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Funktionsprinzip

Beschreibung der Vorrichtungskomponenten

Das Stentsystem besteht aus: der implantierbaren Endoprothese und dem Stent-Applikationssystem. Beim
Implantat handelt es sich um einen lasergeschnittenen, selbstexpandierenden Stent bestehend aus einer
Nickel-Titan-Legierung (Nitinol). Sowohl am proximalen als auch am distalen Ende des Stents befinden sich
strahlenundurchlassige Tantalmarkierungen, die fur eine bessere Sichtbarkeit wahrend der Stentplatzierung sorgen.
Der Stent ist in einem 6-F-Applikationssystem (max. 2,1 mm AuBendurchmesser) eingespannt. Der Stent wird in das
Applikationssystem eingesetzt. Das Applikationssystem ist triaxial konstruiert: Der duBere Schaft stabilisiert das
Stent-Applikationssystem, der mittlere Schaft schitzt und komprimiert den Stent, und der innere Schaft enthalt ein
Fiihrungsdrahtlumen. Das Applikationssystem kann mit 0,035 in (0,89 mm) Fiihrungsdrahten verwendet werden.

Das Innova-Stentsystem wird steril geliefert: Wenn der Stent zur Implantation bereit ist, wird er entfaltet, indem
die mittlere Schleuse des Applikationssystems durch Betatigung des Daumenrads zuriickgezogen wird. Der Stent
expandiert, sobald er der Kérpertemperatur ausgesetzt ist, und legt sich an die GefaBwand an. Die 150 mm, 180 mm
und 200 mm langen Stents erfordern eine zweistufige Freisetzungsmethode, wahrend die kiirzeren Stents nur mit
dem Daumenrad vollstandig entfaltet werden kénnen. Siehe Abbildung 1 fr Produktabbildung.

Produkt-Matrix

Das selbstexpandierende-Innova-Stentsystem von Boston Scientific (Innova-Stentsystem) ist in einer Vielzahl von
Stentdurchmessern und Stentlangen erhdltlich. Es wird in den Arbeitslangen 75 cm und 130 cm angeboten (die Lange
des fertigen Applikationssystems, die in-den Kdrper eingefiihrt werden kann) und ist mit starren 0,035 Zoll (0,89 mm)
Fihrungsdréhten und 6 F (2,0-mm) Einfihrschleusen kompatibel.

Materialien

Das | Innova-Stentsystem ist . eine . selbstexpandierende. Nitinol-Stentstruktur (Nickel-Titan-Legierung) mit
strahlenundurchlassigen Tantal-Markern. Nachfolgend finden Sie die“im Innova-Stent verwendeten Materialien in
Gewichtsprozent.

Nitinol 99,99

Tantal <0,1

Tabelle 2. Modelle und GroBen des selbstexpandierenden Innova-Stentsystems

Nenndurchmesser des | Lange des entfalteten | ReferenzgefaBdurchmesser Stentlange bei
Stents (mm) Stents (mm) (mm) GefaBdurchmesser (mm)
20 20
40 40
60 58
80 78
5 100 4,0 98
120 118
150 147
180 174
200 194
20 20
40 39
60 60
80 78
6 100 40-50 100

120 118
150 148
180 177
200 197
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Nenndurchmesser des | Lange des entfalteten | ReferenzgefaBdurchmesser Stentlange bei
Stents (mm) Stents (mm) (mm) GefaBdurchmesser (mm)
20 20
40 38
60 60
80 78
7 100 50-6,0 100
120 17
150 148
180 176
200 196
20 20
40 39
60 59
80 79
8 100 6,0-70 100
120 119
150 148
180 178
200 196
Nicht pyrogen

Das selbstexpandierende Innova-Stentsystem erfllt die Spezifikationen fir Pyrogen-Grenzwerte.

Informationen fiir den' Anwender

Diese Vorrichtung sollte’ nur von Arzten, Technikern und Krankenschwestern verwendet werden, die in der
Vorbereitung und Durchfliihrung peripherervaskuldrer Eingriffe erfahren sind.

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

Das vaskulare selbstexpandierende Innova-Stentsystem-ist zur. Verbesserung des-Lumendurchmessers bei der
Behandlung von Erwachsenen -mit symptomatischen’ de-novo- oder. restenotischen Ldsionen in der nativen
oberflachlichen Femoralarterie (SFA)-und/oder proximalen Poplitealarterie (PPA) mit ReferenzgefaBdurchmessern
von 4,0 mm bis 7,0 mm und Lasionslangen bis.zu 190- mm indiziert.

AUSSAGE ZUM KLINISCHEN NUTZEN

Das selbstexpandierende Innova-Stentsystem wurde zur Verbesserung-des Lumendurchmessers bei-der Behandiung
von symptomatischen de-novo oder restenetischen Lasionen in-der nativen oberflachlichen Femoralarterie (SFA)
und/oder proximalen Poplitealarterie (PPA) -entwickelt. Der klinische- Nutzen:lasst sich ;an” den" klinischen
Gesamtergebnissen messen, die durch die primadren Durchgdngigkeitsraten, die;/Amputationsfreiheit, die Freiheit von
TLR und das Gesamtiberleben im Vergleich zu anderen bestehenden Therapien nachgewiesen werden.

ZUSAMMENFASSUNG UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG

Kunden in der Europaischen Union kdnnen anhand des Produktnamensauf dem Etikett nach der Zusammenfassung
uber Sicherheit und klinische Leistung des Produkts suchen, die auf der Website der Europdischen Datenbank fir
Medizinprodukte (EUDAMED) verfiigbar ist: (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

KONTRAINDIKATIONEN

Das selbstexpandierende Innova-Stentsystem ist fur die Verwendung in jeder Situation kontraindiziert, in der eine
perkutane transluminale Angioplastie (PTA) kontraindiziert ist.
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WARNHINWEISE

Das Applikationssystem ist nicht fur die Verwendung mit Hochdruckinjektionssystemen vorgesehen.
Verwenden Sie kein geknicktes Applikationssystem.

Schieben Sie das Stent-Applikationssystem nur tber einen empfohlenen Fiihrungsdraht vor. Die Verwendung
anderer Fiihrungsdrahte kann zu Schwierigkeiten bei der Einfihrung flihren, was zu unerwiinschten Ereignissen
oder der Notwendigkeit eines dringenden Eingriffs/einer Operation flhren kann.

Wenn sich Katheter im Korper befinden, dirfen diese ausschlieBlich unter Rontgendurchleuchtung manipuliert
werden. Hierflr sind Rontgengerate erforderlich, die Bilder mit hoher Auflésung liefern.

Das Stent-Applikationssystem ist nicht fir die arterielle Blutliberwachung vorgesehen.

Vor Abschluss des Eingriffs muss die ordnungsgemaBe Positionierung des Stents unter Rontgendurchleuchtung
bestatigt werden. Ist die Lasion nicht vollstandig abgedeckt, sind zusatzliche Stents zu verwenden, um die
Lasion addaquat zu behandeln.

Die MindestgroBe der Einflhrschleuse bzw. der Fiihrungsschleuse ist auf dem Produktetikett angegeben.

Das Stent-Applikationssystem niemals durch-eine kleinere Einflhrschleuse bzw. Fiihrungsschleuse einfiihren, als
auf dem Produktetikett angegebenvist.

Bei einer Thrombose des expandierten Stents mussen eine Thrombolyse und/oder eine PTA erwogen werden.
Im Falle von'Komplikationen wie einerInfektion oder einem GefaBtrauma kann eine chirurgische Entfernung
des Stents erforderlich sein.

Das erneute Kreuzen eines teilweise oder vollstandig expandierten Stents mit Zusatzvorrichtungen muss mit
aufBerster Vorsicht erfolgen, um sicherzustellen, dass sich die Zusatzvorrichtung nicht in den zuvor platzierten
Stentstreben verfangen kann.

Die:Daumenradsperre vor.der Freisetzung nicht'entfernen. Das vorzeitige Entfernen der Daumenradsperre kann
zu einerunbeabsichtigten Freisetzung des Stents fuhren.

Im Falle von Schwierigkeiten bei-der Freisetzung des Stents(z. B:bei teilweiser Freisetzung) kann eine
Manipulation-der Vorrichtung, die Entfernung/Ersetzung des Applikationssystems oder ein dringender
medizinischer oder chirurgischer Eingriff erforderlich sein.

Dieses Produkt sollte nicht bei Patienten mit unkorrigierten Blutungsstérungen oder beiPatienten, die keine
Antikoagulation oder Thrombozytenaggregationshemmung erhalten kdnnen, angewendet werden.

Personen mit einer bekannten Allergie gegen Nickel'oder Titan konnen auf dieses Implantat

allergisch reagieren.

Thrombozytenaggregationshemmer vorund.nach dem Eingriff

Die Vorrichtung birgt ein gewisses Thromboserisiko. Es wird dringend empfohlen, dass der behandelnde Arzt die
Empfehlungen der Inter-Society Consensus (TASC II) Guidelines (oder andere anwendbare Landerrichtlinien) zur
Thrombozytenaggregationshemmung vor und nach-dem Eingriff befolgt,um das Thromboserisiko zu verringern.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Produkt nicht nach dem auf der Packung angegebenen Verfallsdatum (,Verwendbar bis*) verwenden.
Lesen Sie vor der Anwendung den Abschnitt Lieferform.

Das Platzieren eines Stents in einer Bifurkation oder am Abgang eines Seitenastes kann spatere diagnostische
oder therapeutische MaBnahmen erschweren.

Der Stent ist nicht flr eine Repositionierung vorgesehen.

Wenn der Stent teilweise freigesetzt wurde, kann er nicht mit dem Stent-Applikationssystem ,wieder
eingezogen” oder ,erneut gefaltet” werden.

Der Stent kann eine Embolie verursachen, die von der Implantationsstelle aus in das Arterienlumen eindringt.

Verwenden Sie den Stent nicht, wenn der Punkt auf dem Etikett des Beutels, der die Temperaturbelastung
anzeigt, rot ist, was darauf hinweist, dass die Ausdehnung des Stents beeintrachtigt sein kdnnte.

Nicht verwenden, wenn die Temperaturanzeige auf dem Beuteletikett fehlt.
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Das System darf keinen organischen Losungsmitteln (z. B. Alkohol) ausgesetzt werden.
Wenn mehr als ein Stent verwendet wird, ist eine Uberlappung von mindestens 5 mm erforderlich.

Wenn mehrere Stents erforderlich sind und die Platzierung zu Metall-auf-Metall-Kontakt fiihrt, missen die
Materialien aller Stents eine ahnliche Zusammensetzung aufweisen.

MAGNETRESONANZTOMOGRAFIE (MRT)

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass der Innova-Stent MRT-tauglich ist. Die Sicherheit eines Scans bis
zu einer Gesamtlange von 200 mm bzw. bei Uberlappenden Stents bis zu 200 mm ist unter folgenden
Bedingungen unbedenklich:

Statisches Magnetfeld von 3 Tesla und 1,5 Tesla.
Statischer magnetischer Feldgradient von 100 Tesla/Meter (extrapoliert).

Nur im normalen Betriebsmodus mit einer maximalen durchschnittlichen spezifischen Absorptionsrate
(SAR) iiber den gesamten Korper (WB) von 2 W/kg und einer Scan-Dauer von 15 Minuten fiir anatomische
Referenzpunkte oberhalb des Umbilicus (Nabel des Patienten).

Maximale durchschnittliche spezifische’Absorptionsrate (ber den gesamten Korper (WB-SAR) von 0,41 W/kg bei
einer Scan-Dauer von 15 Minuten fir anatomische Referenzpunkte unterhalb des Umbilicus.

Verwenden Sie nur die‘Ganzkérper-Sendespule. Keine lokalen Sendespulen verwenden. Oberflachen-
Empfangsspulen kdnnen verwendet werden. Eine MRT bei 3 T oder 1,5 T kann unmittelbar nach der
Implantation des Innova-Stents durchgeflhrt werden. Der Innova-Stent sollte in dieser MRT-Umgebung nicht
wandern. Es wurde-nicht untersucht, ob dieser Stent Gber die genannten Bedingungen hinaus bedingt fir die
Magnetresonanz geeignet ist.

Temperaturinformationen fiir 3,0 Tesla

In nicht-klinischen Tests erzeugte der Innova-Stent bei Einzellangen -von 200 mm und iberlappenden Langen
von 200 mm einen maximalen  Temperaturanstieg-von weniger als 6,58 °C bei einem maximalen Ganzkérper-
Durchschnittswert von, 0,49 W/kg, der durch validierte Berechnungen fiir 15 Minuten MR-Scannen in einem 3 Tesla
Siemens Magnetom Trio, Softwareversion Numaris/4, Syngo MR-A30, N4 VA30A Latest 20070315 P1, MR-Scanner
ermittelt wurde. In diesem Modell sind die'angegebenen Temperaturen konservativ, da sie die kiihlenden Effekte der
Perfusion und des Blutflusses nicht ber(cksichtigen:

Fr anatomische Referenzpunkte oberhalb:des Umbilicus betrug der berechnete Temperaturanstieg 2,9 °C bei
einer durchschnittlichen spezifischen Absorptionsrate (SAR) tiber den gesamten Kérper von 2,0 W/kg und einer
kontinuierlichen Scan-Dauer von 15 Minuten.

Flr anatomische Referenzpunkte unterhalb des Umbilicus betrug:der berechnete Temperaturanstieg 6,58 °C
bei einer durchschnittlichen spezifischen-Absorptionsrate (SAR) iber den gesamten Korper von 0,49 W/kg und
einer kontinuierlichen Scan-Dauer von-15 Minuten.

Temperaturinformationen fiir 1,5 Tesla

In nicht-klinischen Tests erzeugte der Innova-Stent bei Einzellingen von- 152 -mm-/(wie ‘gemessen) und
uberlappenden Langen von 200 mm einen. maximalen Temperaturanstieg von weniger als 4,5-°C bei einer
maximalen durchschnittlichen Ganzkdrper-Absorptionsrate (SAR) von 0,41 W/kg, die.durch validierte Berechnungen
fir 15 Minuten MR-Scannen in einem 1,5-Tesla-MR-Scanner -von Philips . dntera, ~Softwareversion 10.6.2.5,
2006-03-10, ermittelt wurde. In diesem Modell sind: die” angegebenen Temperaturen-konservativ, da sie die
kiihlenden Effekte der Perfusion und des Blutflusses nicht beriicksichtigen.

Fur anatomische Referenzpunkte oberhalb des Umbilicus-betrug der berechnete Temperaturanstieg 1,6 °C bei
einer durchschnittlichen spezifischen Absorptionsrate (SAR) Giber den gesamten Kérper von 2,0 W/kg und einer
kontinuierlichen Scan-Dauer von 15 Minuten.

Flr anatomische Referenzpunkte unterhalb des Umbilicus betrug derberechnete Temperaturanstieg 4,48 °C bei
einer durchschnittlichen spezifischen Absorptionsrate (SAR) iber den gesamten Kérper von 0,41 W/kg und einer
kontinuierlichen Scan-Dauer von 15 Minuten.
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Bildartefakt

Das Bildartefakt erstreckt sich bei Scans in nicht klinischen Tests mit der Spin-Echo-Sequenz ca. 5 mm vom Perimeter
des Durchmessers der Vorrichtung und 1,5 mm Uber die beiden Enden der Stentlange hinaus. Bei einer Gradienten-
Echo-Sequenz erstreckt sich das Bildartefakt 12 mm vom Perimeter des Durchmessers der Vorrichtung und 1,8 mm (iber
die beiden Enden der Stentldnge hinaus, wobei beide Sequenzen das Lumen in einem Achieva (Achieva-Upgrade)
MR-System mit 3,0 Tesla von Philips Medical Solutions, Softwareversion 2.5.3.0 2007-09-28, mit einer Quadrature
Sende-/Empfangs-Kopfspule teilweise abschirmen. Bildartefakte bei Verwendung einer Birdcage-Kdrperspule waren
den Bildartefakten bei Verwendung einer Sende-/Empfangs-CP-Kopfspule vergleichbar.

Empfehlungen

Es wird empfohlen, dass Patienten die Bedingungen fir einen sicheren Scan des Implantats bei der MedicAlert
Foundation (www.medicalert.org) oder einerentsprechenden Organisation registrieren.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Potenzielle unerwinschte Ereignisse, die méglicherweise durch die Verwendung eines peripheren Stents auftreten
kénnen, sind u. a.:

e Allergische Reaktion (auf Medikament, Kontrastmittel, Vorrichtung oder anderes)
e Blutung/Hamorrhagie

e Tod
o Embolie{Luft,Plaque, Thrombus, Vorrichtung, Gewebe oder anderes)
e Hamatom

¢ Hypotonie/Hypertonie

e Ischamie/Nekrose

* Notwendigkeit eines zusatzlichen Eingriffs oder einerOperation

¢ Niereninsuffizienz oder -versagen

e Restenose der Arterie;in die der Stentimplantiert wurde

e Sepsis/Infektion

e Thrombose/Thrombus

e \asospasmus

e GefdBverschluss

o GefaBtrauma (Perforation, Pseudoaneurysma, Verletzung, Ruptur und Dissektion)

LIEFERFORM

Das selbstexpandierende Innova-Stentsystem wird steril in-einem- Beutel geliefert. Die Vorrichtung wird mit
Ethylenoxid sterilisiert.

Details zur Vorrichtung

e Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigtist oder.versehentlich ge6ffnet wurde.

e Beiunvollstandigem oder unleserlichem Etikett nicht verwenden.

Handhabung und Lagerung
Der Innova-Stent ist ein Nitinol-Stent, der eine obere Temperaturbegrenzung von 51.°C (124 °F) hat.

VorsichtsmaBnahmen: Verwenden Sie den Stent nicht, wenn-der Temperaturindikator auf dem Karton oder dem
Beutel rot ist, was darauf hinweist, dass die Expansion des Stents beeintrachtigt sein konnte.

BEDIENUNGSANLEITUNG

Zusatzliche Elemente fiir den sicheren Gebrauch
Empfohlene Materialien (nicht in der Verpackung des Stentsystems enthalten)

e 0,035 Zoll (0,89 mm) Fithrungsdraht in geeigneter Ldnge (300 cm Lange fiir 130 cm lange Stent-
Applikationssysteme empfohlen)
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e Einflhrschleuse oder Flihrungsschleuse von geeigneter Gro3e und Lange und mit hamostatischem Ventil
ausgestattet

e Luer-Lock-Spritze 10 ml (10 cc) zum Vorbereiten des Stent-Applikationssystems

Vorbereitung des Patienten

Die perkutane Platzierung eines selbstexpandierenden Stents in einer Arterie mit vaskularer Stenose oder Obstruktion
sollte in einem Angiographieraum mit geeigneten Bildgebungssystemen durchgefiihrt werden. Die Vorbereitung des
Patienten und die sterilen VorsichtsmaBnahmen sind mit denen bei Angioplastieverfahren identisch. Eine geeignete
Therapie mit Thrombozytenaggregationshemmern und Antikoagulanzien muss vor und nach dem Eingriff gemaR
Standardverfahren verabreicht werden. Es sollte eine Angiographie durchgefiihrt werden, um das Ausmal3 der
Lasion(en) und den Kollateralfluss zu bestimmen. ZugangsgefdBe miissen ausreichend durchgdngig sein, um den
Eingriff fortsetzen zu kénnen. Wenn ein Thrombus vorliegt oder vermutet wird, muss vor der Stentfreisetzung eine
Thrombolyse gemdf Standardverfahren‘durchgefiihrt werden.

Injektion von Kontrastmittel
Ein Angiogramm gemadB Standardverfahren-durchfiihren.

Beurteilung und Markierung der Stenose

Die am distalsten gelegene’ Ansicht der stenotischen oder okkludierten Arterie unter Réntgendurchleuchtung
beobachten.

Machen Sie eine StraBenkartenaufnahme des Lasionsbereichs.

Auswahl des'geeigneten Stentsystems

1.~ Den Durchmesser des ReferenzgefaBes messen (proximal und distal zur Lasion oder Obstruktion). Einen Stent
aus der Tabelle 2 auswahlen; um eine sichere Platzierung zu gewahrleisten.

2. Die Gesamtlange der Lasion messen und die richtige’lLdnge fiir den/die freizusetzenden Stent(s) auswahlen.
Zur Gewahrleistung einer ordnungsgemadBen Anlagerung des-Stents wird empfohlen, die Stentlange so
auszuwahlen; dass die Stentenden mindestens’5 mm {ber beide Enden der Lasion hinaus in das gesunde
Gewebe reichen.

VorsichtsmaBnahmen: Wenn mehr als. ein Stent zur Abdeckung der Lasion benétigt wird, ist eine Uberlappung
der Stents von mindestens 5 mm erforderlich. Im Allgemeinen wird empfohlen, den-distalen Stent zuerst zu
platzieren. Wenn mehrere Stents erforderlich sind und die Platzierung zu Metall-auf-Metall-Kontakt fiihrt,
mussen die Materialien aller Stents eine ahnliche Zusammensetzung aufweisen.

3. Die Entfernung zwischen der Lasion und-der Eintrittsstelle abschdtzen, um die richtige Lange des Stent-
Applikationssystems auszuwahlen.

Vorbereitung des Stent-Applikationssystems
1. Die duBere Verpackung 6ffnen, um den Beutel mit dem Stent-Applikationssystem freizulegen.

2. Uberpriifen Sie die Temperaturanzeige auf-dem Etikett des Beutels, um sicherzustellen; dass das Produkt nicht
beschadigt wurde. Siehe Abschnitt VorsichtsmaBBnahmen.

3. Den Beutel sorgfaltig auf Beschadigungen der Sterilbarriere untersuchen. Anschlie3end den Beutel vorsichtig
offnen und die Schale mit dem Stent-Applikationssystem herausnehmen.

4. Das Stent-Applikationssystem vorsichtig am Griff des Applikationssystems-aus der:Schale nehmen.

5. Das Stent-Applikationssystem auf Schaden untersuchen. Wenn.der Verdacht besteht, dass die Sterilitat
oder Integritat des Produkts beeintréachtigt ist (z. B. Knicke oder fehlende Komponenten), sollte es nicht
verwendet werden. Nicht verwenden, wenn die Vorrichtung geknickt ist oder wenn die Daumenradsperre
nicht angebracht ist.

6. Die Daumenradsperre [2] vor der Freisetzung nicht entfernen. Das vorzeitige Entfernen der Daumenradsperre
kann zu einer unbeabsichtigten Freisetzung des Stents fiihren.

7. Stecken Sie eine mit Kochsalzlésung gefiillte 10 ml (10 cc) Spritze auf den Luer-Spiilanschluss [6] am Blgel.
Positiven Druck anlegen. Das System spiilen, bis Kochsalzlésung am distalen Ende des Fiihrungsdrahtlumens
austritt.
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Den Luer-Spilanschluss [6] abnehmen (hierzu an der Spritze oder am Luer-Spiilanschluss [6] ziehen,
siehe Abbildung 1).

- [2] Daumenradsperre

3] Zugbiigel
(4] Daumenrad\ g E ¢
P,

Strahlenu [6] Luer-Spiilanschluss
durchldssiges

Markierungsband  Distale strahlenundurchlassige . .
Strahl_enund.ur(hlés- am mittleren Markierungen Prom_male strahlenundurchldssige
sige Spitze Schaft auf dem Stent 1] Markierungen auf dem Stent

Ungefahr 1,7 mm
<— (Ungefahr 18 mm) ——

Abbildung 1. Stent-Applikationssystem

Applikation

1.

Arteriellen Zugang-mithilfe einer Einfiihrschleuse von mindestens 6 F (2,1 mm) mit Himostaseventil herstellen.

VorsichtsmaBnahmen: Verwenden Sie bei derImplantation immer eine Einflhr- oder Fiihrungsschleuse, um
die’Zugangsstelle zu schitzen und-Schaden am System zu vermeiden.

VorsichtsmaBnahmen: Verwenden Sie kein geknicktes Applikationssystem. Ein Knick an der Einfihrschleuse
bzw. Fiihrungsschleuse an‘der Zugangsstelleckann die Bewegung des Applikationssystems bei der
Freisetzung einschranken.

Fiihren Sie einen 0,89 mm (0,035 Zoll) Fihrungsdraht geeigneter Lange (300 cm.Lange empfohlen fiir 130 cm
lange Stent-Applikationssysteme) iber die Ziellasion oder Obstruktion.

Hinweis: Fir die Freisetzung des Stents wird dringend-ein steifer 0,035-in-Flihrungsdraht empfohlen,
insbesondere bei gewundener Anatomie und kontralateralem Zugang. Die Verwendung von zu
kurzen Fihrungsdrahten kann zu-einer unzureichenden Unterstitzung derVorrichtung fihren und
die Stent-Applikation beeintrachtigen.

Hinweis: Wenn ein hydrophiler Flihrungsdraht verwendet wird, muss dieser wahrend des. gesamten Verfahrens
feucht gehalten werden.

Die Lasion unter Anwendung eines Standardverfahrens mit.einem Ballondilatationskathetervordilatieren.
Nachdem die Lasion vorschriftsmafig dilatiert-.wurde, den Dilatationskatheter entfernen. Dabei den
Fihrungsdraht zum Vorschieben des Stentsystems :mit der Spitze'distal.zur Lasion belassen:

VorsichtsmaBnahmen: Der Arzt muss dabei unter Zugrundelegungseiner Erfahrung mit der Dilatation
arterieller Lasionen und/oder Obstruktionen vorgehen. Einen Ballonkatheter niemals so weit aufdehnen,
dass die Gefahr einer Dissektion der Arterienwand besteht.

Setzen Sie das Innova Stent-Applikationssystem Gber den Flihrungsdraht. Schieben Sie das Applikationssystem
als Einheit durch das hamostatische Ventil der Einflhrschleuse oder der Fiihrungsschleuse.

Hinweis: Das Tuohy-Borst-Ventil nicht zu stark anziehen, um die Bewegung des Applikationssystems
nicht einzuschranken.
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Verfahren zum Einsetzen des Stents (siehe Abbildung 1)

1.

Ziehen Sie das System zurlick, bis die strahlenundurchlassigen Markierungen [1] des Stents Gber der
Ziellasion zentriert sind.

Hinweis: Vor der Freisetzung ausreichenden Abstand zwischen dem proximalen Ende des Stents und der
Einfihrschleuse bzw. Flihrungsschleuse gewahrleisten, um ein Freisetzen innerhalb der Einflhrschleuse bzw.
Fihrungsschleuse zu vermeiden.

Entfernen Sie die Daumenradsperre [2], indem Sie die Laschen zusammendriicken und ziehen. Uberpriifen, ob
die strahlenundurchlassigen Markierungen weiterhin ordnungsgemaf Gber der Zielldsion positioniert sind.

VorsichtsmaBnahmen: Wenn beim Einfihren des Applikationssystems starker Widerstand auftritt oder wenn
der Stent nicht freigesetzt werden kann, das.gesamte System aus dem Patienten entfernen und ein neues
System einfihren.

Hinweis: Um eine optimale Leistung sicherzustellen, die gesamte Lange des Applikationssystems, die sich
auBerhalb des Kdrpers befindet, so.gerade und stabil wie mdglich halten. Hierzu das Applikationssystem
spannen und-eine leichte Zugkraft nach hinten-aufrechterhalten. Den Griff am Patienten oder am
Operationstisch wahrend der Freisetzungverankern. Alternativ dazu kann der operierende Arzt das

distale Ende des blauen AuBenschafts wahrend der Freisetzung gerade richten und stabilisieren.

Hinweis: Wenn die Spannung (siehe Abbildung 2) nicht aufrechterhalten wird und/oder Krimmungen des
Applikationssystemkatheters zwischen Einflhrschleuse bzw. Fiihrungsschleuse und Applikationssystembagel
wahrend der Freisetzung nicht reduziert werden, kann dies Auswirkungen auf die Freisetzungsgenauigkeit
haben, insbesondere bei-ipsilateralen Fallen.

Hinweis: Wenn das Stent-Applikationssystem neu positioniert werden muss, kann durch das erneute
Anbringen der Daumenradsperre eine versehentliche Freisetzung vermieden-werden.

|
0

Abbildung 2. Beseitigung von Spielraum

Hinweis: Stabilisieren Sie den Freisetzungsbugel, indem Sie ihn fest auf den Patienten oder den Operationstisch
legen, um ein versehentliches Ziehen des Systems oder ein Durchhangen wahrend der Freisetzung zu verhindern.
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Empfohlene Methode fiir den Einsatz

1.

Behalten Sie bei der Durchleuchtung die Position der distalen und proximalen strahlenundurchldssigen
Markierungen [1] des Stents relativ zur Zielstelle bei. Drehen Sie das Daumenrad [4] des Freisetzungsbligels
in die Richtung des auf dem Bligel angegebenen Pfeils. Drehen Sie das Daumenrad weiter, bis das
strahlenundurchldssige Markierungsband [5] am mittleren Schaft die strahlenundurchldssigen Markierungen
am distalen Stent passiert. Beobachten, wie sich die distalen strahlenundurchldssigen Markierungen des
Stents voneinander entfernen: Dadurch wird angezeigt, dass der Stent freigesetzt wird.

Drehen Sie das Daumenrad weiter, bis das mittlere strahlenundurchlassige Markierungsband [5] die proximalen
strahlenundurchlassigen Markierungen des Stents passiert, was zu einer vollstandigen Freisetzung fiihrt, oder
bis der weiBBe Aktivierungspfeil auf der Verlangerungsstange des Zugbiigels (fiir Stents mit einer Lange von
150 mm, 180 mm und 200 mm) sichtbar ist, der anzeigt, dass die Aktivierung des Zugbiigels erforderlich ist,

um die Freisetzung des Stents abzuschlieBen (siehe Abbildung 3).

Hinweis: Bei Aktivierung des Zugbugels isteine zu schnelle Freisetzung des Stents zu vermeiden.

Hinweis: Schranken Sie die Bewegung des Daumenrads [4] nicht ein, da es sonst zu Schwierigkeiten beim
Einsatz kommen kann. Versuchen Sie nicht, einen teilweise expandierten Stent zuriick in die Einfahr-/
Fihrungsschleuse zu ziehen, da es'zu einer Dislokation kommen kann.

Hinweis: Das Applikationssystem wahrend der Freisetzung nicht schieben oder ziehen, da dadurch die
Stentlange beeintrachtigt werden kann.

Aktivierungspfeil

Abbildung 3. Lange Stents (150 mm, 180 mm und 200 mm) sind mithilfe des Zugbiigels erst freizusetzen,
nachdem der weiBe Aktivierungspfeil firr die Durchfiihrung der Freisetzung zu sehen ist.

3. Beilangen Stents (150 mm, 180 mm und 200 mm) muss der Zugbiigel eingesetzt werden, nachdem der weiBe

Aktivierungspfeil auf der Zugbligelverlangerungsstange sichtbar wird. Fassen Sie den Handbigel [3] und
ziehen Sie ihn vorsichtig in Pfeilrichtung vom Bligel weg. Ziehen Sie den Stent langsam zurlick, bis das mittlere
strahlenundurchlassige Markierungsband [5] die proximalen strahlenundurchlassigen Markierungen des Stents
passiert, so dass er vollstandig entfaltet ist.

10

Black (K) AE <5.0

BSC (MB elFU Template 8.2677 x 11.6929 A4, 92524324F), elFU, MB, Innova Vascular, de, 51188989-17B



3

Betrachten Sie das Applikationssystem unter Durchleuchtung und vergewissern Sie sich, dass das
strahlenundurchlassige Markierungsband [5] am mittleren Schaft die proximalen Stentmarker durchquert
hat. Das Applikationssystem kann dann herausgezogen werden.

Den Fihrungsdraht knapp vom Griff entfernt fassen und das System konstant Gber den Fiihrungsdraht
zuriickziehen, bis es vollstandig entfernt werden kann. Beim Herausziehen des Stent-Applikationssystems
vorsichtig vorgehen und das Applikationssystem nur unter Réntgendurchleuchtung bewegen. Wenn ein
ungewdhnlich hoher Widerstand spirbar wird, das Applikationssystem vorsichtig wieder vorschieben und
drehen, damit das Applikationssystem im GefaB zentriert ist. Dann erneut versuchen, das Applikationssystem
vorsichtig zurtickzuziehen.

Hinweis: UbermaBiges Biegen des Fiihrungsdrahts nahe am Griff beim Zuriickziehen der Vorrichtung vermeiden,
um das Entfernen zu erleichtern und einKnicken des Fiihrungsdrahts zu verhindern.

6.

Wenn der Stent an einem beliebigen Punkt-entlang der Lasion nicht vollstandig expandiert, kann mithilfe des
Standard-PTA-Verfahrens-eine Ballondilatation erfolgen.

VorsichtsmaBnahmen: Verwenden Sie zur Nachdilatation des Stents niemals einen Ballon, dessen
Durchmesser.groBerist als der nominale (beschriftete) Durchmesser des Stents.

Den-Fihrungsdrahtund.die Fiihrungsschleuse gemaB Standardverfahren aus dem Patienten entfernen und
Hamostase erzielen.

Entsorgung

Um das Risiko_ einer Infektion oder mikrobiellen Gefahrdung nach dem Gebrauch zu minimieren, entsorgen Sie das
Gerat und die Verpackung wie folgt:

Nach dem Gebrauch kann die Vorrichtung biologische Gefahrstoffe enthalten. Instrumente; die biologisch gefahrliche
Substanzen enthalten, ‘gelten «als biologisch-gefahrlicher Abfall-und. missen in einem Behalter fir biologische
Gefahren gelagert werden, der mit.dem Symbol-fur biologische Gefahren gekennzeichnet ist. Biologisch gefahrliche
Stoffe sollten vor der. Entsorgung durch chemische Desinfektion entfernt werden.. Alternativ konnen biologisch
gefahrliche Abfalle in einer zertifizierten Einrichtung flr biologisch gefahrliche ‘Abfdlle entsorgt werden, wo sie
in Ubereinstimmung mit den-Richtlinien des Krankenhauses; der Verwaltung und/oder der lokalen Behérden
ordnungsgeman behandelt werden.

Fiir die Nachbehandlung
Den Patienten an der Punktionsstelle. auf Hamatome und/oder andere Anzeichen von Blutungen untersuchen.

Bestimmen Sie die geeignete Thrombozytenaggregationshemmer-Therapie auf der Grundlage der Empfehlungen
der Inter-Society Consensus (TASC I} Guidelines (oder ~anderer  anwendbarer Landerrichtlinien) fir  die
Thrombozytenaggregationshemmer-Therapie nach dem Eingriff, um das Thromboserisiko zu.verringern.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dieser Vorrichtung auftritt, sollte. dem Hersteller und
der zustandigen drtlichen Aufsichtsbehérde gemeldet werden.

Patienteninformationen fir implantierbare Vorrichtung
Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass zusatzliche Informationen-auf der Website von-Boston Scientific erhaltlich
sein kdnnen (www.bostonscientific.com/patientlabeling).

INFORMATIONEN MIT HINWEISEN FUR DEN PATIENTEN

Der Arzt sollte bei der Beratung der Patienten ber die Verwendung des Innova-Stents in Verbindung mit dem
interventionellen Verfahren die folgenden Punkte bertcksichtigen:

Besprechen Sie die Risiken und Vorteile, einschlieBlich der Uberpriifung der in diesem Dokument aufgefiihrten
mdglichen unerwinschten Ereignisse, sowohl fir den Innova-Stent als auch fiir andere interventionelle
Behandlungen, die wahrscheinlich eingesetzt werden.

Besprechen Sie die Allergien lhrer Patienten, insbesondere das Risiko flir Patienten, die allergisch auf Nickel
und/oder Titan reagieren.

n
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e Besprechen Sie die Risiken und Vorteile einer Thrombozytenaggregationshemmer-Therapie, einschlieBlich des
Risikos von Thromboembolien, falls der Patient allergisch ist oder die Therapie abbricht.

e Besprechen Sie die Anweisungen fiir die Zeit der Nachbehandlung, einschlieBlich aller Folgetermine,
Anderungen der Lebensweise, Medikamente und Richtlinien fiir die hdusliche Pflege oder Rehabilitation.

e Geben Sie dem Patienten die ausgeflllte Implantatkarte mit auf den Weg und weisen Sie ihn darauf hin,
dass zusatzliche Informationen, einschlieBlich der MRT-Bedingungen, auf der Website von Boston Scientific
verfligbar sind (www.bostonscientific.com/patientlabeling).

e Weisen Sie den Patienten an, die Implantatkarte den medizinischen Gesundheitsfachkraften (Arzten,
Zahnarzten, Technikern) vorzulegen, damit diese die notwendigen VorsichtsmaBBnahmen treffen kdnnen.

Erwartete Lebenserwartung

Informieren Sie den Patienten darlber, dass es sich bei dem Stent um ein permanentes Implantat handelt, dessen
strukturelle Integritat (Bruchsicherheit) flir mindestens 10 Jahre getestet wurde. Die Materialien der Vorrichtung sind
jedoch nicht biologisch abbaubar und sollen einleben lang halten.

GARANTIE
Garantieinformationen fiir die Yorrichtung finden Sie auf unserer Website www.bostonscientific.com/warranty.

Innova ist eine eingetragene Marke der.Boston Scientific Corporation oder ihrer Tochtergesellschaften.
Magnetom Trio ist eine Marke derSiemens Aktiengesellschaft.

Syngo ist eine Marke derSiemens Aktiengesellschaft.

Intera ist.eine Marke der Koninklijke Philips Electronics N.V. Aktiengesellschaft.

Alle anderen Marken:sind das Eigentum ihrer jeweiligen-Inhaber.
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