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UJRAFELHASZNALASI FIGYELMEZTETES

A tartalmat  etilén-oxidos (EO) eljérassal STERILIZALVA szallitjuk.
Ne ‘hasznalja fel, ha a steril védécsomagolas sériilt. Ha sérlést talal, hivja
a Boston Scientific képvisel6jét.

Kizarolag-egyszeri hasznalatra. Nem szabad Ujrafelhasznalni, regeneralni
vagy.- ujrasterilizalni. Az Ujrafelhasznalas, a regeneralas vagy az
ujrasterilizalas ronthatja az. eszkoz szerkezeti integritasat és/vagy az
eszkoz elégtelenségéhez vezethet, ami a beteg sériilését, betegségét
vagy halalat .okozhatja. Az Ujrafelhasznalas, a regeneralds vagy az
Ujrasterilizalas az eszkdz fert6z0 anyaggal vald szennyezddésének
kockazatat is. magaban hordozza, és/vagy a beteg fert6zését vagy
keresztfertdzését okozhatja, beleértve tobbek = kozott, de nem
kizarolagosan a fertdz6 betegség(ek) atvitelét.egyik betegrél a masikra.
Az eszkdz szennyezodése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy
halalahoz vezethet.
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(2,1 mm legnagyobb kilsé atméréjii) bevezetrendszer tartalmazza. A sztent be van toltve a bevezetérendszerbe.
A bevezetGrendszer haromcsatornas kialakitasu; a kiilso szar stabilizalja a sztentbevezetd rendszert, a kdzépsd szar
tartalmazza és védi a sztentet, a belsd szar pedig lument képez a vezetddrot szamara. A bevezetérendszer 0,035 in
(0,89 mm) atmérdju vezetddrotokkal kompatibilis.

Az Innova sztentrendszer sterilen keriil forgalomba. Beiiltetésre kész allapotaban a sztent a bevezetérendszer kozéps6
szaranak visszahuzasaval nyithatd ki. A k6zépsé szar a gorgetdkerékkel mikodtethetd. Mikozben a sztent felveszi
a test hdmérsékletét, kitagul és az érfalhoz idomul. A 150 mm, 180 mm és 200 mm hosszusagu sztentek felhelyezése
két 1épésben torténik, mig a rovidebb sztentek kizardlag a gorgetdkerék segitségével egy lIépésben felhelyezhetdk.
A terméket az 1. abra szemlélteti.

Termékmatrix

A Boston Scientific Innova Ontagulé sztentrendszer (Innova sztentrendszer) tobbféle sztentatmérével és
sztenthosszUsaggal kaphatd, munkahossza (a testbe bevezethetd, teljesen dsszedllitott bevezetérendszer hossza)
75 ¢m vagy 130 cm lehet, és kompatibilis a 0,035 in méret( (0,89 mm-es) merev vezetddrotokkal és a 6F méreti
(2,0 mm-es) bevezetéhivelyekkel.

Anyagok

Az Innova sztentrendszer Gntaguld, nitinolbdl (nikkel-titan Gtvozetbdl) késziilt, tantal sugarfogd jeldlésekkel
rendelkezé sztentszerkezet. Az Innova sztentben felhasznalt anyagok tdmegszazalékos megoszlasa a kévetkezo:
nitinol 99,99

tantal <0,1
2.tablazat: Az Innova dntaguld sztentrendszer modelljei és méretei
Névleges sztentatméré | Kitagult sztent hossza | Referenciaér atméréje Sztent hossza adott
(mm) (mm) (mm) ératméronél (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 40-5,0 100
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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Névleges sztentatméré | Kitagult sztent hossza | Referenciaér atméroje Sztent hossza adott
(mm) (mm) (mm) ératmérénél (mm)
20 20
40 39
60 59
80 79
8 100 6,0-70 100
120 119
150 148
180 178
200 196

Nem pirogén
Az Innova Ontaqulod sztentrendszer megfelel-a-pirogének hatarértékeire vonatkozo eldirasoknak.
Felhasznaldi informacidk

Az eszkozt csak a periférias-vaszkularis eljarasok elokészitésében és végrehajtasaban jartas orvosok, technikusok
és asszisztensek hasznalhatjak:

AZ ESZKOZ RENDELTETESE/FELHASZNALASI TERULET

Az Innova Vascular dntaguld sztentrendszer felndtt betegeknél a luminalis atméré névelésére szolgal a nativ arteria
femoralis superficialis (SFA) és/vagy-a proximalis arteria. poplitea (PPA) szimptomatikus de-novo vagy restenoticus
|ézidinak kezelésében, ahol a referenciaér atméréje (RVD) 4,0=7,0 mm, a léziok hossza pedig legfeljebb 190 mm.

A KLINIKAI ELONYOKRE VONATKOZO NYILATKOZAT

Az Innova Ontagulo sztentrendszer a luminalis. atmérd ndvelésére szolgal a nativ arteria femoralis superficialis
(SFA) és/vagy a proximalis-arteria poplitea (PPA) szimptomatikus de-novo vagy restenoticus lézidinak kezelésében.
Aklinikai el6ny az altalanos klinikai eredményekkel mérhetd, amelyeket a primer atjarhatdsagi arany, az amputaciotol
vald mentesség, a TLR-t0l'valo mentesséq és-az eqyéb terapiakhoz viszonyitott altalanos tulélés mutat.

A BIZTONSAGOSSAGRA ES A KLINIKAI TELJESITOKEPESSEGRE VONATKOZO OSSZEFOGLALO

Az Europai Unidban az -igyfelek a cimkén  feltlintetett eszkdznév segitségével kereshetik meg az eszkéz
biztonsagossagra és klinikai teljesit6képességre vonatkozd-6sszefoglaldjat, amely az orvostechnikai eszkdzok europai
adatbazisanak (EUDAMED) weboldalan talalhatd meg: (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

ELLENJAVALLATOK

Az Innova 6ntagulo sztentrendszer ellenjavallt mindazon-esetekben, ahol a perkutan transzluminalis angioplasztika
(PTA) ellenjavallt.

FIGYELMEZTETESEK
e Abevezet6rendszert nem elektromos injektaldrendszerekkel torténd hasznalatra tervezték.
¢ Ne hasznaljon megtoért bevezetérendszert.

e Asztentbevezetd rendszert csak az ajanlott vezetddroton'szabad felvezetni. Mas vezetddrotok hasznalata
olyan elhelyezési nehézségeket okozhat, amelyek nemkivanatos eseményekhez vezethetnek vagy stirgés
beavatkozast/mutétet tehetnek szlikségesseé.

o Akatétereket a testen belll mindig fluoroszkopias ellendrzés mellett kell-iranyitani. Nagyfelbontasu képeket
megjelenitd rontgenberendezést kell hasznalni.

e Asztentbevezetd rendszer nem alkalmas az artérias vérnyomas monitorozasara.

e A mlvelet befejezése el6tt fluoroszkdpia segitségével gy6z6djon meg a sztent megfeleld pozicionalasarol.
Amennyiben a 1ézid nincs teljesen athidalva, hasznaljon annyi tovabbi sztentet, amennyi a 1ézié megfeleld
kezeléséhez sziikséges.
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A bevezetdeszkoz vagy a vezetShively minimalisan elfogadhatd mérete a csomagolas cimkéjén van feltlintetve.
Ne probalja meg a sztentbevezetd rendszert a cimkén feltlintetettnél kisebb méretl bevezetdeszkdzon vagy
vezet6hivelyen atvezetni.

A kitagult sztent trombotizalddasa esetén meg kell fontolni a trombolizis és/vagy a PTA alkalmazasat.
Szdvodmeények esetében, mint példaul fertdzés vagy érsériilés, sziikség lehet a sztent sebészeti eltavolitasara.

A részlegesen vagy teljesen kinyitott sztent segédeszkdzzel valo keresztezése gondos koriltekintés mellett
torténjen annak érdekében, hogy a segédeszkdz ne akadjon el a korabban behelyezett sztent bordaiban.

Bevezetés el6tt tilos a gorgetokerék zarjat eltavolitani. A gorgetékerék zarjanak idd eldtti eltavolitasa a sztent
véletlen kinyitasat eredményezheti.

Sztentelhelyezési nehézségek (példaul részleges elhelyezés) esetén az eszkdz mozgatasara, a bevezetGrendszer
eltavolitasara/cseréjére vagy sirgds orvosi vagy sebészeti beavatkozasra lehet szlikség.

A terméket nem szabad hasznalni olyan betegnél, akinél nem kezelt vérzési rendellenesség all fenn, vagy aki
nem kaphat antikoagulacios vagy trombocitaaggregacio-gatlo kezelést.

A nikkellel vagy a titannal szemben ismerten allergias betegekben az implantatum allergias valaszt valthat ki.

A beavatkozas el6tt és utan alkalmazott trombocitaaggregacio-gatlo kezelés

Az eszkoz hasznalata tromboziskockazataval jar. A kezeldorvosnak be kell tartania az Inter-Society Consensus (TASC 1)
ajanlasait (vagy mas vonatkozo orszagos-iranyelveket) az eljaras el6tti és utani trombocitaaggregacio-gatlo kezelést
illetéen atrombazis veszélyének csdkkentése érdekeben.

OVINTEZKEDESEK

Ne‘hasznalja a csomagolasonfeltiintetett szavatossagi idd lejarta utan. Hasznalat el6tt olvassa el a Kiszerelés
cimdrészt,

Bifurkacion vagy oldalagon keresztiil torténd sztentelés akadalyozhatja a késdébbi diagnosztikai vagy terapias
eljarasokat:
A sztent nem pozicionalhato Ujra.

A sztent részleges kinyitasat kovetéen mar.nem ,tavolithatd el” illetve nem-,htizhatd dssze” a sztentbevezetd
rendszerrel.

A sztent emboliat okozhat azimplantacié-helyétélkiinduloan az artéria lumenében.

Ne hasznalja fel, ha a tasak cimkéjéntalalhato homérséklet-indikator jelz6paontja vords szinl; ez azt jelzi, hogy
a sztent tagulasa esetleg nem lesz kielégito.

Ne hasznalja fel, ha a tasak cimkéjén talalhatd hémérséklet-indikator jelzGpontja hianyzik.
Ne tegye ki az eszkdzt szerves oldoszerek (pl. alkohol) hatasanak.
Ha tobb sztentre van sziikség, a sztenteknek legalabb 5‘mm-es szakaszokon at kell fednilik egymast.

Ha tébb sztentre van szlikség, és ha a behelyezés femek érintkezését eredmenyezi, a'sztenteknek hasonld
anyagbol kell lennitik.

MAGNESES REZONANCIAS KEPALKOTAS (MRI)

Nem-klinikai vizsgalatok bizonyitjak, hogy az Innova sztent MR-kdrnyezetben feltételesen biztonsagos. Legfeljebb
200 mm teljes hosszusagig, illetve atfedésben 1évo sztentek esetében legfeljebb 200 mm hosszusagig biztonsagosan
elvégezhetd a vizsgalat az alabbi feltételek fennallasa esetén:

A statikus magneses mez@ 3 Tesla és 1,5 Tesla térereju.
A statikus magneses mezd gradiense 100 tesla/méter (extrapolalt).

Kizarolag normal miikddési mod, maximum 2 W/kg-os, teljes testre atlagolt specifikus abszorpcios rataval (SAR)
a beteg koldoke fol6tti viszonyitasi pontok 15 percig tartd szkennelése esetén.
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e Maximum 0,41 W/kg teljes testre atlagolt SAR a beteg kéldoke alatti viszonyitasi pontok 15 percig tarto
szkennelése esetén.

e (sak ateljes test adotekercs hasznalhatd. Ne hasznaljon helyi adotekercseket. Helyi vevétekercsek hasznalhatok.
A3 Tvagy1,5T magneses térerével végzett MR-vizsgalat kozvetleniil az Innova sztent belltetését kdvetden
elvégezheto. llyen MR-kdrnyezetben az Innova sztent varhatoan nem mozdul el. A sztentet nem vizsgaltak
abbdl a szempontbdl, hogy a fent leirt feltételeket figyelmen kivil hagyva MR-feltételesnek tekinthetd-e.

Homérsékleti informaciok 3,0 teslas magneses térerd esetén

Nem-klinikai vizsgalatokban a 200 mm-es egyszeres és 200 mm-es atfedésben |évé hosszusagu Innova sztentnél
0,49 W/kg-os maximalis, teljes testre atlagolt SAR esetén maximum 6,58 °C-0s hémérséklet-emelkedés tortént, amit
eqgy 3 teslas Siemens Magnetom Trio rendszerben (Numaris/4, Syngo MR A30, legtjabb 20070315 P1 szoftververzioju
N4 VA30A MR-késziilék) 15 percig végzett MR:vizsgalat hitelesitett analizisével hataroztak meg. Ebben a modellben a
kézolt hdmeérsékletek ovatos becslést jelentenek, mert nem veszik figyelembe a perfuzid és a véraramlas h(it6 hatasat.

e Akoldok folotti viszonyitasi pontoknal a szamitott hdmérséklet-emelkedés 2,9 °Cvolt 2,0 W/kg-os teljes testre
atlagolt SAR-érték és 15 perces folyamatos vizsgalati idd esetén.

e Ak6ldok alatti viszonyitasi pontoknal a szamitott hémérséklet-emelkedés 6,58 °Cvolt 0,49 W/kg-os teljes testre
atlagolt SAR-érték és15 perces folyamatos vizsgalati idd esetén.

Homérsékleti informacidk 1,5 teslas magneses térero esetén

Nem-klinikai vizsgalatokban a(mérés szerint) 152mm-es egyszeres és 200 mm-es atfedésben [évé hosszlisagu Innova
sztentnél 0,41 W/kg-os maximalis, teljes testre atlagolt specifikus abszorpcios rata (SAR) esetén maximum 4,5 °C-0s
hémérséklet-emelkedés tortént, amit egy 1,5 teslds Philips Intera rendszerben (10.6.2.5, 2006-03-10 szoftververzidju
MR:készilék) 15 percig végzett MR-vizsgalat hitelesitett analizisével hataroztak meg. Ebben a modellben a kézolt
homérsékletek ovatos becslést jelentenek, mert.nem veszik figyelembe a perfuzio és a véraramlas hiitd hatasat.

e Akdldok folotti viszonyitasi pontoknala szamitott hdmérséklet-emelkedés 1,6 °Cvolt 2,0 W/kg-os teljes testre
atlagolt SAR-érték és'15 perces folyamatos vizsgalati idd esetén.

e Akoldok alattiviszonyitasi pontoknal-a szamitotthdmérséklet-emelkedés 4,48 °C volt 0,41 W/kg-os teljes testre
atlagolt SAR-érték.€s15 perces folyamatos vizsgalati id6 esetén.

Képalkotasi miitermék

Spin-echo szekvenciaval végzett nem-klinikai tesztek soran alegnagyobb képalkotasi miitermék korilbelil 5 mm-

rel terjedt tul az eszkoz korfogatan,-hossziranyban pedig 1,5-mm-rel a sztent mindkét végén. Gradiens-echo

modszerrel végzett vizsgalatok soran a képalkotasi matermék kortlbelil 12 mm-nyire terjedt tul az eszkdz korfogatan,

hossziranyban pedig 1,8 mm-rel a sztent mindkét végén. Mindket madszer részlegesen learnyékolja a lument egy

3,0 teslas Achieva (Achieva Upgrade), Philips Medical Solutions, 2.5.3.0 2007-09-28 szoftververzidji MR-rendszerben,

Quadrature add/vevo fejtekerccsel végzett vizsgalat esetén. A testet ketrecszer(ien kérllvevo tekercs esetén keletkezé

képalkotasi mitermékek hasonldak, mintaz add/vevo CP-fejtekercs esetén keletkezd képalkotasi mitermékek.

Ajanlasok

Ajanlott, hogy a betegek regisztraljak az implantatum biztonsagos MR-vizsgalatanak karilményeit a-MedicAlert

Foundationnél (www.medicalert.org) vagy egy hasonlo szervezetnél.

NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A periférias sztenttel sszefiiggésbe hozhatd nemkivanatos esemeények tobbek kozétt az alabbiak lehetnek:
o allergias reakcio (gydgyszerre, kontrasztanyagra, eszkdzre vagy masra),

e vérzés/hemorragia,

e haldl,
o embolizacio (levegd, plakk, thrombus, eszkéz, szévet vagy mas),
e hematoma,

e alacsony vagy magas vérnyomas,

e iszkémia/nekrdzis,

e Ujboli beavatkozas vagy mitét szlikségessége,
e vese miikddészavara vagy veseelégtelenség,
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e asztentelt artéria Ujboli elzarodasa (restenosis),

o szepszis/fertGzés,

e trombozis/trombus,

e vazospazmus,

e érelzarddas,

o ¢érsériilés (perforacio, alaneurizma, sériilés, szakadas és disszekcio).

KISZERELES

Az Innova éntagulo sztentrendszer sterilen, tasakban keriil forgalomba. Az eszkdzt etilén-oxiddal sterilizaltak.
Az eszkoz adatai

¢ Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt, vagy ha véletlen(l felnyilt a hasznalat el6tt.

e Ne hasznalja, ha a feliratok nem teljesek vagy olvashatatlanok.

Kezelés és tarolas

Az Innova sztent egy nitinolbdl késziilt sztent, amelynek a felsé hémérsékleti hatarértéke 51 °C (124 °F).

Ovintézkedés: Ne hasznalja fel, ha a dobozon vagy tasakon taldlhatd hémérséklet-indikator jelz6pontja vorods
szin(i: ez azt jelzi,hogy a sztenttagulasa esetleg nem lesz kielégitd.

KEZELESI UTASITASOK

A biztonsagos hasznalathoz sziikséges tovabbi eszk6zok
Javasolt eszkdzok (a sztentrendszer csomagolasa nem tartalmazza)

o Megfelel6 hosszusagu, 0,035 in méretd (0,89 mm-es) vezetddrot (130 cm hosszu sztentbevezetd rendszerek
esetében 300 ¢cm az-ajanlott hossz)

e Megfeleld méretli és-hosszusagu, hemosztatikusszeleppel ellatott bevezetdeszkdz vagy vezetéhiively
e Luer-zaras fecskendd (10:ml[10.cc]) a-sztentbevezetd rendszer elékészitéséhez

A beteg elokészitése

Az 6ntagulo sztent perkutan behelyezését a besz(ikiilt vagy elzarddott artériaba megfeleld képalkotd berendezéssel
felszerelt angiografias mitében kell elvégezni. A beteg el6készitése és asterilitast célzo ovintézkedések megegyeznek
az egyéb angioplasztikai eljarasok ;soran alkalmazott gyakorlatokkal. A standard gyakorlatnak megfeleléen az
eljaras el6tt és utan megfeleld trombocitaaggregacio-gatlo. és véralvadasgatld kezelést kell alkalmazni. A 1ézid(k)
kiterjedésének és a kollateralis keringésnek a feltérképezéséhez angiografiat kell végezni. A felvezetést biztositd
ereknek megfeleléen atjarhatdknak kelllenniiik-ahhoz, hogy a beavatkozas elvégezhetd legyen. Trombus jelenléte
vagy gyanuja esetén a sztent bevezetése el6tt trombolizist kell végezni az elfogadott gyakorlat szerint.
Kontrasztanyag befecskendezése

Készitsen angiogramot a szokasos technikaval.

A sziikiilet kiértékelése és megjelolése
Vizsgalja meg fluoroszkopidval a beszikult vagy elzarodott artéria disztalis kiterjedését.
Készitsen értérképet a |ézi0 teriletérdl.

A megfelel6 sztentrendszer kivalasztasa

1. Mérje meg a referenciaér atmérdjét (a léziohoz vagy elzarodashoz képest proximalisan és disztalisan). Valasszon
ki egy sztentet a 2. tablazat alapjan, amely megfeleléen fog rogziilni az érben.

2. Mérje meg az aktualis 1€zi6 teljes hosszat, és valassza ki az elhelyezendd sztent(ek) megfelelé hosszat. Az
érfalhoz torténé megfeleld illeszkedés biztositasa érdekében ajanlott, hogy a sztent hosszat Ugy valassza meg,
hogy a sztent végei legalabb 5 mm-rel a 1ézion tul, az egészséges szbvetbe érjenek.
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3. Becsllje meg a bevezetési pont és a lézid kozotti tavolsagot, hogy kivalaszthassa a megfeleld hosszusagu

Ovintézkedés: Ha tobb sztentre van sziikség a 16zi6 lefedéséhez, a sztenteknek legalabb 5 mm-es szakaszon
at kell fednitik egymast. Altalaban javasolt, hogy el6szér a disztalis sztentet helyezze be. Ha tébb sztentre van

szlikség, és ha a behelyezés fémek érintkezését eredményezi, a sztenteknek hasonld anyagbdl kell lennidk.

sztentbevezet( rendszert.

A sztentbevezeto rendszer elokészitése

1.
2.

Nyissa ki a kiils6 dobozt, amelyben a sztentbevezetd rendszert tartalmazo tasak talalhato.

Nézze meg a hdmérsékleti kitettség jelzGjét a tasak cimkéjén, és ellendrizze, nem valt-e hasznalhatatlanna

a termék. Lasd az Ovintézkedések cim(i részt.

Miutan gondosan megvizsgalta, hogy nem sériilt-e meg a tasak steril zarja, 6vatosan nyissa fel, és a talcajaval

egyutt vegye ki a sztentbevezetd rendszert.
A bevezetdrendszer nyelénél-fogva 6vatosan valassza le a sztentbevezetd rendszert a talcarol.

Ellendrizze, hogy nem sérlilt-e meg a sztentbevezetd rendszer. Ha kételyek meriilnek fel az eszkoz sterilitasaval
vagy épségével kapcsolatban (pl. megtort vagy hianyzé 6sszetevd), ne hasznalja fel az eszkdzt. Az eszkdzt nem

szabad felhasznalni, ha az megtort, vagy ha nincscsatlakoztatva hozza a gorgetdkerék zarja.

Bevezetés eldtt tilos a gbrgetdkerék zarjat [2]-eltavolitani. A gorgetékerék zarjanak idé elbtti eltavolitasa a sztent

véletlen kinyitasat eredményezheti.

Csatlakoztassonegy 10-ml-es (6 cc-es), fizioldgias sdoldattal toltott fecskenddt a nyélen talalhatd dblitluerhez.

Alkalmazzon pozitiv nyomast. Folytassa az 0blitést, amig a fiziologias sooldat meg nem jelenik a vezetddrot

disztalis végeén.
Tavolitsa el-az oblit6luert (6] (a fecskenddt vagy az oblitéluert [6] huzva) (Iasd az 1. abrat).

L [2] Gorgetdkerék zarja
14] Gorgetokerék [3] Hizémarkolat
\

- rfn
[6] Oblit6luer
Kozéps6 szar
sugarfogd  Disztélis sugarfogd jelold Proximalis sugarfogd jel616
Sugarfogo cstics  jeldléesikja  Jeldlok a sztenten [1] Jel6I6k a sztenten

1 1

«—  (kb.18mm) -,

1. abra: A sztentbevezeto rendszer

A sztent bevezetése

1.

Biztositson artérias hozzaférést egy hemosztatikus szeleppel rendelkezd, legaldbb 6F (2,1 mm) méretd hively

segitségével.

Ovintézkedés: A beszurési hely védelme és a rendszer karosodasanak megakadalyozésa érdekében

a beliltetési eljarashoz mindig hasznaljon bevezeteszkozt vagy vezetohuvelyt.

Ovintézkedés: Ne hasznéljon megtért bevezetSrendszert. A bevezeteszkdz vagy a vezetdhiively megtorése

a bevezetés helyén gatolhatja a bevezetérendszer szabad mozgasat a bevezetés soran.
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2. Vezessen at egy megfelelé hosszusagu, 0,035 in méreti (0,89 mm-es) vezetddrotot (130 cm hosszu

sztentbevezetd rendszerek esetében 300 ¢cm az ajanlott hossz) a céllézion vagy célelzarddason.

Megjegyzés: Erdsen ajanlott merev, 0,035 in méretli vezetddrot hasznalata a sztent beiltetéséhez, kiilondsen
a nagyon kanyarulatos erek és a kontralateralis megkdzelités esetében. Tul kis méret(i vezetddrot hasznalata az
eszkdz nem megfelelé megtamasztasat eredményezheti, ami akadalyozhatja a sztent bevezetését.

Megjegyzés: Hidrofil vezetddrot hasznalata esetén igyelni kell arra, hogy az folyamatosan nedves legyen.

Végezze el ballonos tagitokatéterrel a 16zi6 elétagitasat a hagyomanyos eljaras szerint. Miutan megfelel6en
kitagitotta a 1ézidt, a sztentrendszer elGretolasahoz tavolitsa el a tagitokatétert, mikdzben a vezetddrdt hegyét
a 1ézi6tol disztalisan tartja.

Ovintézkedés: Az orvosoknak az eljaras sordn meghozott dontéseikben az artérias 16zidk és/vagy elzarodasok
tagitasaban szerzett tapasztalataikra kell tamaszkodniuk. Soha ne erdltesse a ballonkatéter felfljasat annyira,
hogy a mivelet az artéria falanak disszekcidjat okozhassa:

Helyezze az Innovasztentbevezetd rendszert a vezetddrotra. Ovatosan, egy egységként tolja eldre
a bevezet6rendszert a-bevezetdeszkoz vagy a vezetbhiively hemosztatikus szelepén keresztdil.

Megjegyzés: Ne hizza meg olyan erdsen a touhy-borst adaptert, hogy az korlatozza a bevezetérendszer
mozgasat.

Sztentbevezetési eljaras (lasd az 1. abrat)

1.

A rendszer lazasaganak megszintetéséhez tolja a rendszert kisséa célterileten tul, majd hiuzza vissza, amig
a sugarfogd jelolések[1] a céllézio folé, kozépre nem keriiinek.

Megjegyzés: A sztent bevezetdeszkdzben vagy vezetdhivelyben torténd kinyitasanak elkerilése érdekében
kinyitas elétt gy6zodjon meg arrol, hogy megfelel6 tavolsag van a sztent proximalis vége és a bevezetdeszkoz,
illetve a vezet6hively kdzott.

Tavolitsa el a gorgetdkerék zarjat [2] a fiilek sszenyomasaval és hiizassal. Ellendrizze, hogy a sugarfogd
jelolések tovabbra is megfeleléenhelyenvannak-€, athidalva-a célléziot.

Ovintézkedés: Ha erds ellenallést tapasztal a bevezetérendszer bevezetésekor, vagy nem tudja-kezdeményezni
a sztent kioldasat, tavolitsa el a betegbdl-a teljes rendszert, és vezessen-be egy Ujat.

Megjegyzés: Az optimalis mGkddés érdekében abevezetérendszertesten kivil elhelyezkedd teljes hosszat
tartsa minél egyenesebben és minél stabilabban. Ehhez tartsa feszesen a rendszert ugy, hogy folyamatosan
enyhe visszafelé iranyuld feszitést fejt ki ra, a sztent kinyitasa kézben pedig rogzitse a nyelet a beteghez vagy
a mutdasztalhoz. Masik lehetdségként az operator a sztent felhelyezése alatt kiegyenesitheti és stabilizalhatja
a kék kilsé szar disztalis végét.

Megjegyzés: Ha nem sikeriil megsziintetni a bevezetés soran a bevezetérendszer katéterének lazasagat
(lasd a 2. abrat) és/vagy gorbiiletét a bevezetbeszkdz vagy a vezetbhiively és a bevezetdrendszer nyele kdzott,
az ronthatja az elhelyezés pontossagat, kiilondsen az ipszilateralis-esetekben.

Megjegyzés: Ha ujra kell pozicionalni a sztent bevezetdrendszerét, a gérgetdkerék zarjanak ujbdli felhelyezése
megakadalyozza a véletlen behelyezést.
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2. abra: A lazasag megsziintetése

Megjegyzés: Stabilizalja.a bevezetorendszer nyelét a beteghez vagy a miitdasztalhoz valo régzitéssel annak
érdekében, hogy a beliltetés alatt elkeriilje/a rendszer akaratlan megfeszitését vagy meglazitasat.

A kinyitas ajanlott mddja

1.

Fluoroszkopia mellett biztositsa, hogy a sztent disztalis és proximalis sugarfogo jeldléseinek [1] a célteriilethez
viszonyitott helyzete valtozatlan maradjon. Tekerje'a bevezetérendszer nyelének gorgetékerekét [4] a nyélen
taldlhato nyillal jeldlt iranyba. Addig tekerje a gbrgetbkereket, amig a kdzépsd szar sugarfogo jeldldcsikja [5] at
nem halad a sztent disztalis sugarfogo jeldlésein. Figyelje, ahogy a sztent disztalis sugarfogd jelolései
elkezdenek-szétvalni: a sztent disztalis sugarfogo jelléseinek szétvalasa azt mutatja, hogy a sztent

tagulni kezdett.

Mindaddig folytassa a gérgetékerék tekerését, amig a kdzépsd.szar sugarfogd jeldldcsikja [5] tul nem halad

a sztent proximalis sugarfogo jeldlésein, amiasztent teljes kinyilasat jelenti, vagy-amiga fehér aktivacios nyil
meg nem jelenik a huzémarkolat toldépalcajan (a- 150 mm;, 180:mm és 200 mm hosszuisagu sztentek esetében),
ami a huzdmarkolat aktivalasanak szlikségességét jelzi a sztent teljes kinyitasahoz (lasd a 3. abrat).

Megjegyzés: A huzomarkolat aktivalasakor ker(ilje a tul gyors kinyitast:

Megjegyzés: Ne korlatozza a gorgetokerék [4] mozgasat, kilonben a kinyitas nehézségekbe titkozhet.
Ne kisérelje meg a részlegesen kitagult sztent visszahtizasat a bevezetdeszkozbe vagy.a vezetdhlivelybe,
mert az a sztent elmozdulasahoz vezethet.

Megjegyzés: Ne hlzza vagy tolja meg a bevezetorendszert a kinyitas soran, mivel-az megvaltoztathatja
a sztent hosszat.
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Aktivacios nyil

3.abra. Hossz(i (150 mm, 180 mm és 200 mm hossz(isagii) sztentek beiiltetésekor a htizomarkolatot csak
azt kovetden szabad visszahuzni, hogy lathatova valt a fehér aktivacios nyil.

3.

Hosszu (150 mm; 180 mm és 200 mm hosszlsagu) sztentek beliltetéséhez hasznalni kell a hizémarkolatot,
miutanlathatova valt a fehér aktivacios nyil a hizomarkolat toldopalcajan. Fogja meg erésen a manualis
huzémarkolatot 3], és:6vatosan hizza a nyéltdl elfelé, a nyil iranyaban. Lassan hizza vissza addig, amig

a kdzépso szar sugarfoga jeloldesikja [5] at nem halad a sztent proximalis sugarfogd jeldlésein, teljes kinyilast
eredményezve.

Fluoroszkopia segitségével figyelje meg a bevezetdrendszert, és bizonyosodjon‘meg arrdl, hogy a kdzépso szar
sugarfogo jeloldcsikja [5] keresztezte a sztent proximalis jelzésavjait. A bevezetGrendszer ezutan visszahuizhato.

A nyéltdl kis tavolsagra fogjameq a vezetddrotot, és tobb mozdulattal hiizza vissza a rendszert a droton, mig azt
teljesen el nem tavolitotta: Ovatosan jarjon el a'sztentbevezetd rendszer visszahtizasakor, és annak mozgatasat
mindig fluoroszkopias ellendrzés mellett végezze. Amennyiben szokatlan ellendllast észlel, dvatosan tolja ismét
eldre, és forgassa el a bevezetdrendszert, hogy a bevezetérendszeraz érben kdzépre keriljon, majd dvatosan
probalja meg ismét visszahuzni.

Megjegyzés: Az eszkoz eltavolitasanak eldsegitése és a vezetddrot megtorésének elkerllése érdekében az eszkoz
eltavolitasa soran kerlilje a vezetddrét tulzott meghajlitasat a nyél kozelében.

6. Haakitagulas nem teljes a sztenten bellil a [ézi¢-barmely pontjan, ballonos tagitas.alkalmazhato a szokasos

PTA-technika alkalmazasaval.

Ovintézkedés: Soha ne utdtagitsa a sztentet olyan ballonnal, amelynek az 4tmérdje nagyobb, mint a sztent
névleges (cimkén szerepld) atmérdje.

Huzza vissza a vezetddrotot és a hiivelyt a beteg testébdl, és hozzon létre hemosztazist hagyomanyos
technikaval.
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Hulladékkezelés

Ahasznalatot koveto fert6zés kockazatanak, illetve a mikrobialis veszélyeknek a minimalizalasa érdekében az alabbiak
szerint artalmatlanitsa az eszkdzt és a csomagolast:

A hasznalatot kovetden az eszkoz bioldgiailag veszélyes anyagokat tartalmazhat. A bioldgiailag veszélyes anyagokat
tartalmazo eszkdzok bioldgiailag veszélyes hulladéknak mindsilnek, ezért azokat bioldgiai veszélyekre figyelmeztetd
szimbolummal ellatott, bioldgiailag veszélyes hulladékok tarolasara kialakitott taroldeszkozben kell tarolni.
A kezeletlen bioldgiailag veszélyes hulladék nem helyezhetd lakossagi hulladékgy(jtébe. A hulladékgyujtbe torténd
kidobas el6tt a bioldgiailag veszélyes anyagokat vegyi fertOtlenitési eljarassal semlegesiteni kell. A bioldgiailag
veszélyes hulladékok emellett bioldgiailag veszélyes hulladékokat kezeld, tanusitvannyal rendelkezé létesitményben
is artalmatlanithatok a korhazi, kdzigazgatasi és/vagy 6nkormanyzati eldirasokkal 6sszhangban.

Az eljaras utani teenddk
Vizsgalja meg a beteget véromleny, illetve vérzés egyéb jeleit keresve a bevezetés helyén.

A trombozis kockazatanak csokkentése érdekében az eljdras utdn az Inter-Society Consensus (TASC II)
trombocitaaggregacio-gatlo kezelésre vonatkozd ajanlasai (vagy mas vonatkozd orszagos iranyelvek) alapjan
hatarozza meg a megfeleld-trombocitaaggregacio-gatld kezelést.

Az eszkozzel kapcsolatos barmely sulyos eseménytjelenteni kell a gyartdnak és az illetékes orszagos hatdsagnak.

Betegtajékoztato beiiltethetd eszkozhoz

A beteget tajékoztatni kell arrdl, hogy a Boston Scientific weboldalan (www.bostonscientific.com/patientlabeling)
tovabbi tudnivaldk is a rendelkezésére allhatnak.

INFORMACIOK A BETEG TAJEKOZTATASARA

Az orvosnakaz alabbiakat kell mérlegelnie, amikor az Innova sztent intervencios eljarasban valé felhasznalasa kapcsan

tajékoztatja a betegeket:

e [smertesse a kockazatokat (beleértve a jelen dokumentumban felsorolt lehetséges nemkivanatos
eseményeketis) €s az elényoket mind‘az Innova sztent, mind a varhatdan szlikséges egyéb
beavatkozasok tekintetében.

e Kérdezzen ra, hogy van-e a paciensnek allergiaja; hivja fel-a figyelmet a nikkelre és/vagy a titanra esetleg
allergias betegeknél fennallo kockazatokra.

e Ismertesse a trombocitaaggregacio-gatld terapiakockazatait és elonyeit, beleértve-a tromboembdlia kockazatat
is, ha a paciensnél allergia all fenn vagy abbahagyja a-kezelést.

e |smertesse a beavatkozas utani teenddkre vonatkozo Utasitasokat, ideértve a kontrollvizsgalatok Gitemezését,
az életmddot érintd valtozasokat, a gyogyszerezést és az.otthoni apolasra vagy a rehabilitacidra vonatkozo
iranyelveket.

e Adja at a betegnek a kit6ltott implantacios kartyat, amelyet maganalkell tartania, és tajékoztassa arrol,
hogy a Boston Scientific weboldalan (www.bostonscientific.com/patientlabeling) tovabbi tudnivaldk is
a rendelkezésére allhatnak, beleértve azMR-vizsgalatokkal kapcsolatos informaciokat is.

e Utasitsa a beteget arra, hogy az implantacids kartyat mutassa be;az 6t ellatd egészségligyi szakembereknek
(orvosnak, fogorvosnak, technikusnak), hogy azok meg tudjak tenni a sziikséges dvintézkedéseket.

Varhato élettartam

Tajékoztassa a beteget arrdl, hogy a sztent végleges implantatum, szerkezeti integritasa (torési ellenallas) a tesztek
alapjan legalabb 10 évig biztositott; az eszkdz anyagai azonban nem bioldgiailag lebomld anyagok, igy ezek a beteg
egész élete soran megmaradnak a testben.

JOTALLAS
A jotallassal kapcsolatos adatok a www.bostonscientific.com/warranty weboldalon talalhatok.

Az Innova a Boston Scientific Corporation vallalatnak vagy a Boston Scientific Corporation tarsvallalatainak a bejegyzett védjegye.
A Magnetom Trio a Siemens Aktiengesellschaft Corporation védjegye.

A Syngo a Siemens Aktiengesellschaft Corporation védjegye.

Az Intera a Koninklijke Philips Electronics N.V. Corporation védjegye.

Minden egyéb védjegy felett annak tulajdonosa rendelkezik.

n
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England United Kingdom

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

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

ARG Argentina

Local Contact

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

I Manufacturer

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

USA

USA Customer Service +1-888-272-1001

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

Recyclable
Package

C€ 0344

© 2022 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.

989-06

Authorized Representative
EC |REP in the European Community

2022-02
<hu>

Black (K) AE <5.0

BSC (MB elFU Template 8.2677 x 11.6929 A4, 92524324F), elFU, MB, Innova Vascular, hu, 51188989-06B
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