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VAROVANIE PRED OPATOVNYM POUZITIM

Obsah je dodavany STERILNY. Sterilizované etylénoxidom (EO).
Nepouzivajte v pripade, Ze bola porusena sterilna bariéra. Ak zistite
poskodenie, spojte sa so zastupcom spolo¢nosti Boston Scientific.
Urlené lennajednorazové pouZitie.NepouZzivajte opakovane, neuvadzajte
do znovu pouzitelného stavu ani opakovane nesterilizujte. Opakované
pouzitie,uvedenie do znovu pouZitelného stavu i opakovana sterilizacia
mozu-poskodit Strukturalnu integritu zariadenia alebo spdsobit zlyhanie
zariadenia, Co.moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.
Opakované pouZzitie, uvedenie do znovu pouZitelného stavu i opakovana
sterilizacia mézu sposobit riziko kontaminacie zariadenia alebo infekciu
pacienta Ci-skrizenu infekciu a okrem iného aj prenos.infekcnych ochoreni
z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia-pomocky méze mat za
nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

POPIS ZARIADENIA

Systém samorozpinacieho stentu Innova sa-sklada z dvoch komponentov:
implantovatelnej -~endoprotézy- a -zavadzacieho systému stentu.
Specifikacie systému stentu Innova st uvedené v.Tabulke 1.

Tabulka 1. Systém samorozpinacieho stentu Innova
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Dostupné dizky stentu (mm) 20,40, 60,80, 100, 120, 150, 180,
200
Dostupné priemery stentu (mm) 56,78
Material stentu Niklovo-titanova zliatina (NiTi)
Efektivna diZka zavadzacieho 75 cm, 130 cm
systému
Obsah

e Jeden (1) stentInnova so zavadzacim systémom

Princip prevadzky

Opis komponentov pomodcky

Systém stentu sa sklada z nasledujucich sucasti: implantovatelnej
endoprotézy a zavadzacieho systému stentu. Stent je laserom vyrezavany
samorozpinaci stent vyrobeny z niklovo-titanovej zliatiny (nitinol). Na

proximalnom aj distalnom konci stentu sa nachadzaju réntgenkontrastné
znacky z tantalu, ktoré zvySuju viditelnost stentu a napomahaju tak pri
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jeho umiestriovani. Stent je umiestneny v zavadzacom systéme s priemerom 6 F (maximalny vonkajsi priemer 2,1 mm).
Stent je vloZeny do zavadzacieho systému. Zavadzaci systém ma trojosovy dizajn s vonkajsSim driekom na stabilizaciu
zavadzacieho systému stentu, stredovym driekom na ochranu a umiestnenie stentu a vnatornym driekom s dutinou
pre vodiaci drot. Zavadzaci systém je kompatibilny s vodiacimi drétmi s priemerom 0,035 palca (0,89 mm).

Systém stentu Innova sa dodava sterilny. Ked je stent pripraveny na implantaciu, rozvinie sa stiahnutim stredného
puzdra zavadzacieho systému aktivaciou kolieskom ovladanym palcom. Po vystaveni stentu telesnej teplote sa stent
roz&iri, aby sa dotykal steny cievy. Stenty s dizkou 150 mm, 180 mm a 200 mm si vyZaduju dvojkrokové zavadzanie,
zatial Co kratSie stenty mozno Uplne zaviest iba pomocou kolieska ovladaného palcom. Pozrite si Obrazok 1, kde
najdete ilustraciu vyrobku.

Matrica produktu

Systém samorozpinacieho testu Boston Scientific Innova (stentovy systém Innova) je dostupny s réznymi priemermi
a dizkami, dodava sa s pracovnymi dizkami 75 cm a 130 cm (diZka hotového zavédzacieho systému, ktory je mozné
vlozZit do tela pacienta) a je kompatibilny s vodiacimi drotmi s vystuzenym telom s priemerom 0,035 in (0,89 mm)
a puzdrami zavadzaca s priemerom 6 F (2,0 mm).

Materialy

Stentovy systém Innova-je stent so-samorozpinacou konstrukciou z nitinolu (zliatina niklu a titanu) s tantalovymi
rontgenkontrastnymi znackami. NiZsie su-uvedené materialy pouZité v stente Innova a percento hmotnosti.

Nitinol 99,99

Tantal < 0,1
Tabuflka 2. Modely a velkosti systému samorozpinacieho stentulnnova
Nominalny priemer Dizka nerozvinutého Priemer referencnej Dizka stentu v priemere
stentu (mm) stentu (mm) cievy (mm) cievy (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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Nominalny priemer Dizka nerozvinutého Priemer referencnej Dizka stentu v priemere
stentu (mm) stentu (mm) cievy (mm) cievy (mm)
20 20
40 39
60 59
80 79
8 100 6,0-7,0 100
120 119
150 148
180 178
200 196
Nepyrogénny

Systém samorozpinacieho stentu Innova spifia limitné poZiadavky pre pyrogénnost.
Informacie pre pouZivatela

Tuto pomocku by malipouzivat ibalekari, technici-a zdravotné sestry, ktori maju skisenosti s pripravou a vykonavanim
periférnych vaskularnych-zakrokov.

UCEL POUZITIA/INDIKACIE NA POUZITIE

Systém samorozpinacieho vaskularneho-stentu Innova Vascular je indikovany na zlepsenie luminalneho priemeru
pri-liecbe dospelych so-symptomatickymi de-novo alebo restendznymi léziami v nativnej superficialnej femoralnej
artérii (SFA) a/alebo proximalnej poplitealnej artérii (PPA) s priemerom referenénych ciev 4,0 mm az 7,0 mm a dizkou
1ézii do190 mm;

VYHLASENIE O KLINICKOM PRINOSE

Systém samorozpinacieho stentuInnovaje navrhnuty na zlepsenie luminalneho priemeru pri lieCbe symptomatickych
de-novo alebo restendznychlézii v-nativnej superficialnej femoralne;j artérii (SFA) a/alebo proximalnej poplitealnej
artérii (PPA). Klinicky prinos mozno merat cetkovymi klinickymi vystedkami, ako-bolo dokazané mierami primarnej
priechodnosti, absenciou amputacie, absenciou TLR a.celkovym prezivanim s ohladom na iné existujuce liecby.

SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

Pre zakaznikov v Eurdpskej- Unii: podla nazvu pomocky uvedeného na Stitku vyhladajte Suhrn bezpecnosti
a klinického vykonu na internetovych strankach Europskej databazy: zdravotnickych™ pomocok (EUDAMED):

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

KONTRAINDIKACIE

Systém samorozpinacieho stentu Innova je: kontraindikovany ‘pre” poufZitie .v. akejkolvek situacii, v ktorej je
kontraindikovana perkutanna transluminalna-angioplastika(PTA).

VYSTRAHY

e Zavadzaci systém nie je ureny na pouzite s elektrickymi‘injekcnymi.systémami.

e NepouZivajte zauzleny zavadzaci systém.

e Zavadzadi systém stentu posuvajte len po odporuc¢anom vodiacom-dréte; Pouzitie inych vodiacich drtov méze
viest k tazkostiam pri rozvinuti, o moze viest k neziaducemu ucinku alebo potrebe urgentného intervenéného/
chirurgického zakroku.

e Ked sa katétre nachadzaju v tele pacienta, smie sa nimi manipulovat len pomocou skiaskopie. Je potrebné
radiografické vybavenie, ktoré poskytuje obraz vo vysokej kvalite.

e Zavadzaci systém stentu nie je urCeny na monitorovanie arterialnej krvi.

e Pred dokoncenim zakroku sa pomocou skiaskopie uistite, Ze je stent spravne umiestneny. Ak lézia nie je plne
pokryta, na liecbu lézie pouZite dalSie stenty podla potreby.
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¢ Minimalna velkost zavadzaca alebo puzdra vodica je vyznacena na Stitku balenia. Nepokusajte sa prejst
zavadzacim systémom stentu cez zavadzac alebo puzdro vodica, ktorého velkost je mensia ako ta, ktora je
vyznacena na Stitku.

eV pripade trombdzy rozsireného stentu zvazte pouzitie trombolyzy a/alebo PTA.
eV pripade komplikacii, ako su infekcia alebo poSkodenie cievy, moze byt nutné chirurgické odstranenie stentu.

e PrekriZenie Ciastocne alebo plne zavedeného stentu doplnkovymi pomd6ckami sa musi vykonavat obzvlast
opatrne, aby sa dopInkové pomdocky nezachytili do op6r predtym umiestneného stentu.

e Pred zavedenim neodstranujte zamok ovladacieho kolieska. PredCasné odstranenie zamku ovladacieho kolieska
moze viest k nechcenému rozvinutiu stentu.

eV pripade problémov pri rozvinuti stentu (napr. Ciastocné rozvinutie) moze byt potrebna manipulacia
s pomockou, vytiahnutie/vymena zavadzacieho systému alebo urgentny lekarsky alebo intervencny zakrok.

e Tento vyrobok by sa nemal pouZivat u pacientov s poruchami zrazanlivosti krvi ani u pacientov, ktorym neméze
byt poskytnuta antikoagulacna alebo antitromboticka agregacna liecba.

¢ 0Osoby so znamou alergiou‘na nikel alebo titan.mozu trpiet alergickou reakciou na tento implantat.

Antitromboticka liecha pred zakrokom a po zakroku

S pomdckou je spojené riziko-trombdzy. Dorazne sa odporuca, aby oSetrujuci lekar pocas antitrombotickej lieCby
pred zakrokoma po zékroku dodrziaval pokyny.a-odportcania Transatlantického konsenzu (TASC 1) s cielom zniZenia
rizika trombozy.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

e Nepouzivajte po uplynuti datumu ,Spotrebujte do” uvedeného na obale. Pred pouZzitim si pozrite ¢ast
Sposob dodania.

e Zavadzanie stentu cez rozvetvenie alebo bocnu vetvu moze znemoznit buduce diagnostické alebo
terapeutické zakroky.

e Stent nie je-urceny na-premiestnovanie.

o Ked'je stent Ciastocne rozvinuty, nemoéze byt’,opatovne zachyteny” ani ,preformovany” pouzitim zavadzacieho
systému stentu.

e Stent mozZe sposobit embolizaciu z miesta implantacie smerom nadol do arterialneho limenu.

e NepouZivajte, ked je bodka indikatora vystavenia teplote nabaleni Cervena, (o znamena, Ze roztiahnutie stentu
moze byt ohrozené.

e NepouZivajte, ak na Stitku balenia chyba bodka indikatora vystavenia teplote.

e Nevystavuijte organickym rozpustadlam(napr. alkohol).

e Ak je potrebny viac ako jeden stent; uistite sa, Ze'sa stenty prekryvaju v dizke aspoi’5 mm

e Ak su potrebné viaceré stenty a pri ich umiestneni‘dochadza ku kontaktu medzi kovmi, material stentov by mal
byt rovnakého zloZenia.

ZOBRAZOVANIE MAGNETICKOU REZONANCIOU (MRI)

Neklinické studie preukdzali, Ze stent Innova je podmienecne bezpecny v prostredi MRI. Skenovanie je bezpecné
do celkovej dizky 200 mm a v pripade prekryvajucich sa-stentov do 200‘mm pri-dodrzani nasledujicich podmienok:

e Statické magnetické pole s intenzitou3Ta15T.
e Statické magnetické gradientné pole 100 T/meter (extrapolované).

e Normalny prevadzkovy rezim len s priemernou Specifickou mierou.absorpcie (SAR) celého tela (WB) 2 W/kg na
15 minUt skenovania anatomickych bodov pacienta nad pupkom (pupok pacienta).

e Maximalna Specificka miera absorpcie (SAR) celého tela (WB) 0,41 W/kg na 15 minUt skenovania anatomickych
bodov pacienta pod pupkom.

¢ PouZivajte iba vysielaciu celotelovu cievku. NepouZivajte lokalne vysielacie cievky. MoZete poutzit lokdlne
prijimacie cievky. Bezprostredne po implantacii stentu Innova sa moze vykonat MR s intenzitou 3 T alebo
1,5 T. Stent Innova by v tomto prostredi MR nemal migrovat. Tento stent nebol testovany, ¢i je podmienecne
bezpecny na pouzivanie v prostredi MRI za inych podmienok.
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Informacie o teplote priindukcii3,0 T

V predklinickom testovani stent Innova v jednotlivych dizkach 200 mm a prekryvajucich sa dizkach 200 mm
vyprodukoval maximalne teplotné zvySenie mensie ako 6,58 °C pri maximalnom celotelovom priemere 0,49 W/kg,
ktory bol ureny overenym vypoctom pre 15 minut skenovania MR pri intenzite 3 T skenerom Siemens Magnetom Trio
s verziou softvéru Numaris/4, Syngo MR A30, N4 VA30A Latest 20070315 P1. V tomto modeli su uvedené teploty
konzervativne, pretoZe nezohladiuju chladiace Ucinky perflzie a prietoku krvi.

e Pre anatomické body nad pupkom bol vypocitany teplotny narast 2,9 °C pre celotelovu priemernd hodnotu SAR
2,0 W/kg a ¢as kontinualneho skenovania 15 minut.

e Pre anatomické body pod pupkom bol vypocitany teplotny narast 6,58 °C pre celotelovu priemernd hodnotu
SAR 0,49 W/kg a cas kontinualneho skenovania 15 minut.

Informacie o teplote pri indukcii 1,5T

V predklinickom testovani stent Innova v jednotlivych dizkach 152 mm (podla merania) a prekryvajucich sa dizkach
200 mm vyprodukoval maximalne teplotné zvySenie mensie ako 4,5 °C pri maximalnom celotelovom priemere (SAR)
0,41 W/kg, ktory bol urCeny overenym vypoctom pre 15 minut skenovania MR pri intenzite 1,5 T skenerom Philips
Intera s verziou softvéru Release 10.6.2.5,2006-03-10. V tomto modeli su uvedené teploty konzervativne, pretoze
nezohladnuju chladiace ucinky perfuzie a prietoku krvi.

e Pre anatomické body nad pupkom bol vypocitany.teplotny narast 1,6 °C pre celotelovu priemernd hodnotu SAR
2,0 W/kg a ¢as kontinualneho skenovania 15 minut.

e Pre anatomické body pod pupkom bol vypocitany teplotny narast 4,48 °C pre celotelovu priemernu hodnotu
SAR0,41W/kg a-€as kontinualneho skenovania 15 minut.

Artefakty snimky

Obrazovy artefakt sa rozprestiera priblizne 5-mm od okrajov priemeru pomocky a 1,5 mm za kazdy koniec stentu pri

skenovani v predklinickom testovani pouZitim sekvencie spinového:echa. Pri sekvencii gradient echo sa obrazovy

artefakt rozprestiera 12-mm od okraja priemeru pomocky a 1,8'mm za kazdy koniec dizky stentu, obe sekvencie

Ciastocne tienia limen-pri pouZziti systémuMR 3,0.T skenerom Achieva(aktualizacia Achieva), Philips Medical Solutions,

verzia softvéru 2.5.3.0.2007-09-28 s kvadraturnou vysielacou/prijimacou-hlavovou cievkou. Obrazové artefakty v tele

klietky cievky su padobné obrazovym artefaktom vysielacej/prijimacej hlavovej cievky CP.

Odporucania

Odporuca sa, aby pacienti zaregistrovali podmienky, za ktorych je-mozné bezpecné skenovanie implantatu v nadacii

MedicAlert (www.medicalert.org)-alebo v podobnej organizacii.

NEZIADUCE UCINKY

Mozné neZiaduce ucinky, ktoré mézu byt spojené s pouZitim periférneho stentu, okreminého zahfiiaju nasledujuce:
e alergicka reakcia (na liecivo, na kontrastnu latku, pomaocku alebo iné),

e krvacanie/hemoragia,

e smrt,
e embolizacia (vzduch, plak, tromboza, pomdcka, tkanivo alebo iné),
e hematom,

e hypotenzia/hypertenzia,

e ischémia/nekroza,

e potreba dalSieho intervencného zakroku alebo operacie,

e nedostatocnost alebo zlyhanie obliciek,

e restendza stentovanej artérie,

e sepsa/infekcia,

e trombdza/trombus,

e vazospazmus,

e okluzia cievy,

e poranenie cievy (perforacia, pseudoaneuryzma, poskodenie, ruptura a disekcia).
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SPOSOB DODANIA

Systém samorozpinacieho stentu Innova sa dodava sterilny vo vrecku. Pomocka je sterilizovana pouZitim
etylénoxidu (EO).

Podrobnosti o pomacke

e Nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo nechtiac otvorené pred pouZitim.

¢ Nepouzivajte, ak je znacenie neuplné alebo necitatelné.

Manipulacia a skladovanie

Stent Innova je nitinolovy stent s hornym teplotnym limitom 51 °C (124 °F).

Bezpecnostné opatrenia: NepouZivajte, ked je bodka indikatora teploty na Skatuli alebo baleni ervena, ¢o
znamena, Ze roztiahnutie stentu moze byt-ohrozené.

PREVADZKOVE POKYNY

DalSie polozky potrebné na bezpecné pouzitie

Odportcany material{nie je stucastou balenia stentového systému)

e Vodiaci drét s priemerom 0,035 in (0,89 mm) vhodnej dizky (pre zavadzaci systém stentu s dizkou 130 cm sa
odporuca dizkavodiaceho drotu 300-cm),

o Zavadza¢ alebo puzdro vodica vhodnej velkostia dizky s hemostatickym ventilom,

o _ Striekacka s uzaverom typu Luer lock s objemom 10 ml (10 cc) na pripravu zavadzacieho systému stentu.

Priprava pacienta

Perkutanne umiestnenie samorozpinacieho stentu v stenotickej alebo obmedzenej artérii by sa malo uskutocnit
v operacnej miestnosti pre angiografiu's vhodnym-zobrazovacim vybavenim. Priprava pacienta a bezpecnostné
opatrenia pre sterilitu su rovnaké.ako pri‘kazdom-angiografickom zakroku. Pred zakrokom a po zakroku musi byt
predpisana vhodna antitromboticka a-antikoagulacnaliecbav sulade so Standardnymi-postupmi. Na zistenie rozsahu
lézie (Iézii) a kolateralneho prietoku by-mala byt vykonana angiografia. Pristupové tepny musia byt dostatocne
otvorené pre pokraCovanie v.dalSej intervencii. Ak je pritomny-trombus alebo podozrenie na trombus, zavedeniu
stentu by mala predchadzat trombolyza pomocou Standardnych metod.

Vstreknutie kontrastnej latky
Standardnym postupom urobte angiogram.

Vyhodnotenie a oznacenie stenézy
Pomocou skiaskopie pozorujte najdistalnejSie pole stenotickej alebo upchatej artérie.
Urobte mapu oblasti lézie.

Vyber vhodného stentového systému

1. Odmerajte priemer referencnej cievy (proximalne a distalne k ézii-alebo prekazke). Aby bolo zabezpecené
spravne umiestnenie, zvolte si stent na zaklade Tabulky 2.

2. Zmerajte cell dizku lézie a vyberte vhodnu dizku stentu (stentov); ktory'sa méazaviest Na zabezpecenie

vhodného pripojenia sa odportca, aby dizka stentu bola vybrana tak, Ze konce stentu présahujd aspon
0 5 mm konce lézie do zdravého tkaniva.

Bezpecnostné opatrenia: Ak je na zakrytie lézie potrebny viac ako jeden stent, uistite sa, Ze sa stenty
prekryvajd v dizke aspori 5 mm. Vo veobecnosti sa odportca, aby bol distalny stent umiestneny ako prvy.
Ak su potrebné viaceré stenty a pri ich umiestneni dochadza ku kontaktu medzi kovmi, material stentov by
mal byt rovnakého zloZenia.

3. Odhadnite vzdialenost medzi Iéziou a vstupnym miestom, aby ste vybrali vhodnu dizku zavadzacieho
systému stentu.
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Priprava zavadzacieho systému stentu
1. Otvorte vonkajsi obal, ktory obsahuje puzdro so zavadzacim systémom stentu.

2. Skontrolujte indikator vystavenia teplote na Stitku puzdra, aby ste sa uistili, Ze produkt nebol poskodeny. Pozrite
si Cast Bezpelnostné opatrenia.

3. Po dokladnej kontrole puzdra, Ci nie je poSkodena sterilna bariéra, opatrne otvorte puzdro a vyberte priehradku
so0 zavadzacim systémom stentu.

4. Opatrne vyberte zavadzaci systém stentu z priehradky uchytenim za rukovat zavadzacieho systému.

5. Skontrolujte zavadzaci systém stentu, ¢i nevykazuje znamky poskodenia. Ak mate podozrenie, Ze bola narusena
sterilita alebo integrita pomdcky (napr. skritenie, chybajuca cast), pomdcku nepouzivajte. Ak nie je pripojeny
zamok ovladacieho kolieska alebo je pomdcka skrutena, pomocku nepouzivajte.

6. Pred zavedenim neodstrafujte zamok.ovladacieho kolieska [2]. Pred¢asné odstranenie zamku ovladacieho
kolieska moze viest k nechcenému rozvinutiu stentu.

7. Pripojte striekacku s objemom-10'ml (10 cc) napInend fyziologickym roztokom k preplachovaciemu portu Luer
Lock [6] na rukovati. Aplikujte pretlak. Pokracujte v preplachovani, az kym sa fyziologicky roztok neobjavi na
distalnom konci limena‘vodiaceho drétu.

8. Odstranite preplachovaci konektor typu Luer [6]{vytiahnutim striekacky alebo vytiahnutim preplachovacieho
konektora Luer [6]) (pozrite si.obrazok 1).

/[2] Zamok ovladacieho kolieska

[3] Vytahovacia Cast
[4] Ovladacie koliesko " Il
P,

(5] </ ! ,
Prisok rént- ) E/ [6] Preplachovaci konektor typu Luer
genkontrastnej
Rontgenkon-  znacky na stre- Rntgenkontrastné distalne Rontgenkontrastné proximalne
trastny hrot  dovom drieku Znacky na stente U] Znatky na stente

1

pribl.1,7mm
<~—— (pribl.18 mm) ——=

Obrazok 1. Zavadzaci systém stentu

Postupy zavadzania

1. Ziskajte arteridlny pristup pouzitim puzdra's priemerom 6 F (2,1 mm) alebo vacSieho puzdra
s hemostatickym ventilom.

Bezpecnostné opatrenia: Pri implanta¢nom zakroku vzdy pouzite zavadzac alebo puzdrovodica, aby ste
ochranili pristupové miesto a zabranili poskodeniu systému.

Bezpecnostné opatrenia: NepouZivajte ohnuty zavadzaci systém. Zauzlenie zavadzada/puzdra vodita v mieste
pristupu mdze obmedzit pohyb zavadzacieho systému'pocas zavadzania.

2. Vedte vodiaci drot s priemerom 0,035 palca (0,89 mm) vhodnej dizky (pre-zavadzaci systém stentu dizky 130 cm
sa odporuca dizka 300 cm) cez 1éziu alebo prekazku.

Poznamka: Na zavedie stentu sa odporuca zavadzaci drot s vystuzenym telom s priemerom 0,035 palca, najma
na zlozité anatomické Struktury a kontralateralne pristupy. PouZitie vodiacich drétov nedostatocnej velkosti
moze sposobit nedostatocnt podporu pomaocky, <o méze znemoznit zavedenie stentu.

Poznamka: Pri pouziti hydrofilného vodiaceho drotu sa uistite, Ze je neustale hydratovany.
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3. Vykonajte predbeznu dilataciu lézie pomocou baldnikového dilatacného katétra beznym postupom.
Po Uspesnej dilatacii lézie odstrante dilatacny katéter, vodiaci drot smeruje distalnym koncom k 1ézii pre
postup stentového systému.

Bezpecnostné opatrenia: Lekari vyhodnotia postupy pri dilatacii arterialnych |ézii a/alebo prekazok na zaklade
skusenosti. Nikdy nenafukujte baldnikovy katéter do takej miery, Ze riskujete disekciu arterialnej steny.

4. Zavadzaci systém stentu Innova umiestnite ponad vodiaci drét. Postupujte zavadzacim systémom ako jednym
celkom cez hemostaticky ventil, zavadzac alebo puzdro vodica.

Poznamka: Ventil typu Toughy-Borst neutahujte tak, Ze brani pohybu zavadzacieho systému.

Postup zavedenia stentu (pozrite si obrazok 1)

1. Odstranite volu v systéme tak, Ze posuniete systém tesne za léziu a nasledne potiahnite systém spat, az kym
sa rontgenkontrastné znacky stentu [1] nenachadzaju nad cielovou léziou.

Poznamka: Pred zavedenim zabezpecte dostatocnu vzdialenost medzi proximalnym koncom stentu
a zavadzac¢om/puzdromvodica, aby ste zabranili zavedeniu v zavadzaci/puzdre vodica.

2. Odstrante zamok ovladacieho kolieska 2] stlacenim a potiahnutim-usiek. Uistite sa, Ze rontgenkontrastné
znacky su stale spravne umiestnené cez cielovi[€ziu.

Bezpecnostné opatrenia: Ak prizavadzani systému zacitite silny:odpor alebo ak nie je mozné spustit
uvolnenie stentu, vytiahnitecely systémz tela pacienta a zavedte novy systém.

Poznamka: Pre optimalny vykon udrzujte celt-dizku zavadzacieho systému, ktordje’mimo tela, rovnd a stabilnu.
Urobite to odstranenimvéle zo systému, udrzujte jemné spatné napatie zavadzacieho systému a upevnite
rukovat na pacienta-alebo operacny stol pocaszavadzania. Pripadne'mdze operatér vyrovnat a stabilizovat
distalny koniec modrého vonkajsieho drieku pocas zavadzania.

Poznamka: Neodstranenie vole (pozrite si obrazok 2) a/alebo. zakrivenia zavadzacieho systému katétra medzi
zavadzacom/puzdrom vodica a rukovatou zavadzacieho systému pocas zavadzania moze vyznamne ovplyvnit
presnost zavadzania najma v ipsilateralnych pripadoch.

Poznamka: Ak je nutné premiestnenie zavadzacieho systému‘stentu, opatovneé vlozenie zamku ovladacieho
kolieska moze zabranit nechcenému zavedeniu.

[

Obrazok 2. Odstranenie vole
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Poznamka: Stabilizujte rukovat rozvinutia drzanim rukovati pevne umiestnenej na tele pacienta alebo na
operatnom stole, aby ste zabranili neimyselnému vytiahnutiu systému alebo vytvoreniu véle pocas zavadzania.

Odporucany sposob zavedenia

1. Pomocou skiaskopie udrZiavajte poziciu distalnych a proximalnych réntgenkontrastnych znaciek [1] relativne
k cielovému miestu. Tocte ovladacim kolieskom [4] zavadzacej rukovati v smere Sipky vyznacenej na rukovati.
PokraCujte v toCeni ovladacim kolieskom, aZ kym prazok réntgenkontrastnych znaciek stredného drieku
[5] neprejde cez distalne rontgenkontrastné znacky stentu. Sleduijte, ¢i sa distalne rontgenkontrastné znacky
stentu zacnu oddelovat: oddelenie réntgenkontrastnych znaciek distalneho stentu signalizuje, Ze sa stent
roztahuje.

2. Pokracujte v toceni ovladacim kolieskom, az kym pruzok réntgenkontrastnych znaciek stredného drieku
[5] neprejde cez proximalne rontgenkontrastné znacky stentu, ¢o znamena Uplné zavedenie, alebo kym nie

je viditelna biela aktivacna $ipka na vysuvnej tyci vytahovacej casti rukoviti (pre stenty dizky 150 mm, 180 mm

a 200 mm), ¢o znamena, Ze na dokoncenie zavedenia stentu je potrebna aktivacia vytahovacej Casti rukovati
(pozrite si obrazok 3).

Poznamka: Pri-pouziti vytahovacej Casti sa vyhnite rychlemu zavedeniu.

Poznamka: Neobmedzujte pohyb ovladacieho kolieska [4], mOZe to sposobit tazkosti pri zavedeni. Nepokusajte

savytiahnut Ciastocne roztiahnuty stent spat do zavadzaca/puzdra vodica, pretoZze méze nastat uvolnenie.

Poznamka: Netlacte ani netahajte zavadzaci systém pocas zavadzania, pretoze to mdze narusit dizku stentu.

Aktivacna Sipka

Obrazok 3. Pre dokoncenie zavedenia vyzaduju dihé stenty (150 mm, 180 mm a 200 mm) vytiahnutie
vytahovacej casti, po zobrazeni bielej aktivacnej Sipky.

3. DIhé stenty (150 mm, 180 mm a 200 mm) vyZaduju zavedenie vytahovacej ¢asti potom, €o je na vysuvnej tyci

vytahovacej Casti viditelna biela aktivacna Sipka. Uchopte ru¢nu vytahovaciu ¢ast [3] a jemne potiahnite smerom
od rukovati v smere Sipky. Pomaly tahajte spat, az kym rontgenkontrastna znacka stredného drieku [5] neprejde

cez proximalne réntgenkontrastné znacky stentu, ¢o znamena Uplné zavedenie.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB elFU Template 8.2677 x 11.6929 A4, 92524324F), elFU, MB, Innova Vascular, sk, 51188989-16B



4. Skiaskopicky zobrazte systém a uistite sa, Ze rontgenkontrastna znacka stredného drieku [5] prejde cez
proximalne znacky stentu. Zavadzaci systém mozete teraz vytiahnut.

5. Uchopte vodiaci drot v blizkosti rukovati a opakovane stahujte systém ponad drot, az kym ho Uplne
nevytiahnete. Pri vytahovani zavadzacieho systému stentu postupujte s opatrnostou a vzdy nim manipulujte
pod skiaskopickou kontrolou. Ak pocitite neobvykly odpor, opatrne znovu postupujte a otacajte zavadzacim
systémom, pokuste sa zavadzaci systém vycentrovat v cieve a nasledne skuste znovu vytiahnut.

Poznamka: Vyhnite sa nadmernému ohybaniu vodiaceho drotu v blizkosti rukovati pri vytahovani pomaocky, aby ste
napomohli odstraneniu a zabranili skriteniu vodiaceho drotu.

6. Vpripade, Ze sa vnutri stentu kedykolvek vyskytne nelplné roztiahnutie vedla [ézie, moZete vykonat baldnikovu
dilataciu pouzitim Standardného postupu PTA.

Bezpecnostné opatrenia: Nikdy nedilatujte stent pouZitim baldnika, ktory ma vacsi priemer ako nominalny
(vyznaceny) priemer stentu.

7. Vytiahnite vodiaci drota plast z tela pacienta‘'a pomocou standardnych postupov vytvorte hemostazu.
Likvidacia

V zaujme minimalizacie rizika infekcie:alebo mikrobialnej infekcie po pouziti zlikvidujte pomdcku a balenie takto:

Po pouziti moze pomocka obsahovat nebezpecné latky. Pomocky, ktoré obsahuju biologicky nebezpecné latky, sa
povazuiju za biologicky nebezpecny odpad.a mali-by byt uschované v nadobe na biologicky odpad, ktora je oznacena
symbolom biologického nebezpecenstva. Neupraveny.biologicky nebezpecny odpad by sa nemal likvidovat v systéme
komunalneho .odpadu: Biologicky nebezpecné latky by sa mali preddikvidaciou odstranit chemickou dezinfekciou.
Alternativne je mozné biologicky nebezpelny odpad zneskodnit.pomocou certifikovaného zariadenia na likvidaciu
biologicky nebezpecného odpadu‘s cielom zabezpedit spravne spracovanie v sulade so zasadami nemocnice,
administrativnymi-a/alebo miestnymi-postupmi.

Po zakroku

Skontrolujte pacienta-na pritomnost-hematdmu alebo iné-priznaky krvacania v mieste vpichu.

Urcite vhodnU antitromboticku liecbu na zaklade odporicani smernic Transatlantického konsenzu (TASC II) (alebo
inych platnych usmerneni pre jednotlivé krajiny) pre antitrombotickiliebu po zakroku na znizenie rizika trombozy.

Akykolvek vazny incident, ktory-sa vyskytnev suvislosti s touto pomdckou, je nutné nahlasit vyrobcovi a prislusnému
miestnemu regulacnému organu.

Implantovatelna pomdcka - informacie pre pacienta

Poucte pacienta, Ze dodatocné informacie mézu byt kdispozicii na internetovych strankach spolocnostiBoston Scientific
(www.bostonscientific.com/patientlabeling).

INFORMACIE URCENE NA UPOZORNENIE PACIENTA

Lekar by mal pri konzultacii s pacientom o pouZzivani stentu Innova v-suvislosti s intervencnym zakrokom posudit
nasledujuce body:

e Prediskutujte rizika a prinosy, vratane prehladu moznych neziaducich ucinkov uvedenych v tomto dokumente,
ako pre stent Innova, tak aj pre ostatné intervencné liecby, ktoré sa pravdepodobne budu vykonavat.

e Prediskutujte alergie pacienta, najma riziko pre pacientov, ktori mozu byt alergicki na nikel a/alebo titan.

o Prediskutuijte rizika a prinosy antitrombotickej lieCby vratane rizika tromboembdlie v pripade alergie alebo
ukoncenia pouzivania.

e Prediskutujte pokyny po zakroku vratane dalSich navstev, zmien Zivotného stylu, liekov a pokynov pre domacu
starostlivost alebo rehabilitaciu.
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e Odovzdajte pacientovi vyplnenu kartu implantatu a poucte pacienta, Ze dodatocné informacie vratane
podmienok MR mozu byt pre neho k dispozicii na internetovych strankach spolocnosti Boston Scientific
(www.bostonscientific.com/patientlabeling).

e Poucte pacienta, aby kartu implantatu ukazal svojim zdravotnickym pracovnikom (lekarom, zubarovi, technikom),
aby mohli prijat potrebné bezpecnostné opatrenia.

Ocakavana zivotnost

Informujte pacienta, Ze stent je trvalo implantovany a jeho Strukturdlna integrita (odolnost vodi zlomeniu) bola
otestovana na ¢as minimalne 10 rokov. Materialy pomocky vSak nie su biologicky rozloZitelné a ich Zivotnost sa rovna
dlzke Zivota pacienta.

ZARUKA
Informacie o zaruke najdete na adrese (www.bostonscientific.com/warranty).

Innova je registrovana ochranna znamka spolocnosti Boston Scientific Corporation alebo jej pridruzenych spolo¢nosti.
Magnetom Trio je ochranna znamka spolocnosti Siemens-Aktiengesellschaft Corporation.

Syngo je ochranna znamka spolocnosti Siemens Aktiengesellschaft Corporation.

Intera je ochranna znamka spolocnosti Koninklijke Philips Electronics N.V. Corporation.

VSetky ostatné ochranné zndmky-su majetkom prislusnych vlastnikov.
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