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ADVARSEL VEDRORENDE GJENBRUK

Innholdet er STERILISERT med etylenoksid (EO) fer levering. Skal ikke
brukes hvis den sterile barrieren er skadet. Hvis det pavises skade, skal du
ta kontakt med Boston Scientific-forhandleren.

Kuntil “engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller
resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan medfare
strukturell skade pa produktet-og/eller fare til at produktet svikter. Dette
kan_pa sin side fare til-at pasienten utsettes for skade, sykdom eller
dad. Gjenbruk; reprosessering eller resterilisering kan ogsa medfare
risiko-for kontaminering av produktet og/eller forarsake infeksjon eller
kryssinfeksjon “hos pasienten, herunder overfgring av smittsomme
sykdommer fra én pasient til en annen. Kontaminering av produktet kan
fare tilskade, sykdom ellerdad for pasienten.

UTSTYRSBESKRIVELSE

Innova-selvekspanderende stentsystem bestar-av to komponenter: den
implanterbare_endoprotesen 0g stentinnfaringssystemet. Egenskapene
til Innova-stentsystemet erbeskrevet i Tabell 1.

Tabell 1. Innova selvekspanderende stentsystem

Innova selvekspanderende stentsystem
Tilgjengelige stentlengder (mm) 20,40, 60, 80,100, 120, 150, 180,
200
Tilgjengelige stentdiametere(mm) 5, 6, 7,8
Stentmateriale Nikkeltitanlegering (NiTi)
Innfaringssystemets-effektive 75.¢m, 130:cm
lengde
Innhold

e En (1) Innova-stent med innfgringssystem
Arbeidsprinsipp

Beskrivelse av selve stentsystemet

Stentsystemet bestdr av:i~ den implanterbare endoprotesen og
stentinnforingssystemet. Stenten er en laserskaret, selvekspanderende
stent laget av en nikkeltitanlegering (nitinol). Bdde i den proksimale og
den distale enden av stenten sitter det rgntgentette markarer av tantal,
som gjer stenten mer synlig og lettere a plassere. Stenten sitter i et
innfaringssystem med ytre diameter pa maks. 6 F (2,1 mm). Stenten er
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lastet pa leveringssystemet. Innfaringssystemet er tredelt, der det ytre skaftet stabiliserer stentinnfaringssystemet,
det midtre skaftet beskytter stenten og holder den sammentrukket, og det indre skaftet utgjer ledevaierlumenet.
Innfaringssystemet er kompatibelt med ledevaiere pa 0,035 in (0,89 mm).

Innova-stentsystemet leveres sterilt. Nar den er klar til d bli implantert, utplasseres stenten ved 4 trekke tilbake den
midterste kappen til leveringssystemet via aktivering av tommelhjulet. Nar stenten utsettes for kroppstemperaturen,
utvider den seg slik at den blir liggende tett mot karveggen. Stentene med lengde pa 150 mm, 180 mm og 200 mm
krever en totrinnsmetode for innsetting, mens kortere stenter kan utlgses fullstendig ved bare a bruke tommelhjulet.
Se figur 1 for produktillustrasjon.

Produktmatrise

Boston Scientificinnovaselvekspanderende stentsystem(Innova-stentsystemet)ertilgjengeligienrekke stentdiametre
og stentlengder, tilbys i 75 cm og 130 cm arbeidslengder (lengden pa det ferdige leveringssystemet som kan settes
inn i kroppen) og er kompatibelt med stive 0,035 tommer (0,89 mm) ledevaiere og 6F (2,0 mm) innfaringshylster.
Materialer

Innova-stentsystemet er en selvekspanderende nitinol (nikkel-titanium legering) stentstruktur med tantal radiopake
markgarer. Nedenfor er materialene som brukes:i.Innova-stent i-vektprosent.

Nitinol 99,99
Tantal <0,1
Tabell 2. Innova selvekspanderende stentsystem - modeller og starrelser
Nominell stentdiameter | Lengde (mm)i utvidet | Referansekardiameter Stentlengde ved
(mm) tilstand (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 4.0~5,0 100
120 118
150 148
180 177
200 197
20 20
40 38
60 60
80 78
7 100 50-6,0 100
120 17
150 148
180 176
200 196
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Nominell stentdiameter | Lengde (mm)iutvidet | Referansekardiameter Stentlengde ved
(mm) tilstand (mm) kardiameter (mm)
20 20
40 39
60 59
80 79
8 100 6,0-7,0 100
120 119
150 148
180 178
200 196

Ikke-pyrogen
Innova selvekspanderende stentsystem oppfyller spesifikasjonene for pyrogengrense.

Brukerinformasjon

Kun leger, teknikere.og sykepleiere ‘med-erfaring i'a forberede og utfore perifere vaskulaere prosedyrer bar bruke
denne enheten.

TILTENKT BRUK / INDIKASJONER FOR BRUK

InnovaVascular selvekspanderende stentsystem erindisert for a forbedre luminal diameter ved behandling av voksne
med symptomatiske de-novo eller restenotiske lesjoner i denopprinnelige overfladiske femorale arterie (SFA) og/eller
proksimal popliteal arterie (PPA) med referansekardiametre fra-4,0 mm til 7,0 mm og lesjonslengder opptil 190 mm.

ERKLARING OM KLINISK'NYTTE

Innova selvekspanderende stentsystem er utvikletfor a forbedre fJuminal diameter ved behandling av symptomatiske
de-novo ellerrestenotiske lesjoneri den-opprinnelige overfladiske femoral arterie (SFA) 0g/eller proksimal popliteal
arterie (PPA). Den kliniske fordelen kan males ved generelle kliniske utfall som demonstrert av primaere patencyrater,
frihet fra amputasjon, frihet fra TLR 0g total overlevelse med-hensyn til andre eksisterende terapier.

SAMMENDRAG OM SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

For kunder i EU, bruk enhetsnavnet pa merkingen for @ sgke etter enhetens sammendrag av sikkerhet og klinisk
ytelse, som er tilgjengelig pa nettstedet til den europeiske -databasen. over medisinsk utstyr (EUDAMED)

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

KONTRAINDIKASJONER

Innova selvekspanderende stentsystem er-kontraindisert i tilfeller der perkutan, transluminal angioplastikk (PTA)
er kontraindisert.

ADVARSLER

Innfaringssystemet er ikke ment a brukes med mekaniske injeksjonssystemer.
Bruk ikke innfaringssystemet hvis det er knekk pa det:

Stentinnfaringssystemet skal kun fares frem over en anbefalt ledevaier. Bruk-av andre ledevaiere kan fare til
utplasseringsvansker som resulterer i ugnskede hendelser eller behov for akutt intervensjon/kirurgi.

Nar katetre er i kroppen, ma de kun manipuleres under fluoroskopi. Det kreves radiografisk utstyr med hay
bildekvalitet.

Stentinnfaringssystemet er ikke ment a brukes til monitorering av arterielt blod.

Fer inngrepet fullfares, ma riktig posisjonering av stenten bekreftes ved hjelp av fluoroskopi. Hvis lesjonen
ikke er helt dekket, ma det brukes ekstra stenter etter behov for a behandle lesjonen pa tilstrekkelig mate.
Minste akseptable starrelse for innfareren eller ledehylsen er angitt pa emballasjeetiketten. Forsgk ikke a fore
stentens innfaringssystem gjennom en innfarer eller ledehylse med mindre starrelse enn det som er angitt
pa emballasjen.
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e Ved trombose i den ekspanderte stenten ma trombolyse og/eller PTA vurderes.
e Ved komplikasjoner som infeksjon eller kartraume kan kirurgisk fjerning av stenten vaere ngdvendig.

 Hvis tilleggsutstyr ma fares gjennom en delvis eller helt utlgst stent, skal dette gjares med ekstrem varsomhet,
for a sikre at tilleggsutstyret ikke hekter seqg fast i den innsatte stentens netting.

o Fjern ikke sikkerhetsldsen pa tommelhjulet far stenten skal utlases. Hvis sikkerhetslasen fjernes for tidlig, kan
det fare til at stenten utlgses ved et uhell.

e Ved problemer med utplassering av stenten (f.eks. delvis utplassering), kan manipulering av enheten, fjerning/
erstatning av leveringssystemet eller akutt medisinsk eller kirurgisk inngrep vaere ngdvendig.

e Dette produktet skal ikke brukes av pasienter med ukorrigerte blgdningssykdommer, eller pasienter som ikke
kan fa antikoagulasjonsbehandling eller blodplatehemmende behandling.

e Personer med kjent allergi mot nikkel eller titan kan fa en allergisk reaksjon overfor dette stentimplantatet.

Blodplatehemmende behandling for og etter prosedyren

Enheten har en assosiert risiko for trombose. Det anbefales pa det sterkeste at behandlende lege folger anbefalingene
fra Inter-Society Consensus (TASCI) (ellerandre'gjeldende retningslinjer i det aktuelle landet) for blodplatehemmende
behandling for og etter prosedyren, for a redusere risikoenfor trombose.

FORHOLDSREGLER
e Bruk kateteret “for siste forbruksdato” somer angitt pa emballasjen. Les delen Levering far bruk.

o Stenting over enbifurkasjon eller sidegren kan kompromittere fremtidige diagnostiske eller
terapeutiske prosedyrer.

e Stenten erikke beregnet for reposisjonering.
e Narstentener delvis utlgst, kanden ikke trekkes ut eller fanges innvigjen ved hjelp av innfgringssystemet.
o Stenten kan forarsake en.emboli fraimplantatstedet og nedi-det arterielle lumen.

o Ma ikke brukes hvis indikatoren for temperatureksponering er rad, noe som betyr at stentekspansjon kan ha
blitt kompromittert.

e Ma ikke brukeshvis indikatoren for temperatureksponering pa poseetikken mangler.
o Ma ikke eksponeres for organiske lgsemidler (f.eks.alkohol).
e \Ved behov for mer enn én'stent skal stentene overlappe hverandre med minst 5 mm.

o Nar det kreves flere stenter.og plasseringen-forer til at metall kommer:ikontakt med metall, mad stentene veere
sammensatt av tilsvarende materiale.

MAGNETRESONANSTOMOGRAFI (MRI)

Ikke-klinisk testing har vist at Innova-stenten er MR-sikker-under visse betingelser. Enkeltstenter og overlappende

stenter pa opp til en total lengde pa 200 mm kan'trygt skannes under folgende betingelser:

o Statisk magnetfelt pa 3 tesla eller 1,5 tesla.

 Statisk magnetfeltgradient pa 100 tesla/meter (ekstrapolert).

e Kun normal driftsmodus med spesifikk absorpsjonsrate (SAR) i gjennomsnitt for hele kroppen (WB) pa
maksimalt 2 W/kg ved skanning i 15 minutter for landemerkerover pasientens navle.

e WB-SAR pa maksimalt 0,41 W/kg ved skanning i 15 minutter for landemerker under pasientens navle.

e Bruk kun helkroppsspole med sender. Bruk ikke lokale sendespoler. Lokale mottakerspoler kan brukes. MR ved
3 Teller1,5 T kan utfares umiddelbart etter implantasjon av Innova-stent. Innova-stenten skal ikke forflytte seg
i et slikt MR-miljg. Denne stenten er ikke evaluert for a fastsla om-den erMR-sikker utover disse betingelsene.

Temperaturinformasjon - 3,0 tesla

Ved ikke-klinisk testing produserte Innova-stenten, ved enkeltlengder pa 200 mm og overlappende lengder pa
200 mm, en maksimal temperaturgkning pa mindre enn 6,58 °C ved spesifikk absorpsjonsrate i gjennomsnitt for hele
kroppen pa maksimalt 0,49 W/kg. Dette ble fastslatt ved validert beregning av 15 minutters MR-skanning i en Siemens
Magnetom Trio, MR-skanner pa 3 tesla med programvareversjon Numaris/4, Syngo MR A30, N4 VA30A, 20070315 P1
(nyeste).| denne modellen er de rapporterte temperaturene ngkterne, fordi de ikke tar hensyn til kjglevirkningene ved
perfusjon og blodflow.
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» Forlandemerker over navlen var beregnet temperaturgkning 2,9 °C for en SAR-verdi pa 2,0 W/kg i gjennomsnitt
for hele kroppen og en kontinuerlig skannetid pa 15 minutter.

 Forlandemerker under navlen var beregnet temperaturgkning 6,58 °C for en SAR-verdi pa 0,49 W/kg
i gjennomsnitt for hele kroppen og en kontinuerlig skannetid pa 15 minutter.

Temperaturinformasjon - 1,5 tesla

Ved ikke-klinisk testing produserte Innova-stenten, ved enkeltlengder pa 152 mm (som malt) og overlappende lengder
pa 200 mm, en maksimal temperaturgkning pa mindre enn 4,5 °C ved spesifikk absorpsjonsrate i gjennomsnitt (SAR)
for hele kroppen pa maksimalt 0.41 W/kg. Dette ble fastslatt ved validert beregning av 15 minutters MR-skanning
i en Philips Intera, MR-skanner pd 1,5 tesla med programvareversjon 10.6.2.5, 2006-03-10. | denne modellen er de
rapporterte temperaturene ngkterne, fordi de ikke tar hensyn til kjglevirkningene ved perfusjon og blodflow.

e Forlandemerker over navlen var beregnet temperaturgkning 1,6 °C for en SAR-verdi pa 2,0 W/kg i gjennomsnitt
for hele kroppen og en kontinuerligskannetid pa 15 minutter.

e Forlandemerker under navlen var beregnet temperaturgkning 4,48 °C for en SAR-verdi pa 0,41 W/kg
i gjennomsnitt for hele kroppen og en kontinuerlig skannetid pa 15 minutter.
Bildeartefakt

Det maksimale bildeartefaktet strekker seg ca..5'mm-fra stentens diameter i omkrets og 1,5 mm utenfor hver
stentende i lengderetningen. ved skanning_ i forbindelse med ikke-klinisk testing med bruk av spinnekkosekvens.
Med gradientekkosekvens strekker bildeartefaktet seg 12 mm fra stentens diameter i omkrets og 1,8 mm forbi
hver stentende .i"lengderetningen, mens-begge ‘sekvensene delvis: skjermer lumenet i et 3,0 tesla Achieva
MR-system (Achieva-oppgradering), Philips Medical Solutions, programvareversjon 2.5.3.0 2007-09-28, med en
Quadrature-hodespole:med sender/mottaker. Bildeartefaktene i.en birdcage-kroppsspole tilsvarer bildeartefaktene
i CP-hodespolen med sender/mottaker.

Anbefalinger

Vi anbefaler at pasientene registrerer betingelsene som ma veere til. stede for trygg skanning av implantatet,
hos MedicAlert Foundation {(www.medicalert.org) eller tilsvarende organisasjon.

BIVIRKNINGER

Potensielle bivirkningersom veere forbundet-med bruk av en perifer stent, omfatter,men erikke begrenset til:
e Allergisk reaksjon (medikament, kontrastmiddel, utstyr eller annet)

e Dblgdning/hemoragi

e Dadsfall
e Embolisme (luft, plakk, trombe, enhet, vev eller annet)
e Hematom

e Hypotensjon/hypertensjon

e Iskemi/nekrose

e Behov for ytterligere intervensjon eller kirurgisk inngrep

e nyreinsuffisiens eller -svikt

e Restenose av stentet arterie

e Sepsis/infeksjon

e Trombose/trombe

e \asospasme

e Karokklusjon

e Karskade (perforasjon, pseudoaneurisme, skade, ruptur og disseksjon)

LEVERING
Innova selvekspanderende stentsystem leveres sterilt inne i en pose. Produktet er sterilisert med etylenoksid.

Enhetsinformasjon
o Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet eller dpnet utilsiktet far bruk.
e Skal ikke brukes hvis merkingen er ufullstendig eller ulesbar.
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Handtering og oppbevaring
Innova legemiddeleluerende, vaskulaerstent er en nitinolstent med gvre temperaturgrense pa 51 °C (124 °F).

Forholdsregel: Ma ikke brukes hvis temperaturindikatoren pa esken eller posen er rad, noe som angir at stentens
utvidelsesevne kan vare redusert.

INSTRUKSJONER FOR BRUK

Ytterligere utstyr for sikker bruk

Anbefalt utstyr (ikke inkludert i pakningen med stentsystemet)

e 0,035in (0,89 mm) ledevaier av egnet lengde (300 cm anbefalt for stentinnfaringssystemer pa 130 cm)
e Innfarer eller ledehylse av relevant starrelse og lengde, utstyrt med hemostaseventil

e Luerlock-sprayte pa 10 ml (10 cc), til klargjering av stentinnfaringssystemet

Klargjering av pasienten

Perkutan plassering av-en selvekspanderende’ stent i enarterie med stenose eller obstruksjon ma gjeres i et
angiografirom utstyrt-med relevant bildedannelsesutstyr. Pasienten ma klargjares og sterile forholdsregler ma tas
pa samme mate som ved-alle angioplastikkprosedyrer. Egnet blodplatehemmende og antikoagulerende behandling
ma administreres far og etter prosedyren i samsvar med standard praksis. Angiografi ma utfares for a kartlegge
omfanget.av lesjonen(e) og kollateral flow. Tilgangskar ma veere tilstrekkelig dpne for a kunne fortsette med
ytterligere intervensjon. Hvis det finnes-tromber eller foreligger mistanke om tromber, ma trombolyse utfares ved
bruk-av standard, godkjent praksis far stenten utlgses.

Injiser kontrastmiddel
Utfar angiografi ved-hjelp-av standard teknikk.

Evaluer og merk stenosen
Bruk fluoroskopi-for a finne det:mest distale nivaet til-arterien med stenose eller obstruksjon.
Ta et kartleggingsbilde av lesjonsomradet.

Velge riktig stentsystem

1. Mal diameteren pd referansekaret(proksimalt og distalt for lesjonen eller obstruksjonen). Velg en stent
i henhold til Tabell 2. for a oppna sikker plassering

2. Mal hele lengden pa den aktuelle lesjonen og velg riktig lengde pa stenten(e) som skal plasseres. For a oppna
riktig tilpasning til karveggen anbefales det a velge en stentlengde som'dekkerminst’5 mm friskt vev i begge
ender av lesjonen.

Forholdsregel: Hvis det er ngdvendig med mer enn én stent for a dekke lesjonen, skal-du ta hgyde for minst
5 mm overlapping av stentene. Generelt anbefales det‘at den distale stenten plasseres forst. Nar det kreves
flere stenter og plasseringen farer til at metall kommer i kontakt med metall, ma stentene vaere sammensatt
av tilsvarende materiale.

3. Ansla avstanden mellom lesjonen og innfaringsstedet for a velge riktig lengde pa’innfaringssystemet.

Klargjere stentinnferingssystemet
1. Apne den ytre esken for & ta ut posen som inneholder stentinnferingssystemet.

2. Kontroller temperatureksponeringsindikatoren pa posens etikett fora bekrefte at produktet ikke
er kompromittert. Se avsnittet Forholdsregler.

3. Etter d ha undersgkt posen ngye for a se om den sterile barrieren er brutt, dpner du forsiktig posen og tar
ut brettet med stentinnfgringssystemet.

4. Trekk innfaringssystemet forsiktig ut av brettet ved a ta tak i handtaket pa innfaringssystemet.

5. Kontroller om stentinnfaringssystemet er skadet. Hvis det er mistanke om at produktets sterilitet eller integritet
er kompromittert (dvs. knekk eller manglende deler), ma produktet ikke brukes. Produktet skal ikke brukes hvis
det er knekk pa det, eller hvis sikkerhetslasen pa tommelhjulet er fjernet.
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6. Fjern ikke sikkerhetsldsen pa tommelhjulet [2] far stenten skal utlgses. Hvis sikkerhetslasen fiernes for tidlig,
kan det fare til at stenten utlgses ved et uhell.

7. 10.Kople en 10 ml (10 cc) sprayte med saltvann til luer-koplingen [6] pa handtaket. Opprett positivt trykk.
Fortsett d skylle til du ser saltvann ved den distale enden av ledevaierlumenet.

8. Fjern skyllelueren [6] (ved a trekke i sprayten eller ved a trekke skyllelueren [6]) (Referanse Figur 1).

/[2] Tommelhjullds

] [3] Trekkhandtak
[4] Tommelhjul . |

=

S| ‘l_%n
[6] Luerkopling for skylling
Midtre ront-
gentett marker- Rentgentett distalt Rentgentett proksimalt
Rontgentett spiss band pa skaftet Markerer p Stent [ Markerer pa Stent

’: | dl| Ee———=—=—=—x5
(Ca.1,7mm)
" (C@18mm) |

Figur 1. Stentinnforingssystemet

Innferingsprosedyrer
1. Opprettarteriell tilgang ved hjelp aven 6 F(2,1 mm) hylse (eller starre) med hemostaseventil.

Forholdsregel: Bruk alltid.en innfarer eller ledehylse under implantasjonsprosedyren, for a beskytte
innfaringsstedet og forhindre:skade pd systemet.

Forholdsregel: Bruk ikke innfgringssystemet hvis det er knekk pa det. Knekk pd innfareren/ledehylsen pa
tilgangsstedet kan begrense bevegelsen til innfaringssystemet under utlgsing.

2. Feren0,035in.(0,89 mm)ledevaier av passende lengde (300 cm:anbefales for stentinnfaringssystemer pa
130 cm) gjennom malesjonen eller obstruksjonen.

Merk: En stiv 0,035 in ledevaier.anbefales sterkt for utplassering av stenten, spesielt for kronglete anatomi og
kontralaterale tilnaerminger. Bruk av:for smaledevaiere kan fare til utilstrekkelig statte for produktet, noe som
kan kompromittere stentinnfaringen.

Merk: Hvis det brukes en hydrofil ledevaier, ma du serge forat denalltid er fuktet.

3. Forhandsdilater lesjonen med et ballongdilatasjonskateterved bruk av konvensjonell teknikk. Narlesjonen er
tilstrekkelig dilatert, fjernes dilatasjonskateteret. Ledevaierenblir sittende igjen med spissen distalt for lesjonen,
slik at stentsystemet kan fgres inn.

Forholdsregel: Leger ma bruke skjgnn basert pa erfaring meddilatasjon av arterielle lesjoner og/eller
obstruksjoner. Bruk aldri makt slik at ballongen fylles til et punkt der durisikererdisseksjon av karveggen.

4. Far Innova-stentinnfaringssystemet over ledevaieren. Far innfgringssystemet som én enhet gjennom
innfarerens eller ledehylsens hemostaseventil.

Merk: Stram ikke Toughy-Borst-ventilen sa mye at den hindrer bevegelsen til innfaringssystemet.
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Utlgse stenten (se fig. 1)

1. Fjernslakk i systemet ved 4 fare systemet rett forbi mallesjonen og deretter trekke systemet tilbake til stentens
rentgentette markerer [1] sentreres over mallesjonen.

Merk: For stentutlgsing ma du forsikre deg om at avstanden mellom stentens proksimale ende og innfareren/
ledehylsen er tilstrekkelig til 4 unnga utlgsing i innfareren/ledehylsen.

2. Fjernsikkerhetslasen fra tommelhjulet [2] ved a presse flikene mot hverandre og dra. Kontroller at de
rentgentette markarene fremdeles er riktig posisjonert i mallesjonen.

Forholdsregel: Hvis du ikke klarer a starte utlasingen av stenten, eller hvis du merker stor motstand nar du
farer inn innfaringssystemet, skal du fjerne hele systemet fra pasienten og bruke et nytt system.

Merk: For a oppnd best mulig resultat ma-hele lengden av innfaringssystemet som befinner seg utenfor
kroppen, holdes sd rett og stabil som mulig. Dette gjeres ved a strekke litt i systemet for a eliminere eventuell
slakk og feste handtaket mot pasienten eller operasjonsbordet under stentutlgsingen. Alternativt kan du rette
ut og stabilisere den distale enden av det bl ytre skaftet mens stenten utlgses.

Merk: Hvis du ikke fjerner slakk (Referanse Figur 2) og/eller krumning pa innferingssystemets kateter mellom
innfgreren/ledehylsen og.innfaringssystemets handtak under utlgsing, kan det fare til at utlasingen blir mindre
neyaktig, spesielt i ipsilaterale tilfeller.

Merk:Hvis deter ngdvendig-a reposisjonere innfaringssystemet, skal du sette sikkerhetslasen tilbake pa
tommelhjulet igjen for d unngé& at stenten utlgses ved et uhell.

|
0

Figur 2. Eliminere slakk

Merk: Stabiliser utlaserhandtaket ved a holde handtaket fast pa pasienten eller operasjonsbordet, for a4 hindre at
det utilsiktet trekkes i systemet eller introduseres slakk under utlgsningen:.

Anbefalt utlgsningsmetode

1. Bruk fluoroskopi og oppretthold posisjonen til stentens distale og proksimale rentgentette markarer 1] i forhold
til malomradet. Drei tommelhjulet [4] pa utlzserhandtaket i pilens retning (merket pa handtaket). Fortsett a
dreie pa tommelhjulet til det midtre skaftets rantgentette markarband [5] passerer stentens distale rantgentette
markarer. Veer oppmerksom pa nar avstanden mellom de rentgentette, distale stentmarkerene begynner a gke.
Nar avstanden mellom de rgntgentette, distale stentmarkerene begynner a gke, angir dette at stenten lgses ut.
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2.

Fortsett a dreie pa tommelhjulet til det midtre skaftets rantgentette markerband [5] passerer stentens
proksimale rantgentette markarer, noe som ferer til full utlasning, eller til den hvite aktiveringspilen er synlig pa
forlengerstangen til trekkhandtaket (pa 150 mm, 180 mm og 200 mm lange stenter), noe som indikerer at det er
ngdvendig a bruke trekkhandtaket for & oppna full utlgsning av stenten (Referanse Figure 3).

Merk: Unnga hurtig utlgsing nar trekkhandtaket brukes.

Merk: Begrens ikke bevegelsen til tommelhjulet [4]. Det kan fere til problemer med utlgsing av stenten. Forsagk
ikke a trekke en delvis ekspandert stent tilbake inn i innfgreren/ledehylsen, da dette kan fore til at den lgsner.

Merk: Du ma ikke skyve eller trekke i innfaringssystemet under utlgsing, da dette kan kompromittere
stentlengden.

Aktivering Arrad

Fig. 3. Ved bruk av lange stenter (150 mm, 180 mm og 200 mm) ma trekkhandtaket kun trekkes tilbake etter
at den hvite aktiveringspilen er synlig, for a oppna full utlesning av stenten.

3.

Lange stenter (150 mm, 180 mm og 200‘mm) krever utlgsning' med trekkhandtaket etter at'den hvite
aktiveringspilen blir synlig pa trekkhandtakets forlengerstang. Grip det manuelle trekkhandtaket [3] og trekk det
forsiktig bort fra utleserhandtaket i pilens retning. Trekk langsomt bakover til det midtre skaftets rantgentette
markerband [5] passerer stentens proksimale rantgentette' markarer og stenten lgses helt ut:

Observer innfaringssystemet under fluoroskopi for-a forsikre.deg om at det rantgentette markerbandet pa det
midtre skaftet [5] har passert stentens proksimale markgrer. Innfgringssystemet kan na trekkes ut.

Grip ledevaieren naer handtaket, og trekk systemet ut med trinnvise bevegelser over vaieren til det er fullstendig
flernet. Veer forsiktig ved uttrekking av stentinnfgringssystemet. Systemet skal alltid manipuleres under
fluoroskopi. Hvis du merker uvanlig motstand, skal du forsiktig-fare fremog rotere innfgringssystemet for

a forsgke a sentrere det i karet, og deretter forsgke 4 trekke det utigjen.

Merk: Unnga a baye ledevaieren for mye nar handtaket nar systemet trekkes ut. Dermed blir det lettere a fjerne
systemet, og du unngdr knekk pa ledevaieren.
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6. Huvis stenten ikke er fullstendig utvidet pa et sted langs lesjonen, kan ballongdilatasjon utfares ved bruk

1.

av standard PTA-teknikk.

Forholdsregel: Du ma aldri dilatere stenten etter utlasing med en ballong som har sterre diameter enn den
nominelle (merkede) stentdiameteren.

Trekk ledevaieren og hylsen ut av pasienten og etabler hemostase i samsvar med standard teknikk.

Kassering

For at risikoen for infeksjon eller mikrobiell fare skal reduseres til et minimum etter bruk, ma enheten og pakningen
kasseres pa felgende mate:

Etter bruk kan enheten inneholde biologisk farlig materiale. Enheter som inneholder biologisk farlig materiale,
regnes som biologisk farlig avfall og skal oppbevares i en beholder som er merket med symbolet for biologisk fare.
Ubehandlet biofarlig avfall skal ikke kastes i det kommunale avfallssystemet. Biofarlige stoffer bar fjernes via kjemisk
desinfeksjon far avhending. Alternativt kan-biofarlig avfall deponeres ved bruk av et sertifisert anlegg for biofarlig
avfall for forsvarlig behandling i henhold til sykehus, administrativ og/eller kommunal politikk.

Etter prosedyren
Evaluer pasienten med.tanke pa hematom og/eller andre tegn pa bladning pa punksjonsstedet.

Bestem passende antiblodplatebehandling basert pa anbefalingene fra Inter-Society Consensus (TASCIl) retningslinjer
(eller andre gjeldende landretningslinjer) forblodplatehemmende behandling etter prosedyren for a redusere risikoen
for trombose.

Alle alvorlige hendelser som-oppstar.i tilknytning til denne enheten, bar rapporteres til produsenten og relevante
lokale requlatoriske myndigheter.

Pasientinformasjon for implanterbar enhet
Informer pasienten .om at. ytterligere  informasjon kan vaere tilgjengelig pa nettstedet til Boston Scientific
(www.bostonscientific.com/patientlabeling).

INFORMASJON TIL PASIENTEN

Legen bar vurdere falgende punkter mens pasientene- veiledes om bruken av Innova-stent i forbindelse med
intervensjonsprosedyren:

Diskuter risikoene og fordelene, inkludert gjennomgang av potensielle bivirkninger oppfert i dette dokumentet,
bade for Innova-stenten og for andre intervensjonsbehandlinger som sannsynligvis vil bli brukt.

Draft pasientallergier, seerlig risikoenfor pasienter som kan veere allergiske mot nikkel og/eller titan.

Diskuter risikoene og fordelene ved antiplatebehandling, inkludert risiko for tromboemboli-dersom pasienten er
allergisk eller slutter a bruke.

Draft instruksjoner for tiden etter prosedyren, inkludert eventuelle oppfalgingstimer, livsstilsendringer,
medisiner og retningslinjer for hjemmehjelp eller rehabilitering.

Gi pasienten det utfylte implantatkortet for & baere 0g informer pasienten om‘at tilleggsinformasjon,

inkludert MR-tilstander, kan vaere tilgjengelig for dem pa Boston:Scientific-nettstedet
(www.bostonscientific.com/patientlabeling).

Instruer pasienten om a presentere implantatkortet til helsepersonell (leger, tannlege, teknikere) slik at de kan
ta ngdvendige forholdsregler.

Forventet levetid

Informer pasienten om at stenten er et permanent implantatcog har blitt testet for strukturell integritet
(frakturmotstand) i minst 10 dr. Enhetens materialer er imidlertid ikke biologisk nedbrytbare og er beregnet pa a vare
hele pasientens levetid.
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GARANTI
For informasjon rundt enhetsgaranti, besgk (www.bostonscientific.com/warranty).

Innova er et registrert varemerke for Boston Scientific Corporation eller dets sgsterselskaper.
Magnetom Trio er et varemerke for Siemens Aktiengesellschaft Corporation.

Syngo er et varemerke for Siemens Aktiengesellschaft Corporation.

Intera er et varemerke for Koninklijke Philips Electronics N.V. Corporation.

Alle andre varemerker tilhgrer sine respektive eiere.
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