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TEKRAR KULLANIM UYARISI

Saglanan icerik, etilen oksit (EO) isleminden gecirilerek STERILIZE
edilmistir. Steril bariyer hasar gdérmusse kullanmayin. Hasarliysa,
Boston Scientifictemsilcinizi arayin.

Yalnizca tek kullanimliktir.  Tekrar kullanmayin, yeniden islemden
gecirmeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanim, yeniden
islemden gecirme veyayenidensterilizasyon, cihazinyapisal butinlaguni
tehlikeye atabilir ve/veya daha sonra hastanin zarar gérmesine,
hastalanmasina veya -0limine neden olabilecek sekilde cihazin
arizalanmasina yol acabilir. Yeniden kullanim, yeniden islemden gecirme
veya yeniden sterilizasyon, cihazin kirlenmesi riskini de dogurabilir
ve/veya bir-hastadan baska bir hastaya bulasici hastalik ge¢mesi dahil
olmak-ancak bununla‘sinirl kalmamak kaydiyla-hastalarda enfeksiyona
ve/veya capraz “enfeksiyona yol acabilir-'Cihazin kontamine olmasi
hastanin yaralanmasina, hastalanmasinaveya 6limdne neden olabilir.

CIHAZIN TANIMI

Innova Kendiliginden Genisleyen Stent Sistemi iki bilesenden olusur:
Implante edilebilen _endoprotez ve stent iletim sistemi. Innova Stent
Sisteminin Ozellikleri Tablo 1'de aciklanmistir.

Tablo 1.Innova Kendiliginden Genisleyen Stent Sistemi

Hastanin Haziranmas! ...
Kontrast Madde EnjekSiyonu ..o
Stenozu Degerlendirme ve Isaretleme ..........ccccoooomrrrerreeeeveeeoercen
Uygun Stent Sisteminin SEGHMESi ..........cceeeerreereeereerneineieeereeenes
Stent iletim Sisteminin Hazirlanmasi ............ccccoooeerererevevvvvveoneronnnns

Sekil 1. Stent iletim SiStemi............oooovvveereeeeeeeseeesesesssscesesssscnnns
1etim PrOSEAUNENT ..oevoeeeeeee s
Stent Yerlestirme Prosedrl (BKz. SEKil T).....vveuurvvvrrreerirevirenninns

Sekil 2. Gevsekligi giderme ...
Onerilen Yerlestirme YONteMi..........cooooooooooeeesseeseseesesessssssssssrssnns

Sekil 3. Uzun stentlerin (150 mm, 180 mm ve 200 mm)

ancak ¢cekme sapi uzatma cubugunda beyaz aktivasyon

oku gdriindr hale geldikten sonra ¢ekme sapinin geri
CEKIIMEST GETEKIN. ..ottt

Innova Kendiliginden Genisleyen Stent Sistemi
Mevcut Stent Uzunluklari {mm) 20, 40,60, 80,100, 120, 150,180,
200
Mevcut Stent Caplari (mm) 5,6,7,8
Stent Materyali Nikel Titanyum-Alasimi (NiTi)
iletim Sistemi Etkin-Uzunlugu 75¢m, 130-cm

icerik

e Bir(1) adet Innova Stent, iletim Sistemi ile birlikte
Cahistirma ilkesi

Cihaz Bileseninin Tanimi

Atma............ .10 . . .

Prosedir SONaS e 0 Stent sistemi sunlardan olusur: Implante edilebilen endoprotez ve stent

implante Edilebilir Cihaz Hasta Bilgiler ... .10 iletim sistemi. Stent, nikel titanyum alasimindan (nitinol) olusan lazer
HASTA iCIN KISA BILGILER.................. .10 kesimli, kendiliginden genisleyen bir stenttir. Stentin hem proksimal hem

Beklenen Kullanim Omrii

_ -1 de distal u¢larinda bulunan, tantaldan Gretilmis radyopak isaretleyiciler
GARANTI ..ottt s n Stentin gorunurlu(junu arttlrarak yerleﬂir”mesme yard|m(| Olur. Stent,
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6F (2,1 mm maksimum dis capli) bir iletim sistemi icine sikistinlmistir. Stent, iletim sistemine yiklenir. iletim sistemi;
stent iletim sistemini stabilize eden bir dis safti, stenti koruyan ve icinde tutan bir orta safti ve kilavuz tel [imeni
saglayan bir i¢ safti olan (i¢ eksenli bir tasarima sahiptir. iletim sistemi 0,035 in (0,89 mm) kilavuz tellerle uyumludur.
Innova Stent Sistemi steril bir sekilde temin edilir.implante edilmeye hazir oldugunda stent, disli tekerin calistiriimasiyla
iletim sisteminin orta safti geri cekilerek yerlestirilir. Stent viicut sicakhigina maruz kaldiginda, damar duvarina yapisacak
kadar genisler. 150 mm, 180 mm ve 200 mm uzunlugundaki stentler icin iki adimli bir yerlestirme yontemi gerekirken,
daha kisa olanlar sadece disli tekerle tamamen yerlestirilebilir. Urtin sekli icin bkz. Sekil 1.

Uriin Matrisi

Boston Scientific Innova Kendiliginden Genisleyen Stent Sistemi (Innova Stent Sistemi) 75 ¢m ve 130 cm calisma
uzunlugu (viicut icine yerlestirilebilecek bitmis iletim sisteminin uzunlugu) secenekleri ile birlikte cesitli stent
uzunluklarinda ve stent caplarinda mevcuttur ve sert 0,035 in (0,89 mm) kilavuz teller ve 6F (2,0 mm) introdser
kiliflari ile uyumludur.

Materyaller

Innova Stent Sistemi, tantal radyoopak isaretleyicilere sahip, kendiliginden genisleyen bir nitinol (nikel-titanyum
alasimi) stent yapisidir. Innova Stentte kullanilan‘materyallerasagida agirlik yiizdesine gére belirtilmistir.

Nitinol 99,99

Tantal <0,1
Tablo 2. Innova Kendiliginden Genisleyen Stent Sistemi Modelleri ve Boyutlari
Stent Nominal Capi Sikistiriimamis Uzunluk | Referans Damar Capi Damar Capindaki Stent
(mm) (mm) (mm) Uzunlugu (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 5,0-6,0 100
120 117

150 148

180 176

200 196
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Stent Nominal Capi Sikistinimamis Uzunluk | Referans Damar Capi Damar Capindaki Stent
(mm) (mm) (mm) Uzunlugu (mm)
20 20
40 39
60 59
80 79
8 100 6,0-70 100
120 119
150 148
180 178
200 196

Pirojenik Olmayan
Innova Kendiliginden Genisleyen Stent Sistemi, pirojen limit spesifikasyonlarini karsilar.
Kullania Bilgileri

Bu cihazi yalnizca periferik vasktler prosedrleri hazirlama ve gerceklestirme konusunda deneyimli hekimler,
teknisyenler ve hemsirelerkullanmalidir.

KULLANIM AMACI/KULLANIM ENDIKASYONLARI

InnovaVascular Kendiliginden Genisleyen Stent Sistemi 4,0 mm ila 7,0 mm referans damar caplari ve 190 mm'ye kadar
lezyon uzunluklari ile nativ ylizeyel femoral arterlerde (SFA) ve/veya proksimal popliteal arterde (PPA) semptomatik
de-novo ya da restenotik lezyonlarolan yetiskinlerin tedavisinde luminal ¢api iyilestirmek icin endikedir.

KLINiK FAYDA ACIKLAMASI

Innova Kendiliginden Genisleyen Stent Sistemi nativ ylizeyel femoral arterde (SFA) ve/veya proksimal popliteal arterde
(PPA) semptomatik de-novo ya da restenotik lezyonlarin tedavisinde luminal capi iyilestirmek icin tasarlanmistir.
Klinik fayda birincil acikhk oranlar, amputasyon olmamast, TLR‘olmamasi ve diger mevcut tedaviler agisindan genel
sagkalim ile gésterilen genel klinik sonuclarla-6lctlebilir.

GUVENLIK VE KLINiK PERFORMANS OZETI

Avrupa Birlitji__'ndeki masteriler, - etikette belirtilen- cihaz “adini kullanarak cihaza iliskin Gavenlik ve Klinik
Performans Ozetini tibbi -cihazlara- yonelik Avrupa--veri tabani (EUDAMED) web . sitesinde aratabilir:

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

KONTRENDIKASYONLAR

Innova Kendiliginden Genisleyen Stent Sisteminin kullanimr perkiitan transluminal anjiyoplastinin (PTA) kontrendike
oldugu durumlarda kontrendikedir.

UYARILAR

e iletim sistemi elektrikli enjeksiyon sistemleriyle kullanim icin tasatlanmamistir:

e Bukalmus bir iletim sistemini kullanmayin.

o Stentiletim sistemini sadece dnerilen bir kilavuz tel Gizerinde ilerletin. Diger kilavuz tellerin kullanilmasi, ters etki
veya acil midahale/ameliyat ihtiyaci ile sonuglanan yerlestirme giicliklerine yol-acabilir.

o Kateterler viicudun icindeyken, yalnizca floroskopi altinda manipule edilmelidir. Yuksek kalitede gorintuler
veren radyografik ekipman gerekir.

e Stentiletim sistemi arteryel kan monitorizasyonu i¢in kullanilmaz.

e Prosedlrin tamamlanmasindan 6nce, stentin uygun sekilde konumlandirilmasini saglamak icin floroskopi
kullanin. Lezyon tam olarak giderilemediyse, lezyonu dlizgln sekilde tedavi etmek icin gerekirse ek stent kullanin.

e Kabul edilebilir minimum introdiser veya kilavuz kilif boyutu ambalaj etiketi Gzerine basiimistir. Stent
iletim sistemini, etikette belirtilenden daha kiclk boyuttaki bir introdiserden veya kilavuz kiliftan
gecirmeyi denemeyin.
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e Genisletilmis stentte tromboz meydana gelmesi durumunda tromboliz ve/veya PTA uygulamasi dastntlmelidir.

e Enfeksiyon veya damar travmasi gibi komplikasyonlarin meydana gelmesi durumunda, stentin cerrahi yolla
¢ikartilmasi gerekebilir.

e Kismen veya tamamen genisleyerek yerlestirilmis bir stent yardimai cihazlarla yeniden gecilirken yardima
cihazin 6nceden yerlestirilmis stent strutlari icinde sikismamasini saglamak icin son derece dikkatli olunmalidir.

o Disli teker kilidini, yerlestirme isleminden 6nce ¢ikarmayin. Disli teker kilidinin vaktinden énce ¢ikariimasi, stentin
istenmeden yerlestirilmesiyle sonuclanabilir.

e Stentyerlestirme gliclUklerinin (6rnegin kismi yerlestirme) yasanmasi durumunda, cihazin manipiilasyonu,
iletim sisteminin ¢ikarilmasi/dedgistirilmesi veya acil tibbi ya da cerrahi midahale gerekebilir.

e Bu Urun dizeltiimemis kanama dizensizlikleri olan hastalar veya antikoagulasyon veya antiplatelet agregat
tedavisi uygulanamayan hastalarda kullanilmamalidir.

e Nikel veya titanyuma alerjisi oldugubilinen hastalar, bu implanta alerjik tepki verebilir.

Prosediir Oncesi ve Sonrasinda Antiplatelet Tedavisi

Cihaz, iliskili bir tromboz riski tasir. Tedaviden sorumlu hekimin, tromboz riskini azaltmak amaciyla prosedtr 6ncesi ve
sonrasi antiplatelet tedavisine yonelik Topluluklar-Arasi-Konsensus (TASC Il) Yonergelerindeki 6nerilere (veya gecerli
diger Glke dzenlemelerine) uymasi dnemle tavsiye edilir.

ONLEMLER

o Uriinti, ambalajin Gizerinde belirtilen “Son Kullanma Tarihi"nden sonra kullanmayin. Kullanmadan énce
Saglanma Bicimi bolimine bakin.

o Biflirkasyon veyayan kol boyunca stentleme; ilerideki tani veya tedavi prosedurlerini tehlikeye atabilir.

e Stent tekraryerlestiriimek (izere tasarlanmamustir.

e Stentkismen.yerlestirildiginde, iletim sistemi kullanilarak “geri yakalanamaz” ya da “yeniden sikistirilamaz”.
o Stent, implant bélgesinden arteryel limene dogru.embolizasyona neden olabilir.

e Poset etiketi Gstlindeki maruz kalinan sicaklik gbstergesi noktasi, stentin genislemesinin etkilenmis olabilecegini
belirten kirmizi.renkteyse kullanmayin.

e Poget etiketi lizerinde maruz kalinan sicaklik.géstergesi noktasi yoksa kullanmayin.
e Organik solventlere (drnegdin alkol) maruz birakmayin.
e Birden fazla stent gerekirse stentlerin'en az’5 mm:iist Gste binmesini saglayin.

e Birden fazla stent gerektiginde, yerlestirme sonucunda metal-metal temasr ortaya ¢ikiyorsa stent materyalleri
benzer bilesime sahip olmalidir.

MANYETIK REZONANS GORUNTULEME (MRI)

Klinik olmayan testlerde, Innova Stentin"MR Kosullu oldugu gosterilmistir. Asagidaki sartlar altinda toplam en ¢ok
200 mm uzunluda ve Ust Gste binen stentlerde en fazla 2000mm uzunluga kadarguvenli sekilde tarama yapilabilir:

e 3Teslaveya1,5 Tesla statik manyetik alan.
100 Tesla/metre (tahmini) statik manyetik gradyan alani.

e Normal calistirma modunda, hastada umbilikus (hasta. gobedi)yukarisinda-belirlenen noktalar icin yalnizca
2 W/kg'lik maksimum tiim viicut (WB) ortalama 6zgiil sogurma oraniyla(SAR) 15 dakikalik bir tarama.

e Hastada umbilikus asagisinda belirlenen noktalarda 15 dakikalik tarama icin 0,41 W7kg'lik maksimum tim
viicut (WB)-SAR.

e Yalnizca tim vicut verici koiller kullanin. Lokal verici koilleri kullanmayin.Lokal alicr koiller kullanilabilir. Innova
Stentin implantasyonundan hemen sonra 3 T veya 1,5 T'de MRI gerceklestirilebilir. Innova Stentin bu MRI
ortaminda yer degistirmesi beklenmez. Stent, bu kosullarin disindaMRI uyumlu olup olmadiginin belirlenmesi
icin degerlendirilmemistir.
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3,0 Tesla Sicaklik Bilgileri

Klinik olmayan testlerde, 200 mm’lik tekli ve 200 mm'lik st Gste binen uzunluklarda Innova Stentin 0,49 W/kg'lik
maksimum tim vicut ortalamasinda 6,58 °C'den daha az bir maksimum sicaklik artisi Grettigi, 3 Tesla Siemens
Magnetom Trio cihazi ve Numaris/4, Syngo MR A30, N4 VA30A En Son 20070315 P1 yazilim versiyonuna sahip MR
tarayicaida, 15 dakikalik taramaicin dogrulanan hesaplamalarla belirlenmistir. Perflizyona ve kan akisina bagli sogutma
etkisi g6z ardi edildiginden bu modellemede rapor edilen sicakliklar konservatiftir.

e Umbilikusun yukarisinda belirlenen noktalarda, 2,0 W/kg'lk tim vicut ortalama SAR degeri ve 15 dakikalik
kesintisiz tarama icin hesaplanan sicaklk artisi 2,9 °C olmustur.

e Umbilikusun altinda belirlenen noktalarda, 0,49 W/kg'lik tim vicut ortalama SAR degeri ve 15 dakikalk
kesintisiz tarama icin hesaplanan sicaklik artisi 6,58 °C olmustur.

1,5 Tesla Sicaklik Bilgileri

Klinik olmayan testlerde, 152 mm’lik (6lctilen) tekli ve 200 mm'lik Ust Gste binen uzunluklarda, Innova Stentin
0,41 W/kg'lik maksimum tlim viicut ortalama 6zgul sogurma oraninda 4,5 °C'den daha az bir maksimum sicaklik artisi
urettigi, 1,5 Tesla Philips Interaccihazi ve 10.6.2.5, 2006-03-10 yazilim versiyonuna sahip MR tarayicida, 15 dakikalik
tarama icin dodrulanan hesaplamalarla-belirlenmistir. Perfiizyona ve kan akisina baglh sogutma etkisi g6z ardi
edildiginden bu modellemede rapor edilen sicakliklar konservatiftir.

e Umbilikusun yukarisinda belirlenennoktalarda, 2,0 W/kg'lik tim vicut ortalama SAR degeri ve 15 dakikalik
kesintisiz tarama icin hesaplanan-sicaklik’artisi 1,6 °C olmustur.

e Umbilikusun altinda:belirlenen noktalarda, 0,41 W/kg'lk tiim viicut ortalama SAR degeri ve 15 dakikalik
kesintisiz tarama-i¢in hesaplanan sicakhk artisr4,48 °C olmustur.
Goruntii Artefakh

Spin Eko sekansimn kullanildigi klinik -disi testlerde 'yapilan taramalarda, maksimum gérinti artefakti yaklasik
olarak cihaz ¢evresinden 5 mm ve stentin-her iki:ucundan 1,5 mm 6teye uzanan bir alana yayllmaktadir. 3,0 Tesla
Achieva (Achieva-Yiikseltmesi), Philips-Medical Solutions 2.5.3.0.2007-09-28 yazilim versiyonuna sahip MR sistemiyle
bir Quadrature alici/verici cbas koili kullanilarak  Gradient Eko sekansiyla olusan goérintu artefakti, cihazin tim
cevresinden 12 mm'ye ve limeni kismen koruyan her iki-sekans boyunca her bir uctan1,8 mm’ye kadar uzanan bir
alani kapsamaktadir. Viicuticin kus kafesi'(bady birdcage) koili‘ile olusan goriinti artefaktlari, alici/verici CP bas koili
ile olusanlara benzerdir:

Oneriler

Hastalarin implantin glivenle taranabilecedi kosullari MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) veya esdeger bir
dernege kaydettirmeleri 6nerilir.

TERS ETKILER

Periferik stent kullanimiyla ilgili olasi ters etkiler asagidaki durumlarticerirancak bunlarla sinirl-degildir:
 Alerjik reaksiyon (ilaca, kontrast maddeye, cihaza ya'da bir baska seye)

e Kanama/Hemoraji

e Olim
e Emboli (hava, plak, trombis, cihaz, doku veya diger)
e Hematom

e Hipotansiyon/hipertansiyon

e iskemi/nekroz

e Ek mudahale ya da ameliyat ihtiyaci

e Bobrek yetmezligi

o Stentli arter restenozu

e Sepsis/enfeksiyon

e Tromboz/trombds

e \azospazm

e Damar oklizyonu

e Damar travmasi (perforasyon, psddoanevrizma, yaralanma, yirtilma ve diseksiyon)

5
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SAGLANMA BiCiMmi

Innova Kendiliginden Genisleyen Stent Sistemi, bir poset icinde steril olarak saglanir. Bu cihaz Etilen Oksitle
sterilize edilmistir.

Cihaz Ayrintilan

e Ambalaj kullanmadan 6nce hasar gérmusse veya istenmeden a¢iimissa kullanmayin.

o Etiket eksik ya da okunaksizsa kullanmayin.

Kullanim ve Saklama
The Innova Stent st sicaklik limiti 51 °C (124 °F) olan bir nitinol stenttir.

Onlem: Karton veya poset iistiindeki sicaklik gdstergesi, stent genisletilmesinin riskli olabilecegini belirten kirmizi
renkteyse kullanmayin.

CALISTIRMA TALIMATLARI

Giivenli Kullanim icin Ek Uriinler
Tavsiye Edilen Malzemeler (Stent sistemi ambalajinda bulunmayan)

e Uygun uzunlukta0,035n (0,89 mm) kilavuz tel (130 cm uzunlugundaki stent iletim sistemleri icin 300 cm
uzunluk énerilir)

e Uygunboyutve uzunluktave hemostatik valf ile-donatiimis introdiser veya kilavuz kilf
e Stentiletim sistemini hazirlamak icin10 ml (10 cc) Luer kilitli sinnga

Hastanin Hazirlanmasi

Kendiliginden genisleyen bir stentin-stenotik veya tikanmis bir artere perkitan olarak yerlestiriimesi, uygun
gorinttleme ekipmani bulunan bir-anjiyografi prosedirt odasinda yapilmalidir. Hastanin hazirhgi ve steril dnlemler,
anjiyoplasti prosedurlerine yénelik olanlarla ayni olmalidir. Prosedlir dncesinde ve sonrasinda;, standart uygulamalara
uygun olarak gerekli-antiplatelet ve antikoagulasyon:tedavisi-uygulanmalidir. Lezyonun/lezyonlarin sinirlarinin ve
kollateral akisin“haritasini ¢lkarmak i¢in anjiyografi yapiimalidir,Daha ileri midahale icin, erisim damarlari yeterince
acik olmalidir. Trombs varsa veya-stphe-ediliyorsa, stent yerlestirilmeden énce-standart kabul edilebilir uygulama
kullanilarak tromboliz yapiimahdir.

Kontrast Madde Enjeksiyonu
Standart teknigi kullanarak anjiyogram gerceklestirin.

Stenozu Degerlendirme ve isaretleme
Stenotik ya da tikanmis arterin en distal gértntimund floroskopik olarak gézlemleyin.
Lezyon bdlgesinin yol haritasi gorintlsind edinin.

Uygun Stent Sisteminin Secilmesi

1. Lezyon ya da tikanikligin proksimal ve distalindeki referans damarin.capini 6lctin. Glvenli bir yerlestirme icin
Tablo 2. 'ye gdre bir stent secin.

2. Mevcut lezyonun tim uzunlugunu 6lcin ve yerlestirilecek stent/stentler.i¢in dogru uzunlugunu secin. Yeterli
apozisyonun temin edilmesi icin, stent uclarinin tezyonun her iki ucundan saglikl dokunun'icine dogru en az
5 mm uzayacagi sekilde stent uzunlugunun secilmesi tavsiye edilir.

Onlem: Lezyonu gidermek icin birden fazla stent gerekirse stentlerin en‘az 5-mm Ust Giste binmesine izin verin.
Genel olarak 6nce distal stentin yerlestiriimesi dnerilir. Birden fazla stent gerektiginde, yerlestirme sonucunda
metal-metal temasi ortaya ¢ikiyorsa stent materyalleri benzer bilesime sahip olmalidir.

3. Uygun stent iletim sistemi uzunlugunu se¢mek icin lezyon ile giris bolgesi arasindaki mesafeyi hesaplayin.
Stent iletim Sisteminin Hazirlanmasi
1. Stentiletim sistemini iceren poseti almak icin dis kutuyu agin.

2. Uri]nij__n bozulmamis oldugunu dogrulamak icin ambalaj etiketindeki sicakliga maruz kalma géstergesini kontrol
edin. Onlemler b6élimune bakin.
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3. Steril bariyerin zarar gorip gérmedigini gérmek tizere poseti dikkatli bir sekilde inceledikten sonra, poseti
dikkatlice a¢in ve stent iletim sistemi tablasini ¢ikarin.

4. letim sisteminin tutamagini kavrayarak stent uygulama sistemini tabladan dikkatli bir sekilde ¢ikarin.

5. Stentiletim sisteminde hasar olup olmadigini inceleyin. Sterilitesinde ya da bGttnliginde bir sorun (yani,
biikilme veya eksik bilesen) oldugundan siipheleniliyorsa cihaz kullanilmamalidir. Cihaz bikilmusse veya disli
teker kilidi takili degilse bu cihaz kullaniimamalidir.

6. Disli teker kilidini [2], yerlestirme isleminden dnce ¢ikarmayin. Disli teker kilidinin vaktinden 6nce ¢ikariimasi,
stentin istenmeden yerlestirilmesiyle sonuglanabilir.

7. Salinle dolu bir 10 ml (10 cc) sirngayi tutamagin Gsttindeki yikama luerine [6] takin. Pozitif basing uygulayin.
Kilavuz tel [imeninin distal ucunda salin gériintnceye kadar yilkamaya devam edin.

8. Yikama luerini [6] (sirngay veya yikama luerini [6] cekerek) (Bkz. Sekil 1) ¢ikarin.

2] DigiTekerli i
[4] Disi Teker ~__ (3] Cikme Sapl

L

‘ p 5
(5] .
Orta Saft ) [6] Yikama Lueri
Radyopak  Radyopak Distal
Isaretleyici ~ Stent (zerindeki Radyopak Proksimal
Radyopak Ug Band! isaretleyiciler 1] Stent Uzerindeki Isaretleyiciler

1

Yakls. 1,7 mm
«— (Yakls.18 mm)

Sekil 1. Stent iletim Sistemi

iletim Prosediirleri
1. Hemostatik valfli 6 F (2,1-mm) veya daha-genis kilif kullanarak artere giris yapin.

Onlem: Erisim bélgesini korumak ve sistem hasarini 6nlemek amaciylaimplant proseduri icin daima bir
introduser veya kilavuz kilif kullanin.

Onlem: Biikiilmiis bir iletim sistemini kullanmayin. Erisim yerinde introdiiser/kilavuz kilifin dolasmasi,
yerlestirme sirasinda iletim sisteminin hareketinikisitlayabilir.

2. Hedef lezyonun veya tikanikhigin bir tarafindan diger tarafina uygun uzunlukta 0,035 in (0,89 mm) boyutundaki
bir kilavuz teli gecirin (130 cm uzunlugunda stent iletim sistemleriiicin 300 cm.uzunluk 6nerilir) .

Not: Stentin yerlestirilmesi icin, 6zellikle kivrimh anatomi ve kontralateral yaklasimlarda, sert bir 0,035 in kilavuz
tel kullaniimasi kuvvetle tavsiye edilir. Normalden kiictik kilavuz tellerin kullanilmasi cihazin yetersiz destek
gbrmesine ve boylece stent iletiminin bozulmasina yolacabilir:

Not: Hidrofilik kilavuz tel kullaniliyorsa kilavuz telin her seferinde hidrate edildiginden emin olun.

3. Konvansiyonel tekniklerle bir balon dilatasyon kateteri kullanarak lezyonu.6nceden dilate edin. Lezyon dogru bir
sekilde dilate edildikten sonra, stent sisteminin ilerlemesi icin kilavuz telin ucunu lezyona distal sekilde birakarak
dilatasyon kateterini ¢ikarin.

Onlem: Doktorlar arteryel lezyon ve/veya tikaniklik dilatasyonu deneyimlerine dayanarak karar vermelidirler.
Balon kateteri asla arteryel duvarin diseksiyonu riskini doguracak bir noktaya kadar sisirmek icin zorlamayin.
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4. Innova Stent iletim Sistemini kilavuz tel Gizerine yerlestirin. iletim sistemini, tek bir birim olarak introdiiserin veya
kilavuz kilifin hemostatik valfi icinden ilerletin.

Not: Toughy-borst't iletim sisteminin hareketini kisitlayacak bicimde sikistirmayin.

Stent Yerlestirme Prosediirii (Bkz. Sekil 1)

1. Sistemi hedef lezyonun hemen dtesine ilerleterek ve sonra radyopak isaretleyiciler [1] hedef lezyonda ortalanana
kadar sistemi geri ¢cekerek sistemdeki gevsemeyi giderin.

Not: Yerlestirme isleminden 6nce, stentin proksimal ucu ile introdtser/kilavuz kilif arasinda introdtser/kilavuz
kilif icerisinde yerlestirmeyi 6nlemek icin'yeterli mesafe bulundugundan emin olun.

2. Kulaklari sikistirip cekerek disli-teker kilidini [2] ¢ikarin. Radyopak isaretleyicilerin hedef lezyon boyunca dogru
sekilde konumlanmis olduklarini dogrulayin.

Onlem: iletim sisteminin-girisi sirasinda giicli direncle karsilasilirsa veya stentin serbest birakiimasi
baslatilamazsa tim sistemi hastadan ¢ikarin ve yeni bir sistem kullanin.

Not: Optimum performans:icin iletim sisteminin.gévdenin disinda kalan tim uzunlugunu mimkiin oldugu
kadar diiz ve sabit tutun, Bunu yapmak icin-sistemin gevsekligini alin, iletim sistemi Gstlinde hafif geriye
dogru-gerilimi muhafaza edin ve yerlestirme sirasinda tutamadi hasta veya ameliyat masasi Gstiine tutturun.
Alternatif olarak, operator yerlestirme sirasinda mavi dis saftin distal ucunu dizlestirebilir ve stabilize edebilir.

Not: Yerlestirme sirasinda introduser/kilavuz tel kihifi ile iletim sistemi tutamadi arasinda iletim sistemi
kateterinin egriliginin ve/veya gevsekliginin (Bkz. Sekil 2) giderilememesi, 6zellikle ipsilateral durumlarda,
yerlestirme dogrulugunu olumsuz etkileyebilir.

Not: Stent iletim sistemininyeniden konumlandiriimasi.gerekirse disli teker kilidinin yeniden takilmasi
istenmeden yerlestirmeyi 6nleyecektir.

i\
!\

Sekil 2. Gevsekligi giderme

Not: Yerlestirme sirasinda sistemin kazayla cekilmesini ya da gevseklik olusmasini dnlemek icin, tutamagi hastaya
ya da ameliyat masasina sikica tutturarak yerlestirme tutamagini stabilize edin.
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Onerilen Yerlestirme Yontemi

1. Floroskopi kullanarak distal ve proksimal stent radyopak isaretleyicilerinin [1] hedeflenen bolgeye gore
konumunu koruyun. Yerlestirme tutamadinin disli tekerini [4] tutamadinin Ustlinde gdsterilen ok yoninde
dondaran. Orta saft radyopak isaretleyici bandi [5] distal stent radyopak isaretleyicilerini gecinceye kadar disli
tekeri dondirmeye devam edin. Distal stent radyopak isaretleyicilerinin ayriimaya baslamasini gozleyin: Distal
stent radyopak isaretleyicilerinin ayrilmasi stentin yerlesmekte oldugunu belirtir.

2. Orta saft radyopak isaretleyicisi [5] stentin proksimal radyopak isaretleyicilerini gecip tam yerlestirme
saglanincaya kadar ya da stentin yerlestirilmesini tamamlamak i¢in cekme sapi aktivasyonu gerektigini belirten
beyaz aktivasyon oku cekme sapi uzatma cubugunda (150 mm, 180 mm ve 200 mm uzunlugundaki stentler icin)
gorlnene kadar disli tekeri déndiirmeye devam edin (Bkz. Sekil 3).

Not: Cekme sapini aktiflestirirken hizli yerlestirmekten kaginin.

Not: Disli tekerin [4] hareketini kisitlamayin, aksi takdirde yerlestirme esnasinda giicliik yasayabilirsiniz.
Yerinden ¢ikabilecegi icinkkismen agik bir stentiintrodtser/kilavuz tel kilifina geri cekmeye calismayin.

Not: Stent uzunlugu bozulabileceginden, yerlestirme sirasinda iletim sistemini itmeyin ya da cekmeyin.

Aktivasyon Oku

Sekil 3. Uzun stentlerin (150 mm, 180 mm ve 200 mm) ancak cekme sapruzatma ¢ubugunda beyaz aktivasyon
oku goruniir hale geldikten sonra ¢cekme sapinin geri ¢ekilmesi gerekir.

3. Uzun stentlerin (150 mm, 180 mm ve 200 mm), cekme sapi uzatma ¢ubugunda beyaz aktivasyon oku gorindr
hale geldikten sonra cekme sapiyla yerlestiriimesi gerekir. Manuel cekme sapini[3] kavrayin ve nazikce ok
yoniinde tutamaktan uzaga cekin. Orta saft radyopak isaretleyicisi [5] proksimal stent radyopak isaretleyicilerini
gecip tam yerlestirme saglanincaya kadar yavasca geri cekmeye devam edin.

4. letim sistemini floroskopi altinda gozleyerek orta saft radyopak isaretleyici bandinin [5] proksimal stent
isaretleyicilerini gectiginden emin olun. iletim sistemi artik geri cekilebilir.

5. Tutamaktan kisa bir mesafede kilavuz teli kavrayin ve tamamen ¢ikarilana kadar sistemi tel Gzerinden tekrar
tekrar geri cekin. Stent iletim sistemini ¢ikarirken 6zen gésterin ve daima floroskopi altinda manipule edin.
Olagan disl direng hissedilirse iletim sistemini damar icerisinde ortalamak amaciyla iletim sistemini tekrar
ilerletin ve dondiran, ardindan dikkatlice tekrar ¢tkarmayi deneyin.
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Not: Cikarma islemine yardimci olmak ve kilavuz telin dolasmasini dnlemek icin cihazi geri ¢ekerken kilavuz telin
tutamak yakininda asir bir sekilde bukalmesini dnleyin.

6.

1.

Lezyon boyunca herhangi bir noktada stentin icinde tam genisleme olmamissa standart PTA teknigini
kullanilarak balon dilatasyonu gerceklestirilebilir.

Onlem: Stenti kesinlikle nominal (etiketli) stent capindan daha genis capa sahip bir balon kullanarak sonradan
dilate etmeyin.

Hastadan kilavuz telini ve kilifi ¢ikarin ve konvansiyonel teknige gére kanamayi durdurun.

Atma

Kullanim sonrasi enfeksiyon riskinin'ya da mikrobiyal tehlikelerin en aza indirilmesi icin cihazi ve ambalajini asagidaki
sekilde atin:

Kullanim sonrasi cihaz biyolojik tehlikeli:maddeler icerebilir. Biyolojik tehlikeli maddeler iceren cihazlar biyolojik
tehlikeli atik olarak kabul edilir ve biyolojik tehlike semboliyle etiketlenmis bir biyolojik tehlike kabinda saklanmalidir.
islenmemis biyolojik tehlikeli atik kentsel atik sisteminde bertaraf edilmemelidir. Biyolojik tehlikeli maddeler bertaraf
edilmeden 6nce kimyasal dezenfeksiyonla temizlenmelidir. Alternatif olarak, biyolojik tehlikeli atiklar hastane, idari
ve/veya yerel resmi politikalara uygun olarak diizgin sekilde islenmek tizere biyolojik tehlikeli atiklara tahsis edilmis
bir tesis kullanilarak atilabilir:

Prosediir Sonrasi
Ponksiyon bolgesinde hematom ve/veya diger kanama belirtileri agisindan hastayi degerlendirin.

Tromboz ' riskini-'azaltmak ~amaciyla prosedur -6ncesi “ve sonrasicantiplatelet tedavisi icin Topluluklar Arasi
Konsensus (TASC I} Yonergelerindeki 6nerilere (veya-gecerli diger lke dlzenlemelerine) gére uygun antiplatelet
tedavisini belirleyin.

Bu cihazla iliskili olarak gerceklesen tam ciddi durumlar Ureticiye ve ilgiliyerel diizenleyici kuruma bildirilmelidir.

implante Edilebilir Cihaz Hasta Bilgileri

Hastaya, Boston Scientific web = sitesinde  (www.bostonscientific.com/patientlabeling) daha fazla bilgi
bulabilecegini aktarin.

HASTA iCiN KISA BILGILER

Hekim, girisimsel prosedur ile iliskili olarak hastalara“Innova Stentin kullanimi hakkinda danigmanlik sadlarken
asagidaki noktalari g6z éniinde bulundurmalidir:

Hem Innova Stent hem de kullaniimasi muhtemel‘diger girisimsel tedaviler icin bu belgede listelenen olasi ters
etkilerin gézden gecirilmesi de dahil olmak tzere riskleri ve faydalarr ele alin.

Ozellikle nikel ve/veya titanyuma alerjisiolan hastalar icin s6zckonusu riskler basta olmak Gzere hasta ile
alerjilerini ele alin.

Hastanin alerjik olmasi veya kullanmayi birakmasi durumunda tromboembolizm riski de-dahil-olmak Gzere,
antiplatelet tedavisinin risklerini ve faydalarini gérasun.

Takip randevulari, yasam tarzi degisiklikleri, ilaclar, evde bakim ve rehabilitasyon kurallar da dahil olmak tzere
prosedr sonrasi talimatlari ele alin.

Hastaya yaninda tagimasi icin doldurulmus implant karti verin ve Boston Scientific web sitesinde
(www.bostonscientific.com/patientlabeling) MRI kosullari dahil olmak tGzere ek bilgiler bulundugunu agiklayin.

Hastaya, gerekli dnlemleri alabilmeleri icin implant kartini Saglik uzmanlarina (hekimler, dis hekimi, teknisyenler)
sunmasl talimatini verin.
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Beklenen Kullanim Omrii

Hastayi stentin kalici olarak implante edilebildigi ve en az 10 yil icin yapisal bitinliginin (kinlma direnci) test
edilmis oldugu ancak cihazin materyallerinin biyobozunur olmadigi ve hastanin dmri boyunca dayanacak sekilde
gelistirildigi konusunda bilgilendirin.

GARANTI
Cihaz garanti bilgileri icin (www.bostonscientific.com/warranty) adresini ziyaret edin.

Innova, Boston Scientific Corporation ya da yan kuruluslarinin tescilli ticari markasidr.
Magnetom Trio, Siemens Aktiengesellschaft Corporation’in ticari markasidir.

Syngo, Siemens Aktiengesellschaft Corporation’in ticari markasidir.

Intera, Koninklijke Philips Electronics N.V. Corporation’in ticari markasidir.

Diger tlim ticari markalar ilgili marka sahiplerinin.milkiyetindedir.
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