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Bridinajums! Federalie tiesibu akti (ASV) nosaka, ka So ierici drikst pardot
tikai arstam vai péc arsta pasutijuma.

BRIDINAJUMS PAR ATKARTOTU LIETOSANU

lepakojuma saturs ir STERILIZETS ar etiléena oksidu (EQ). Nelietot,
ja sterila barjera ir bojata. Ja konstatéjat bojajumu, sazinieties ar
Boston Scientific parstavi.

Tikaivienreizéjai lietosanai. Nelietot, neapstradat un nesterilizét atkartoti.
Atkartoti lietojot, apstradajot vai sterilizéjot, var sabojat ierices strukturalo
veselumu.un/vai var rasties. ierices darbibas traucéjumi, kas pacientam
var izraisit kaitéjumu, slimibu vai navi. Atkartotas lietosanas, apstrades
vai-sterilizacijas procesa ierici var ari inficét un/vai pacientam izraisit
infekciju vai krustenisku infekciju, pieméram, infekcijas slimibu parnesi no
viena pacienta citam. Inficéta ierice pacientam var izraisit traumu, slimibu
vainavi.

IERICES APRAKSTS

Innova stentu sistéma ar pasizplesanas mehanismu sastav no diviem
komponentiem: implantéjamas endoprotézes un stenta ievadisanas
sistémas.Innova stentu sistémas ipasibas ir aprakstitas 1. tabula.
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Innova stentu sistéma ar pasizpleSanas mehanismu

Pieejamie stenta garumi (mm) 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150, 180,
200
Pieejamie stenta diametri(mm) 56,78
Stenta materials Nikela titana sakauséjums:(NiTi)
levadiSanas sistémas efektivais 75¢m, 130 cm
garums
Saturs

e Viens (1) Innova stents ar jevadiSanas sistému
Darbibas princips
lerices sastavdalu apraksts

Stenta sistéma sastav: no: dimplantéjamas endoprotézes un stenta
ievadiSanas sistémas. Tas ir ar lazeru griezts stents ar pasSizplesanas
mehanismu, kas veidots no nikela un titana sakauséjuma (nitinola). Gan
uz stenta proksimala, gan distala gala ir tantala rentgenkontrastéjosi
markieri, kas uzlabo stenta redzamibu un atvieglo ta izvietosanu. Stents
ir ievietots 6F (aréjais diametrs lidz 2,1 mm) izméra ievadiSanas sistéma.
Stents ir ievietots ievadiSanas sistéma. levadisanas sistémai ir triaksiala
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uzbuve araréjovarpstu, kas stabilizé stentaievadiSanas sistému, vidéjo varpstu, kas aizsarga unierobezo stenta kustibu,
un ar iekSéjo varpstu, kas veido vadstigas [imenu. levadisanas sistéma ir saderiga ar 0,035 collu (0,89 mm vadstigam.

Innova stentu sistéma tiek piegadata sterila. Kad stents ir gatavs implantésanai, tas tiek izvietots, grieZot 1kSkratu, lai
ievilktu ievadiSanas sistémas vidéjo apvalku. Kad stents tiek paklauts kermena temperatiras iedarbibai, tas izplesas,
piegulstot asinsvada sieninai. Stentiem ar garumu 150 mm, 180 mm un 200 mm jaizmanto divu pakapju izvietoSanas
metode, Tsakos stentus var pilniba izvietot tikai ar ikSkratu. Skatiet produkta ilustraciju 1. attela.

Izstradajuma matrica

Boston Scientific Innova stentu sistéma ar pasizplesanas mehanismu (Innova stentu sistéma) ir pieejama ar dazadiem
stenta diametriem un stenta garumiem, un tiek piedavata ar darba garumu 75 cm un 130 cm (gatavas ievadisanas
sistémas garums, ko var ievietot kermeni), un ir saderiga ar stingrajam 0,035 collu (0,89 mm) vadstigam un 6F
(2,0 mm) ievaditajapvalkiem.

Materiali

Innova stenta sistémai ir nitinola (nikela-titana sakauséjuma) stenta ar pasizpleSanas mehanismu uzbave ar tantala
rentgenkontrastéjoSiem markieriem. Talak irnoraditi Innova stenta izmantotie materiali péc svara procentiem.
Nitinols 99,99

Tantals<0,1
2. tabula. Innova stenta ar pasSizpleSanas mehanismu sistému modeli un izmeri
Stenta nominalais Garums neiespiesta Merka asinsvada Stenta garums pret
diametrs (mm) veida (mm) diametrs (mm) asinsvada diametru (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

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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Stenta nominalais Garums neiespiesta Merka asinsvada Stenta garums pret
diametrs (mm) veida (mm) diametrs (mm) asinsvada diametru (mm)
20 20
40 39
60 59
80 79
8 100 6,0-7,0 100
120 119
150 148
180 178
200 196
Nepirogéns

Innova stentu sistéma ar pasizplesanas mehanismu atbilst pirogénu ierobezojumu specifikacijam.

Lietotaja informacija

So ierici drikst lietot tikai arsti, tehniki un-medmasas, kuram ir pieredze periféro asinsvadu procediru sagatavo$ana
un veiksana.

PAREDZETA LIETOSANA / INDIKACIJAS IZMANTOSANAI

Innova-Vascular stentu sistéma ar pasizplesanas mehanismu ir indicéta, lai uzlabotu luminalo diametru, arstéjot
pieaugusos ar simptomatiskiem de-novo vairestenotiskiem bojajumiem dabigaja virspuséja augsstilba artérija (SFA)
un/vaiproksimalaja paceles artérija (PPA) ar mérka asinsvadu diametru no 4,0 mm lidz 7,0 mm un bojajumu garumu
[1dz 190 mm.

PAZINOJUMS PAR KLINISKO UZLABOJUMU

Innova stentu sistéma -ar paSizpleSanas mehanismu ir ‘izstradata, lai uzlabotu-duminalo diametru, arstéjot
simptomatiskus jaunus vai restenotiskus bojajumus dabiskas virspuséjas augsstilba artérijas (SFA) un/vai proksimalas
paceles artérijas (PPA). Klinisko ieguvumu-var novértét péc visparéjiem Kkliniskajiem rezultatiem, ko pierada
primarie caurlaidibas raditaji, amputacijas novérsana, TLR novérsana un visparéja dzivildze salidzinajuma ar citam
esosajam terapijam.

KOPSAVILKUMS PAR DROSUMU UN KLINISKO VEIKTSPEJU

Klientiem Eiropas Savieniba jaizmanto ierices nosaukums, kas atrodams markejuma, lai meklétu ierices kopsavilkumu
par droSumu un klinisko veiktspéju, kas pieejams Eiropas medicinisko iericu datu bazes (EUDAMED) timekla vietné:
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed),

KONTRINDIKACIJAS

Innova stentu sistéma ar pasizpleSanas mehanismu ir kontrindiceta lietoSanai visas situacijas, kuras'ir kontrindicéta
perkutana transluminala angioplastija (PTA).

BRIDINAJUMI
e levadiSanas sistéma nav paredzéta lietoSanai ar automatiskas slirces sistemam.
o Nelietojiet samezglotu ievades sistému.

e Virziet stenta ievadisanas sistemu tikai par ieteicamo vadstigu. Citu vadstigu izmantoSana var radit izvietoSanas
gratibas, ka rezultata var rasties nevélami notikumi vai nepiecieSsamiba veikt steidzamu iejaukSanos/operaciju.

e Kad katetri ir ievaditi kermeni, tos javirza, izmantojot fluoroskopiju. NepiecieSama radiografiska iekarta, kas
nodrosina augstas kvalitates attélus.

e Stenta ievadiSanas sistéma nav paredzéta arterialas asins noverosanai.

e Pirms proceduras beigam ar fluoroskopijas palidzibu parliecinieties, ka stenta novietojums ir pareizs.
Ja bojajums nav pilniba parklats, péc nepiecieSamibas izmantojiet papildu stentus, lai pareizi arstétu bojajumu.
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e Vismazakais pielaujamais ievaditaja vai vaditaja apvalka izmérs ir noradits uz iepakojuma marké&juma.
Neméginiet virzit stenta ievadisanas sistému caur ievaditaju vai vaditaja apvalku, kura izmérs ir mazaks par
noradito uz mark&juma.

e lzplesta stenta trombozes gadijuma apsveriet iespéju veikt trombolizi un/vai PTA.

e Jarodas komplikacijas, piemeéram, infekcija vai asinsvada trauma, var bt nepiecieSama kirurgiska
stenta iznemsana.

e Daleji vai pilnigi izplesta, izvietota stenta atkartota SkérsoSana ar paligiericém javeic |oti piesardzigi, lai
nodroSinatu, ka paligierice neaizkeras ieprieks ievietotajos stenta balstos.

e Nenonemiet ikSkrata fiksatoru pirms stenta izvietoSanas. Ja ikSkrata fiksators tiek priekslaicigi nonemts, stents
var netisam izvietoties.

 StentaizvietoSanas gritibu gadijuma (pieméram, daléja izvietoSana), var bt nepiecieSama manipulacija
ar ierici, ievadisanas sistémas iznemSana/nomaina vai steidzama mediciniska vai kirurgiska iejaukSanas.

o So produktu nedrikst lietot pacientiem ar nearstétiem asinsreces traucéjumiem vai pacientiem, kuriem nevar
veikt antikoagulacijas vai antitrombocitu-agregacijas terapiju.

e Personam, kuram ir zindma alergija pret nikeli vai titanu, pret So implantu var rasties alergiska reakcija.

Antitrombocitu terapija pirms un pécproceduras

lerice rada ar trombozi saistitu risku. Arstéjosajam arstam tiek strikti ieteikts ievérot Starpbiedribu konsensa (TASC Il)
vadliniju ieteikumiem (vai citam piemérojamam valsts vadlinijam) par antiagregantu terapiju pirms un péc procedras
trombozes riska mazinasanai.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

e Neizmantojiet péc datuma, kas noradits uz iepakojuma ka ,Use By" (Izlietot lidz). Pirms lietoSanas skatiet sadalu
Piegades komplekts.

e JastentéSanatiek veikta‘gar bifurkacijuvai sanu zarojumu; tas varnegativi ietekmét turpmakas diagnostikas vai
terapeitiskas procedaras.

e Stentam nevarmainit poziciju:
o Lidzko stents ir daléji izvietots, to nevar.izvilkt.vai saspiest vélreiz, izmantojot stenta ievades sistému.
e Lejup no implanta vietas arterialaja lumena stentsvar-izraisit embolismu.

* Nelietojiet, ja temperaturas iedarbibas-indikatora punkts uz iepakojuma markéjuma ir sarkans, kas tada veida
norada, ka stenta pasSizplesanas mehanisms ir bojats.

o Nelietojiet, ja uz iepakojuma uzlimesnav temperaturas iedarbibas indikatora punkta.

e Nepaklaujiet organisko skidinataju (pieméram, spirta) iedarbibai.

e JanepiecieSami vairaki stenti, vismaz 5 mm no stenta japarklajas par otru.stentu.

e JanepiecieSami vairaki stenti un izvietojuma de| saskaras metala dalas, izmantojiet lidziga-materiala stentus.

MAGNETISKAS REZONANSE ATTELVEIDOSANA (MRI)

Nekliniskas parbaudés secinats, ka Innova stents-ir nosaciti dross lietoSanai'MR attélveidosanas vidé. To var drosi
skenét ar kopéjo garumu 200 mm, un savstarpéji parklajusos stentus var skenét garuma lidz 200 mm, ievérojot
sadus nosacijumus:

e statiskais magnétiskais lauks 3 teslas un 1,5 teslas;

e statiskais magnétiskais gradienta lauks ir 100 teslas/metra (ekstrapoléts);

e tikai normals darbibas rezims ar maksimalo visa kermena (WB) vidéjo specifisko absorbcijas raditaju (SAR)
2 W/kg, skenéjot pacientu 15 minutes virs nabas;

e maksimalais visa kermena (WB) SAR ir 0,41 W/kg, skenéjot pacientu 15 minGtes zem nabas;

¢ tiek izmantota tikai visa kermena raidisanas tinums; neizmantojiet lokalas raidisanas tinumus; varjzmantot
lokalas uztversanas tinumus. MRI pie 3 Tvai 1,5 T var veikt uzreiz pég Innova stenta implantacijas. Saja
MR attéldiagnostikas vidé Innova stentam nevajadzétu izkustéties. Si stenta droSums arpus Siem MR
attéldiagnostikas vides apstakliem nav novertéts.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB elFU Template 8.2677 x 11.6929 A4, 92524324F), elFU, MB, Innova Vascular, lv, 51188989-23B



Informacija par temperaturu pie lauka stipruma 3,0 teslas

Nekliniska parbaudé Innova stents ar kopéjo garumu 200 mm un savstarpéji parklato stentu garumu 200 mm izraisija
maksimalo temperataras palielinasanos lidz 6,58 °C ar maksimalo visa kermena vidéjo raditaju 0,49 W/kg, kas tika
noteikts ar apstiprinata aprékina palidzibu, ar lauka stiprumu 3 teslas 15 minGtes skenéjot Siemens Magnetom Trio MR
skeneri(programmaturas versija Numaris/4, Syngo MR A30, N4 VA30A, jaunaka versija 20070315 P1). Stmodela skenera
uzraditas temperatras ir konservativas, ta ka netiek nemta véra atdzisana perfizijas un asins plismas ietekme.
e Apvidu virs nabas aprékinatais temperataras palielingjums bija 2,9 °Car visa kermena vidéjo SAR veértibu

2,0 W/kg, nepartraukti skenéjot 15 minates.
e Apvidu zem nabas aprékinatais temperaturas palielinajums bija 6,58 °C ar visa kermena vidéjo SAR veértibu

0,49 W/kg, nepartraukti skenéjot 15 minates.
Informacija par temperaturu pie lauka stipruma 1,5 teslas
Nekliniska parbaudé Innova stents ar kopé&jo garumu 152 mm (izmérits) un savstarpéji parklato stentu garumu 200 mm
izraisija maksimalo temperaturas palielinasanos-lidz 4,5 °C ar maksimalo visa kermena vidéjo specifisko absorbcijas
raditaju (SAR) 0,41 W/kg, kas tika noteikts arapstiprinata aprékina palidzibu, ar lauka stiprumu 1,5 teslas 15 minGtes
skenéjot Tesla Philips Intera MR skeneri (programmataras versijas laidiens 10.6.2.5, 2006-03-10). St modela skenera
uzraditas temperataras irkonservativas, ta ka netiek-nemta vera atdzisana perfiizijas un asins plismas ietekmé.
e Apvida virs nabas aprékinatais temperaturas palielinajums bija 1,6 °Car visa kermena vidéjo SAR veértibu

2,0 W/kg, nepartraukti skenejot 15 minutes.
e Apvidu zem nabas apréekinatais temperatdras palielinajums bija 4,48 °C ar visa kermena vidéjo SAR vértibu

0,41 W/kg, nepartraukti-skenéjot 15 minutes.
Attela artefakts
Attéla artefakts izvérsas aptuveni 5 mm no-ierices diametra perimetra un 1,5 mm aiz katra stenta garuma gala,
skenéjot nekliniska parbaudé un.izmantojot spinatbalss (Spin Echo)-sekvenci. Ar gradientatbalss (Gradient Echo)
sekvenci attéla artefakts izversas aptuveni 12.zmm noierices diametra perimetra un 1,8 mm aiz katra stenta garuma
gala. Abas sekvences daléji-aizsedz Achieva (Achieva-atjauninajums), Philips Medical Solutions MR sistémas Iimenu
(programmatdras- versijas laidiens: 2.5.3.0,2007-09-28) -ar lauka stiprumu 3,0 teslas un kvadratisko raidisanas/
uztversanas galvas tinumu.-Attéla’ artefakti kermena ,putnu ‘bira” veida tinuma- ir lidzigi raidisanas/uztversanas
(P galvas tinuma artefaktiem,

leteikumi

Pacientiem ir ieteicams registrét apstaklus, saskana ar kuriem implantu var. droSi skenét, zinojot organizacijai
MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) vai lidzigai organizacijai.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

lespéjamas nevélamas blakusparadibas, kas var bt saistiti ar periféra stenta lietoSanu, var ietvert (bet ne tikai) Sadas:
e alergiska reakcija (pret zalém, kontrastvielu, ierici vaitml.);

e asinoSana/hemoragija;

® nave;
» embolija (gaisa, iekaisuma, trombu, ierices, audu vai cita);
e hematoma;

e hipotensija/hipertensija;

e iSémija/nekroze;

e nepieciesama papildu iejaukSanas vai operacija;

e nieru nepietiekamiba vai mazspéja;

e stentétas artérijas restenoze;

o sepse/infekdija;

e tromboze/trombs;

e asinsvadu spazmas;

e asinsvadu okluzija;

e asinsvadu trauma (perforacija, pseidoaneirisma, trauma, plisums un dissekcija).
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PIEGADES KOMPLEKTS

Innova stentu sistéma ar pasizpleSanas mehanismu tiek piegadata sterila, iepakota maisina. lerice ir sterilizéta,
izmantojot etiléna oksidu.

lerices informacija

e Nelietot, ja iepakojums ir bojats vai netiSam atvérts pirms lietoSanas.

o Nelietot, ja markéjums ir nepilnigs vai nesalasams.

Lietosana un uzglabasana

Innova stents ir nitinola stents, kura aug$éja temperatdras robeza ir 51 °C (124 °F).

Uzmanibu! Nelietot, ja temperaturas iedarbibas indikatora punkts uz kastites vai maisina ir sarkans, kas norada, ka
stenta pasizpleSanas mehanisms ir bojats:

LIETOSANAS NORADIJUMI
NepiecieSamie papildu vienumi drosai lietosanai
leteicamie materiali (navieklauti stenta sistémas iepakojuma)

e Piemérota garuma.0,035 collu (0,89-mm)vadstiga (ieteicamais garums 300 cm, ja stenta ievadiSanas sistému
garums ir130 cm)

e Piemérota izmeéra un-garuma ievaditajs vai vaditaja apvalks, kas aprikots ar hemostatisko varstu
e 10'ml(10.cc) Slirce ar Luera tipa slégu stenta ievadiSanas sistémas sagatavosanai

Pacienta sagatavosana

Stenta arpaSizpleSanas mehanismu perkutana ievietosana stenotiskaja vai aizsprostotaja artérija javeic angiografijas
procedru telpa ar piemérotu attélveidosanas ierici. Pacienta sagatavosana un sterilitates piesardzibas pasakumi javeic
tapat ka visas angioplastijas procedtras, Saskana-ar standarta praksi-pirms un péc proceduras jaievada piemérota
antitromboditu un antikeagulantu terapija. Angiografiju javeic, lai noteiktu bojajuma(-u) lielumu un kolateralo
plismu. Lai turpinatu-iejauksanos, piekluves asinsvadiem-jabut pietiekami skaidri redzamiem. Ja ir vérojams trombs
vai ir aizdomas par-ta klatbatni, pirms. stenta izvietoSanas-un saskana ar standarta apstiprinato praksi nepieciesams
veikt trombolizi.

Kontrastvielas ievadisana

|zmantojot standarta metodi, uznemiet angiogrammu:

Stenozes novértésana un atzimésana
Ar fluoroskopijas palidzibu novérojiet stenotiskas vai aizsprostotas artérijas visdistalako skatu.
Uznemiet bojajuma vietas sazarojumu-attelu.

Piemérotas stenta sistémas izvéle

1. Izmériet mérka asinsvada diametru (proksimaliun distali pret-bojajumu vai aizsprostojumu). Lai-nodrosSinatu
droSu izvietojumu, izvélieties stentu saskana ar. 2. tabulu.

2. lzmériet faktiska bojajuma visu garumu un izvélieties izvietosanai paredzéta(-o) stenta(-u) garumu.
Lai nodrosinatu pietiekamu apoziciju, ieteicams izvéléties stenta garumu ta, lai stenta gali-izplestos vismaz
5 mm talak par bojajuma abiem galiem veselajos audos.

Uzmanibu! Ja bojajuma parklasanai nepiecieSami vairaki stenti; vismaz 5 mm no stenta japarklajas par otru
stentu. Parasti ieteicams sakt ar distala stenta ievietoSanu. Ja nepiecieSami vairaki stenti un izvietojuma dé|
saskaras metala dalas, izmantojiet lidziga materiala stentus.

3. Laiizvelétos pareizu stenta ievades sistémas garumu, nosakiet attalumu starp bojajumu un ieejas vietu.
Stenta ievades sistemas sagatavosana
1. Atveriet aréjo kasti, kura atrodas iepakojums ar stenta ievadiSanas sistemu.

2. Parbaudiet temperatiras iedarbibas indikatoru uz iepakojuma markéjuma, lai parliecinatos, ka izstradajums
nav bojats. Skatiet sadalu Piesardzibas pasakumi.
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Rupigi parbaudiet iepakojumu, vai tam nav bojata sterila barjera, uzmanigi atveriet iepakojumu un iznemiet
stenta ievadiSanas sistémas paplati.

Uzmanigi iznemiet stenta ievadiSanas sistému no paplates, satverot ievades sistémas rokturi.

Parbaudiet, vai stenta ievades sistémai ir kadi bojajumi. Ja ir aizdomas, ka ierices sterilitate vai integritate ir
apdraudéta (t.i., saliektas vai trikstosas sastavdalas), ierici nedrikst lietot. lerici nedrikst lietot, ja ta ir salocita
vai ja nav piestiprinats ikskrata fiksators.

Nenonemiet TkSkrata fiksatoru [2] pirms stenta izvieto3anas. Ja ikSkrata fiksators tiek priekslaicigi nonemts,
stents var netisam izvietoties.

SkaloSanas Luera savienotaja [6] rokturim piestipriniet 10 ml (10 cc) 8lirci, kas piepildita ar fiziologisko
skidumu. Izmantojiet paaugstinatu spiedienu. Turpiniet skalot, lidz vadstigas lumena distalaja gala paradas
fiziologiskais Skidums.

Nonemiet skalosanas Luera savienotaju [6] (pavelkot slirci vai skaloSanas Luera savienotaju [6]) (Atsauce 1. attéla).

/[2] Ik8krata fiksators
[3] Vilcgjrokturis
i

[4] Tk3krats

[5]

[6] Skalosanas

Videjas varp- ‘ Luera savienotajs
stas rentgen-  Rentgenkontras-
Rentgenkon-  kontrastéjo3a téjosais distalais Rentgenkontrastéjosais proksimalais
trastéjosais gals markierajosla markieri uzstenta _[1]) markieri uz stenta

Apm.1,7mm
< (Apm.18mm) — ¢

1. attels. Stentaievadisanas sistéma

levadisanas proceduras

1.

NodroSiniet piekluves vietu caur.artériju, izmantojot 6F (2,1 mm) vai lielaka izmeéra apvalku ar
hemostatisko varstu.

Uzmanibu! Lai aizsargatu piekluves vietu un novérstu sistemai bojajumus, implantésanas procediras laika
vienmér izmantojiet ievaditaju vai vaditaja apvalku.

Uzmanibu! Nelietojiet samezglotu ievades sistému:Ja ievaditajs/vaditaja apvalks piekjuves vieta mezglojas,
tas var ierobezZot ievadisanas sistémas kustibu stenta izvietosanas laika.

Virziet piemérota garuma 0,035 in (0,89 mm) vadstigu (ieteicamais.garums 300 ¢m, ja stenta.ievades sistému
garums ir 130 cm) uz mérka bojajumu vai aizsprostojumu.

Piezime. Stenta izvietoSanai loti ieteicams izmantot stingru 0,035 collu vadstigu, it ipasi tas attiecas likumainu
asinsvadu gadijuma un izmantojot kontralateralu pieeju. Ja tiek izmantotas parak mazaizméra vadstigas, iericei
netiks nodrosinats pietiekams atbalsts un stenta ievadisana var tikt traucéta.

Piezime. Ja izmantojat hidrofilo vadstigu, nodrosiniet, lai ta vienmér ir mitra.

lzmantojot visparpienemtu metodi, ieprieks paplasiniet bojajumuar dilatacijas balonkatetru. Péc pietiekamas
bojajuma paplasinasanas iznemiet dilatacijas katetru, atstajot vadstigu ar galu distali no bojajuma vietas, lai
veiktu stenta sistémas virzisanu.

Uzmanibu! Lémums par arterialo bojajumu un/vai aizsprostojumu dilataciju arstam japienem, vadoties péc
savas pieredzes. Nekad nepaplasiniet balonkatetru ta, ka rodas artérijas sieninas plisuma risks.
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4. Novietojiet Innova stenta ievadisanas sistému uz vadstigas. Virziet ievadisanas sistému ka vienu veselumu caur

ievaditaja vai vaditaja apvalka hemostatisko varstu.

Piezime. Nenostipriniet varstu parak ciesi, lai neierobezotu ievades sistémas kustibu.

Stenta izvietosanas procediira (Atsauce 1. attéla)

1.

Lai novérstu sistémas lenganumu, virziet sistému talak par mérka bojajuma vietu un tad velciet sistému atpakal,
lidz stenta rentgenkontrastéjosie markieri [1] ir centréti par mérka bojajumu.

Piezime. Lai nepielautu stenta izvietoSanu ievaditaja/vaditaja apvalka, pirms izvietosanas nodrosiniet
piemérotu attalumu starp stenta proksimalo galu un ievaditaju/vaditaja apvalku.

Nonemiet 1kSkrata slégu [2], saspieZot izcilnus un pavelkot. Parliecinieties, ka rentgenkontrastéjosie markieri
joprojam atrodas par mérka bojajumu.

Uzmanibu! Ja, ievietojot ievadisanas sistemu, jutama stipra pretestiba, vai ja nav iespéjams atlaist stentu,
iznemiet no pacienta kermena visu sistému-un ievadiet jaunu sistému.

Piezime. Lai:nodrosinatu optimalu veiktspéju, visu ievadiSanas sistémas dalu, kas atrodas arpus kermena, turiet
péciespéjas taisnaku un stabilaku. Lai to izdaritu, Jikvidéjiet sistémas atslabumu, saglabajiet nelielu ievadisanas
sistémas nospriegojumu atpakal-un izvietosanas laika nostipriniet rokturi pie pacienta vai operaciju galda.
Lidzigaveida lietotajs stenta izvietosanas laika var iztaisnot un stabilizét zilas aréjas varpstas distalo galu.

Piezime. Ja netiek novérsts sistémas Jenganums (Atsauce 2. attéla) un/vai ievadiSanas sistémas katetra
izliekums starp ievaditaju/vaditaja apvalku unievadiSanas sistémas rokturi stenta izvietoSanas laika, tas var
negativi ietekmét izvietoSanas precizitati; it ipasi‘ipsilateralos gadijumos.

Piezime. Ja nepiecieSams mainit stenta ievadisanas sistémas poziciju; kSkrata sléga atkartota uzlikSana
noversis netisu stenta izvietosanu.

|
0

2. attels. Noveérsiet atslabumu

Piezime. Stabilizéjiet izvietoSanas rokturi, ciesi turot rokturi uz pacienta vai operaciju galda, lai novérstu netisu
sistémas izvilkSanu vai lenganumu stenta izvietosanas laika.
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leteicama izvietoSanas metode

1. Arfluoroskopijas palidzibu saglabajiet distala un proksimala stenta rentgenkontrastéjoso markieru [1] poziciju
attieciba pret mérka vietu. Ritiniet izvietoSanas roktura 1kSkratu [4] uz roktura noraditas bultinas virziena.
Turpiniet ritinat 1kSkratu, lidz vidéjas varpstas rentgenkontrastéjosa markiera josla [5] Skérso distalos stenta
rentgenkontrastéjosos markierus. Uzmaniet, kad distala stenta rentgenkontrastéjoSie markieri sak atdalities:
distalo stenta rentgenkontrastéjoso markieru atdalisanas liecina, ka stents tiek izvietots.

2. Turpiniet ritinat 1kSkratu, lidz vidéjas varpstas rentgenkontrastéjosa markiera josla [5] Skérso proksimalos
stenta rentgenkontrastéjoSos markierus, tadéjadi pilniba izvietojot stentu, vai lidz mirklim, kad uz
vilcéjroktura pagarinajuma stiena (150 mm, 180 mm un 200 mm gariem stentiem) ir redzama balta darbibas
uzsakSanas bultina, kas norada, ka vilcéjroktura darbibas uzsaksanai nepiecieSams pilnigs stenta izvietojums
(Atsauce 3. attela).

Piezime. Uzsakot darbibu ar vilcéja rokturi, neizvietojiet stentu parak strauiji.

Piezime. NeierobeZojiet ikSkrata [4] kustibu, jo pretéja gadijuma var bat griti izvietot stentu. Neméginiet izvilkt
daléji izplestu stentu atpakal ievaditaja/vaditaja-apvalka,jo stents var atvienoties.

Piezime. Nebidiet uz priekSu vai nevelciet ievadisanas sistému izvietosanas laika, jo tas var mainit
stenta garumu.

Darbibas uzsaksanas bultina

3. attéls. Garajiem stentiem (150 mm, 180 mm un 200 mm) vilkSanas rokturis ir javelk tikai péc tam, kad ir
redzama balta darbibas uzsaksanas bultina, kas norada uz pilnigu izvietosanu.

3. Garie stenti (150 mm, 180 mm un 200 mm) jaizvieto ar vilcéjroktura palidzibu péc tam, kad uz vilcéjroktura
pagarinajuma stiena ir redzama balta darbibas uzsaksanas bultina. Satveriet manualo vilcéjrokturi
[3] un uzmanigi pavelciet nost no roktura bultinas virziena. Lenamvelciet atpakal, lidz vidéjas varpstas
rentgenkontrastéjosa markiera josla [5] Skérso proksimalos stenta rentgenkontrastéjoSos markierus,
tadejadi pilniba izvietojot stentu.

4. Arfluoroskopijas palidzibu apskatiet ievades sistému, nodrosinot, ka vidéjas varpstas rentgenkontarstéjosa
markiera josla [5] ir Skérsojusi proksimalos stenta markierus. Tagad ievadiSanas sistému var izvilkt.
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5. Satveriet vadstigu isa attaluma no roktura un ar atkartotam kustibam pilniba izvelciet sistému pari vadstigai.
Izvelkot stenta ievades sistému, ievérojiet piesardzibu un vienmér izmantojiet fluoroskopiju. Ja ir jatama
neierasta pretestiba, vélreiz uzmanigi virziet ievades sistému uz priekSu un pagrieziet to, lai centrétu ievades
sistému asinsvada, un tad méginiet vélreiz izvilkt sistemu.

Piezime. Lai atvieglotu izvilkSanu un noveérstu vadstigas mezglosanos, ierices izvilksanas laika centieties parmérigi
nesalocit vadstigu roktura tuvuma.

6. Jajebkura bojajuma vieta stents nav pilniba izpleties, saskana ar standarta PTA metodi var veikt dilataciju
ar balonu.

Uzmanibu! Nekad vélak nepaplasiniet stentu, izmantojot balonu, kura diametrs ir lielaks par stenta nominalo
(uz markéjuma noradito) diametru.

7. lzvelciet vadstigu un apvalku no pacienta un;ieverojot visparpienemto metodi, veiciet hemostazi.
Utilizacija
Lai péc lietoSanas samazinatu infekcijasvai mikrobu infekcijas risku, utilizéjiet ierici un iepakojumu ka noradits talak.

PéclietoSanasierice var-saturét biologiski bistamas vielas. lerices, kas satur biologiski bistamas vielas, ir uzskatamas par
biologiski.bistamiem atkritumiem, un-tas ir jauzglaba biologiski bistamo vielu konteinera, kas markéts ar biologiskas
bistamibas simbolu-Neapstradatus biologiski bistamos atkritumus:nedrikst izmest sadzives atkritumos. Biologiski
bistamas vielas pirms utilizacijas ir jalikvide ar kimisku dezinfekciju. Biologiski bistamos atkritumus var ari likvidét,
izmantojot sertificétu biologiski bistamo.atkritumu apsaimniekoSanas iestadi, lai tos pareizi apstradatu saskana ar
slimnicas, administrativajiem un/vaivaldibas pamatnostadném.

Péec proceduras
Parbaudiet, vai-pacientam-punkcijas vietair hematoma un/vai citas asinosanas pazimes.

Nosakiet atbilstosu prettrombocitu terapiju, pamatojoties uz Starpbiedribu konsensa {TASC II) vadliniju ieteikumiem
(vai citam piemérojamam valsts vadlinijam) parantitrombocitu terapiju péc proceddras, lai samazinatu trombozes risku.

Parjebkuru nopietnu negadijumu, kas saistits ar Sojierici,irjazino razotajam unattiecigajai vietéjai regulativajaiiestadei.
Implantetas ierices pacientainformacija

Informéjiet pacientu, ka papildu informacija- var: ‘but .pieejama uznémuma. Boston Scientific timekla vietné
(www.bostonscientific.com/patientlabeling).

INFORMACIJA, KAS JAPAZINO PACIENTAM

Konsultacijas laika Informéjot pacientu-par Innova stenta izmantoSanu invaziva procedara, arstam jarikojas atbilstosi

talak minétajam:

e Japarruna riski un iequvumi, tai skaita japarskata saja. dokumenta ietvertas iespéjamas nevélamas
blakusparadibas gan attieciba uz Innova stentu, gan uz citam invazivam terapijam, kas varétu tikt izmantotas.

e Apspriediet pacienta alergiskas reakcijas, jo ipasi risku pacientiem, kuriemvar bit alergija pret nikeli
un/vai titanu.

e Apspriediet prettrombocitu terapijas risku un ieguvumus,tostarp-trombembolijas risku, ja pacientam rodas
alergija vai lietoSana ir japartrauc.

e Japarruna noradijumi péc proceduras, tai skaita parbaudes, parmainas dzivesveida, zales un vadlinijas aprupei
majas vai rehabilitacijai.

e Pacientam jaiedod aizpildita implantata karte, kas pacientam vienmér janésa lidzi, ka ari pacients ir jainforme
par to, ka uznémuma Boston Scientific timekla vietné (www.bostonscientific.com/patientlabeling) var bat
pieejama papildu informacija, tai skaita nosacijumi MRA proceduram.

e Lidziet pacientam uzradit savu implantata karti veselibas apripes specialistiem (arstiem, zobarstam,
tehnikiem), lai vini varétu veikt nepieciesamos piesardzibas pasakumus.
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Paredzamais kalposanas laiks

Informéjiet pacientu par to, ka stents ir pastavigi implantéjams un ir parbaudita ta strukturala integritate (izturiba
pret IGzumiem) vismaz uz 10 gadiem. Tomér ierices materiali nav biologiski noardami un ir paredzéts, ka tie kalpos
pacienta dzives laika.

GARANTIJA
Informaciju par ierices garantiju skatiet vietné (www.bostonscientific.com/warranty).

Innova ir Boston Scientific Corporation vai ta filiaJu registréta preCu zime.
Magnetom Trio ir Siemens Aktiengesellschaft Corporation precu zime.
Syngo ir Siemens Aktiengesellschaft Corporation precu zime.

Intera ir Koninklijke Philips Electronics N.V. Corporation preu zime.

Visas paréjas precu zimes ir attiecigo ipaSnieku ipasums.
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