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JSPEJIMAS DEL PAKARTOTINIO NAUDOJIMO

Turinys pateiktas STERILUS, naudojant etileno oksido (EO) procesa.
Nenaudokite, jei sterilusis barjeras pazeistas. Jei aptikote pazeidimg,
kreipkitésj ,Boston Scientific" atstova.

Naudoti tikvieng karta. Pakartotinai nenaudoti, neapdorotiir nesterilizuoti.
Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant galimas prietaiso
struktdrinio vientisumo pazeidimas ir (arba) prietaiso gedimas, kuris
gali_biti paciento suzalojimo, ligos ar mirties priezastis. Pakartotinai
naudojant, apdorojant-ar sterilizuojant taip pat gali kilti prietaiso
uztersimo pavojus.ir (arba) galima paciento kryZminé infekcija, jskaitant,
bet neapsiribojant, vieno paciento infekcinés ligos (-y) perdavima kitam.
Dél prietaiso uztersimo pacientas gali susiZaloti, susirgti arba mirti.

PRIETAISO APRASAS

Jnnova“ savaime ‘iSsiskleidziancio- stento sistema susideda i dviejy
komponenty: implantuojamo endoprotezo ir stento jvedimo sistemos.
Jnnova“ stento sistemos charakteristikos aprasytos 1lenteléje.
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JInnova” savaime issiskleidziancio stento sistema
Galimi stento.ilgiai (mm) 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150, 180,
200
Galimi'stento skersmenys (mm) 56,78
Stento.medZiaga Nikelio'ir titano lydinys (NiTi)
Jvedimo sistemos veiksmingas-ilgis | 75 ¢m, 130 cm

Turinys

e Vienas (1);Innova“stentas su jvedimo sistema
Veikimo principas

Prietaiso komponenty aprasymas

Stento sistemg sudaro: implantuojamas endoprotezas ir stento jvedimo
sistema. Stentas yra lazeriu iSpjautas savaime iSsiskleidZiantis stentas,
pagamintas i$ nikelio ir titano lydinio (nitinolio). Ant stento proksimalinio
ir distalinio galy esancios rentgenokontrastinés Zymos, pagamintos i$
tantalo, pagerina stento matomumag, todél jj lengviau jstatyti. Stentas
yra jdétas j 6F (didzZiausias iSorinis skersmuo - 2,1 mm) jvedimo sistema.
Stentas uzdedamas ant jvedimo sistemos. |vedimo sistema yra triasé
konstrukcija su iSoriniu strypu, skirtu stento jvedimo sistemai stabilizuoti,
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viduriniu strypu, skirtu stentui apsaugoti ir sulaikyti, bei vidiniu strypu, veikianCiu kaip spindis kreipiamajai vielai.
Jvedimo sistema yra suderinama su 0,035 col. (0,89 mm) kreipiamosiomis vielomis.

Jnnova” stento sistema pateikiama sterili. Kai stentas paruostas implantuoti, jis iSskleidZiamas atitraukiant vidurine
jvedimo sistemos mova, panaudojant nykSc¢iu valdoma ratuka. Kai stentg veikia kiino temperatira, jis iSsiskleidZia
ir prisispaudZia prie kraujagyslés sieneliy. 150 mm, 180 mm ir 200 mm ilgiy stentai turi bati jstatomi taikant dviejy
veiksmy metodg, o trumpesnius stentus galima iki galo jstatyti naudojant tik nykSc¢iu valdoma ratukg. Produkto
iliustracijg zr. 1 paw.

Produkto matrica

,Boston Scientific" ,Innova” savaime iSsiskleidZiancio stento sistema (,Innova” stento sistema) yra jvairiy stenty
skersmeny irilgiy, siilomi 75 cm ir 130 cm darbiniai ilgiai (uzbaigtos jvedimo sistemos, kurig galima jterpti j kiing, ilgis),
ir yra suderinama su standziomis 0,035 colio (0,89 mm) kreipiamosiomis vielomis ir 6F (2,0 mm) jvediklio movomis.
Medziagos

JInnova” stento sistema yra savaime issiskleidZiancio nitinolio (nikelio ir titano lydinio) stento struktira su tantalo
rentgenokontrastiniais Zymenimis._Toliau -pateikiamos medZiagos, naudojamos ,Innova“ stente, pagal svorio
procentus.

Nitinolis 99,99
Tantalas <0,1

2 lentelé. ,Innova”savaime issiskleidZiancio stento sistemos modeliai ir dydziai

Vardinis stento skersmuo Laisvo stento ilgis Atskaitos kraujagyslés St.e ip e e.sant tgm
(mm) (mm) skersmuo (mm) LGt kral.ua.gysles
skersmeniui (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 50=6,0 100
120 17
150 148
180 176
200 196
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Vardinis stento skersmuo Laisvo stento ilgis Atskaitos kraujagyslés St_e 1D 1 e_sant t?m
(mm) (mm) skersmuo (mm) (g kral_ua_ngysles
skersmeniui (mm)
20 20
40 39
60 59
80 79
8 100 6,0-70 100
120 119
150 148
180 178
200 196

Nepirogeninis

Jnnova” savaime iSsiskleidZiancio stento sistema-atitinka pirogeny apribojimo specifikacijas.

Informacija naudotojui

Sj prietaisg turi naudoti-tik gydytojai, technikai ir-slaugytojai, turintys patirties paruosiant ir atliekant periferiniy
kraujagysliy procedaras.

NAUDOJIMO PASKIRTIS / NAUDOJIMO INDIKACHOS

JInnovaVascular”savaimeissiskleidZiancio stento sistemaskirta spindzio skersmeniui pagerintigydant suaugusiuosius,
kuriems yra simptominiy naujy arba restenoziniy natdralios pavirSinés slaunies arterijos (SFA) ir (arba) proksimalinés
poplitealinés arterijos (PPA) pazeidimy, kuriy kraujagysliy-atskaitos skersmuo yra nuo 4,0 mm iki 7,0 mm ir pazeidimo
ilgis iki 190.mm.

KLINIKINES NAUDOS ATASKAITA

Jnnova“ savaime iSsiskleidziancio stento sistema sukurta siekiant pagerinti spindzio skersmenj gydant simptominius
naujus arba restenozinius natdralios pavirsinés Slaunies arterijos.(SFA) ir(arba) proksimalinés poplitealinés arterijos
(PPA) pazeidimus. Klinikiné:nauda-gali biti-iSmatuota pagal bendrus klinikinius rezultatus, kuriuos parodo pirminis
praeinamumas, amputacijos nebuvimas, TLR 'nebuvimas:ir bendras iSgyvenamumas, palyginti su kitais esamais
gydymo budais.

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO.SANTRAUKA

Klientams Europos Sajungoje: naudokite etiketéje nurodytg prietaiso pavadinima, jei norite ieskoti prietaiso saugos
ir klinikinio veiksmingumo santraukos, pateikiamosEuropos medicinos prietaisy duomeny bazés (EUDAMED)

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

KONTRAINDIKACIJOS

Jnnova” savaime issiskleidZianCio stento sistema. kontraindikuotina esant bet-kokioms situacijoms, kai taip pat
kontraindikuotina perkutaniné transliuminaliné angioplastika (PTA).

ISPEJIMAI
e Jvedimo sistema néra skirta naudoti su automatinémis injekcijy sistemomis.
e Nenaudokite sulenktos jvedimo sistemos.

e Stento jvedimo sistemg stumkite tik per rekomenduojama kreipiamajg vielg. Naudojant kitas kreipiamasias
vielas galimi jstatymo sunkumai, dél kuriy gali atsirasti nepageidaujamy reiskiniy arba prireikti skubios
intervencijos / chirurgijos.

e Kai kateteriai yra kine, juos galima valdyti tik atliekant fluoroskopija. Reikalinga radiografijos jranga, kurig
naudojant galima gauti aukstos kokybés vaizdus.

e Stento jvedimo sistema néra skirta arteriniam kraujui stebéti.
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PrieS baigdami procedura, atlikite fluoroskopija, kad uZztikrintuméte, jog stento padétis yra tinkama.

Jei pazeidimas néra iki galo uzdengtas, pagal poreikj naudokite papildomus stentus, kad tinkamai
apdorotuméte pazeidima.

Maziausias priimtinas jvediklio ar kreipiamosios movos dydis yra nurodytas pakuotés etiketéje. Nebandykite
jstatyti stento jvedimo sistemos naudodami jvediklj ar kreipiamajg mova, kuriy dydis yra mazesnis, nei
nurodyta etiketéje.

ISsiskleidusio stento trombozés atveju reikia apsvarstyti galimybe atlikti trombolize ir (arba) PTA.

Jvykus komplikacijoms, pavyzdziui, infekcijai arba kraujagyslés suzalojimui, stentg gali reikéti pasalinti
chirurginiu badu.

Atliekant is dalies arba visiskai issiskleidusio jstatyto stento derinimg su papildomais prietaisais reikia elgtis
itin atsargiai, kad papildomas prietaisas neuzsikabinty uz anksciau jstatyto stento statramsciy.

PriesS jstatydami stentg, nenuimkite nyksciu valdomo ratuko fiksatoriaus. Per anksti nuémus nyksciu valdomo
ratuko fiksatoriy, stentas gali buti netycia jstatytas.

Kilus stento jstatymo sunkumy (pvz., dalinis jstatymas), gali prireikti manipuliuoti prietaisu, pasalinti / pakeisti
jvedimo sistemg arba atlikti skubig medicinine arba chirurgine intervencijg.

Sis produktas negalibuti naudojamas pacientams, turintiems nepakoreguoty kraujavimo sutrikimy, ar
pacientams, kuriems negali buti taikomas antikoaguliacinis ar trombocity agregacijg maZzinantis gydymas.
Asmenys, kurie yra-alergiski nikeliui arba titanui, gali patirti alergine reakcijg j $j implanta.

Antitrombocitiné terapija priesprocedurg irpo jos

Prietaisas keliatrombozésrizikg. Norint sumazintitrombozeés rizika, gydanciam gydytojui primygtinai rekomenduojama
laikytis Tarpvisuomeninio sutarimo (TASC1l) rekomendacijy (arba kity galiojanciy Salies gairiy) dél antitrombocitinés
terapijos prieS-procedarg ir poos.

ATSARGUMO PRIEMONES

Nenaudokite praéjus ant pakuotés nurodytai datai ,Tinkamumo laikas®. Pries naudodami, zr. skyriy
,Kaip tiekiama®.

Stentg jstatant per.iSsisakojima ar-atsakg.galima sukliudyti atlikti diaghostines arba gydomasias
proceduras ateityje.

Stentas néra sukurtas taip, kad-baty galima keisti jo-padétj.

Kai stentas yra is dalies jstatytas, jo-negalima ,sugauti*arba ;pakartotinai suimti” naudojant stento
jvedimo sistema.

Stentas gali sukelti embolijg nue-implanto vietos arterijos spindziu-zemyn.

Nenaudokite, jei temperattros poveikio indikatoriaus taskas ant maiselio etiketés yra raudonos spalvos, tai
rodo, kad stento iSsiskleidimo funkcijai galéjo bti pakenkta.

Nenaudokite, jei ant maiselio etiketés néra temperattros poveikio indikatoriaus tasko.

Saugokite nuo organiniy tirpikliy (pvz., alkoholio).

Jei reikalingas daugiau nei vienas stentas, stentai turi-persidengti bent 5. mm.

Jei reikia keliy stenty ir juos jstacius liesis metalinés dalys, stentai turi buti pagaminti i panasios sudéties
medziagy.

MAGNETINIO REZONANSO TOMOGRAFIJA (MRT)

Neklinikiniais tyrimais jrodyta, kad ,Innova“ stentas yra santykinai- saugus MR aplinkoje. Galima saugiai
nuskenuoti iki 200 mm bendro ilgio, o persidengianciy stenty - iki 200 mm;, esant Sioms salygoms:

3 tesly ir 1,5 teslos statinis magnetinis laukas;
100 tesly / metrui statinio magnetinio lauko gradientas (ekstrapoliuotas);

normalus veikimo rezimas, kai didZiausia viso kiino (VK) vidutiné savitosios sugerties sparta (SAR) yra 2 W/kg,
15 minuciy skenuojant paciento kino vietas, esancias virs paciento bambos;

15 minuciy skenuojant paciento kino vietas, esancias Zemiau paciento bambos, didZiausia viso kino (VK) SAR
turi bati 0,41 W/kg;
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e naudokite tik visam kanui skirtas perdavimo rites. Nenaudokite vietiniy perdavimo riciy. Vietines priémimo rites
galima naudoti. Implantavus ,Innova“ stentg galima i$ karto atlikti 3 T arba 1,5 T MRT. ,Innova” stentas Sioje MRT
aplinkoje neturéty pasislinkti. Sis stentas nebuvo jvertintas siekiant nustatyti, ar jis yra santykinai saugus MR
aplinkoje kitomis sglygomis.

Informacija apie 3,0 tesly temperaturg

Atliekant ,Innova” stento neklinikinius tyrimus naudojant vieng 200 mm ilgio stentg ir persidengiancius 200 mm

ilgio stentus temperatira daugiausiai pakilo maZiau nei 6,58 °C, kai didZiausia viso kiino sugerties sparta buvo

0,49 W/kg, tai buvo nustatyta patvirtintais skaiciavimais 15 minuciy atliekant MR skenavima naudojant 3 tesly MR

skenerj ,Siemens Magnetom Trio" su programinés jrangos versija ,Numaris/4, Syngo MR A30°, N4 VA30A naujausia

20070315 P1. Pagal $j modelj pateikiamos temperatros yra sumazintos, nes neatsizvelgiama j perfuzijos ir kraujotakos

vésinamgajj poveik.

e Paciento kuno vietose virs bambos apskaiiuotas temperattros pakilimas buvo 2,9 °C, kai viso kiino vidutiné SAR
reikSmé yra 2,0 W/kg ir nepertraukiamai skenuojama 15 minuciy.

e Paciento kuno vietose Zemiau-bambos apskaiciuotas temperaturos pakilimas buvo 6,58 °C, kai viso kino
vidutiné SAR reikSmé yra 0,49 W7kg ir nepertraukiamai skenuojama 15 minuciy.

Informacija apie 1,5 teslos temperatura

Atliekant ,Innova“stentoneklinikinius: tyrimus naudojant vieng 152 mm ilgio stentg (iSmatuota) ir persidengiancius
200 mm ilgio stentus temperattra daugiausiai pakilo maziau nei 4,5 °C, kai didZiausia viso kiino sugerties sparta (SAR)
buvo 0,41 W/kg, tai buva nustatyta patikrintais skaiCiavimais 15 minuciy atliekant MR skenavima naudojant 1,5 teslos
MR skenerj ,Philips Intera“-su programinés jrangos versijos laida 10.6.2.5, 2006-03-10. Pagal $j modelj pateikiamos
temperatiros yra sumazintos, nes neatsizvelgiamarj perfuzijos irkraujotakos vésinamajj poveik;.

e Pacientokino vietose virs bambos apskaiciuotas temperatdros pakilimas buvo 1,6 °C, kai viso kiino vidutiné SAR
reikSmé yra 2,0 W/kg ir nepertraukiamai skenuojama15 minuciy.

e Pacientokino vietose zemiau bambos apskaiciuotas temperatiiros pakilimas buvo 4,48 °C, kai viso kiino
vidutiné SAR reikSmeé yra 0,41 W/kg irnepertraukiamai skenuojama 15 minuciy.

Vaizdo artefaktas

ApskaiCiuotas vaizdo artefaktas tesiasi-mazdaug 5.mm nuo prietaiso skersmens-perimetro.ir 1,5 mm uz kiekvieno

stento galo, kai skenuota atliekant‘neklinikinj tyrima. ir-naudota sukinio aido seka."Naudojant aido gradiento sekg

vaizdo artefaktas tesiasi 12 mm-uz prietaiso skersmens perimetro-ir1,8 mm uz kiekvieno stento galo, kai abi sekos i$

dalies pridengia spindj (naudojant 3,0 tesly ,Achieva” (,Achieva Upgrade®),”,Philips Medical Solutions” MR sistema

su kvadratirine siuntimo / priémimo_ galvos rite irjprograminés;jrangos versijos laida 2.5.3.0-2007-09-28). Narvelio

formos kunui skirtos rités vaizdo-artefaktai yra panasus j (P pagrindinés siuntimo / priémimo rités vaizdo artefaktus.

Rekomendacijos

Rekomenduojama, kad pacientai bukles, kurioms esantimplanta galima saugiai nuskaityti, uzregistruoty kreipdamiesi
j ,MedicAlert Foundation” (www.medicalert.org) ar panasig organizacijg.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Galimi nepageidaujamireiskiniai, kurie gali bati susije su periferinio stento'naudojimu, yra Sie (bet jais neapsiribojama):
« alerginé reakcija (vaistui, kontrastinei medziagai, prietaisui ar kt.);
e kraujavimas / hemoragija;

e mirtis;

e embolija (oro, plokstelés, trombo, prietaiso, audinio ar kt.);

e hematoma;

e hipotenzija / hipertenzija;

e iSemija/ nekrozé;

e papildomos intervencijos ar chirurgijos poreikis;

e inksty funkcijos nepakankamumas arba sutrikimas;

e stentuotos arterijos restenozé;

e infekcija / sepsis;
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e trombozé / trombas;

e kraujagyslés spazmas,;

e kraujagyslés okliuzija;

 kraujagyslés suzalojimas (perforacija, pseudoaneurizmas, suzalojimas, trikimas ir disekcija).

KAIP TIEKIAMA

Jnnova” savaime issiskleidZianCio stento sistema tiekiama sterili maiSelyje. Prietaisas sterilizuotas naudojant
etileno oksida.

Informacija apie prietaisa

¢ Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista arba netycia atidaryta pries naudojant.

¢ Nenaudokite, jei Zenklai yra neiSsamus-arba nejskaitomi.

Tvarkymas ir laikymas

JInnova" stentas yra nitinolio stentas, kurio virSutiné temperataros riba yra 51 °C (124 °F).

Atsargumo priemoné. Nenaudokite, jei temperaturos poveikio indikatoriaus taskas ant dézés arba maiselio yra
raudonas, tai rodo, kad stentoissiskleidimo funkcijai-galéjo buti pakenkta.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Papildomi saugaus naudojimo elementai

Rekomenduojamos medziagos (j stento sistemos pakuote nejeina)

e 0,035 col. (0,89 mm) tinkamorilgio (130 cm.ilgio stento jvedimo sistemoms rekomenduojama 300 cm ilgio)
kreipiamoji-viela

e Tinkamo'dydZio ir ilgiojvediklis arba kreipiamoji-mova su hemostatiniu voztuvu

e 10 ml (10 kubiniy centimetry) SvirkStas'su Luerio jungtimi stento jvedimo sistemai paruosti

Paciento paruosimas
Perkutatinj savaime-iSsiskleidziancio stento jstatymg j susiauréjusig arba uzkimsta arterijg reikia atlikti angiografijos
procediry patalpoje naudojant tinkama vaizdavimo jranga. Reikia taikyti tokias pat-paciento paruosimo ir sterilumo
apsaugos priemones, kaip ir bet kokios angioplastikos proceduros atveju. Pries-procediirg ir po jos turi buti taikomas
tinkamas antitrombocitinis |/ antikeaguliacinis gydymas vadovaujantis standartine praktika. Siekiant pavaizduoti
pazeidimo (-y) mastg ir Salutine tékme batina atlikti angiografijg. Priéjimo kraujagyslés turéty bati pakankamai
rySkios, kad buty galima atlikti tolesne intervencija. Jei trombas yra arba jtariama, kad jis yra, prie$ jstatant stenta
reikia atlikti trombolize taikant standartine priimting praktika.
Kontrastinés medziagos injekcija
Atlikite angiografijg naudodami standartinj metoda.
Stenozés jvertinimas ir Zyméjimas
Atlikdami fluoroskopija stebékite labiausiai distalinj susiauréjusios arba uzkimstos arterijos vaizda.
Gaukite navigacinj pazeidimo srities vaizda.
Tinkamos stento sistemos pasirinkimas
1. ISmatuokite atskaitos kraujagyslés skersmenj (proksimalinj ir distalinj paZeidimo arba obstrukcijos atzvilgiu).
Pasirinkite stentg pagal 2 lentele, kad uztikrintuméte jstatymo sauguma.
2. ISmatuokite visg faktinio pazeidimo ilgj ir pasirinkite tinkama jstatomo (-y) stento (-y) ilgj. Siekiant uztikrinti,
kad stentas baty tinkamai sulygiuotas, rekomenduojama pasirinkti tokj stento ilgj, kad stento galai abiejose
pazeidimo pusése perkloty bent po 5 cm sveiko audinio.

Atsargumo priemoneé. Jei pazeidimui uzdengti reikalingas daugiau nei vienas stentas, stentai turi persidengti
bent 5 mm. Paprastai rekomenduojama i$ pradziy jstatyti distalinj stentg. Jei reikia keliy stenty ir juos jstacius
liesis metalinés dalys, stentai turi buti pagaminti iS panasios sudéties medziagy.

3. Jvertinkite atstumg tarp pazeidimo ir jvedimo vietos, kad pasirinktuméte tinkamg stento jvedimo sistemos ilgj.
6

Black (K) AE <5.0

BSC (MB elFU Template 8.2677 x 11.6929 A4, 92524324F), elFU, MB, Innova Vascular, It, 51188989-24B



Stento jvedimo sistemos paruosimas

1.
2.

Atidarykite iSorine déZe, kurioje rasite maiselj su stento jvedimo sistema.

Patikrinkite temperatdros poveikio indikatoriy maiSelio etiketéje ir jsitikinkite, kad produktui nebuvo pakenkta.
Zr. skyriy ,Atsargumo priemonés”.

Atidziai patikrine maiselj, ar nepazeistas sterilusis barjeras, atsargiai atpléskite maiSelj ir iSimkite stento jvedimo
sistemos dékla.

Suéme uz jvedimo sistemos rankenos, atsargiai iSimkite stento jvedimo sistemg is déklo.

Patikrinkite, ar stento jvedimo sistema neapgadinta. Jei jtariama, kad buvo pakenkta prietaiso sterilumui arba
vientisumui (t. y. komponentas perlenktas arba jo triiksta), prietaiso naudoti negalima. Prietaiso negalima
naudoti, jei jis yra perlenktas arba nepritvirtintas nyksciu valdomo ratuko uzraktas.

Pries jstatydami stentg, nenuimkite nyk8ciu valdomo ratuko fiksatoriaus [2]. Per anksti nuémus nyks¢iu valdomo
ratuko fiksatoriy, stentas gali bati netycia jstatytas.

Prie Luerio skalavimo jungties 6] ant rankenos pritvirtinkite 10 ml (10 kubiniy centimetry) Svirksta su fiziologiniu
tirpalu. Naudokite teigiamg slég;. Skalaukite, kol distaliniame kreipiamosios vielos spindzio gale pasirodys
fiziologinis skystis.

Nuimkite skalavimo Lueriojungtj[6] (traukdami SvirkStg arba skalavimo Luerio jungtj [6]) (Zr. 1 pav.).

ﬁ /[2] Nyks¢iu valdomo ratuko fiksatorius
[4] Nyksciu [3] Traukimo rankenélé
{

valdomas ratukas\

5]

po rentgeno-
Rentgenokon-  kontrastinés Rentgenokontrastinis distalinis ~ Rentgenokontrastinis proksimalinis
trastinis galas ~ Zymos juosta Zymeklis ant stento 1] Zymeklis ant stento

[6] Skalavimo Luerio jungtis

ety

(Mazdaug Mazdaug 1,7 mm

18 mm)

-— —_

1 pav. Stento jvedimo sistema

Jstatymo proceduros

1.

Gaukite arterijos prieigg naudodami 6F (2,1 mm) arba didesne mova su-hemaostatiniu voztuvu.

Atsargumo priemoné. Implantavimo proceduros metu visadanaudokite jvediklj arba kreipiamaja mova, kad
apsaugotumeéte prieigos vietq ir uzkirstuméte kelig sistemos apgadinimui.

Atsargumo priemoné. Nenaudokite sulenktosjvedimo sistemos: Sulenkus jvedikl] / kreipiamgjg mova ties
prieigos vieta jstatymo metu gali bati apribotas jvedimo sistemos judéjimas.

0,035 col. (0,89 mm) tinkamo ilgio (130 ¢cm ilgio stentojvedimo sistemoms rekomenduojama 300 cm ilgio)
kreipiamajq viela perkiskite pro tikslinj pazeidima ar obstrukcija.

Pastaba. |statant stentg primygtinai rekomenduojama naudoti standzig 0,035 col. kreipiamaja vielg, ypac esant
kraujagysliy vingiuotumui ir atliekant procedura is priesingos pusés. Naudojant mazesnio dydzio kreipiamasias
vielas prietaisas gali bati nepakankamai prilaikomas, o tai gali trukdyti jstatyti stenta.

Pastaba. Jei naudojate hidrofiline kreipiamaja vielg, uztikrinkite, kad ji visada baty drékinama.

Taikydami jprastus metodus i$ anksto iSpléskite pazeidimo vietg naudodami balioninj iSplétimo kateter;. Kai
pazeidimo vieta bus pakankamai iSplésta, iSimkite iSplétimo kateterj, palikdami kreipiamaja viela taip, jog galas
buty distaliai pazeidimo atzvilgiu, kad baty galima stumti stento sistema.
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Atsargumo priemoné. Gydytojai turi priimti sprendimus remdamiesi arterijy pazeidimy ir (arba) obstrukcijy
plétimo patirtimi. Niekada nepripuskite balioninio kateterio tiek, kad kilty pavojus jplésti arterijos sienele.

Jnnova” stento jvedimo sistemg uzdékite ant kreipiamosios vielos. Stumkite visg jvedimo sistema pro jvediklio
arba kreipiamosios movos hemostatinj voztuva.

Pastaba. Neuzverzkite ,Tuohy-Borst” taip, kad jis apriboty jvedimo sistemos judéjima.

Stento jvedimo procediira (Zr. 1 pav.)

1.

Jtvirtinkite sistema, kad ji nebaty laisva, stumdami sistema Siek tiek toliau uZ tikslinio pazeidimo, tada traukite
sistemga atgal, kol rentgenokontrastinés Zymos [1] bus centruotos virs tikslinio pazeidimo.

Pastaba. PrieS jstatydami stenta jsitikinkite, kad tarp proksimalinio stento galo ir jvediklio / kreipiamosios
movos yra pakankamas.atstumas, kad stentas nebuty jstatytas jvediklyje / kreipiamojoje movoje.

Spausdami gseles ir traukdami-nuimkite nyksciu valdomo ratuko fiksatoriy [2]. Jsitikinkite, kad
rentgenokontrastinés zymos vis-dar yra tinkamai iSdéstytos tikslinio pazeidimo atzvilgiu.

Atsargumo priemone. Jei jstatant jvedimo sistema susiduriama su stipriu pasiprieSinimu arba nepavyksta
atleisti stento, iSimkite visg sistema i$ paciento kiino ir naudokite nauja sistema.

Pastaba. Siekdami-optimalaus veikimo; iSlaikykite visq jstatymo sistemos ilgj uz kiino riby kuo tiesesn;

ir stabilesnj. Norédami tai padaryti, jtvirtinkite sistema, kad ji nebaty laisva, Siek tiek jtempkite jvedimo sistema
atgal ir pritvirtinkite rankeng prie paciento arba operacinio stalo jstatymo metu. Arba operatorius gali istiesinti
ir stabilizuoti distalinj mélyno iSorinio strypo galg jstatymo metu.

Pastaba. |statymo metu nepasalinus jvedimo sistemos kateterio, esancio tarpjvediklio / kreipiamosios movos
ir jvedimo sistemos rankenos, laisvumo(zr. 2-pav.) ar.islinkio, tai gali sutrukdyti tiksliai jstatyti stenta, ypac
ipsilateraliniais atvejais.

Pastaba. Jei reikia pakeisti stento jvedimo-sistemos padetj, uzdéjus nyksciu valdomo ratuko fiksatoriy bus
iSvengta atsitiktinio jstatymo.

i\
!\

2 pav. Laisvumo pasalinimas
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Pastaba. Stabilizuokite jstatymo rankeng laikydami jg tvirtai padétg ant paciento arba operacinio stalo, kad jstatymo
metu sistema nebuty atsitiktinai iStraukta arba neatsilaisvinty.

Rekomenduojamas jstatymo budas

1. Atlikdami fluoroskopija islaikykite distaline ir proksimaline stento rentgenokontrastines Zymas [1] tikslinés vietos
atzvilgiu. Jstatymo rankenos [4] nyksciu valdoma ratukg sukite ant rankenos esancios rodyklés kryptimi. Nyksciu
valdoma ratukg sukite tol, kol vidurinio strypo rentgenokontrastinés Zymos juosta [5] pereis distalinio stento
rentgenokontrastines Zymas. Stebékite, ar distalinés stento rentgenokontrastinés zymos pradeda atsiskirti:
distaliniy stento rentgenokontrastiniy Zzymy atsiskyrimas signalizuoja, kad stentas iSsiskleidzia.

2. Toliau sukite nyksciu valdoma ratukga, kol-vidurinio strypo rentgenokontrastinés Zymos juosta [5] atsidurs uz
proksimaliniy stento rentgenokontrastiniy zymy ir stentas bus visiskai jstatytas arba kol ant traukimo rankenélés
ilginamojo strypo (naudojant 150'mm, 180 mm ir 200 mm ilgio stentus) pasirodys balta aktyvinimo rodyklé,
rodanti, kad norint baigti jstatyti stentg reikia-aktyvinti traukimo rankenéle (Zr. 3 pawv.).

Pastaba. Aktyvindamitraukimo rankenéle, venkite greitaijstatyti.

Pastaba. Neapribokite nyksciu valdomo ratuko [4] judéjimo, nes jstatant gali kilti sunkumy. IS dalies
iSsiskleidusio stento nebandykite jtraukti atgal j jvediklj / kreipiamajg mova, nes jis gali atsiskirti.

Pastaba. |statydami stentg nestumkite ar netraukite jvedimo sistemos, nes taip gali buti pakenkta stento ilgiui.

Aktyvinimo rodyklé

3 pav. Norint baigti jstatyti ilgus stentus (150 mm, 180 mm ir 200. mm), traukimo rankenéle reikia atitraukti
tik tada, kai matoma balta aktyvinimo rodykleé.

3. llgus stentus (150 mm, 180 mm ir 200 mm) reikia jstatyti naudojant traukimo rankenéle, kai ant traukimo
rankenélés ilginamojo strypo pasirodo balta aktyvinimo rodyklé. Suimkite rankinio traukimo rankenéle [3] ir
Svelniai traukite nuo rankenélés rodyklés kryptimi. Létai traukite atgal, kol vidurinio strypo rentgenokontrastinés
Zymos juosta [5] atsidurs uz distaliniy stento rentgenokontrastiniy Zymy ir stentas bus visiskai jstatytas.

4. Stebékite jvedimo sistema atlikdami fluoroskopijg ir jsitikinkite, kad vidurinio strypo rentgenokontrastinés
Zymos juosta [5] kirto proksimalinio stento Zymas. Dabar jvedimo sistemg galima iSimti.
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5.

Trumpu atstumu nuo rankenos suimkite kreipiamajq vielg ir pakartotinai traukite sistema per vielg, kol ji
bus visiskai istraukta. IStraukdami stento jvedimo sistema elkités atsargiai ir visada naudokite fluoroskopija.
Jei jauCiamas nejprastas pasipriesinimas, jvedimo sistema atsargiai pastumkite atgal ir pasukite, kad
pabandytuméte jg centruoti kraujagyslés viduje, tada atsargiai bandykite pakartoti istraukima.

Pastaba. Traukdami prietaisg stenkités per daug nesulenkti kreipiamosios vielos prie rankenélés, kad jj buty
lengviau iStraukti, o kreipiamoji viela nepersilenkty.

6.

1.

Jei kurioje nors vietoje iSilgai pazeidimo stentas néra iki galo iSsiskleides, galima atlikti balioninj iSplétima
taikant standartinj PTA metoda.

Atsargumo priemoneé. Stento niekada negalima po jstatymo iSplésti naudojant baliona, kurio skersmuo yra
didesnis uz vardinj (pazyméta) stento skersmen;.

IStraukite kreipiamaja vielg ir mova i$ paciento kuno ir atlikite hemostaze jprastais budais.

Salinimas

Norédami sumazinti infekcijos rizika ir mikroby keliamg pavojy po naudojimo, Salinkite prietaisq ir pakuote taip.
Panaudojus prietaise-gali bati biologinj pavojy kelianciy medZiagy. Prietaisai, kuriuose yra biologiskai pavojingy
medziagy, laikomi biologiskai-pavojingomis ‘atliekomis ir turi bati laikomi biologiskai pavojingy daikty talpykloje,
pazenklintoje biologinio pavojaus simboliu. Neapdoroty biologiskai pavojingy atlieky negalima iSmesti j komunaliniy
atlieky sistema.-Pries Salinant biologiskai pavojingos medziagos turéty bati pasalintos chemiskai dezinfekuojant.
Arbabiologiskai pavojingos atliekos gali bati Salinamaos sertifikuotoje biologiskai pavojingy atlieky jmonéje, kad bty
galima tinkamai‘apdoroti pagal ligoninés,-administracineiir (arba) vietos.valdZios politika.

Po proceduros

Jvertinkite, ar paciento kine dlrio vietoje néra hematomos ir.(arba) kity kraujavimo pozymiy.

Nustatykite tinkamg antitrombocitinj-gydyma, remdamiesi Tarpvisuomeninio sutarimo (TASC Il) rekomendacijomis
(arba kitomis galiojanciomis Salies gairémis)-dél antitrombocitinés terapijos po procediros, kad sumazintuméte
trombozés rizika.

Apie bet kokj didelj incidenta, susijusj su'Siuo prietaisu, butina pranesti gamintojui bei-atitinkamai vietos reguliavimo
institucijai.

Paciento duomenys, skirti implantuojamam prietaisui
Priminkite pacientams, kad papildomos .informacijos jie gali. rasti:-,Boston Scientific" interneto svetainéje
(www.bostonscientific.com/patientlabeling).

INFORMACIJA PACIENTUI INSTRUKTUOTI

Gydytojas turi apsvarstyti tolesnius dalykus, patardamas pacientams’ naudoti ,Innova’ stentg- kartu atliekant
intervencine procedurg.

Aptarkite rizikg ir nauda, jskaitant galimy nepageidaujamy reiskiniy, iSvardyty Siame dokumente, susijusiy su
JInnova“ stentu ir kitu intervenciniu gydymu, kuris gali bati taikomas, perziura.

Aptarkite pacienty alergijas, ypac rizikg pacientams, kurie gali biti alergiSki nikeliui ir (arba) titanui.

Aptarkite antitrombocitinés terapijos rizikg ir nauda, jskaitant tromboembolijos rizikg, jei pacientas buty
alergiskas arba nutraukty gydyma.

Aptarkite instrukcijas po proceduros, jskaitant tolesnio stebéjimo apsilankymus, gyvenimo budo pasikeitimg,
vaistus ir priezitirg namuose arba rekomendacijas dél reabilitacijos.

Pateikite pacientui uzpildytg implanto kortele, kurig jis galéty neSiotis su savimi, ir priminkite jam, kad
papildomos informacijos, jskaitant MRT naudojimo sglygas, jis gali rasti ,Boston Scientific" Ziniatinklio svetainéje
(www.bostonscientific.com/patientlabeling).

Nurodykite pacientui pateikti implanto kortele sveikatos priezitros specialistams (gydytojams, odontologams,

technikams), kad jie galéty imtis reikiamy atsargumo priemoniy.
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Numatoma naudojimo trukmeé

Informuokite pacienta, kad stentas implantuojamas visam laikui ir kad buvo patikrintas jo struktarinis vientisumas
(atsparumas IGZiui) maziausiai 10 mety; taciau prietaiso medziagos néra suskaidomos biologiskai ir skirtos naudoti
visg paciento gyvenima.

GARANTIJA
Informacijos apie prietaiso garantijq rasite (www.bostonscientific.com/warranty).

JInnova” yra registruotasis ,Boston Scientific Corporation” arba su ja susijusiy jmoniy prekiy Zenklas.
,Magnetom Trio" yra ,Siemens Aktiengesellschaft Corporation” prekiy Zenklas.

,Syngo” yra ,Siemens Aktiengesellschaft Corporation” prekiy Zenklas.

JIntera” yra ,Koninklijke Philips Electronics N.V. Corporation” prekiy Zenklas.

Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky.nuosavybé.
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