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Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion lakien mukaan tata laitetta saa
myyda vain laakari tai vain laakarin madrayksesta.

UUDELLEENKAYTTOA KOSKEVA VAROITUS

Sisaltd toimitetaan STERIILINA, ja se on steriloitu etyleenioksidi (EO)
-kasittelylla. Ei saa kdyttda, jos steriili pakkaus on vaurioitunut. Jos
havaitset vaurioita, soita Boston Scientificin edustajalle.

Vain ‘kertakayttoon. Ei saa kayttdd, kasitelld tai steriloida uudelleen.
Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voi vaarantaa laitteen
rakenteen eheyden ja/tai -johtaa laitteen toimintahdirioon, joka
puolestaan voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen, sairastumisen tai
kuoleman. Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voi mygs aiheuttaa
laitteen”kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa potilasinfektion tai risti-
infektion, mukaan lukien - mutta siihen rajoittumatta - tarttuvien tautien
siirtyminen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminaatio voi johtaa potilaan
loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan:.

LAITTEEN KUVAUS

ltsestaan laajeneva Innova-stenttijarjestelma koostuu kahdesta osasta:

implantoitavasta endoproteesistaja stentin sydttojarjestelmasta. Innova-

stenttijarjestelman ominaisuudet on kuvattu taulukossa 1.

Taulukko 1. Itsestaan laajeneva Innova-stenttijarjestelma
Itsestaan laajeneva Innova-stenttijarjestelma

Kaytettavissa olevat stenttipituudet | 20,40, 60,80, 100, 120, 150, 180,

(mm) 200
Kaytettavissa olevat 56,78

stenttihalkaisijat (mm)
Stenttimateriaali

Syottojarjestelman tehollinen
pituus

Nikkelititaaniseos (NiTi)
75-¢m, 130 cm

Sisalto
 Yksi (1) Innova-stenttija syottojarjestelma

Toimintaperiaate

Laitekomponenttien kuvaus

Stenttijdrjestelma koostuu seuraavista: implantoitavasta endoproteesista
ja stentin syottojarjestelmadsta. Stentti on laserilla leikattu itsestaan
laajeneva stentti, joka on valmistettu nikkelititaaniseoksesta (nitinoli).
Stentin proksimaali- ja distaalipdissa on réntgenpositiivisia merkkeja,
jotka on tehty tantaalista ja jotka parantavat stentin nakyvyytta. Tama
helpottaa stentin asettamista. Stentti on puristettu 6 F -sy6tt6jarjestelman
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(ulkohalkaisijaltaan korkeintaan 2,1 mm) sisaan. Stentti on ladattu syottojarjestelmdan. Syoéttdjarjestelma on
malliltaan kolmiakselinen: siind on stentin sy6ttdjarjestelman stabiloiva ulkovarsi, stenttia suojaava ja puristava
keskivarsi ja ohjainlangan luumenina toimiva sisavarsi. Syottojarjestelma on yhteensopiva 0,035 tuuman (0,89 mm:n)
ohjainlankojen kanssa.

Innova-stenttijdrjestelma toimitetaan steriilind. Kun stentti on valmis implantoitavaksi, se laajennetaan vetamalla
syottojarjestelman keskiholkki sisaan saatopyoéran avulla. Kun stentti altistuu ruumiinlammolle, se laajenee suonen
seindmiin sopivaksi. 150 mm:n, 180 mm:n ja 200 mm:n pituisissa stenteissa laajentamisessa kdytetaan kaksiosaista
metodia, kun taas lyhyemmat stentit voidaan laajentaa kokonaan saatépyoran avulla. Katso tuote kuvasta 1.

Tuotematriisi

Boston Scientificin itsestdan laajenevasta Innova-stenttijarjestelmdsta (Innova-stenttijarjestelmastd) on saatavana
useita eri stentin halkaisijoita ja pituuksia seka 75 cm:n ja 130 ¢m:n toimintapituudet (kehoon asetettavan valmiin
syottojarjestelmdn pituus), ja se on yhteensopiva 0,89 mm:n (0,035 tuuman) ohjainlankojen ja 6 F (2,0 mm)
-sisaanviejaholkkien kanssa.

Materiaalit

Innova-stenttijarjestelma on itsestdan laajeneva nitinoli (nikkeli-titaaniseos) -stenttirakenne, jossa on
rontgenpositiiviset tantaalimerkit. Alla-ovat Innova-stentissa kaytetyt materiaalit painoprosenteittain.

Nitinoli 99,99

Tantaali< 0,1
Taulukko 2. Itsestdaan laajenevat Innova-stenttijarjestelmat ja koot
Stentin nimellishalkaisija| Kokoon puristamaton Viiteverisuonen Stentin pituus suonen
(mm) pituus (mm) halkaisija (mm) halkaisijan mukaan (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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Stentin nimellishalkaisija| Kokoon puristamaton Viiteverisuonen Stentin pituus suonen
(mm) pituus (mm) halkaisija (mm) halkaisijan mukaan (mm)
20 20
40 39
60 59
80 79
8 100 6,0-7,0 100
120 119
150 148
180 178
200 196

Pyrogeeniton

ltsestadn laajeneva Innova-stentti tayttda pyrogeenin rajaehdot.

Kayttajatiedot

Tata laitetta saavat  kayttaa vain- ladkdrit, teknikot ja sairaanhoitajat, joilla on kokemusta perifeeristen
vaskulaaritoimenpiteidenvalmistelustaja suorittamisesta.

KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET

ltsestadn laajeneva Innova Vascular -verisuonistenttijarjestelma on tarkoitettu luumenin halkaisijan laajentamiseen
hoidettaessa’ aikuisia, joilla. on’ oireellisia <de-novo- tai“uudelleen syntyneitd stenoottisia leesioita natiivissa
pinnallisessa reisivaltimossa ja/tai proksimaalisessa polvitaivevaltimossa, kun viitesuonen halkaisija on 4,0-7,0 mm
ja leesion-pituudet ovat jopa 190.-mm.

KLIINISIA ETUJA KOSKEVA LAUSELMA

ltsestaan laajenevalnnova-stenttijarjestelma ontarkoitettu luumeninhalkaisijan laajentamiseen hoidettaessaaikuisia,
joilla on oireellisia de-novo- tai’ uudelleen syntyneitd stenoottisia leesioita natiivissa pinnallisessa reisivaltimossa
ja/tai proksimaalisessa polvitaivevaltimossa. Kliinista hy6tyd voidaan mitata yleisilla kliinisilld tuloksilla, joita ovat
esimerkiksi primaarinen aukipysyvyys, ei-amputaatioita- tai kohdeleesion ‘revaskularisaatiota ja eloonjadmisen
kokonaisarvot muihin olemassa oleviinhoitoihin verrattuna.

YHTEENVETO TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA SUORITUSKYVYSTA

Asiakkaat Euroopan unionin alueella: kdyta etiketissd olevaalaitenimed, kun haetyhteenvetoalaitteenturvallisuudesta
ja kliinisesta suorituskyvystd, joka on saatavilla eurooppalaisen ladkinnallisten laitteiden tietokannan (EUDAMED)

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

VASTA-AIHEET

ltsestdaan laajenevan Innova-stenttijarjestelman kaytté on-vasta-aiheista kaikissa tilanteissa, joissa perkutaaninen
transluminaalinen angioplastia (PTA) on vasta-aiheinen:

VAROITUKSET
o Syottojarjestelmaa ei ole suunniteltu kaytettavaksi verkkovirralla toimivieninjektiojarjestelmien kanssa.
e Mutkalle taipunutta syottojarjestelmaa ei saa kayttaa.

e Stentin sy6tt6jdrjestelmdd saa vieda eteenpdin vain suositeltua ohjainlankaa pitkin. Muiden ohjainlankojen
kaytto voi johtaa laajentamisongelmiin, jotka puolestaan voivat johtaa haittatapahtumaan tai kiireellisen
toimenpiteen/leikkauksen tarpeeseen.

e Kehossa olevia katetreja tulee aina kasitella fluoroskopian avulla. Tahan tarvitaan rontgenlaitteita, jotka
tuottavat korkealaatuista kuvaa.

e Stentin syo6ttojarjestelmaa ei ole tarkoitettu valtimoveren monitorointiin.

e Ennen toimenpiteen loppuun saattamista stentin oikea sijainti on varmistettava lapivalaisussa. Jos leesio ei ole
peittynyt kokonaan, kayta lisastentteja tarpeen mukaan voidaksesi hoitaa leesion asianmukaisesti.

e Sisaanviejan tai ohjainholkin pienin hyvaksyttavé koko on painettu pakkauksen etikettiin. Ala yritd kuljettaa
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stentin syo6ttojarjestelmaa etiketissa ilmoitettua pienemman sisaanviejan tai ohjainholkin lapi.

e Jos laajennettuun stenttiin kehittyy tromboosi, on harkittava trombolyysia ja/tai PTA:ta.

e Jos ilmenee komplikaatioita, kuten infektio tai suonivaurio, stentin kirurginen poisto on ehka tarpeen.

o Lisalaitteiden toistuva kuljettaminen osittain tai kokonaan laajennetun, paikalleen asetetun stentin lapi on
tehtdva erittdin varovasti, jotta varmistetaan, ettei lisdlaite juutu kiinni aiemmin sijoitettuihin stenttitukiin.

e Saatépyoran lukkoa ei saa poistaa ennen stentin laajentamista. Jos saatopydran lukko poistetaan liian aikaisin,
stentti voi laajentua tahattomasti.

e Jos stentin laajentamisessa ilmenee vaikeuksia (esimerkiksi osittainen laajeneminen), laitteen liikuttelu,
syottdjarjestelman poistaminen/vaihtaminen tai kiireellinen lddketieteellinen tai kirurginen toimenpide saattaa
olla tarpeen.

e Tatd tuotetta ei saa kayttaa potilaille, joilla'on hoitamaton verenvuotosairaus tai joille ei voi antaa
antikoagulaatiohoitoa tai verihiutaleiden aggregaation estohoitoa.

e Tamd implantti voi aiheuttaa allergisen reaktion henkiléille, joiden tiedetdan olevan allergisia nikkelille tai titaanille.

Antritromboottinen hoito-ennentoimenpidetta ja sen jalkeen

Laitteeseen liittyy tromboosinriski. On erittdin suositeltavaa, ettd hoitavaladkari noudattaa Inter-Society Consensuksen
(TASC II) suosituksia (tai muita maassa hyvaksyttyja ohjeita) antritromboottisen hoidon kayt6sta ennen toimenpidetta
ja sen jalkeen tromboosiriskin vahentamiseksi.

VAROTOIMET

o Ald'kiytd pakkaukseen merkityn viimeisen kdyttopaivan (“Use by") jalkeen. Lue toimitustapaa koskeva kohta
ennen kayttoa.

e Stentin asettaminen haarautumiskohdan-tai sivuhaaran pdalle voi vaarantaa tulevat diagnostiset toimenpiteeet
tai hoitotoimenpiteet.

o Stenttia ei ole tarkoitettu uudelleensijoitettavaksi.

e Kun stentti on-osittain laajentunut, siihen-ei voi tarttua uudelleen eika sitd voi puristaa uudestaan kokoon
stentin syo6ttojarjestelman-avulla.

e Stentti voi aiheuttaa implantin kohdalla valtimonluumeniin kehittyvdan embolian.

o Ald kayta tuotetta, jos pussissa olevalampétila-altistuksen anturietikettion punainen. Se tarkoittaa, ettd stentin
laajentuminen on saattanut vaarantua.

o Ald kayta, jos pussin lampétila-altistuksen anturietiketti puuttuu.
o Al3 altista orgaanisille liuotteille (Kuten alkoholille).
e Jos tarvitaan useampaa kuin yhta stenttia, limita stentit toisiinsa ainakin 5.mm:n matkalta.

e Kun hoitoon tarvitaan useampi stentti, stenttimateriaalien-tulee‘olla koostumukseltaan samankaltaisia, jos
metallipinnat koskettavat toisiaan stenttien sijoittamisen jalkeen.

MAGNEETTIKUVAUS (MRI)

Ei-kliiniset kokeet ovat osoittaneet, ettd Innova-stentti on MK-ehdollinen. Se voidaan kuvata turvallisesti 200 mm:n
kokonaispituuteen asti ja limittain asetetun stentin kanssa-200. mm:n pituuteen asti-seuraavien ehtojen tayttyessa:

e Staattinen magneettikenttd on 3 tai 1,5 teslaa.
e Staattisen magneettikentan gradientti on <100 teslaa/metri (ekstrapoloitu).

e Tavallisessa toimintatilassa kehon keskimaardisen enimmaisabsorptionopeuden (SAR) ollessa enintaan 2 W/kg
15 minuutin kuvausajalla potilaan anatomisten kuvauskohteiden sijaitessa potilaan navan ylapuolella.

¢ Koko kehon enimmaisabsorptionopeus (SAR) on 0,41 W/kg 15 minuutin kuvausajalla potilaan anatomisten
kuvauskohteiden sijaitessa navan alapuolella.

e Kaytd vain koko kehon lahetinkaamia. Al3 kayta paikallisia ldhetinkddmeja. Paikallisia vastaanottokddmeja
voidaan kdyttda. 3 tai 1,5 teslan magneettikuvaus saatetaan tehda valittémasti Innova-stentin implantoinnin
jalkeen. Innova-stentin ei pitaisi liikkua tassa MRI-ymparistdssa. Taman stentin MK-ehdollisuutta on arvioitu vain
naiden ehtojen puitteissa.
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3,0 teslan lampotilainformaatio

Ei-kliinisissa kokeissa Innova-stentti,jonka yksittaispituus oli 200 mm ja limitetty pituus 200 mm, tuotti korkeintaan alle
6,58 °C:n l[ampatilan nousun, kun koko kehon enimmaisarvo oli keskimaarin 0,49 W/kg. Luku maaritettiin validoidulla
laskumenetelmalld, kun MRI-kuvausaika oli 15 minuuttia ja kdytossa oli 3 teslan Siemens Magnetom Trio -MRI-
kuvauslaite seuraavalla ohjelmistoversiolla: Numaris/4, Syngo MR A30, N4 VA30A Latest 20070315 P1. Tassa mallissa
raportoidut lampatilat ovat maltillisia, koska ne eivat huomioi perfuusion ja verenkierron viilentavia vaikutuksia.

e Anatomisen kuvauskohteen ollessa navan ylapuolella laskettu lampdtilan nousu oli 2,9 °C, kun koko kehon
keskimaarainen SAR-arvo oli 2,0 W/kg ja jatkuva kuvausaika oli 15 minuuttia.

e Anatomisen kuvauskohteen ollessa navan alapuolella laskettu lampétilan nousu oli 6,58 °C, kun koko kehon
keskimaarainen SAR-arvo oli 0,49 W/kg ja jatkuva kuvausaika oli 15 minuuttia.
1,5 teslan lampotilainformaatio

Ei-kliinisissa kokeissa Innova-stentti, jonka yksittaispituus oli 152 mm (kuten mitattu) ja limitetty pituus 200 mm,
tuotti korkeintaan alle 4,5 °C:n lampétilan nousun, kun koko kehon suurin SAR-arvo oli keskimaarin 0,41 W/kg. Luku
maaritettiin validoidulla laskumenetelmalla, kun MRI-kuvausaika oli 15 minuuttia ja kaytdssa oli 1,5 teslan Philips
Intera -MRI-kuvauslaite seuraavalla ohjelmistoversiolla: 10.6.2.5, 2006-03-10. Tassa mallissa raportoidut Iampdétilat
ovat maltillisia, koska ne eivat huomioi-perfuusion ja verenkierron viilentavia vaikutuksia.

e Anatomisen kuvauskohteen ollessa navan ylapuolella laskettu lampdtilan nousu oli 1,6 °C, kun koko kehon
keskimddrainen SAR-arvo oli 2,0 W/kg jajatkuvakuvausaika oli 15 minuuttia.

e Anatomisen kuvauskohteen ollessa.navan alapuolella laskettu lampdtilan nousu oli 4,48 °C, kun koko kehon
keskimadrainen SAR-arve oli 0,41 W7kg jajatkuva kuvausaika oli 15:minuuttia.
Kuva-artefakti

Kuva-artefakti ulottuinoin 5 mm:n padhan laitteen halkaisijan‘ulkoreunasta ja 1,5 mm:n paahdan stentin molemmista
paistd, kun kuvaus tehtiin ei-kliinisessa testauksessa spinkaikusekvenssia kayttamdlla. Gradienttikaikusekvenssia
kaytettaessa kuva-artefakti ulottui-12 mm:n paahan laitteen halkaisijan ulkoreunasta ja 1,8 mm:n paahan stentin
kummastakin padsta molempiensekvenssiensuojatessaosittainluumenia, kunkoetehtiin 3,0teslanAchievalla (Achieva
Upgrade), Philips Medical Solutionsin MRI-jarjestelmdlla (ohjelmistoversio Release 2.5.3.0'2007-09-28) ja ldhettimena/
vastaanottimena toimivalla kvadratuuripaakaamilla. Kuva-artefaktit kehoa ympardivalla lintuhakkimaisella kaamilla
ovat samankaltaisia kuin' kuva-artefaktit |ahettimena/vastaanottimena toimivalla, ympyrdpolarisaatiota (CP)
kdyttdvalla padkaamilla.

Suositukset

On suositeltavaa, ettd potilaat rekisterdivat  implantin ~turvalliset . .kuvausehdot Medic Alert Foundationiin
(www.medicalert.org) tai vastaavaan jarjestoon.

HAITTATAPAHTUMAT

Perifeerisen stentin kdytt6on liittyvia mahdollisia haittatapahtumia‘ovat muun muassa seuraavat:
« allerginen reaktio (Idakeaineelle, varjoaineelle, laitteelle taimuulle)

e verenvuoto

e kuolema

e embolia (ilma, plakki, trombi laite, kudos tai muu)

e hematooma

e hypotensio/hypertensio

e iskemia/nekroosi

e lisdtoimenpiteen tai -leikkauksen tarve

* munuaisten vajaatoiminta

e stentilla hoidetun valtimon restenoosi

e sepsis/infektio

e tromboosi/trombi

e vasospasmi

e suonen tukkeuma

e suonivauriot (puhkeaminen, pseudoaneurysma, vaurioituminen, repeaminen ja leikkautuminen).
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TOIMITUSTAPA

ltsestdan laajeneva Innova-stenttijarjestelma toimitetaan steriilind pussin sisalla. Laite on steriloitu etyleenioksidilla.
Laitetiedot

e Eisaa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu vahingossa ennen kdyttoa.

e FEisaakayttaa, jos etiketit ovat epataydellisia tai lukukelvottomia.

Kasittely ja sailytys

Innova-stentti on nitinolistentti, jonka maksimilampatila on 51 °C (124 °F).

Varotoimi: Al kdytd tuotetta, jos pakkauksessa tai pussissa oleva lampétilan merkkipiste on punainen. Se osoittaa,
etta stentin laajentuminen on saattanut vaarantua.

KAYTTOOHJEET

Turvalliseen kayttoon tarvittavat lisatarvikkeet
Suositellut materiaalit (eivat sisally stenttijarjestelman pakkaukseen)

e 0,035 tuuman (0,89 mm:n) ohjainlanka, jonkapituus on sopiva (130 cm:n pituisille stentin syéttdjarjestelmille
suositellaan 300 cm:n pituutta)

e sopivan kokoinen’ja pituinen hemostaasiventtiililla varustettu sisdadnvieja tai ohjainholkki
e 10 mkn (10 cc)luerlock -ruisku stentin syottojarjestelman valmistelua varten

Potilaan valmistelu

ltsestadn laajenevan stentin perkutaaninen asettaminen stenoottiseen tai tukkeutuneeseen valtimoon on tehtdva
angiografiatoimenpidehuoneessa, jossa onsopiva kuvantamislaitteisto. Potilaan valmistelutoimenpiteet ja steriilit
varotoimet ovat samat kuin missa tahansa angioplastiatoimenpiteessa. Potilaalle on annettava asianmukaista
antitromboottistahoitoaja antikoagulaatiohoitoa ennen toimenpidettaja senjalkeen normaalikaytantojen mukaisesti.
Potilaalle on'tehtdvd angiografia leesion (tai leesioiden) laajuuden ja kollateraalivirtauksen maarittamiseksi.
Sisaanvientisuonien on‘oltava riittdvdn avoinna, jotta seuraavat toimet voidaan suorittaa. Jos havaitaan trombi tai sita
epadillaan, ennen stentin asettamista on tehtava trombolyysikayttamalla-normaalia-hyvaksyttya menetelmaa.

Varjoaineen injektointi
Ota angiografiakuva standardimenetelmalla.

Stenoosin arviointi ja merkinta
Tarkastele stenoottisen tai tukkeutuneen valtimon distaalisinta. ndkymaa fluoroskopiassa.
Tee leesioalueesta toimenpidetta auttava kuvakartoitus.

Sopivan stenttijarjestelman valinta

1. Mittaa viitesuonen halkaisija (proksimaalinenja distaalinen mitta-leesioon tai tukokseen nahden). Valitse stentti
taulukon 2. mukaisesti turvataksesi varman paikalleen:asettumisen.

2. Mittaa leesion koko tdmanhetkinen pituus javalitse sopivan pituinen stentti (tai stentit) asettamista varten.
Oikean apposition varmistamiseksi suositellaan, etta stentin pituus valitaan niin, etta sen paat ulottuvat ainakin
5 mm leesion kummankin paan yli terveen kudoksen pdalle.

Varotoimi: Jos leesion peittamiseen tarvitaan useampaakuin yhta stenttid, imitd-stentit toisiinsa ainakin

5 mm:n matkalta. Yleensa suositellaan, etta distaalistentti sijoitetaan paikalleen‘ensin. Kun hoitoon tarvitaan
useampi stentti, stenttimateriaalien tulee olla koostumukseltaan samankaltaisia, jos metallipinnat koskettavat
toisiaan stenttien sijoittamisen jalkeen.

3. Arvioi leesion ja sisaanvientikohdan valinen etaisyys ja valitse sopivan pituinen stentin syéttojarjestelma.
Stentin syottojarjestelman valmistelu
1. Avaa ulompi laatikko, jolloin esiin tulee stentin syéttojarjestelman sisaltava pussi.

2. Tarkista lampétila-altistusindikaattori pussin etiketissa varmistaaksesi, ettd tuote ei ole vahingoittunut. Katso
Varotoimenpiteet-kohta.
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Tarkasta pussi huolella steriiliin pakkaukseen mahdollisesti tulleiden vaurioiden varalta. Avaa pussi sitten
varovasti ja ota stentin sy6ttojdrjestelman sisaltava alusta esiin.

Poista stentin sy6ttojarjestelma varovasti alustalta tarttumalla sy6ttojarjestelman kahvaan.

Tarkasta stentin syottojarjestelma vaurioiden varalta. Jos on aihetta epdilld, etta laitteen steriiliys tai eheys on
vaarantunut (esimerkiksi komponentteja puuttuu tai ne ovat vaantyneet), laitetta ei saa kayttaa. Laitetta ei saa
kdyttdd, jos se on vaantynyt tai jos saatopydran lukko ei ole kiinni laitteessa.

Saatopyoran lukkoa [2] ei saa poistaa ennen stentin laajentamista. Jos saatopyoran lukko poistetaan liian
aikaisin, stentti voi laajentua tahattomasti.

Liitd keittosuolaliuoksella taytetty 10 ml:n (10 cc:n) ruisku kahvassa olevaan [6] luer-huuhteluliittimeen. Aktivoi
paine. Jatka huuhtelua, kunnes keittosuolaliuos saavuttaa ohjainlangan distaalipdan luumenin.

Poista luer-huuhteluliitin [6] (vetamalld ruiskusta tai vetamalld luer-huuhteluliittimesta [6]) (viite: kuva 1).

L [2] Sdatépyorén lukko

[3] Vetokahva
[4] Saatopyora . }
=

[6] Luer-huuhteluliitin

i . Keskivarren ront-
RQUtgeinSl_tl' genpositiivinen Réntgenpositiiviset distaaliset  Rontgenpositiiviset proksimaaliset
ivinen karki merkkirengas merkit stentissa [1] merkit stentissa

1 1

noin 1,7 mm

«~—— (noin18mm) — -,

Kuva 1. Stentin syottojarjestelma

Syottétoimenpide

1.

Avaa valtimoyhteys kdyttamalla vahintaan 6:F (2,1 mm) -holkkia, jossa on hemostaasiventtiili.

Varotoimi: Kdyta implantointitoimenpidettd varten aina sisddnviejda tai-ohjainholkkia. Tama suojelee
sisaanvientikohtaa ja estaajarjestelmavauriot.

Varotoimi: Mutkalle taipunutta syottojdrjestelmaa ei saa kayttad. Sisadnviejan/ohjainholkin vaantyminen
sisaanvientikohdassa voi rajoittaa syottojarjestelman liikkeita stentin asetuksen aikana.

Vie kohteena olevan kohdeleesion tai tukoksen api 0,035 tuuman (0,89 mm:n) ohjainlanka, jonka pituus on
sopiva (130 cm:n pituisille stentin sy6ttojdrjestelmille-suositellaan 300 cm:n pituutta).

Huomautus: Jaykkaa 0,035 tuuman ohjainlankaa suositellaan vahvasti stentin asetukseen etenkin'mutkaisessa
anatomiassa ja lahestyttaessa kohdetta vastapuolelta. Liian-pienet-ohjainlangat €ivat valttamatta tue laitetta
tarpeeksi, mika voi vaarantaa stentin viemisen kohteeseen.

Huomautus: Jos kaytdssa on hydrofiilinen ohjainlanka, varmista, etta se pysyy jatkuvasti kosteana.

Esilaajenna leesio pallolaajennuskatetrilla tavanomaisin menetelmin.Kun leesio on laajennettu asianmukaisesti,
poista laajennuskatetri ja jata ohjainlangan karki leesion distaalipuolelle‘stenttijarjestelman eteenpadin viemista
varten.

Varotoimi: Laakdrien on kaytettava omaa harkintakykydan, joka perustuu valtimoleesioiden ja/tai -tukosten
laajennuksesta saatuun kokemukseen. Pallokatetria ei saa koskaan pakottaa laajenemaan siind maarin, etta
riskind on valtimonseindman dissektio.
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4. Aseta Innova-stentin sydttojarjestelma ohjainlangan paalle. Vie syéttojarjestelma eteenpdin yhtena

kokonaisuutena sisaanviejan tai ohjainholkin hemostaasiventtiilin lapi.

Huomautus: Al3 kiristd Tuohy-Borst-sovitinta niin tiukalle, etta se rajoittaa sy6ttojarjestelman liikkeitd.

Stentin laajentamistoimenpide (viite: kuva 1)

1.

Poista jarjestelmasta ldysyys viemalla jarjestelma hieman leesion yli ja vetamalla jarjestelmaa sitten takaisin,
kunnes stentin rontgenpositiiviset merkit [1] ovat tarkalleen kohdeleesion paalla.

Huomautus: Ennen stentin laajentamista on varmistettava, ettd stentin proksimaalipdan ja sisaanviejan/
ohjainholkin valilla on tarpeeksi tilaa, jotta laajentuminen ei tapahdu sisaanviejan/ohjainholkin sisalla.

Poista saatopyoran lukko [2] painamalla kielekkeistd ja vetamalla. Varmista, etta rontgenpositiiviset merkit ovat
edelleen sopivasti asettuneet kohdeleesion halki.

Varotoimi: Jos sy6ttdjarjestelmad sisadn vietdessa tuntuu huomattavaa vastusta tai jos stentin irrottamista ei
voida aloittaa, koko jarjestelma on poistettava potilaasta ja korvattava uudella jarjestelmalla.

Huomautus: Optimaalisen suorituskyvyn takaamiseksi syottojarjestelman koko kehonulkoinen pituus on
pidettava niin suorana ja-vakaanakuin-mahdollista. Tama onnistuu poistamalla jarjestelmadsta [6ysyys,
pitamalla syottdjarjestelma hieman‘kireand ja ankkuroimalla kahva potilaan tai leikkauspdydan paalle stentin
laajennuksen aikana. Vaihtoehtoisesti toimenpiteen suorittaja voi suoristaa ja vakauttaa sinisen ulkovarren
distaalipaan stentin asetuksen aikana.

Huomautus: Jos |0ysyytta ei poisteta (viite: kuva 2) ja/tai syottojarjestelman katetrin mutkaa sisadnviejan/
ohjainholkin ja-sy6tt6jarjestelman kahvan valilla ei suoristeta stentin asetuksen aikana; asetuksen tarkkuus voi
heiketa etenkin ipsilateraalisissa tapauksissa.

Huomautus: Jos stentin syéttojarjestelman paikan muuttaminen-on'tarpeen, pane saatdpyoran lukko takaisin
paikalleen stentin tahattoman laajenemisen estamiseksi.

[\
(]

Kuva 2. Poista loysyys

Huomautus: Vakauta asettamiskahva pitamalla kahva tarkoin potilaan tai leikkauspéydan paalla estadksesi
tahattoman jarjestelman vetamisen tai [6ysyyden lisdadmisen asettamisen aikana.
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Suositeltu laajentamismenetelma

1.

Kayta fluoroskopiaa apuna ja pida stentin réntgenpositiivisten distaali- ja proksimaalimerkkien sijainti samana
[1] kohdealueeseen nahden. Pydrita laajennuskahvan saatépyoraa [4] kahvassa olevan nuolen suuntaan.

Jatka saatopydran pyorittdmistd, kunnes keskivarren réntgenpositiivinen merkkirengas [5] ohittaa stentin
rontgenpositiiviset distaalimerkit. Odota, etta rontgenpositiiviset distaalimerkit alkavat erkaantua toisistaan:
rontgenpositiivisten distaalimerkkien erkaantuminen tarkoittaa, etta stentti on laajentumassa.

Jatka saatopyoran pyorittdmistd, kunnes keskivarren rontgenpositiivinen merkkirengas [5] ohittaa stentin
rontgenpositiiviset proksimaalimerkit ja stentti on laajentunut taysin tai kunnes valkoinen aktivointinuoli nakyy
vetokahvan jatko-osassa (150 mm, 180 mm ja 200 mm pitkat stentit). Tdma tarkoittaa, ettd vetokahva taytyy
aktivoida stentin laajentamiseksi kokonaan (viite: kuva 3).

Huomautus: Valta nopeaa laajentamista aktivoidessasi vetokahvaa.

Huomautus: Ala rajoita saatopyoran liikettd [4]. Muuten laajentuminen voi hankaloitua. Ald yritd vetdd osittain
laajentunutta stenttia takaisin sisaanviejaan/ohjainholkkiin, koska se voi aiheuttaa stentin irtoamisen.

Huomautus: Al veda tai tydnna syottdjarjestelmad laajennuksen aikana, koska se voi vaarantaa stentin
suoristumisen tayteen pituuteen.

Aktivointinuoli

Kuva 3. Pitkien stenttien (150 mm, 180 mm ja 200 mm) vetokahva on vedettdva taakse stentin
laajentamiseksi kokonaan vasta sen jalkeen, kun valkoinen aktivointinuoli on tullut nakyviin

3.

Jos stentti on pitka (150 mm, 180 mm ja 200 mm), vetokahva on vedettdva taakse sen jalkeen, kun vetokahvan
jatko-osassa oleva valkoinen aktivointinuoli on tullut nakyviin. Tartu manuaaliseen vetokahvaan [3] ja veda
kahvaa varovasti nuolen suuntaan. Veda kahvaa hitaasti, kunnes keskivarren rontgenpositiivinen merkkirengas
[5] ohittaa stentin réntgenpositiiviset proksimaalimerkit. Nain stentti laajentuu kokonaan.

Tarkkaile sy6ttojarjestelmaa fluoroskopiassa ja varmista, etta keskivarren rontgenpositiivinen merkkirengas
[5] on ylittdnyt stentin proksimaalimerkit. Téssa vaiheessa syottojarjestelma voidaan vetaa ulos.

Tartu ohjainlankaan Iahelta kahvaa ja veda jarjestelmaa toistuvasti taaksepain lankaa pitkin, kunnes jarjestelma
on saatu kokonaan ulos. Toimi varoen stentin sy6ttdjarjestelmaa poistaessasi ja tee kaikki toimenpiteet aina
lapivalaisussa. Jos tunnet epatavallista vastusta, tydnna syottojarjestelmaa varoen taas eteenpdin ja pyorita sita
varovasti sijoittaaksesi syottojarjestelman keskelle suonta. Yrita vetaa syottojarjestelmaa taman jalkeen taas
takaisinpdin.
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Huomautus: Al3 taivuta ohjainlankaa likaa kahvan lahelta vetdessasi laitetta takaisinpain. Nain helpotat laitteen
poistoa ja estat ohjainlankaa vaantymasta mutkalle.

6. Jos stentti ei ole laajentunut taysin jossain leesion kohdassa, on mahdollista suorittaa pallolaajennus
kayttamalla normaalia PTA-menetelmaa.

Varotoimi: Al3 laajenna stenttia koskaan jélkeenpain pallolla, jonka halkaisija on suurempi kuin stentin
nimellinen (etikettiin merkitty) halkaisija.

7. Veda ohjainlanka ja holkki pois potilaasta ja varmista hemostaasi tavanomaisella menetelmalla.

Havitys

Minimoi infektioriski tai mikrobeihin liittyvat vaarat kayton jdlkeen hdvittamalla laite ja pakkaus seuraavalla tavalla:
Kayton jdlkeen laite voi sisaltaa biovaarallisia aineita. Laitteet, jotka sisdltdavat biovaarallisia aineita, katsotaan
biovaaralliseksi jatteeksi, ja ne on sailytettdva biovaarallisen jatteen sailidssd, joka on merkitty biovaarasymbolilla.
Kasittelemattomia biovaarallisia jatteitd ei pida hadvittaa kotitalousjatteen mukana. Biovaaralliset aineet tulee poistaa
kemiallisella desinfioinnilla.ennen hdvittamista. Biovaarallinen jate voidaan vaihtoehtoisesti havittda hyvaksyttyyn
biovaarallisen jatteen laitokseen asianmukaisesti kasiteltdvaksi sairaalan, hallinnon ja/tai paikallisten viranomaisten
kaytantdjen mukaisesti.

Toimenpiteen jalkeen

Arvioi potilas pistoskohdan hematooman ja/taimuiden verenvuodosta kertovien merkkien varalta.

Mdarita sopiva verihiutaleiden estohoitoInter-Society Consensus (TASC II) -ohjesuositusten (tai muiden sovellettavien
maakohtaisten ohjeiden) perusteella toimenpiteen-jalkeisesta verihiutaleiden vastaisesta hoidosta tromboosiriskin
vahentdmiseksi.

Mahdolliset laitteeseen-liittyvat vakavat tapahtumat on ilmoitettava valmistajalle ja asianmukaisille paikallisille
saantelyviranomaisille.

Implantoitavan laitteen potilastiedot

Kerro  potilaalle, etta - lisatietoja . saattaa - olla:~ saatavilla” - Boston - Scientific  -verkkosivustossa
(www.bostonscientific.com/patientlabeling).

POTILAALLE TIEDOKSI
Ladakarin pitaa harkita seuraavia seikkoja neuvoessaan potilaita.Innova-stentin kaytdssa toimenpiteen yhteydessa:

e Keskustelkaa tassa asiakirjassa mainituista Innova-stentinja muiden todenndkdisesti kaytettdvien
interventiohoitojen riskeista ja hyddyista seka mahdollisista haittatapahtumista.

o Keskustelkaa potilaan allergioista ja erityisesti riskista potilaille, jotka voivatolla allergisia-nikkelille ja/tai
titaanille.

e Keskustelkaa verihiutaleiden estohoidon riskeista ja hyddyistd, mukaan lukien tromboembolian riski, jos potilas
on allerginen tai lopettaa kayton.

e Keskustelkaa toimenpiteen jalkeisista ohjeista, mukaan lukien'mahdolliset seurantatapaamiset,
eldamantapamuutokset, Iddkkeet ja kotihoito- tai kuntoutusohjeet.

e Anna potilaalle taytetty implanttikortti mukana pidettdvaksija kerro potilaalle, etta magneettikuvausehtoihin
liittyvia ja muita lisatietoja saattaa olla saatavilla Boston Scientificin verkkosivustossa

(www.bostonscientific.com/patientlabeling).

¢ Neuvo potilasta esittdmaan implanttikortti terveydenhuollon'ammattilaisille (Iaakareille, hammaslaakarille,
teknikoille), jotta he voivat ryhtya tarvittaviin varotoimiin.

Odotettava kayttoika

limoita potilaalle, etta stentti implantoidaan pysyvasti ja ettd sen rakenteen eheyden (murtumislujuus) on testattu
sailyvan vahintaan 10 vuotta, mutta laitteen materiaalit ovat biohajoamattomia, ja ne on tarkoitettu kestdmdan
potilaan koko elinian.

10
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TAKUU
Laitteen takuutiedot saa osoitteesta (www.bostonscientific.com/warranty).

Innova on Boston Scientific Corporationin tai sen tytaryhtididen rekisteroity tavaramerkki.

Magnetom Trio on Siemens Aktiengesellschaft Corporationin tavaramerkki.
Syngo on Siemens Aktiengesellschaft Corporationin tavaramerkki.

Intera on Koninklijke Philips Electronics N.V. Corporation -yhtion tavaramerkki.
Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

n
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