkutane anbringelse af en selvekspanderende stentienstenotisk eller tillukket arterie skal foretages i et lokale til
angiografiske indgreb, der er udstyret med-det retteafbildningsudstyr, Patientklargaring og sterile forsigtighedsregler
er de sammesom for alle angioplastiske indgreb: Derskal gives passende trombocythemmende og antikoagulerende
behandling fer-og efter proceduren iht..almindelig praksis. Angiografi skal udfares for. at kortleegge omfanget af
lesionen/laesionerne og det kollaterale gennemlgb. Tilgangskar skal vaere tilstraekkeligt passable, far der fortsaettes
med videre behandling. Hvis der-konstateres eller er mistanke om- trombolyse, skal der foretages trombolyse far
stentanlaggelse ved brug af-almindelig godkendt praksis.

Injicer kontraststof
Lav et angiogram ved brug af standardteknik.

Vurder og afmaerk stenosen
lagttag med rgntgen det mest distale niveau af stenosen eller den tilstoppede arterie.
Tag et billede af leesionsomrddet for at kortleegge det.

Valg et passende stentsystem

1. Mal referencekarrets diameter (proksimalt og distalt for laesionen eller obstruktionen): Vaelg en stent baseret pa
Tabel 2. for at sikre en sikker placering.

2. Mal hele lengden af den reelle lesion, og valg den rette leengde forde(n) stent(er), der skal anleegges. For at
hjeelpe med at sikre tilstraekkelig apposition anbefales det, at stentens leengde valges, sa stentens ender raekker
mindst 5 mm ud over begge ender af lesionen ind.i;sundt vev.

Forsigtig: Hvis mere end en stent til at daekke laesionen er pakraevet, skal-der vaere mindst 5 mm overlap
mellem stenterne. Det anbefales som hovedregel at placere den distale stent farst. Nar flere stenter er pakravet,
skal stentmaterialerne vaere af samme sammensaetning, hvis placeringen farer til kontakt mellem metaller.

3. Vurder afstanden mellem lzesionen og indgangsstedet for at vaelge den rigtige lzengde til
indfgringssystemets stent.
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Klargering af stentindfgringssystemet
1. Abn den yderste boks for at komme ind til indpakningen, der indeholder stentindfaringssystemet.

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

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

4. Traek omhyggeligt stentindfaringssystemet vaek fra bakken ved at gribe fat i indfaringssystemets greb.

5. Undersag, om der er nogen skader pa stentindfaringssystemet. Hvis der er mistanke om, at anordningens
sterilitet eller integritet er kompromitteret (dvs. en knakket eller mangler dele), ma anordningen ikke anvendes.
Anordningen ma ikke bruges, hvis den er knaekket, eller hvis fingerhjulets I3s ikke sidder pa.

6. Fjern ikke fingerhjulets Ias [2], fer stenten anlegges. Fjernes fingerhjulets Ias for tidligt, kan det resultere
i utilsigtet anlaeggelse af stenten.

7. Fastger en 10 ml (10 cc) sprojte fyldt med saltvand til luerskylleabningen [6] pa grebet. Pasaet positivt tryk.
Fortseet med at gennemskylle, indtil saltvandsoplasningen ses ved den distale ende af guidewirens lumen.

8. Fjern luerskylledbningen [6] (ved attreekkeisprgjten elleri skylledbningen [6]) (se figur 1).

2] Fingerhjulets 13s ¢
/[] gerhj

3] Traekgreb
[4] Fingerhjul:l 31 ‘g
\

. r@;':':ﬂ
[6] Skylleluer
Rentgenfast
markerband pa Rentgenfaste distale Rantgenfaste proksirrale
Rentgenfast spids’ mellemstykke markerer pa stent (1] markerer pa stent

ey T

‘«— Ca.1,7mm
< (Ga18mm) ) o

Figur 1. Stentindfgringssystemet

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

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

Forsigtig: Et knaekket indfaringssystem ma-ikke bruges. Hvis derdannes knaek pa indferingsinstrumentet/
ledehylsteret ved adgangsstedet, kan det medfare en'begraensning i bevaegeligheden af indfgringssystemet
under anlaeggelse.

2. Foren 0,035 tommer (0,89 mm) guidewire af passende leengde (en.leengde pa 300 cm-anbefales til
stentindfgringssystemer pa 130 cm) hen over mallasionen ellerobstruktionen.

Bemaerk: En stiv 0,035 tommer guidewire anbefales pa det kraftigste til anleeggelse af stenten, isaer til
patienter med snoede kar og ved kontralateral adgang. Brug af for sma guidewire kan medfare utilstraekkelig
understgttelse af anordningen, hvilket kan umuliggare stentindfagringen.

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

3. Forhandsdilater laesionen med et ballondilatationskateter ved anvendelse af geengse teknikker. Nar lasionen er
tilstraekkeligt dilateret, fjernes dilatationskatetret, mens guidewiren efterlades med spidsen distalt for laesionen,
sa stentsystemet kan fares frem.
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Forsigtig: Lager skal basere deres demmekraft pa erfaring med udvidelse af arterielaesioner og/eller
obstruktioner. Pump aldrig et ballonkateter op til det punkt, hvor der er risiko for dissektion af arterievaeggen.

Placer Innova-stentindfaringssystemet hen over guidewiren. Fremfgr indfaringssystemet som en samlet enhed
gennem indfgringsinstrumentets eller ledehylstrets haemostaseventil.

Bemaerk: Stram ikke Toughy-Borst sa meget, at indferingssystemets bevagelse begraenses.

Stentanlaeggelsesprocedure (se Figur 1)

1.

Fjern slar fra systemet ved at fare systemet lige ud over mallaesionen, og derefter traekke systemet tilbage, indtil
de stentrgntgenfaste markarer [1] ercentreret over mallaesionen.

Bemaerk: Inden anlaeggelse skal det sikres, at der er tilstraekkeligt stor afstand mellem stentens proksimale

ende og indferingsinstrumentet/ledehylsteret, sa stenten ikke anlaegges i indfaringsinstrumentet/ledehylsteret.

Fjern ldsen til fingerhjulet [2] ved at trykke pafanerne og traekke. Sarg for, at de Rentgenfast markarband fortsat
sidder korrekt hen over mallaesionen.

Forsigtig: Hvis dermades sterk' modstand, nar indfaringssystemet indfares, eller hvis det ikke kan lade sig
gore at begynde at frigare stenten, fiernes hele systemet fra patienten, og et nyt system indfares.

Bemaerk: For at sikre optimal funktion.skal hele den del af indfaringssystemet, der er uden for kroppen, holdes
sa lige og stabilt som muligt. Dette-gares ved at fierne slor fra systemet, opretholde let tilbageholdelse af
indfaringssystemet og forankrechandtaget pa patienten eller lejet under anlaeggelsen. Alternativt kan brugeren
udstraekke ogstabilisere den distale endeaf det bla, udvendige skaft, mens stenten'anlaegges.

Bemaerk: Hvis ikke systemet holdes helt spaendtud (se figur2), og/eller krumningen i indfaringssystemets
kateter mellem indferingsinstrumentet/ledehylsteret og indferingssystemets handtag ikke rettes ud under
anlaeggelse, kan det pavirke anlaeggelsens ngjagtighed.

Bemaerk: Hvis genanbringelse af stentindfaringssystemet er pakraevet, forhindres utilsigtet anlaeggelse ved at
saette ldsen paigen.

{\
!\

Figur 2. Spand systemet ud
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Bemeerk: Stabiliser anleeggelseshandtaget ved at holde det godt ind mod patienten eller operationsbordet for at
undga, at der traekkes utilsigtet i systemet under anlaeggelsen, eller det bliver slapt.

Anbefalet anleggelsesmade

1. Fasthold under rentgengennemlysningspositionen for de Rgntgenfast distale og proksimale stentmarkarer
[1]i forhold til malstedet. Rul fingerhjulet [4] pa anleeggelseshandtaget i den retning, som pilen pa handtaget
angiver. Fortseet med at rulle fingerhjulet, til det Rentgenfast markarband pa mellemstykket [5] passerer de
distale rantgentaette stentmarkerer. Hold gje med, hvorndr de distale rantgenfaste stentmarkarer begynder at
skilles ad: nar de distale rantgenfaste stentmarkerer skilles ad, er det tegn pa, at stenten er ved at blive anlagt.

2. Blivved med at rulle fingerhjulet, indtil det rentgenfaste markarband pa mellemstykket [5] passerer de
proksimale rentgenfaste stentmarkarer, sa stenten anlagges helt, eller indtil den hvide aktiveringspil kan
ses pa traekgrebets forlengerstang (pd stenter der er 150 mm, 180 mm og 200 mm lange) som tegn pa, at
aktivering af treekgrebet er pakraevet for, at:stentanlaeggelsen kan fuldfares (se figur 3).

Bemaerk: Undga hurtig anlaggelse ved aktivering af treekgrebet.

Bemaerk: Begrans.ikke tommelfingerhjulets beveegelse [4], da der i modsat fald kan opsta problemer med
anlaggelsen. Forsag ikke at traekke en delvist'anlagt stent ind i indfaringsinstrumentet/ledehylsteret igen,
da stenten kan blive revet |@s.

Bemaerk: Derma ikke skubbes pa eller traekkes i indfaringssystemet under anlaeggelsen, da det kan
pavirke stentleengden:

Aktiverings-pil

Figur 3. Ved lange stenter (150 mm, 180 mm og 200 mm) skal traekgrebet kun traekkes tilbage, nar den hvide
aktiveringspil bliver synlig, for at anleeggelsen kan fuldfares.

3. Lange stenter (150 mm, 180 mm 0g 200 mm) skal anlaegges ved hjaelp af treekgrebet, nar den hvide
aktiveringspil bliver synlig pa treekgrebets forlaengerstang. Grib fat i det manuelle treekgreb [3], og treek
forsigtigt veek fra handtaget i pilens retning. Traek langsomt tilbage, til det rentgenfaste markerband pa
mellemstykket [5] passerer de proksimale rgntgenfaste markarer pa stenten, hvorved stenten anlaegges helt.
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4. Hold gje med indfaringssystemet under rentgen for at sikre, at det rentgentaette markarband pa mellemstykket
[5] har krydset de proksimale stentmarkarer. Indfaringssystemet kan nu traekkes tilbage.

5. Grib fati guidewiren et lille stykke fra handtaget, og traek systemet tilbage over guidewiren, indtil hele systemet
er fiernet. Vaer forsigtig, nar stentindferingssystemet traekkes tilbage, og manipuler det altid under fluoroskopi.
Hvis der fgles usadvanlig modstand, skal indfgringssystemet fremfares forsigtigt igen og drejes rundt i et
forseg pa at centrere det i karret. Derefter skal tilbagetraekning forsigtigt forsages gentaget.

Bemaerk: Undga at bgje guidewiren for meget i naerheden af handtaget, ndr anordningen traekkes ud, for at
muliggere udtagning og undga, at der dannes knak pa guidewiren.

6. Huvis der pa noget punkt langs lzesionen findes ufuldstendig ekspansion inde i stenten, kan der udfares
ballondilatation ved hjaelp af standard PTA-teknik.

Forsigtig: Udvid aldrig stenten ved brug afen ballon, der har en stagrre diameter end den nominelle
(afmaeerkede) stentdiameter.

7. Treek guidewire.0g hylster ud af patienten, 0g etabler haemostase med gaengs teknik.

Bortskaffelse

Udstyret og.emballagenskal bortskaffes pa felgende made for at minimere risikoen for infektion og mikrobielle farer:
Efter brug kan‘udstyret indeholde miljgfarlige stoffer..Anordninger,der indeholder miljgfarlige stoffer, skal anses for
miljgfarligtaffald og skal bortskaffesien dertil egnet beholder, somer market med symbolet for miljgfare. Ubehandlet
biofarligt affald barikke bortskaffesidet kommunale affaldssystem. Biofarlige stoffer skal fjernes via kemisk desinfektion
inden bortskaffelse. Alternativt kan biofarligt affald bortskaffes ved at bruge et certificeret anleeg for biofarligt affald til
korrekt behandling i overensstemmelse med-hospitalet, administrativ og/eller kommunal politik.

Efter proceduren

Undersag patienten for heematomer 0g/eller andre tegn pa bladning ved punkturstedet.

Bestem passende trombocytheemmende behandling baseret pa anbefalingerne fra Inter-Society Consensus (TASC Il)
Guidelines (eller andre geeldende landeretningslinjer) for trombocytheemmende behandling efter proceduren for at
reducere risikoen for trombose.

Enhver alvorlig haendelse, der forekommer i forbindelse med denne anordning; skal indberettes til producenten og
den relevante lokale tilsynsmyndighed.

Patientinformation om implanterbar enhed

Patienten skal informeres om, at vedkommende kan finde yderligere oplysninger pa Boston Scientifics hjemmeside
(www.bostonscientific.com/patientlabeling).

OPLYSNINGER TIL AT INFORMERE PATIENTEN

Laegen bar overveje fglgende punkter, samtidig med-at patienten-vejledes i-brug afInnova Stent-anordningen

i forbindelse med proceduren:

e Drgft de risici og fordele, herunder gennemgang af potentielle bivirkninger, der eranfarti dette dokument,
bade for Innova Stent og for andre interventionsmetoder,.som kan forventes at blive anvendt.

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

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

e Droft instruktioner efter proceduren, herunder eventuelle opfglgende konsultationer, livsstilseendringer,
leegemidler samt vejledning i pleje derhjemme eller genoptraening:.

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

e Instruer patienten i at vise implantatkortet til sundhedspersonalet (laeger, tandlaege og teknikere), sa de kan
treeffe de ngdvendige forholdsregler.
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Forventet levetid

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

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

Innova er et registreret varemaerke, tilhgrende Boston Scientific Corporation eller dets datterselskaber.
Magnetom Trio er et varemarke tilhgrende Siemens Aktiengesellschaft Corporation.

Syngo er et varemaerke tilhgrende Siemens Aktiengesellschaft Corporation.

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

Alle andre varemaerker tilhgrer deres respektive ejere.
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