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ADVARSEL VEDRGRENDE GENANVENDELSE

Indholdet leveres STERILT ved hjeelp af en ethylenoxidproces (EO-sterilisation).
M3 ikke bruges, hvis den sterile barriere er beskadiget. Hvis der konstateres
beskadigelser, kontaktes repraesentanten for Boston Scientific.

Kun til-engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres.
Genbrug, genbehandling eller gensterilisation kan kompromittere den strukturelle
integritet-af anordningen og/eller fare til fejl pa anordningen, hvilket kan resultere
i patientskade, -sygdom eller -dgd. Genbrug, genbehandling eller gensterilisation
kan ogsa skabe risiko for kontaminering af anordningen og/eller forarsage infektion
ellerkrydsinfektion f.eks. overfarelse af smitsomme sygdomme fra en patient til en
anden. Kontaminering.af-instrumentet kan fare til personskade, sygdom eller dgd
for patienten.

BESKRIVELSE AF INSTRUMENTET

Innovaselv-ekspanderende - stentsystem bestaraf to komponenter: den
implanterbare endoprotese og stentindfaringssystemet. Karakteristika for Innova
Stentsystem erbeskrevet i Tabel 1.

Tabel 1:1nnova selvekspanderende stentsystem

Innova selvekspanderende stentsystem
Tilgeengelige'stentleengder (mm) 20,40, 60, 80, 100, 120, 150, 180, 200
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Figur 3. Ved lange stenter (150 mm, 180 mm og 200 mm)
skal treekgrebet forst traekkes tilbage, nér den hvide
aktiveringspil bliver synlig, for at afslutte anlaggelsen.
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Tilgaengelige stentdiametre (mm) 56,78
Stentmateriale Nikkel-titaniumlegering (NiTi)
Indferingssystemets effektive 75 cm;130 cm
langde
Indhold

e Et(1)Innova-stent med indferingssystem
Funktionsprincip

Beskrivelse af instrumentets komponenter

Stentsystemet bestdr-af: den- implanterbare \endoprotese og stentindferings-
systemet. Stenten-ér en_laserskaret selvekspanderende stent, som er lavet af
en legering af nikkel g titanium (nitinol). I bade den proksimale og distale
ende af stenten gger rantgenfaste markarer af tantalum overskueligheden over
stenten for at hjelpe-med placeringen. Stenten er presset sammen inde i et
6 F indfaringssystem (udvendig diameter maks. 2,1 mm). Stenten er indlast i
indfaringssystemet. Indfaringssystemet er treaksialt med et udvendigt skaft til
at stabilisere stentindfaringssystemet, et mellemstykke til at beskytte og
presse stenten sammen og et indvendigt skaft til at give en guidewirelumen.
Indferingssystemet er kompatibelt med en guidewire pa 0,035 tommer (0,89 mm).
Innova-stentsystem leveres sterilt. Nar den er klar til at blive implanteret, sattes
stenten ind ved at udtrekke det midterste hylster pa leveringssystemet via
aktivering af fingerhjulet. Nar stenten udsaettes for kropstemperatur, udvider den
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sig ud til karvaeggen. Stenter, der er 150 mm, 180 mm og 200 mm lange, kraever en anlaeggelsesmetode i to trin, hvorimod stenter,

der er kortere, kan anlaegges udelukkende med fingerhjulet. Se figur 1. for produktillustration.

Produktmatrix

Boston Scientific Innova selvekspanderende stentsystem (Innova-stentsystem) fas i en raekke forskellige stentdiametre og
stentleengder, der tilbydes i effektive laengder pa 75 cm og 130 c¢m (leengden af det ferdige indferingssystem, der kan indsattes
i kroppen), og er kompatibel med stive guidekabler pa 0,035 tommer (0,89 mm) og 6F-indfaringshylstre (2,0 mm).

Materialer

Innova-stentsystem er et selvekspanderende nitinolstent-struktur (nikkel-titanium-belaegning) med rantgenfaste markerer af tantal.
Nedenfor er de materialer, der er brugt i Innova Stent i vaegtprocent.

Nitinol 99,99
Tantalum <0,1

Tabel 2. Modeller og sterrelser for det selvekspanderende Innova-stentsystem

Nominel stentdiameter | Ikke sammenpresset lengde Diameter pa referencekar | Stentleengde ved kardiameter
(mm) (mm) (mm) (mm)
20 20
40 41
60 58
80 78
5 100 4,0 99
120 118
150 148
180 174
200 194
20 20
40 40
60 60
80 79
6 100 40-5,0 101
120 19
150 150
180 178
200 198
20 20
40 39
60 60
80 79
7 100 50-6,0 100
120 118
150 149
180 176
200 198
20 20
40 39
60 59
80 80
8 100 6,0-70 99
120 120
150 149
180 179
200 197
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Ikke pyrogen
Innova selvekspanderende stentsystem pyrogengraense-specifikationerne.
Brugerprofil

Kun leger, teknikere og sygeplejersker med erfaring i at forberede og udfare perifere vaskulaere procedurer bar bruge denne
anordning.

BEREGNET ANVENDELSE/INDIKATIONER FOR BRUG

Innova Vascular selvekspanderende stentsystem er indiceret til at forbedre luminal diameter i behandlingen af voksne med
symptomatiske de-novo eller restenotiske laesioner i den oprindelige overfladiske femorale arterie (SFA) og/eller proksimale popliteal
arterie (PPA) med referencekardiametre fra 4,0 mm til 7,0 mm og lasionslengder op til 190 mm.

ERKLARING OM KLINISKE FORDELE

Innova selvekspanderende stentsystem er designet til at forbedre luminal diameter i behandlingen af symptomatiske de-novo eller
restenotiske laesioner i den oprindelige overfladiske femorale arterie (SFA) og/eller proksimale popliteal arterie (PPA). Den kliniske
fordel kan males ved overordnede kliniske resultater som vist ved primaere dbenhedsrater, frihed fra amputation, frihed fra TLR og
samlet overlevelse med hensyn til andre eksisterende-behandlinger.

OVERSIGT OVER SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE

Kunder i EU skal bruge anordningens navn angivet pa maerkningen til at sgge efter anordningens Oversigt over sikkerhed og klinisk
ydeevne, som er tilgeengelig via EU-databasen for medicinsk udstyr (Eudamed): (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

KONTRAINDIKATIONER

Innova selvekspanderende stentsystem er kontraindiceret til brug i enhver situation, hvor perkutan transluminal angioplastik (PTA)
er kontraindiceret.

ADVARSLER
e Indferingssystemet erikke designettilanvendelse sammen med trykinjektionssystemer.
o Et knaekket indfaringssystem maikke bruges.

o  Stentindfaringssystemet ma kun fremfares.over en-guidewire. Brug af andre guidewires kan fare tilimplementeringsbesveer,
hvilket resulterer i bivirkninger eller behov for akut indgreb/kirurgi.

e Narkatetre er inde.i kroppen, md de kun manipuleres under fluoraskopi. Det er ngdvendigt med rgntgenfotograferingsudstyr,
der giver billeder af hgj kvalitet.

e Stentindfaringssystemet er.ikke beregnet til overvagning af arterielt blod.

e Farproceduren afsluttes, skal.der anvendes fluoroskopi for at sikre korrekt placering af'stenten. Hvis laesionen ikke er helt
dakket, anvendes der yderligere stenter efter behov for at behandle lesionen beharigt.

e Den mindste acceptable starrelse paindfaringsinstrument eller ledehylsteret star trykt pa emballagens maerkat. Forsag ikke
at fare stentindfaringssystemet igennem'en mindre starrelse indfgringsinstrument eller ledehylster end den, der er angivet
pa maerkaten.

»  Hvis der opstar trombose i den udvidede stent, skal trombolyse-0g/ellerPTA overvejes.
o [tilfelde af komplikationer sasom infektion eller kartraumekan kirurgisk fiernelse af stenten vaere pakraevet.

e QOverkrydsning af en delvist eller helt udvidet stent med supplerende instrumenter skal udfares med ekstrem forsigtighed for
at sikre, at det supplerende instrument ikke bliver fanget i den tidligere anbragte stents stivere.

»  Fjern ikke fingerhjulets las, far stenten anlaeegges. Fjemes fingerhjulets |3s for tidligt, kan det resultere i‘utilsigtet anlaeggelse
af stenten.

o |tilfeelde af vanskeligheder med at placere stenten (f.eks. delvis anvendelse), kan manipulation af anordningen, fiernelse/
udskiftning af indfaringssystemet eller akut medicinsk eller kirurgisk indgreb vaere pakraevet.

e Produktet Ma ikke bruges til patienter med uafhjulpne bladningssygdomme eller patienter, der ikke kan modtage behandling
med antikoagulerende eller trombocytheemmende midler.

¢ Individer med allergier over for nikkel eller titan kan fa en allergisk reaktion mod dette implantat.

Behandling med trombocythaammende midler far og efter proceduren

Anordningen indebarer en forbundet risiko for trombose. Det anbefales pa det kraftigste, at den behandlende laege
folger anbefalingerne fra Inter-Society Consensus (TASC II) (eller andre gaeldende nationale retningslinjer) vedrgrende
trombocytheemmende behandling far og efter proceduren for at reducere risikoen for trombose.
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FORSIGTIGHEDSREGLER

Ma ikke bruges efter den "anvendes inden"-dato, der er angivet pa pakken. Las afsnittet Levering far brug.

Stentning hen over en forgrening eller sidegren kan kompromittere fremtidige diagnostiske eller behandlingsmaessige
procedurer.

Stenten er ikke designet til at kunne genanbringes.

Nar farst stenten er delvist anlagt, kan den ikke "indfanges igen" eller "presses sammen igen" ved brug af
stentindfaringssystemet.

Stenten kan forarsage embolisering fra implantationsstedet ned ad arteriens lumen.

Anvend ikke produktet, hvis temperaturindikatoren pa posens markat er rad, da dette betyder, at stentekspansionen kan vare
kompromitteret.

Anvend ikke produktet, hvis temperaturindikatoren pa posens maerkat mangler.
Udsaet ikke produktet for organiske oplgsningsmidler (som f.eks. alkohol).
Hvis mere end én stent er pakraevet, skal der vaere mindst 5 mm overlapning mellem stenterne.

Nar flere stenter er pakraevet, skal stentmaterialerne vaere af samme sammensatning, hvis placeringen farer til kontakt mellem
metaller.

MR-BILLEDDANNELSE

Ikke-klinisk afpravning har.vist, at Innova-stenten.er MR-betinget. Det er sikkert at scanne den op til en samlet l&ngde pa 200 mm og
overlappende stenter op til 200-mm under fglgende betingelser:

Statisk magnetisk felt.pa 3 Tesla 0g 1,5 Tesla.

Statisk magnetfeltgrafient pa 100 Tesla/meter (ekstrapoleret).

Kun:normaldrift med en gennemsnitlig helkrops (WB)-SAR (Specific Absorption Rate (specifik absorptionshastighed)) pa maks.
2W/kg ved 15 minutters scanning efter kendemeerkerpa patienten over umbilicus (patientens navle).

Maksimal helkrops SAR pa 0,41 W/kg ved 15 minutters scanning efter kendemaerker pa patienten under umbilicus.

Brug kun senderspolen til hele kroppen. Brug.ikke lokale senderspoler. Lokale modtagerspoler kan bruges. MR-scanning ved

3 eller1,5Tesla kan udferes umiddelbart efter implantation af Innova Stenten. Innova-stenten ma ikke vandre i dette MR-miljg.
Stenten er ikke blevet evalueret for at-afgare, om den-erbetinget MR-sikker ud.over disse betingelser.

3,0 Tesla - temperaturoplysninger

| ikke-klinisk test frembragte Innova-stenten ved-enkeltleengder-pa.200°mm- og overlappende l@ngder pa 200 mm en maksimal
temperaturstigning pa mindreend 6,58 °C ved et maksimalt gennemsnit af hele kroppen pa 0,49 W/kg, som blev bestemt ved valideret
beregning for 15 minutters MR-scanning:i en 3 Tesla Siemens Magnetom:Trio, softwareversion Numaris/4, Syngo MR A30, N4 VA30A
Seneste 20070315 P1, MR-scanner. |.denne model vil de rapporterede temperaturer blive fastslaet med forsigtighed, eftersom de ikke
tager hgjde for de afkalende effekter af perfusion og blodgennemstrgmning.

For kendemaerker over umbilicus var den beregnede temperaturstigning 2,9 °C for en gennemsnitlig helkrops-SAR pa
2,0 W/kg og en konstant scanningsperiode pa 15 minutter.

For kendemarker under umbilicus var den beregnede temperaturstigning 6,58 °C for én'gennemsnitlig helkrops-SAR pa
0,49 W/kg og en konstant scanningsperiode pa 15 minutter.

1,5 Tesla - temperaturoplysninger

Under den ikke-kliniske afpravning gav Innova-stenten ved.enkeltstykker pa 152 mm (malt).og overlappende stykker pa 200-mm en
maksimal temperaturstigning pa under 4,5 °Cved en gennemsnitlig-helkrops-SAR pa maks. 0,41 W7kg. Dette blev:fundet ved valideret
beregning for 15 minutters MR-scanning i en 1,5 Tesla.MR-scanner, Philips Intera, softwareversionsudgave 10.6.2.5.(10. marts 2006).
I denne model vil de rapporterede temperaturer blive fastslaet med forsigtighed, eftersom de'ikke tager hgjde forde afkalende effekter
af perfusion og blodgennemstrgmning.

For kendemarker over umbilicus var den beregnede temperaturstigning 1,6 -°C for en.gennemsnitlig-helkrops-SAR pa
2,0 W/kg og en konstant scanningsperiode pa 15 minutter.

For kendemarker under umbilicus var den beregnede temperaturstigning 4,48 °C for en gennemsnitlig helkrops-SAR pa
0,41 W/kg og en konstant scanningsperiode pa 15 minutter.

Billedartefakt

Det maksimale billedartefakt straekker sig ca. 5 mm fra udkanten af anordningens diameter og 1,5 mm ud over begge ender
af stentleengden ved scanning i en ikke-klinisk afpravning med sekvensen Spin Echo. Med en Gradient Echo-sekvens strakker
billedartefaktet sig 12 mm fra udkanten af instrumentets diameter og 1,8 mm ud over begge ender af stentlangden, hvor begge
sekvenser delvist afskaermer lumenen i et 3,0 Tesla MR-system, Achieva (Achieva Upgrade), Philips Medical Solutions, softwareversion
2.5.3.0(28. september 2007), med en Quadrature sender-/modtagerhovedspole. Billedartefakter i en "birdcage"-kropsspole svarer il
billedartefakterne i en sender-/modtager CP-hovedspole.
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Anbefalinger

Det anbefales, at patienter foretager en registrering hos MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) eller en tilsvarende organisation
af de forhold, hvorunder det vil vaere sikkert at scanne implantatet.

BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger, som kan henfares til brug af en perifer stent, omfatter bl.a.:
o Allergisk reaktion (over for medikament, kontrast, instrument eller andet)
e Behov for yderligere indgreb eller kirurgi

e Blgdning/h®emoragi

e Dadsfald

e Emboli (luft, plak, trombe, anordning, vav eller andet)

e Hematom

e Hypotension/hypertension

e Iskaemi/nekrose

e Karokklusion

¢ Kartraume (perforation, pseudoaneurisme, skade, ruptur og dissektion)

e Nyreinsufficiens- eller svigt

e Restenose af stenten arterie

e Sepsis/infektion

e Trombose/trombe

e \asospasme

LEVERING

Innova selvekspanderende stentsystem leveres sterilti.en pose. Anordningen er steriliseret med ethylenoxidgas.
Oplysninger om anordningen

e Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget eller-utilsigtet-er blevet abnetinden brug.

e M4 ikke bruges, hvis produktmarkaten er ufuldstaendig eller ulaeseélig.

Handtering og opbevaring

Den legemiddel-eluerende stent ELUVIA er ennitinolstent, der har.en gvre temperaturbegraensning pa 51 °C (124 °F).

Forsigtig: Anvend ikke, hvis temperaturindikatoren pa aesken eller-posen er rad, hvilket betyder, at stentekspansionen kan vare
kompromitteret.

BETJENINGSANVISNINGER

Yderligere elementer til forsvarlig brug

Anbefalede materialer (ikke inkluderet i stentsystempakken)

e 0,035 tommer (0,89 mm) guidewire af passende leengde (en lngde pa 300 cm anbefales il stentindfaringssystemer pa 130 cm)
e Indfgringsinstrument eller ledehylster af passende starrelse 0g-laengde og udstyret med hamostaseventil

e Luerlassprajte 10 ml (10 cc) til klargering af stentindfaringssystemet

Klargering af patienten

Den perkutane anbringelse af en selvekspanderende stent i en-stenotisk eller-tillukket arterie skal foretages i et lokale til
angiografiske procedurer, der er udstyret med det rette afbildningsudstyr.. Patientklargaring. og sterile forsigtighedsregler er de
samme som for alle angioplastiske procedurer. Der skal gives passende trombocytheemmende og-antikoagulerende behandling far
og efter proceduren iht. almindelig praksis. Angiografi skal udferes for at kortleegge omfanget af lesionen/laesionerne og det
kollaterale gennemlgb. Tilgangskar skal vaere tilstraekkeligt passable, far der fortsaettes med videre behandling. Hvis der konstateres
eller er mistanke om trombolyse, skal der foretages trombolyse for stentanlaeggelse ved brug af almindelig godkendt praksis.

Injicer kontraststof

Lav et angiogram ved brug af standardteknik.

Vurder og afmaerk stenosen
lagttag med rantgen det mest distale niveau af stenosen eller den tilstoppede arterie.
Tag et billede af lesionsomradet for at kortlaegge det.
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Valg et passende stentsystem

1. Mal referencekarrets diameter (proksimalt og distalt for laesionen eller obstruktionen). Vaelg en stent baseret pa Tabel 2. for at
sikre en sikker placering.

2. Mal hele lengden af den reelle lesion, og veelg den rette leengde for de(n) stent(er), der skal anlegges. For at hjelpe med at
sikre tilstraekkelig apposition anbefales det, at stentens leengde vaelges, sa stentens ender raekker mindst 5 mm ud over begge
ender af laesionen ind i sundt vaev.

Forsigtig: Hvis mere end én stent til at daekke laesionen er pakraevet, skal der vaere mindst 5 mm overlap mellem stenterne.
Det anbefales som hovedregel at placere den distale stent farst. Nar flere stenter er pakraevet, skal stentmaterialerne vaere af
samme sammensatning, hvis placeringen farer til kontakt mellem metaller.

3. Vurder afstanden mellem lzesionen og indgangsstedet for at vaelge den rigtige laengde til indfgringssystemets stent.

Klargering af stentindferingssystemet
1. Abn den yderste boks for at komme ind til indpakningen, der indeholder stentindferingssystemet.

2. Kontrollér temperaturindikatoren‘pa produktindpakningen for at bekraefte, at produktet ikke er blevet kompromitteret.
Se afsnittet Forsigtighedsregler.

3. Efter ngje inspektion af indpakningen, hvor derer set efter skader pa den sterile barriere, dbnes posen forsigtigt, og
stentindferingssystembakken tages ud.

4. Trek omhyggeligt stentindfgringssystemet vaek fra bakken ved at gribe fat i indfaringssystemets greb.

5. Undersag, om derernogen skader pa stentindfaringssystemet. Hvis der er mistanke om, at anordningens sterilitet eller
integritet er kompromitteret (dvs. en:knaekket-eller mangler dele), ma anordningen ikke anvendes. Anordningen ma ikke bruges,
hvis den er knakket, eller hvis fingerhjulets 1as ikke sidder pa.

6. Fjern.ikke fingerhjulets las [2], far stenten anlagges. Fiernes fingerhjulets s for tidligt, kan det resultere i utilsigtet anleeggelse
af stenten.

7. Fastgeren 10.ml (10 cc) sprajte fyldt med saltvand til luerskylleabningen [6] pa grebet. Pasat positivt tryk. Fortsat med at
gennemskylle, indtil saltvandsoplasningen ses ved den distale ende af guidewirens lumen.

8. Fjern luerskylleabningen [6] (ved at traekke i sprojteneller i skylleabningen [6]) (se figur 1).

L [2] Fingerhjulets las

3| Traekgreb
[4] Fingerhjul (3] ‘ g
N

[6] Skylleluer
Mellemskaft
Rentgenfast ~ Rentgenfaste distale Rentgenfaste proksimale
Rontgenfast spids Markerbdnd — markerer pa stent [1 markarer pa stent

1

Cirka 1,7 mm

«— (Cirka18 mm) —— |

Figur 1. Stentindferingssystemet

Indfgringsprocedurer
1. Fd adgang til arterien ved at bruge et 6 F hylster (2,1 mm) eller derover med heemostaseventil.

Forsigtig: Brug altid et indfaringsinstrument eller ledehylster til implantationsproceduren for at beskytte adgangsstedet og
hindre beskadigelse af systemet.

Forsigtig: Et knakket indfaringssystem ma ikke bruges. Hvis der dannes knaek pa indferingsinstrumentet/ledehylsteret ved
adgangsstedet, kan det medfgre en begraensning i bevaegeligheden af indfgringssystemet under anlaggelse.

2. Foren 0,035 tommer (0,89 mm) ledetrad af passende laengde (en leengde pa 300 cm anbefales til stentindfaringssystemer pa
130 cm) hen over mallaesionen eller obstruktionen.
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Bemeaerk: En stiv 0,035 tommer guidewire anbefales pa det kraftigste til anlaeggelse af stenten, isar til patienter med snoede
kar og ved kontralateral adgang. Brug af for sma guidewires kan medfare utilstraekkelig understattelse af anordningen, hvilket
kan umuliggere stentindfgringen.

Bemeerk: Hvis der anvendes en hydrofil guidewire, skal den altid vaere hydreret.

Forhandsdilater laesionen med et ballondilatationskateter ved anvendelse af gaengse teknikker. Nar laesionen er tilstraekkeligt
dilateret, fiernes dilatationskatetret, mens guidewiren efterlades med spidsen distalt for lasionen, sa stentsystemet kan
fares frem.

Forsigtig: Laeger skal basere deres demmekraft pa erfaring med udvidelse af arterielaesioner og/eller obstruktioner. Pump
aldrig et ballonkateter op til det punkt, hvor.der er risiko for dissektion af arterievaeggen.

Placer Innova-stentindfaringssystemet hen over guidewiren. Fremfar indfgringssystemet som en samlet enhed gennem
indfaringsinstrumentets eller ledehylstrets haemostaseventil.

Bemeaerk: Stram ikke Toughy-Borst sa meget, at indferingssystemets bevagelse begraenses.

Stentanlaeggelsesprocedure (se Figur 1)

1.

Fjern sler fra systemet ved at fare systemet lige‘ud overmallasionen, og derefter traekke systemet tilbage, indtil de
stentrantgenfaste markarer [1] er centreret over mallaesionen.

Bemark: Inden anlaeggelse skal det sikres, at der er tilstraekkeligt stor afstand mellem stentens proksimale ende og
indfaringsinstrumentet/ledehylsteret; sa stenten ikke anlaegges i indfaringsinstrumentet/ledehylsteret.

Fjern lasen til fingerhjulet [2]}-ved at trykke pa fanerne 0g trakke. Sgrg for, at de rentgenfaste markarband fortsat sidder korrekt
hen over mdllesionen.

Forsigtig: Hvis der mades stark modstand, narindfaringssystemet indfares, eller hvis det ikke kan lade sig gere at begynde at
frigare stenten, fjernes helessystemet fra patienten, 09 et nyt system indfares.

Bemeaerk: For at sikre optimal funktion skal hele den del af indfaringssystemet, der-er uden-for kroppen, holdes sa lige og
stabilt som muligt. Dette gares ved at fierne slarfra systemet, opretholde let tilbageholdelse af indfaringssystemet og forankre
handtaget pa patienten eller lejet under anleeggelsen. Alternativt kan brugeren udstraekke 0g stabilisere den distale ende af det
bla, udvendige skaft, mens stenten anleegges.

Bemaerk: Hvis ikke systemet holdes helt spaendt ud (se-figur 2),0g/eller krumningen iindfaringssystemets kateter mellem
indferingsinstrumentet/ledehylsteret og indferingssystemets handtag ikke rettes.ud under anleggelse, kan det pavirke
anleggelsens ngjagtighed.

Bemeaerk: Hvis genanbringelse af stentindfaringssystemet er pakraevet, forhindres utilsigtet-anlaeggelse ved at satte lasen
paigen.

Figur 2. Spand systemet ud
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Bemaerk: Stabiliser anlaeggelseshandtaget ved at holde det godt ind mod patienten eller operationsbordet for at undga, at der
traekkes utilsigtet i systemet under anlaeggelsen, eller det bliver slapt.

Anbefalet anl®ggelsesmade

1. Fasthold under rantgengennemlysningspositionen for de rantgenfaste distale og proksimale stentmarkarer [1] i forhold til
malstedet. Rul fingerhjulet [4] pa anl&ggelseshandtaget i den retning, som pilen pa handtaget angiver. Fortsaet med at rulle
fingerhjulet, til det rentgenfaste markarband pa mellemstykket [5] passerer de distale rentgenfaste stentmarkerer. Hold gje
med, hvornar de distale rentgenfaste stentmarkerer begynder at skilles ad: nar de distale rentgenfaste stentmarkerer skilles ad,
er det tegn pa, at stenten er ved at blive anlagt.

2. Blivved med at rulle fingerhjulet, indtil det rantgenfaste markerband pa mellemstykket [5] passerer de proksimale rentgenfaste
stentmarkerer, sa stenten anleegges helt, eller indtil den hvide aktiveringspil kan ses pa treekgrebets forl&ngerstang (pa stenter
der er 150 mm, 180 mm og 200 mm lange)-som tegn pa, at aktivering af treekgrebet er pakraevet for, at stentanlaeggelsen kan
fuldfares (se figur 3).

Bemaerk: Undga hurtig anlaeggelse ved aktivering af traekgrebet.

Bemaerk: Begraens ikke tommelfingerhjulets bevaegelse [4], da-der i modsat fald kan opsta problemer med anlaeggelsen.
Forsag ikke at treekke en delvist anlagt stent'ind i.indfaringsinstrumentet/ledehylsteret igen, da stenten kan blive revet Igs.

Bemaerk: Der ma-ikke skubbes pa eller treekkes i.indfaringssystemet under anleggelsen, da det kan pavirke stentleengden.

Aktiveringspil

Figur 3. Ved lange stenter (150 mm, 180 mm-0g 200 mm) skal treekgrebet farst traekkes tilbage, nar den hvide aktiveringspil
bliver synlig, for at afslutte anleeggelsen.

3. Lange stenter (150 mm, 180 mm og 200-mm) skal anleegges ved-hjeelp af traekgrebet, nar den hvide aktiveringspil bliver synlig
pa treekgrebets forleengerstang. Grib fat i det manuelle traekgreb [3],-09 treek forsigtigt vaek fra handtageti pilens retning. Treek
langsomt tilbage, til det rantgenfaste markerband pa mellemstykket [5] passerer de proksimale rentgenfaste markarer pa
stenten, hvorved stenten anlaegges helt.

4. Hold gje med indfaringssystemet under rantgen for at sikre, at det rentgenfaste markgrband pa mellemstykket [5] har krydset
de proksimale stentmarkarer. Indfgringssystemet kan nu traekkes tilbage.

5. Grib fatiguidewiren et lille stykke fra handtaget, og.traek systemet tilbage over wiren, indtil hele systemet er fijernet. Vaer
forsigtig, nar stentindfaringssystemet traekkes tilbage, ogmanipuler det altid under fluoroskopi. Hvis derfales usaedvanlig
modstand, skal indferingssystemet fremfares forsigtigt igen og drejes rundt i et forsag pa at centrere det i karret. Derefter skal
tilbagetraekning forsigtigt forsages gentaget.

Bemaerk: Undga at baje guidewiren for meget i nerheden af handtaget, ndranordningen traekkes ud, for at muliggare udtagning
og undga, at der dannes knaek pa guidewiren.

6. Hvis der pa noget punkt langs laesionen findes ufuldstaendig ekspansion inde i stenten, kan der udferes ballondilatation ved
hjalp af standard PTA-teknik.

Forsigtig: Forsigtig: Udvid aldrig stenten ved brug af en ballon, der har en stgrre diameter end den nominelle (afmarkede)
stentdiameter.

7. Traek guidewire og hylster ud af patienten, og etabler haemostase med gaengs teknik.
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Bortskaffelse

Udstyret og emballagen skal bortskaffes pa falgende made for at minimere risikoen for infektion og mikrobielle farer:

Efter brug kan udstyret indeholde miljgfarlige stoffer. Anordninger, der indeholder miljgfarlige stoffer, skal anses for miljefarligt
affald og skal bortskaffes i en dertil egnet beholder, som er maerket med symbolet for miljgfare. Ubehandlet biofarligt affald ber
ikke bortskaffes i det kommunale affaldssystem. Biofarlige stoffer skal fjernes via kemisk desinfektion inden bortskaffelse. Alternativt
kan biofarligt affald bortskaffes ved at bruge et certificeret anlaeg for biofarligt affald til korrekt behandling i overensstemmelse med
hospitalet, administrativ og/eller kommunal politik.

Efter proceduren

Undersag patienten for heematomer og/eller andre tegn pa bledning ved punkturstedet.

Bestem passende trombocytheemmende behandling baseret pa anbefalingerne fra Inter-Society Consensus (TASC I1) Guidelines (eller
andre gaeldende landeretningslinjer) for trombocytheemmende behandling efter proceduren for at reducere risikoen for trombose.

Alle alvorlige haendelser, der forekommer i forbindelse med dette udstyr, skal indberettes til producenten og den relevante lokale
tilsynsmyndighed.

Patientinformation om implanterbar anordning

Patienten skal informeres om, at” vedkommende kan finde yderligere oplysninger pa Boston Scientifics hjemmeside
(www.bostonscientific.com/patientlabeling).

OPLYSNINGER TIL AT INFORMERE PATIENTEN

Legen ber overveje falgende punkter, samtidig med at patienten vejledes i brug af Innova Stent-anordningen i forbindelse med
proceduren:

o Draft deisici og fordele, herunder gennemgang af potentielle bivirkninger, der er anfert i dette dokument, bade for Innova
Stent og forandre interventionsmetoder, som kan forventes at blive anvendt.

o _ Diskutér patientallergiermed sarlig risiko for patienter,som kan vaere allergiske over for nikkel og/eller titan.

e Diskuter risiciog fordele ved trombocythaemmende behandling, herunder risiko for tromboemboli, hvis patienten er allergisk
eller ophgrer med brugen.

e Draftinstruktioner-efter proceduren; herunder eventuelle-opfalgende konsultationer, livsstilsaendringer, Igemidler samt
vejledning i pleje derhjemme eller genoptraening.

e Patienten forsynes med det udfyldte implantatkort, som altid skal baeres; 0g informeres om, at vedkommende evt. kan finde
yderligere oplysninger, herunder oplysninger om MR-betingelser, pa-Boston-Scientifics websted
(www.bostonscientific.com/patientlabeling).

e Instruer patienten i at vise implantatkortet til sundhedspersonalet (leeger, tandlege og teknikere), sa de kan traeffe de
ngdvendige forsigtighedsregler.

Forventet levetid

Underret patienten om, at stenten-eret permanentiimplantat, og-at det.er blevet testet for strukturel integritet (frakturresistens)
i mindst 10 ar. Materialerne i instrumentet er-dog ikke biologisk:nedbrydelige 0g er beregnet til at holde gennem hele
patientens levetid.

GARANTI
Beseg (www.bostonscientific.com/warranty) for atfa garantioplysninger om anordningen.

Innova er et registreret varemaerke, tilhgrende Boston Scientific Corporation ellerdets datterselskaber.
Magnetom Trio er et varemarke tilhgrende Siemens Aktiengesellschaft Corporation:.

Syngo er et varemaerke tilhgrende Siemens Aktiengesellschaft Corporation.

Intera er et varemaerke tilhgrende Koninklijke Philips Electronics N:V. Corporation.

Alle andre varemaerker tilhgrer deres respektive ejere.
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