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VYSTRAHA PRO OPAKOVANE POUZITI

Obsah je dodavan STERILNI. Sterilizovano etylénoxidem (EO).
Nepouzivejte v pfipadé, ze byla porusena sterilni bariéra. Pokud zjistite
poskozeni, spojte se se zastupcem spolecnosti Boston Scientific.

Pouze pro-jednorazové pouziti. NepouZivejte opakované, opakované
nezpracovavejte ani neresterilizujte. Opakované pouziti, zpracovani
Ci-resterilizace mize poSkodit strukturdlni integritu zafizeni a/nebo
zpUsobit selhani zafizeni, které mlze vést k poranéni, onemocnéni i
umrti pacienta-Opakované pouZiti, zpracovani nebo resterilizace mlze
zpUsobit riziko kontaminace zafizeni a/nebo infekci pacienta ¢i zkfizenou
infekci-a-mimo jiné i pfenos infekénich onemocnéni z jednoho pacienta
na -druhého.” Kontaminace zafizeni mlize mit za nasledek poranéni,
onemocnéni.nebo Umrti pacienta.

POPIS ZARIZENi

Systém samoexpandibilniho stentu Innova se sklada ze dvou (asti:
z.-implantovatelné endoprotézy a. zavadéciho systému pro stent.
Charakteristiky systému stentu Innova jsou popsany v Tabulce 1.

Tabulka 1. Systém samoexpandibilniho stentuinnova

Systém samoexpandibilniho stentu Innova
Dostupné délky stentu (mm) 20,40, 60, 80,100, 120, 150, 180,
200
Dostupné priméry stentu (mm) 56,7,8
Material stentu Slitina niklu a titanu (NiTi)
Utinnd délka zavadéciho systému- | 75.¢m;, 130:cm

Obsah

e Jeden (1) stentInnova se zavadécim systémem

Princip funkce

Popis soucasti zarizeni

Systém stentu se sklada z: z implantovatelné endoprotézy a zavadéciho
systému pro stent. Tento'samorozpinaci stent je laserem fezany a byl
vyroben ze slitiny niklu a titanu (nitinol). Na proximalnim i distalnim konci
stentu jsou rentgenkontrastni znacky z tantalu, které zvySuji viditelnost
stentu a usnadnuji jeho umisténi. Stent je uloZen v zavadécim systému

o velikosti 6 F (vnéjSi primér maximalné 2,1 mm). Stent je zaveden do
zavadéciho systému. Zavadéci systém ma trojosé provedeni: vnéjsi dfik
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slouZi ke stabilizaci zavadéciho systému stentu, prostredni dfik k ochrané a stlaceni stentu a vnitini dfik poskytuje
lumen vodicimu dratu. Zavadéci systém je kompatibilni s vodicimi draty o velikosti 0,035 in (0,89 mm).

Systém stentu Innova je dodavan sterilni. Kdyz je stent pfipraven k implantaci, rozvine se zatazenim stfedniho plasté
zavadéciho systému aktivaci ovladaciho kolecka. V disledku plsobeni télesné teploty dojde k expanzi stentu proti
cévni sténé. Stenty o délkach 150 mm, 180 mm a 200 mm je nutné zavadét ve dvou krocich. Kratsi délky je mozné zcela
zavést pouze pomoci ru¢niho ovladace. llustrace produktu je na Obrazku 1.

Matrice produktu

Systém samoexpandibilniho stentu Boston Scientific Innova (Innova Stent System) je k dispozici v riznych primérech
a délkach stentu, nabizeny v pracovnich délkach 75 cm a 130 cm (délka hotového zavadéciho systému, ktery Ize zavést
do téla) a je kompatibilni s tuhymi vodicimi draty 0,035 palce (0,89 mm) a plastovymi zavadéci 6 F (2,0 mm).
Materialy

Systém stentu Innova je samorozpinaci stentova struktura z nitinolu (slitina niklu a titanu) s tantalovymi
rentgenkontrastnimi znackami. Nize jsou uvedeny materialy pouzité ve stentu Innova v procentech hmotnosti.
Nitinol 99,99

Tantal < 0,1
Tabulka 2. Modely a velikosti systému'samoexpandibilniho stentu Innova
Nominalni primér Roztazena délka Primeér referencni Délka stentu v priméru
stentu (mm) (mm) tepny (mm) cévy (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 17

150 148

180 176

200 196
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Nominalni primér Roztazena délka Primér referencni Délka stentu v priiméru
stentu (mm) (mm) tepny (mm) cévy (mm)
20 20
40 39
60 59
80 79
8 100 6,0-70 100
120 119
150 148
180 178
200 196
Nepyrogenni

Systém samoexpandibilniho stentu Innova splfiuje limitni specifikace pyrogend.

Informace o uzivateli

Toto zafizeni by méli-pouzivat pouze |ékafi, technici a sestry se zkuSenostmi s pfipravou a provadénim perifernich
cévnich vykond.

UCEL POUZITi / INDIKACE PRO POUZITI

Systém samoexpandibilniho stentu Innova Vascular je indikovan ke zlepSeni luminalniho priméru pfi léché dospélych
se symptomatickymi [ézemi de-novo-nebo. restenotickymi-lézemi-v nativni povrchové femoralni arterii (SFA) anebo
proximalni poplitealniarterii (PPA) s referencnimi priiméry cév-od 4,0 mm do 7,0 mm a délky lézi az 190 mm.

PREHLED KLINICKYCH PRINOSU

Systém samoexpandibilniho stentu-Innova je navrzen tak, aby: zlepSil-luminalni primér pfilécbé symptomatickych
lézi de-novo nebo restenotickych 1ézi v-nativni povrchové femoralni arterii (SFA) anebo-proximalni poplitealni arterii
(PPA). Klinicky pfinos Ize méfit celkovymi klinickymivysledky, jak je demonstrovano mirou primarni prichodnosti, bez
amputace, bez TLR a celkovym pfeZitims ohledem najiné existujici terapie.

SOUHRNNA ZPRAVA 0 BEZPECNOSTI A KLINICKE UCINNOSTI

Zakaznici v Evropskeé unii: Zadejte nazev prostfedku uvedeny v.oznaceni‘a vyhledejte Souhrnnou zpravu o bezpecnosti
aklinické Gcinnosti prostfedku, ktera je k dispozici nawebovychstrankach Evropské databaze zdravotnickych prostfedki

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

KONTRAINDIKACE

PouZiti systému samoexpandibilniho stentu-Innova je kontraindikovano ve vsech pfipadech, kdy je kontraindikovana
perkutanni transluminaini angioplastika (PTA),a mj. také v téchto situacich:

VAROVANI

o Tento zavadéci systém neni uzplsoben k pouZiti s injektomaty.

e Zavadédi systém nepouzivejte, pokud jsou na ném smycky.

e Zavadéci systém pro stent posunujte pouze po doporuceném.vodicim dratu. Pouziti jinych vodicich dratd
mze vést k obtizim s nasazenim, které mohou vést k nezadoucimu tcinku nebo nutnosti urgentniho zasahu /
chirurgického zakroku.

e Jakmile jsou katétry zavedeny do téla pacienta, manipulujte jimi pouzeza skiaskopické kontroly. Je nutné mit
k dispozici radiologické vybaveni, které poskytuje snimky vysoké kvality.
e Systém pro zavadéni stentu neni ur¢en k monitorovani arterialni krve.

e Pfed dokoncenim postupu vyuZzijte skiaskopii, abyste si zajistili spravnou volbu umisténi stentu. Pokud neni |éze
zcela prekryta, pouzijte dalsi stenty, abyste lézi adekvatné oSetfili.

e Minimalni pfijatelna velikost zavadéce nebo plasté vodice je vytiSténa na Stitku na baleni. Nepokousejte se
protahovat zavadéci systém stentu pres zavadéc ¢i plast vodice mensi velikosti, nez je uvedeno na Stitku.

3
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eV pfipadé trombdzy rozvinutého stentu by méla byt zvazena trombolyza anebo PTA.

eV pfipadé komplikaci, jako je infekce nebo trauma cévy, mize byt nezbytné stent chirurgicky odstranit.

e Pfi prichodu dalSimi nastroji pres ¢astecné nebo pIné rozvinuty stent postupujte s maximalni opatrnosti, aby se
nastroj ve stentu nezachytil.

e Pred rozvinutim neodstrariujte uzavér rucniho ovladace. Pfedcasné otevieni uzavéru rucniho ovladace mize vést
k nechténému rozvinuti stentu.

eV pripadé potiZi s nasazenim stentu (napf. castecné rozvinuti) mdze byt nutna manipulace se zafizenim,
odstranéni/vyména zavadéciho systému nebo urgentni lékarsky nebo chirurgicky zakrok.

o Tento produkt by se nemél pouZivat u pacientl s nekorigovanou krvacivou poruchou nebo u pacientd, ktefi
nemohou dostat antikoagulacni nebo antiagregacni terapii.

e Osoby s alergickou reakci na nikl nebo titan mohou reagovat i na tento implantat.

Predzakrokova a pozakrokova antiagregacni terapie

Zafizeni s sebou nese souvisejici riziko trombdzy. Dirazné doporucujeme, aby z dlvodu rizika predzakrokové
a pozakrokové trombozy oSetiujici 1ékar dodrzel pokyny Inter-Society Consensus (TASC II) (nebo jiné platné stanovy
v dané zemi) pro antiagregacni terapii.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

e Produkt nepouzivejte po uplynuti data expirace uvedeného na obalu. Pfed pouZitim se podivejte do ¢asti
ZpUsob dodani.

e Zavedeni stentu pres bifurkaci nebo postranni vétev.miize zkomplikovat nebo znemoznit budouci diagnostické
nebo terapeutické postupy.

e Polohu stentu po jeho umisténi nelze zménit.

e Jakmile je stent Castecné umistén, neni mozné jej znovu zachytit ani zavést zpét do pouzdra pomoci zavadéciho
systému stentu.

o Stent mlzZe‘embolizovat z mista implantace doarterialniho lumen.

e Nepouzivejte, pokud je tecka indikatoru teplotni expozice na stitku obalu Cervena, nebot to znaci, Zze by mohla
byt expanze stentu narusena.

e Nepouzivejte, pokudtecka indikatoru teplotni expozice na Stitku obalu chybi.
e Nevystavujte organickym rozpoustédidm (napft. alkoholu).
e Je-li potfeba pouzit vice nez jeden stent, ponechejte mezi stenty. prekryv.nejméné-5 mm.

e Je-linutné zavést vice stentl a pokud jejich umisténi zptisobi kontakt dvou kovl, mely by byt materialy stentl
podobného slozeni.

VYSETRENI MAGNETICKOU REZONANCI (MRI)

Neklinické testovani prokazalo, ze stent Innova je podminecné pouzitelny pro zobrazeni pomoci-MR.-Je mozné

bezpelné snimat stent az do maximalni délky 200.mm a ‘pfekryvajici se-stenty az do délky' 200 mm, a to za

nasledujicich podminek:

o Statické pole 0o magnetické indukci3Ta15T.

e Gradient statického magnetického pole 100 T/m (extrapolovany):.

e BéZny rezim provozu pouze s maximalni celotélovou priimérnou hodnotou specifické miry absorpce (SAR)

0 hodnoté 2 W/kg po dobu 15 minut snimani téla pacienta-nad pupkem:
pod pupkem.

» Poufzivejte pouze civku vysilajici celotélové. NepouZivejte civky, kter€ vysilaji lokalné. MiZete vSak pouZzit civky,
které lokalné snimaji. Zobrazeni MR pfi 3 T nebo 1,5 T Ize provadét ihned po implantaci stentu Innova. Stent
Innova by se za téchto podminek MR nemél pohnout. Tento stent nebyl testovan pro pouziti pfi snimkovani
MR za podminek jinych nezZ zde uvedenych.
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Informace o teploté pfri indukci 3,0 Tesla

PFi neklinickém testovani stentu Innova dochazelo v pfipadé jednoho stentu o délce 200 mm nebo prekryvajicich se
stentll o celkové délce téZ 200 mm k maximalnimu nar(stu teploty mensimu nez 6,58 °C pfi maximalni celotélové
primérné hodnoté specifické miry absorpce (SAR) s hodnotou 0,49 W/kg; tato teplota byla stanovena ovéfenym
vypoctem pfi 15minutovém snimani pomoci MR v zafizeni 3 Tesla Siemens Magnetom Trio, softwarova verze
Numaris/4, Syngo MR A30, N4 VA30A nejnovéji 20070315 P1. Teploty zaznamenané v tomto modelu jsou vyssi, protoze
neberou v potaz ochlazujici ucinek perfuze a proudéni krve.

o U télanad pupkem byl vypocitany narist teploty 2,9 °C pro celotélovou primérnou hodnotu SAR 2,0 W/kg
a dobu nepretrzitého snimani 15 minut.

o U téla pod pupkem byl vypocitany narGst teploty 6,58 °C pro celotélovou primérnou hodnotu SAR 0,49 W/kg
a dobu nepfetrzitého snimani 15 minut.

Informace o teploteé pii indukci 1,5 Tesla

Pfi neklinickém testovani stentu Innova (v pfipadé jednoho stentu o délce 152 mm nebo vice prekryvajicich se stent
o celkové délce 200 mm) dochdzelo k maximalnimu narlstu teploty mensimu nez 4,5 °C pfi maximalni celotélové
prdmérné hodnoté specifické miry absorpce (SAR) o hodnoté 0,41 W/kg; tato teplota byla stanovena ovéfenym
vypoctem pfi 15minutovém snimani-pomoci-MR v-zafizeni 1,5 Tesla Philips Intera, softwarova verze vydani 10.6.2.5,
2006-03-10. Teploty: zaznamenané v tomto modelu jsou vyssi, protoZe neberou v potaz ochlazujici Ucinek perfuze
a proudéni krve;

o U téla nad pupkem byl vypocitany. nariist teploty-1,6 °C pro celotélovou-primérnou hodnotu SAR 2,0 W/kg
a dobu nepretrzitého snimani 15'minut.

o U télapod pupkem byl vypocitany narlst teploty 4,48°C procelotélovou priimérnou hodnotu SAR 0,41 W/kg
adobu nepfetrZitého snimanf15 minut.

Artefakty obrazu

Pfi snimanibéhem-neklinického testovani pomoci sekvence Spin Echo saha maximalni artefakt obrazu pfiblizné 5 mm

od okraje stentua 1,5mm od oboukonct jeho délky. U sekvence Gradient Echo sahal vypocteny artefakt obrazu 12 mm

od okraje prliméru-a 1,8 mm za kazdy konec délky sobémasekvencemi ¢astecné zastitujicimi lumen v zafizeni 3.0 Tesla

Achieva (vylepSeni Achieva), Philips Medical Solutions, softwarova verze; vydani-2.5.3.0, 28. 9. 2007 na systému MR

s vysilaci/pfijimaci hlavovou civkou Quadrature. Artefakty obrazu u klecové civky jsou podobné artefaktlim obrazu

u vysilaci/pfijimaci hlavové civky CP.

Doporuceni

Doporucujeme, aby se pacientiseznamili s podminkami, za kterych miize byt implantat bezpecné sniman, u organizace

MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) nebo ujiné obdobné organizace.

NEZADOUCI UCINKY

Mozné nezadouci ucinky, které mohou byt spojeny s pouZzitim periferniho stentu, zahrnuji mimo jiné nasleduijici:

e alergicka reakce (na léky, kontrastni latku, zafizenia jiné)

e krvaceni/hemoragie

e Umrti
e embolizace (vzduch, plak, trombus, zafizeni, tkar a jiné)
e hematom

e hypotenze/hypertenze

e ischemie/nekrdza

e potieba dalSiho lékarského ¢i chirurgického zakroku
¢ nedostatecna Cinnost ¢i selhani ledvin

e restendza stentované artérie

o sepse/infekce

e trombodza/trombus

e vazospazmus
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e UZzaver cévy
e poranéni cévy (perforace, pseudoaneurysma, poskozeni, ruptura a disekce)

ZPUSOB DODANI

Systém samoexpandibilniho stentu Innova se dodava sterilni uvnitf sacku. Zafizeni je sterilizovano etylenoxidem.
Podrobnosti o zarizeni

e Vybaveni nepouzivejte, je-li obal pfed pouZitim poskozen nebo nedmysIné otevien.

e Nepouzivejte, je-li etiketa neuplna anebo necitelna.

Manipulace a skladovani

Stent Innova je nitinolovy stent s hornim teplotnim limitem 51 °C (124 °F).

Bezpecnostni opatfeni: NepouZivejte, pokud je te¢ka indikatoru teploty na krabici ¢ obalu ¢ervend. Cervend znadi,
Ze mohlo dojit k naruseni expanze stentu.

POKYNY K POUZITI
Dalsi polozky pro bezpecné pouziti
Doporucené materialy (nezahrnutédo balenf systému stentu)

e Vodicidrat ovel. 0,035 in (0,89 mm)pfislusné délky (pro 300 cm dlouhé zavadéci systémy stentu je
doporucend délka 130.cm)

e Zavadéc nebo plastvodice prislusné velikosti a délky vybaveny hemostatickym ventilem
e Strikacka typu luer o-objemu 10 mI{10 cc)pro pripravu zavadéciho systému stentu.
Priprava pacienta

Perkutanni zavedeni samorozpinaciho stentu do-stenotické .nebo obturované tepny by mélo byt provedeno na
angiografickém sale vybaveném odpovidajicim-zobrazovacim zafizenim. Pfiprava pacienta a asepticka bezpecnostni
opatienijsou stejnajako pfijinych angioplastickych postupech.Pred zakrokem a po.ném musi byt pacientovi podavana
pfislusna antiagregacni a antikoagulacni Ié¢ba odpovidajici-standardnim zvyklostem. Za ucelem zmapovani rozsahu
léze/Iézi a kolateralniho pritoku je treba provést angiografii. Pfistupové cévy museji byt dostatecné prlichodné, aby
bylo nasledné mozné provést zakrok. Pokudje pfitomen trombusnebo Ize jeha pfitomnost oekavat, umisténi stentu
by méla predchazet trombolyza provedend standardnim zplsobem.

Podani kontrastni latky
Pomoci standardni techniky provedte angiogram.

Ohodnoceni a oznaceni stenozy
Fluoroskopicky sledujte nejdistalnéjsi zobrazeni stenotické nebo obturované tepny.
Zhotovte obraz mapy cesty v oblasti léze.

Volba vhodného systému stentu

1. Zméite primér referencni tepny (proximalné a distalné od léze nebo obstrukce). Vyberte stent zalozeny na
Tabulce 2., ktery bude mozné bezpecné umistit.

2. Zméfte celkovou délku skutecné |éze a vyberte spravnou délku stentu (stent(l), které maji byt umistény. Abyste
zajistili spravné umisténi, doporucuje se zvolit takovou délku stentu, aby konce stentu na obou koncich léze
presahovaly alespori 5 mm do zdravé tkané.

Bezpecnostni opatreni: Ma-li byt k prekryti éze pouZit vice nez jeden stent, zajistéte, aby se stenty prekryvaly
alespori 0 5 mm. Obecné se doporucuje umistit distalni stent jako prvni. Je-li nutné zavést vice stentl a pokud
jejich umisténi zpasobi kontakt dvou kov(, mély by byt materialy stent(i podobného sloZeni.

3. Odhadnéte vzdalenost mezi lézi a mistem vstupu, aby se vybrala spravna délka zavadéciho systému stentu.
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Priprava zavadéciho systému stentu

1.
2.

Otevrete vnéjsi obal; stent a zavadéci systém se nachazeji ve vnitfnim obalu.

Zkontrolujte indikator teplotni expozice na obalu vyrobku a ujistéte se, ze vyrobek neni poskozen. Viz oddil
Bezpeclnostni opatreni.

Peclivé baleni prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozena sterilni bariéra. Opatrné baleni oteviete a vyjméte
nosic¢ se zavadécim systémem stentu.

Opatrné vytahnéte zavadéci systém stentu z nosice uchopenim rukojeti zavadéciho systému.

Zkontrolujte, zda neni zavadéci systém stentu poskozen. Existuje-li podezieni, Ze doslo ke ztraté sterility nebo
poruseni integrity zafizeni (napfiklad zkroucena nebo chybéjici soucast), nemélo by se zafizeni pouZivat. Zafizeni
by se nemélo pouzivat, pokud je zkroucené nebo pokud k nému neni pfipevnén uzavér ru¢niho ovladace.

Pfed rozvinutim neodstrariujte uzavér [2] ru¢niho ovladace. Pfedasné otevieni uzavéru rucniho ovladace miize
vést k nechténému rozvinuti stentu.

Pripojte stfikacku o objemu 10-ml (10 cc) napinénou fyziologickym roztokem ke konektoru typu luer

[6] na rukojeti. Stlacte pist. Proplachujte, dokud se fyziologicky roztok neobjevi na distalnim konci lumen
vodiciho dratu.

Odstrarite proplachovacikonektor luer [6] (vytazenim stfikacky nebo vytazenim proplachovaciho lueru [6])
(Referencni obrazek 1).

[2] Uzavér ru¢niho ovladace

(4] Ruin oviada [3] Uchop pro zatazeni
N

A

Prouzek rentgen- ) [6] Proplachovaci
kontrastni znatky konektor typu luer
prostfedniho  Rentgenkontrastni distalni Rentgenkontrastni proximalni
Rentgenkontrastni hrot driku Znacky na stentu [1] Znacky na stentu

Priblizné 1,7 mm

<~—— (Pfiblizné 18 mm)———=

Obrazek 1. Zavadéci systém stentu

Postup pii zavadéni

1.

Pro arterialni punkci pouZijte plastovy zavadéc ovelikosti 6 F (2,1 mm) nebo vétsi, vybaveny
hemostatickym ventilem.

Bezpecnostni opatreni: Pro implantacni-proceduru vzdy pouzivejte zavadé¢nebo plast vodice, abyste chranili
misto punkce a predesli poskozeni systému.

Bezpeclnostni opatieni: Zavadéci systém nepouzivejte, pokud jsou na-ném smycky. Zkrouceni zavadéce / plasté
vodice v misté pfistupu mdze omezit pohyb zavadéciho systému béhem rozvinuti,

Protahnéte vodici drat o vel. 0,035 in (0,89 mm) pfislusné délky (délka 300 cm je doporucena pro 130 cm dlouhé
zavadéci systémy stentu) pres cilovou lézi nebo obstrukci.

Poznamka: K zavedeni stentu se dlrazné doporucuje tuhy vodici drat o vel. 0,035 in, zejména pfi zakrivené
anatomii a kontralateralnich pfistupech. PouZiti vodicich dratl mensi velikosti mGze vést k nedostatecné
podpore zafizeni, coz mlZe narusit zavedeni stentu.

Poznamka: Pokud pouzivate vodici drat s hydrofilni vrstvou, zajistéte, aby byl stale hydratovan.
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3. Lézi pfedem dilatujte baldnkovym dilatacnim katétrem za pouZiti konvendcni techniky. Po fadné dilataci [éze
odstrarite dilatacni katétr; vodici drat ponechejte na misté s hrotem distalné od |éze pro zasunuti systému stentu.

Bezpecnostni opatreni: O provedeni dilatace tepenné 1éze a/nebo obstrukce rozhodne Iékar na zakladé svych
klinickych zkusenosti. Nikdy baldnkovy katétr nasilné neplnite do té miry, abyste riskovali disekci tepenné stény.

4. Po vodicim dratu zavedte zavadéci systém stentu Innova. Zasurite zavadéci systém jako jeden celek skrze
hemostaticky ventil zavadéce nebo plasté vodice.

Poznamka: Neutahujte ventil toughy-borst pfilis, aby nedoslo k zamezeni pohybu zavadéciho systému.

Postup pii umisténi stentu (referencni obrazek 1)

1. Odstrarite ze systému provésenijeho zavedenim tésné za cilovou lézi, poté vytahujte systém zpét, dokud
nebudou rentgenkontrastni znacky stentu{1] uprostied nad cilovou lézi.

Poznamka: Pred rozvinutim se ujistéte, Ze je mezi proximalnim koncem stentu a zavadélem / plastém vodice
dostatek mista, aby nedoslo k'rozvinuti pfimo v nich.

2. Sejméte‘uzavér rucniho ovladace [2] stisknutim vystupkl a zatahnutim. Ovérte, Ze jsou rentgenkontrastni znacky
stale ve spravné poloze pfes cilovou lézi.

Bezpecnostni opatreni: Pokud se pfizasunovani zavadéciho systému setkate s vyraznym odporem nebo
pokud nejste schopni uvolnit stent, vytahnéte cely systém z téla pacienta a zavedte systém novy.

Poznamka: Ma-li-byt vykon optimalni, udrzujte celou délku zavadéciho systému, kteraje mimo télo, co
nejpfiméjsi-a nejstabilnéjsi:Dosahnete toho odstranénim provéseni, udrzovanim lehkého zpétného tahu na
zavadédi systém a'ukotvenim rukojetik pacientovi nebo operacnimu stolu béhem rozvinuti. Alternativné mize
obsluha pfi rozvinovani stentu narovnavat a stabilizovat distalni konec modrého vnéjSiho-dfiku.

Poznamka: Pokud pfi rozvinovani neni odstranéno provéseni{referencni obrazek 2) anebo zakfiveni katétru
zavadéciho systému mezi zavadécem / plastém vodice arukojetizavadéciho systému, miize byt nepfiznivé
ovlivnéna presnost rozvinuti, a to zvlasté'v ipsilateralnich pfipadech.

Poznamka: Pokud je nutné upravit umisténi-zavadéciho systému stentu, pak opétovné vlozeni uzavéru rucniho
ovladace zabrani nezamyslenému rozvinuti.

|
0

Obrazek 2. Eliminace provéseni
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Poznamka: Stabilizujte rukojet zafizeni jejim pevnym pfidrzovanim na téle pacienta nebo operacnim stole, aby
béhem rozvinovani nedoslo k nechténému vytazeni systému nebo vytvoreni provéseni.

Doporucena metoda rozvinuti

1. Za pomoci fluoroskopického zobrazeni udrzujte polohu distalnich a proximalnich rentgenkontrastnich znacek
stentu [1] vzhledem k cilovému mistu. Otacejte ru¢nim ovladacem [4] ve sméru Sipky zobrazené na rukojeti
zafizeni. V otaceni ru¢nim ovladacem pokracujte, dokud prouzek rentgenkontrastni znacky prostfedniho dfiku
[5] nemine distalni rentgenkontrastni znacky stentu. Sledujte, kdy se distalni rentgenkontrastni znacky stentu
zacnou oddélovat: oddéleni distalnich rentgenkontrastnich znacek stentu znadi, Ze se stent rozvinuje.

2. Dal otacejte rucnim ovladacem, dokud prouzek rentgenkontrastni znacky prostredniho dfiku [5] nemine
proximalni rentgenkontrastni znacky stentu, coz vede k pInému rozvinuti, nebo dokud neni vidét bila Sipka
aktivace na prodluZovaci tyci tahla pro zatazeni (u stentl o délkach 150 mm, 180 mm a 200 mm), coz znadi, Ze
k dokonceni rozvinuti stentu je potieba aktivace tahla (viz referencni obrazek 3).

Poznamka: Béhem-aktivace tahla-pro zatazeni se vyvarujte rychlého rozvinuti.

Poznamka: Neomezujte pohyb ru¢niho oviadace [4] - mohlo by dojit k potizim pfi rozvinuti. Nepokousejte
se zatahnout castené rozbaleny stent zpét-do zavadéce / plasté vodice, nebot by mohlo dojit k dislokaci.

Poznamka: Béhem rozvinovani na zavadéci systém netlacte ani-za néj netahejte, nebot tak mlzete narusit
délku stentu:

Aktivacni Sipka

Obrazek 3. U dlouhych stentt (o délkach 150 mm, 180 mm a 200 mm) mizZe byt tahlo zatazeno a stent
rozvinut az po odkryti bilé Sipky aktivace.

3. U dlouhych stentii (o délkach 150 mm, 180 mm a 200 mm) je potfeba po odkryti bilé Sipky aktivace na
prodluzovaci tyci tahla pro zatazeni provést rozvinuti pomoci tahla pro zatazeni. Uchopte tahlo pro rucni
zatazeni [3] a jemné je odtahnéte od rukojeti ve sméru Sipky. Pomalu zatahnéte zpét, dokud prouzek
rentgenkontrastni znacky prostredniho driku [5] nemine proximalni rentgenkontrastni znacky stentu, ¢imz
dojde k Uplnému rozvinuti.
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4. Fluoroskopicky si zavadéci systém zobrazte a ujistéte se, Ze prouzek rentgenkontrastni znacky prostfedniho dfiku
[5] presel pfes proximalni znacky stentu. Zavadéci systém je nyni mozné vyjmout.

5. Uchopte vodici drat blizko rukojeti a opakované zatahnéte systém zpét pies drat, dokud neni zcela odstranén. Pi
vytahovani zavadéciho systému stentu postupujte velmi opatrné a manipulujte s nim pouze pod skiaskopickou
kontrolou. Pokud pocitite neobvykly odpor, znovu zavadéci systém posurite, natocte jej a pokuste se jej v cévé
vycentrovat. Poté se jej znovu pokuste vytahnout.

Poznamka: Vodici drat v blizkosti rukojeti pfi zpétném zatahovani zafizeni nadmérné neohybejte, abyste napomohli
odstranéni a zabranili ohnuti vodiciho dratu.

6. Pokud v nékterém bodu v priibéhu léze dojde k nelipIné expanzi stentu, mliZe byt provedena baldnkova dilatace
s pouzitim standardni techniky PTA.

Bezpeclnostni opatieni: Stent nikdy nedilatujte pomoci baldnku, ktery ma vétsi primér, nez je jmenovity
(oznaceny) primér stentu.

7. Vytahnéte vodici drat aplast z téla pacienta a zajistéte konvencnimi postupy zastavu krvaceni.

Likvidace

V' zajmu.‘minimalizace rizika “infekce: nebo mikrobialniho znedisténi zlikvidujte prostiedek a obal podle
nasledujiciho postupu:

Po pouziti'muze zafizeni obsahovat biologicky nebezpedné latky. Zafizeni obsahuijici biologicky nebezpecné latky se
povazuji za-biologicky nebezpecny odpad a musi se skladovat v kontejneru na nebezpecny odpad, ktery je oznaceny
symbolem biologicky.‘nebezpecnych latek. Neupraveny biologicky. cnebezpecny odpad by se nemél vyhazovat
do systému-komunalniho odpadu. Biologicky nebezpetné latky by mély byt pfed likvidaci-odstranény chemickou
dezinfekci. Alternativné Ize biologicky nebezpecny odpad likvidovat pomoci certifikovaného zafizeni pro biologicky
nebezpelny odpad pro fadné zpracovani v souladu.snemocnici, administrativni a/nebo mistni vliadni politikou.

Po provedeni postupu

Zkontrolujte pacientaa ujistéte se; ze v misté punkce nevznikl hematom ani se nevyskytly jiné znamky krvaceni.

Urcete vhodnou antiagregacni lécbu na'zakladé doporuceni Pokyni Inter-Society Consensus (TASC I1) (nebo jinych
platnych smérnic pro jednotlivé zemé) pro-antiagregacnilécbu po zakroku ke snizenirizika trombdzy.

Jakoukoli zavaznou nehodu, ke které -dojde v:souvislosti s timto-zafizenim, je nutné oznamit vyrobci a pfislusnému
mistnimu regulacnimu organu.

Informace pro pacienty o implantovatelném prostredku

Poucte pacienta, Ze dodatecné informace mohou bytkdispozici nainternetovychstrankach spolecnostiBoston Scientific
(www.bostonscientific.com/patientlabeling).

INFORMACE PRO POUCENI PACIENTA

Pfi konzultaci s pacientem ohledné pouziti endovaskularniho systému Innova vsouvislosti s planovanym intervennim

zakrokem by mél Iékar projednat nasledujici body:

e Projednat rizika a pfinosy, véetné seznameni s moznymi nezadoucimi ucinky uvedenymi'v tomto dokumentu,
a to jak u stentu Innova, tak i u dalSich intervencnich zakrokd, které mohou byt rovnéz pouzity.

» Prodiskutovat alergie pacient, zejména riziko pro pacienty, ktefi mohou byt alergicti na nikl a titan.

e Diskutovat o rizicich a pfinosech antiagregacni [é¢by vcetné rizika tromboembolie, pokud je pacient alergicky
nebo prerusi-li uzivani.

e Projednat pokyny tykajici se obdobi po provedeni postupu, vcetné jakychkoli naslednych kontrol, zmén Zivotniho
stylu, uzivani léCiv a doporuceni pro domaci péci a rehabilitaci.
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e Poskytnout pacientovi vyplnénou kartu s informacemi o implantatu, kterou by mél nosit
u sebe, a poucit pacienta, Ze na internetovych strankach spole¢nosti Boston Scientific
(www.bostonscientific.com/patientlabeling) mohou byt k dispozici dodatecné informace,
véetné podminek MR (www.bostonscientific.com/patientlabeling).

e Poucit pacienta, aby ukazal kartu s informacemi o implantatu svému zdravotnickému odbornikovi
(Iékafi, zubafi nebo technikovi), aby tento mohl pfijmout nezbytna bezpecnostni opatfeni.

Ocekavana zivotnost

Informujte pacienta, Ze stent je trvale implantovatelny a byl testovan na strukturalni integritu (odolnosti viici zlomeni)
po dobu minimalné 10 let. Materialy, z nichZ je zafizeni vyrobeno, vSak nejsou biologicky odbouratelné a jsou navrzeny
tak, aby vydrZely po cely zivot pacienta.

ZARUKA
Informace o zaruce na zafizeni ziskate na strance (www.bostonscientific.com/warranty).

Innova je registrovana ochranna znamka spolecnosti Boston Scientific Corporation nebo jejich pfidruZenych organizaci.
Magnetom Trio je ochranna znamka spolecnosti Siemens Aktiengesellschaft Corporation.

Syngo je ochranna znamka spolecnosti Siemens Aktiengesellschaft Corporation.

Intera je ochranna znamka spole¢nosti Koninklijke Philips:Electronics N.V. Corporation.

Vsechny ostatni ochranné znamky patii pfisluSnym vlastnikim.
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