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VARNING ANGAENDE ATERANVANDNING

Innehallet levereras STERILISERAT genom en process med etylenoxid (EO).
Anvand-ej om det sterila skyddet ar skadat. Kontakta en representant for Boston
Scientific om skada upptacks.

Endast for engangsbruk. Far ej dteranvandas, ombearbetas eller omsteriliseras.
Ateranvindning, ombearbetning eller omsterilisering kan &ventyra
produktens strukturella integritet och/eller leda till att den inte fungerar
som den ska, vilket i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller dédsfall.
Ateranvdndning, ombearbetning eller omsterilisering kan ocks3 skapa risk
for-att produkten kontamineras och/eller orsaka att patienten drabbas av
infektion eller korsinfektion, inklusive, men inte begransat till, 6verféring av
infektionssjukdom(ar) fran en patient till en annan. Kontaminering av produkten
kan leda till patientskada, sjukdom eller dédsfall.
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KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

PRODUKTBESKRIVNING

Innova- sjalvexpanderande. stentsystem. bestar av tva komponenter: den
implanterbara endoprotesen och stentinsattningssystemet. Egenskaperna hos
Innova-stentsystemet beskrivs'i tabell 1.
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Innova sjalvexpanderande stentsystem

Tillgangliga'stentlangder (mm) 20,40, 60, 80,100, 120, 150,180, 200
Tillgangliga stentdiametrar (mm) 56,78

Stentmaterial Nickeltitanlegering (NiTi)
Insattningssystemets effektiva langd | 75.¢m, 130<¢m

Innehall
e En(1)Innova-stent med insattningssystem

Funktionsprincip

Beskrivning av produktkomponenten

Stentsystemet - bestar ~av: «den cimplanterbara endoprotesen och
stentinsdttningssystemet. . Stenten dar en - laserskuren sjdlvexpanderande
stent tillverkad av~ en-nickeltitanlegering (nitinol). Rontgentata markorer
av tantal sitter i bade den proximala och distala anden av stenten och 6kar
stentens synlighet, vilket underldttar vid placering. Stenten dr innesluten i ett
insattningssystem pa 6 F (2,1°’'mm maximal ytterdiameter). Stenten laddas pa
insattningssystemet. Insattningssystemet har en triaxial utformning med
ett ytterskaft som stabiliserar stentinsattningssystemet, ett mellanskaft som
skyddar och haller stenten sammandragen och ett innerskaft som fungerar som
ledarlumen. Insattningssystemet passar till ledare pa 0,035 tum (0,89 mm).

Innova-stentsystemet levereras sterilt. Nar stenten ar redo att implanteras,
utvidgas den genom att den mellersta hylsan pa insattningssystemet dras
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tillbaka via aktivering av tumhjulet. Nar stenten exponeras for kroppstemperatur utvidgas den och hamnar intill kdrlvaggen.
Stent med en ldangd pa 150 mm, 180 mm och 200 mm maste utvidgas i tva steg, medan de kortare langderna kan utvidgas helt
enbart med hjalp av tumhjulet. Se bild 1. fér produktillustration.

Produktmatris

Boston Scientific Innova sjalvexpanderande stentsystem (Innova Stent System) finns tillgangligt i en mangd olika stentdiametrar
och stentlangder, i arbetsldangderna 75 cm och 130 cm (langden pa det fardiga insattningssystemet som kan sattas in i kroppen)

och ar kompatibelt med styva 0,035 tum (0,89 mm) ledare och 6 F (2,0 mm) introducerhylsor.

Material

Innova-stentsystemet ar en sjdlvexpanderande nitinol (nickeltitanlegering) stentstruktur med rontgentata markorer av tantal.
Nedan visas de material som anvands i Innova-stenten enligt viktprocent.

Nitinol 99,99
Tantal <0,1
Tabell 2. Innova sjalvexpanderande stentsystem, modeller och storlekar
N_ominell Utvidgad lingd (mm) Referenskarlets diameter | Stentlangd vid karldiameter
stentdiameter (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 4,0=50 101
120 119
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 6,0-7,0 99
120 120
150 149
180 179
200 197
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Icke-pyrogen
Innova sjalvexpanderande stentsystem uppfyller de specificerade granserna for pyrogenicitet.

Anvandarinformation

Endast ldkare, tekniker och sjukskdterskor med erfarenhet av att foérbereda och utféra perifera vaskuldra ingrepp ska anvanda
denna enhet.

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Innova sjdlvexpanderande vaskulart stentsystem ar indicerat for att forbattra luminal diameter vid behandling av vuxna personer
med symtomatiska obehandlade lesioner eller aterfall av lesioner i den naturliga ytliga larbensartaren (SFA) och/eller den
proximala poplitealartaren (PPA) med referenskarldiametrar fran 4,0 mm till 7,0 mm och lesionslangder upp till 190 mm.

REDOGORELSE FOR KLINISK NYTTA

Innova sjalvexpanderande stentsystem dr-designat for att forbdttra luminal diameter vid behandling av symtomatiska
obehandlade lesioner eller aterfall av lesioneri den naturliga ytliga larbensartaren (SFA) och/eller den proximala poplitealartaren
(PPA). Den kliniska fordelen kan matas genom 6vergripande kliniska resultat, pavisade genom frekvenser av primar éppenhet,
frihet fran amputation, frihet fran TLR och total dverlevnad med avseende pa andra befintliga terapier.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK EFFEKTIVITET

KunderiEUskaanvandadetproduktnamnsomstarpaetikettenvidsokningeftersammanfattningenavsakerhetochkliniskeffektivitet
for produkten. Sammanfattningen finns pa webbplatsen for Europeiska databasen for medicintekniska produkter (EUDAMED):

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

KONTRAINDIKATIONER

Innova sjdlvexpanderande‘stentsystem dr kontraindicerat fér anvandning i situationer dar perkutan transluminal angioplastik
(PTA) ar kontraindicerat.

VARNINGAR
o Stentinsattningssystemet arinte utformatfér anvandning med kraftinjektionssystem.
e Anvand inte ett veckat/vridet insattningssystem.

e Mata endast fram stentinsattningssystemet 6ver en rekommenderad ledare. Anvandning av andra ledare kan leda till
utvidgningssvarigheter som resulterar i komplikationer och-biverkningar-eller behov av bradskande ingrepp/kirurgi.

e Ndr katetrar finns i kroppen ska de endast manévreras under fluoroskopi. Rontgenutrustning med hdg bildkvalitet fordras.
e Stentinsattningssystemet ar.inte avsett for dvervakning av artarblod.

e Innan ingreppet avslutas ska fluoroskopi anvandas fér-att kontrollera att stenten har placerats korrekt. Om lesionen inte ar
helt tackt ska fler stentar anvdndas efter behov for fullgod behandling-av lesionen.

e Minsta godtagbara storlek pa introducern ellerledarhylsan anges pa forpackningens etikett. Forsok inte fora in
stentinsattningssystemet genom en introducer-eller ledarhylsa som armindre dn storleken som anges pa etiketten.

e Om trombos uppstar i den utvidgade stenten ska trombolys och/eller PTA dvervagas.
e Om komplikationer som infektioner eller karlskada intraffar kan stenten behdva avlagsnas kirurgiskt.

e Omen helt eller delvis utvidgad stent behover korsas med andra-instrument maste detta ske med yttersta forsiktighet for
att se till att det andra instrumentet inte fastnari'stagen pa denredan insatta stenten.

e Avldgsna inte tumhjulslaset fore utvidgning. Om tumhjulsiaset aviagsnas for tidigt kan foljdenbli att stenten utvidgas
oavsiktligt.

e |handelse av svarigheter att utvidga stenten (t.ex. partiell utvidgning) kan man behdova manipulera enheten, avldgsna/
byta ut insattningssystemet eller géra ett akut medicinskt eller kirurgiskt ingripande.

e Denna produkt ska inte anvandas pa patienter med obehandlade blddningsrubbningar eller patienter som inte kan
underga koagulations- eller trombocythammande behandling.

e Personer med en kand allergi mot nickel eller titan kan drabbas av allergiska-reaktioner mot detta implantat.

Trombocythimmande behandling fore och efter ingreppet

Enheten medfor en forknippad risk for trombos. Den behandlande Idkaren bor félja rekommendationerna i Inter-Society
Consensus (TASC II) Guidelines (eller andra tillampliga nationella riktlinjer) avseende trombocythdmmande behandling fére och
efter ingreppet for att minska risken fér trombos.
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FORSIKTIGHETSATGARDER

Produkten far inte anvandas efter "Anvéand fore”-datumet pa férpackningen. Se avsnittet “Leveransskick” fore anvandning.
Stentning 6ver en bifurkation eller férgrening kan leda till att framtida diagnostiska eller terapeutiska ingrepp férsvaras.
Stenten dr inte utformad for att placeras pa nytt.

Nar stenten ar delvis utvidgad kan den inte ater fangas upp eller dras samman med hjélp av stentinsattningssystemet.
Stenten kan orsaka emboli fran implantationsstdllet Iangs med artarens lumen.

Produkten far inte anvandas om temperaturexponeringsindikatorn pa pasens etikett ar rod, eftersom det indikerar att
stentutvidgningen kan ha paverkats.

Produkten far inte anvdndas om temperaturexponeringsindikatorn pa pasens etikett saknas.

Produkten far inte exponeras for organiska ldsningsmedel (t.ex. alkohol).

Om mer an en stent behdvs ska det finnas.en stentoverlappning pa minst 5 mm.

Nér flera stentar maste anvandas och placeringen gér att metallytorna vidrér varandra bor stentmaterialen vara likartade.

MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI-(MRT)

Icke-klinisk testning har pavisat att Innova-stenten ar MR-saker under vissa férhallanden. Den kan skannas sakert upp till en total
langd pa 200 mm och éverlappande stentar-upp till 200 mm under foljande forhallanden:

Statiskt magnetfalt pa'3 tesla-och 1,5 tesla.

Statisk magnetféltsgradient pa 100 tesla/m (extrapolerat).

Endast normalt driftsldge med maximal hetkroppsgenomsnittlig (WB) specifik absorptionsgrad (SAR) pa 2 W/kg under

15 minuters skanning for patientriktmarken ovanfor umbilicus (patientens navel).

Maximalt (WB)-SAR for helkropp pa 0,41 W/kg under 15 minuters skanning for patientriktmarken under umbilicus.

Anvand endast helkroppsspole for séndning. Anvand inte lokala sdndspolar. Lokala mottagarspolar kan anvandas. MRT vid
3 tesla eller 1,5 tesla kanwutforas omedelbart efter implantation av Innova-stenten. Innova-stenten bor inte migrera in i den
har MRT-miljén. Det har inte faststallts om denna stent ar séker vid MRT under andra forhallanden an dessa.

Temperaturinformation vid 3,0 tesla

Vid icke-klinisk testning producerade-Innova-stenten-vid enkla langder pa 200 mm och 6verlappande langder pa 200 mm en
maximal temperaturstegring som understeg 6,58 °C vid-ett maximalt helkroppsgenomsnitt-pa 0,49 W/kg, vilket faststalldes
genom validerad berdkning under 15 minuters MR-skanning i en 3-tesla Siemens Magnetom Trio, programversion Numaris/4,
Syngo MR A30, N4 VA30A senaste 20070315 P1 MR-skanner. I'denna modell ar.de rapporterade temperaturerna konservativa
eftersom de inte beaktar den kylande effekten-av perfusion och blodflode.

For riktmarken ovanfor umbilicus var den berdknade temperaturstegringen 2,9 °Cfor ett helkroppsgenomsnittligt
SAR-vdrde pa 2,0 W/kg och en kontinuerlig skanningstid pa. 15 minutet.

For riktmdrken under umbilicus varden beraknade temperaturstegringen 6,58 °Cfor etthelkroppsgenomsnittligt
SAR-varde pa 0,49 W/kg och en-kontinuerlig skanningstid pa-15 minuter.

Temperaturinformation vid 1,5 tesla

Vid icke-klinisk testning producerade Innova-stenten vid enkla Idngder-pa 152 mm (enligt matning).och dverlappande ldngder
pa 200 mm en maximal temperaturstegring som understeg 4,5 °C vid maximal helkroppsgenomsnittlig specifik absorptionsgrad
(SAR) pd 0,41 W/kg, vilket faststalldes genom validerad berakning under 15 minuters MR-skanning i'en 1,5 tesla Philips Intera,
programversion 10.6.2.5, 2006-03-10 MR-skanner. ldenna modell arde rapporterade temperaturerna konservativa eftersom de
inte beaktar den kylande effekten av perfusion och blodflode.

For riktmarken ovanfor umbilicus var den beraknade temperaturstegringen 1,6 °C for ett helkroppsgenomsnittligt
SAR-vdrde pa 2,0 W/kg och en kontinuerlig skanningstid pa 15 minuter.

For riktmarken under umbilicus var den beraknade temperaturstegringen 4,48 °C for ett helkroppsgenomsnittligt
SAR-vdrde pa 0,41 W/kg och en kontinuerlig skanningstid pa 15 minuter,

Bildartefakt

Den maximala bildartefakten stracker sig cirka 5 mm fran instrumentets perimeter och 1,5 mm bortom stentens bada andar
vid skanning i icke-klinisk testning med hjdlp av sekvensen Spin Echo. Med-en gradientekosekvens stracker sig bildartefakten
12 mm bortom diameterns perimeter och 1,8 mm bortom stentens andar dar lumen delvis skyms i bada sekvenserna i ett
Achieva MR-system (Achieva-uppgradering) med 3 tesla, programversion 2.5.3.0 2007-09-28, fran Philips Medical Solutions
med en Quadrature-huvudspole for séndning/mottagning. Bildartefakter i en kroppsspole (birdcage) liknar bildartefakterna i
(P-huvudspolen fér sandning/mottagning.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB elFU Template 8.2677 x 11.6929 A4, 92524324F), elFU, MB, Innova Vascular, sv, 51438005-05A



Rekommendationer

Vi rekommenderar att patienten registrerar de omstandigheter under vilka implantatet kan skannas utan risk hos MedicAlert
Foundation (www.medicalert.org) eller motsvarande organisation.

KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

De potentiella komplikationer och biverkningar som har férknippats med anvandning av en perifer stent ar bland annat foljande:
e Allergisk reaktion (mot lakemedel, kontrastmedel, enheten eller annat)

e Behov av ytterligare ingrepp eller operation

e BI6dning/hemorragi

e Blodpropp

e Dodsfall

e Emboli (luft, plack, tromb, enhet, vavnad eller annat)
e Hematom

e Hypotoni/hypertoni

e |schemi/nekros

e Karlocklusion

o Karlskada (perforation, pseudoaneurysm, skada, ruptur och-dissektion)
e Njurinsufficiens eller.njursvikt

e Restenos avstentad artar

e Sepsis/infektion

e \asospasm

LEVERANSSKICK

Innova sjdlvexpanderande stentsystem levereras steriltinuti en pase. Produkten har steriliserats med etylenoxid.
Information om enheten

e Anvand inte‘produkten om férpackningen-dr skadad eller-har dppnats-oavsiktligt fére anvandning.

e Anvadnd inte produkten‘om etiketten saknas eller ar-oldslig:

Hantering och forvaring

Innova-stenten ar en nitinolstent som har en 6vre temperaturgrans pa 51 °C(124 °F).

Forsiktighetsatgard: Produkten farinte anvandas om temperaturindikatormarket pa kartongen eller pasen ar rod, eftersom
det indikerar att stentutvidgningen kan ha paverkats.

BRUKSANVISNING

Ytterligare information om saker anvandning

Rekommenderade material (ingar inte i forpackningen med stentsystemet)

e 0,035tum (0,89 mm) ledare av lamplig ldngd (300 cm rekommenderas for stentinsattningssystem som dr130 ¢m langa)
e Introducer eller ledarhylsa av lamplig storlek och langd, utrustad med-hemostasventil

e Luerlasspruta 10 ml (10 cc) for forberedelse av stentinsattningssystemet

Forbereda patienten

Perkutan placering av en sjdlvexpanderande stent i en stenotisk eller obstruerad artdr skautforasiett angiografirum med lamplig
bildutrustning. Procedurer for forberedelse av patienten och sterila forsiktighetsatgarderan desamma som for angioplastik.
Lamplig trombocyt- och koagulationshammande behandling ska sattas in fore och efter ingreppet enligt vedertagen praxis.
Angiografi ska utforas for att kartligga utbredning av lesion(er) och kollateralt flode. Atkomstkarl maste vara tillréckligt
oppna for vidare ingrepp. Om trombos férekommer eller vantas férekomma ska trombolys utféras fore stentutvidgning enligt
standardpraxis.

Injicera kontrastmedel

Utfér angiogram med standardteknik.

Utvardera och markera stenosen

Observera den mest distala bilden av den stenotiska eller obstruerade artaren fluoroskopiskt.
Kartlagg lesionsomradet genom bildundersokning.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB elFU Template 8.2677 x 11.6929 A4, 92524324F), elFU, MB, Innova Vascular, sv, 51438005-05A


http://www.medicalert.org

Valja lampligt stentsystem

1. Mat diametern pa referensartaren (proximalt och distalt om lesionen eller obstruktionen). Vlj en stent med utgangspunkt
fran tabell 2 for att sakerstalla en saker placering.

2. Mat hela langden pa den aktuella lesionen och vlj stent av Iamplig ldngd for insttning. For att underlatta lamplig
anliggning bor stentlangden valjas sa att andarna pa stenten sticker ut minst 5 mm bortom lesionens bagge andar och in
i frisk vavnad.

Forsiktighetsatgard: Om mer dn en stent behdvs for att tacka 6ver lesionen ska en stentoverlappning pa minst 5 mm tas
med i berakningen. Det rekommenderas allmant att den distala stenten placeras forst. Nar flera stentar maste anvandas
och placeringen gor att metallytorna vidrér varandra bér stentmaterialen vara likartade.

3. Uppskatta avstandet mellan lesionen och.insattningsstallet for att vélja ratt langd pa stentinsattningssystemet.

Forberedelse av stentinsattningssystem
1. Oppna ytterforpackningen for att fa fram pasen-med stentinséttningssystemet.

2. Kontrollera indikatorn fér temperaturexponering pa pasens etikett for att bekrafta att produkten inte har dventyrats.
Se avsnittet Forsiktighetsatgarder.

3. Efter noggrann kontroll av att'pasens sterila'skydd‘inte ar skadat, dra forsiktigt upp pasen och dra ut brickan med
stentinsattningssystemet.

Dra forsiktigt ut stentinsattningssystemet fran brickan genom att fatta tag i handtaget pa insattningssystemet.

5. Undersdk stentinsdttningssystemet med avseende pa skador. Om instrumentets sterilitet eller integritet misstanks vara
aventyrad (dvs. veck, hackeller komponenter som-saknas) far instrumentet inte anvandas. Instrumentet ska inte anvandas
om det ar veckat/vridet eller om tumhjulslaset inte armonterat.

6. Avlagsnainte tumhjulslaset [2] fore utvidgning. Om tumhjulslaset avldgsnas for tidigt kan foljden bli att stenten utvidgas
oavsiktligt.

7. Fasten10 ml (10.cc) spruta fylld med saltldsning vid spolningsluerlaset{6] pa handtaget. Applicerapositivt tryck. Fortsatt
att spola tills-saltlosning kommer fram vid-den distala anden pa ledarlumen.

8. Tabort spolningsluerlaset [6] (genomatt dra i-sprutan eller spolningsluerlaset [6]) (bild 1).

2] Tumhjulslas
/[ ] Tumhj

, (3] Draggrepp
[4] Tumhijul o |

AN

[6] Spolningsluerlas

Mellanskaftets .
rontgentsta  Stentens distala Stentens proximala
Rontgentét spets markorband ~ rontgentdta markorer [ réntgentita markérer

l |

Cirka 1,7 mm
<~ (Cirka18 mm) ——

Bild 1. Stentinsattningssystem

Insattningsmetoder
1. Naartdren med en 6 F (2,1 mm) eller st6rre hylsa med en hemostasventil.

Forsiktighetsatgard: Anvand alltid en introducer eller ledarhylsa for att skydda dtkomststallet under
implantationsingreppet och for att forhindra skador pa systemet.

Forsiktighetsatgard: Anvand inte ett veckat/vridet insattningssystem. Om introducern/ledarhylsan veckas/vrids vid
atkomststallet kan insattningssystemets rorelse hammas vid insattning.

2. Foren0,035tum (0,89 mm) ledare av lamplig langd (300 cm rekommenderas for 130 cm langa stentinsattningssystem)
over lesionen eller obstruktionen.
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OBS! En styv 0,035 tum-ledare rekommenderas starkt for inldggning av stenten, i synnerhet vid slingrande anatomi eller
anvandning av kontralaterala atkomstmetoder. Om en for liten ledare anvands kan detta ge otillrackligt stod for enheten,
vilket kan dventyra stentinsattningen.

0BS! Om en hydrofil ledare anvands maste man se till att den hela tiden ar hydratiserad.

3. Fordilatera lesionen med en ballongdilatationskateter enligt vedertagen metod. Avlagsna dilatationskatetern ndr lesionen
har dilaterats korrekt. Ledaren lamnas kvar med spetsen distalt om lesionen fér framférande av stentsystemet.

Forsiktighetsatgard: Lakare ska anvanda sin beddmningsférmaga baserad pa erfarenhet av att dilatera artéarlesioner
och/eller obstruktioner. Bls aldrig upp en ballongkateter sa mycket att artdrvaggen riskerar att dissekeras.

4. Placera Innova-stentinsattningssystemet dver ledaren. For fram insattningssystemet som en enhet genom
hemostasventilen pa introducern eller ledarhylsan.

OBS! Dra inte 4t Tuohy-Borstadaptern-sa hart att den hammar insattningssystemets rorelse.

Forfarande vid stentutvidgning (bild 1)

1. Elimineraslakhet fran systemet.genom att féra fram systemet sa att det ligger precis bortom mallesionen och dra darefter
tillbaka systemet tills stentens rontgentata markdrer [1] &r centrerade 6ver mallesionen.

0BS! Kontrollera att avstandet mellan stentens proximala dnde och introducern/ledarhylsan ar tillréckligt stort fore
utvidgning for att férhindra att stenten utvidgas inuti introducern/ledarhylsan.

2. Taborttumhjulslaset{2] genom att trycka ihop flikarna och dra. Kontrollera att de rontgentata markorerna fortfarande
ar ratt placerade-6ver mallesionen.

Forsiktighetsatgard: Om detuppstar-starkt-motstand nar insattningssystemet forsin, eller om det inte gar att paborja
utplacering av stenten, ska-hela systemet.avlagsnas fran patienten-och ett nytt system sattas in.

0BS! For optimal funktion ska hela-den delen av.insattningssystemet som ar.utanfor kroppen hallas sa rak och stabil som
mojligt. Gor detta genom att eliminera-all slakhet i systemet, uppratthall en'latt bakatspanning och férankra handtaget
mot patienten eller operationshordet under utvidgningen. Alternativt kan operatoren rata ut-och stabilisera den distala
anden av det bla ytterhéljet medan stenten utvidgas.

0BS! Underlatenhet att eliminera slakhet (bild 2) och7eller krokning av insattningssystemets kateter mellan introducern/
ledarhylsan och insattningssystemets handtag-under utvidgning kan paverka utvidgningens precision negativt,
i synnerhet vid ipsilaterala fall.

OBS! Om stentinsattningssystemet maste omplaceras ska tumhjulslaset sattas.in for att férhindra oavsiktlig utvidgning.

Bild 2. Eliminera slakhet
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OBS! Stabilisera utvidgningshandtaget genom att halla handtaget stadigt placerat pa patienten eller operationsbordet for att
forhindra oavsiktlig dragning av systemet eller skapande av slakhet under utvidgning.

Rekommenderad utvidgningsmetod

1.

Uppratthall laget for de distala och proximala rontgentdta stentmarkdérerna [1] i forhallande till malstéllet med hjalp av
fluoroskopi. Rulla pa tumhjulet [4] pa utvidgningshandtaget i pilens (pa handtaget) riktning. Fortsatt rulla tumhjulet tills
mellanskaftets rontgentata markorband [5] passerar de distala rontgentdta stentmarkorerna. Var uppmarksam pa om de
distala rontgentata stentmarkdrerna borjar ga isar: om de distala rontgentata stentmarkdrerna borjar ga isar signalerar det
att stenten haller pa att utvidgas.

Fortsatt att rulla pa tumhjulet tills mellanskaftets rontgentata markérband [5] passerar de proximala rontgentata
markorerna pa stenten, vilket resulterar i fullstandig utvidgning, eller tills aktiveringspilen syns pa draggreppets
forlangningsskaft (for 150 mm-, 180 mm-=och 200 mm-stent), vilket indikerar att aktivering med draggreppet kravs
for att fullborda stentutvidgningen (bild 3).

OBS! Undvik snabb utvidgning vid aktivering av draggreppet.

OBS! Begrénsa inte rorelsen pa tumhjulet[4] eftersom det riskerar att forsvara stentutvidgningen. Frsok inte dra tillbaka
en delvis utvidgad stentiin i introducern/ledarhylsaneftersom det da finns risk att den lossnar.

OBS! Undvik att trycka pa eller-dra.i insattningssystemet under utvidgningen eftersom detta kan paverka stentens langd.

Aktiveringspil

Bild 3. Pa langa stent (150 mm, 180-mm och 200 mm) maste utvidgningen fullbordas genom att draggreppet dras
tillbaka nar den vita aktiveringspilen syns.

3.

Langa stent (150 mm, 180 mm och 200 mm) maste utvidgas med hjalp-av-draggreppetnar den vita aktiveringspilen syns
pa draggreppets forlangningsskaft. Fatta tag i det manuella draggreppet [3]och dra det forsiktigt i‘pilens riktning, bort
fran handtaget. Dra sakta bakat tills mellanskaftets rontgentata markorband 5] passerar stentens proximala rontgentata
markorer och fullstandig utvidgning astadkoms.

Observera insattningssystemet under fluoroskopi-och kontrollera-att mellanskaftets rontgentata markérband [5] har korsat
de proximala stentmarkérerna. Nu kan insattningssystemet dras tillbaka.

Fatta tag i ledaren ett kort stycke fran handtaget och dra tillbaka systemet 6ver ledaren med upprepade rorelser tills det
ar helt avldgsnat. Var forsiktig ndr du drar tillbaka stentinsattningssystemet och manévrera det-alltid under fluoroskopi.
Om ovanligt motstand kanns ska insattningssystemet forsiktigt foras tillbaka och roteras i ett forsok att centrera det inuti
karlet. Fors6k sedan att dra tillbaka det igen.

OBS! Undvik att béja ledaren kraftigt ndra handtaget ndr instrumentet dras tillbaka fér att underlatta avidgsnandet och
forhindra att ledaren veckas/vrids.
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6. Om ofullstandig utvidgning foreligger inuti stenten vid nagon punkt Idngs lesionen kan ballongdilatation utféras med
vedertagen PTA-teknik.

Forsiktighetsatgard: Dilatera aldrig stenten i efterhand med hjalp av en ballong med stdrre diameter an den utvidgade
stentens nominella diameter (pa etiketten).

7. Dratillbaka ledaren och hylsan fran patienten och astadkom hemostas enligt vedertagen metod.

Kassering

Kassera produkten och forpackningen pa féljande satt for att minimera risken for infektion och mikrobiella risker:

Produkten kan innehalla biologiskt farliga amnen efter anvandning. Produkter som innehaller biologiskt farliga dmnen anses
vara biologiskt riskavfall och ska kasseras i en behallare for biologiskt riskavfall som ar markt med symbolen for biologisk risk.
Obehandlat biologiskt riskavfall ska inte slangas i det kommunala avfallssystemet. Biologiskt farliga amnen ska avlagsnas via
kemisk desinfektion fore kassering. Alternativt kan biologiskt riskavfall kasseras med hjalp av en anlaggning som dr certifierad
for biologiskt riskavfall for korrekt behandling i enlighet med sjukhusets, administrativ och/eller lokala myndigheters policy.
Efter ingreppet

Undersok patienten med avseende pa hematom och/eller andra tecken pa blédning pa punktionsstallet.

Faststall lamplig trombocythammande behandling enligt rekommendationerna fran Inter-Society Consensus (TASC Il) Guidelines
(eller andra tillimpliga nationella. riktlinjer) for trombocythammande behandling efter proceduren for att minska risken for
trombos.

Alla allvarliga-hdndelser som intrdffar i samband med den har produkten ska rapporteras till tillverkaren och till tilldmplig lokal
tillsynsmyndighet.

Information for patient om implanterbar enhet

Upplys ‘patienten om-att det kan finnas ytterligare information pa Boston Scientifics webbplats (www.bostonscientific.com/
patientlabeling).

INFORMATION FOR ATT ANVISA PATIENTEN

Lakaren bor 6vervdga foljande punkter vid-radgivning till-patienter vid anvandning av Innova-stenten i samband med det

invasiva ingreppet:

o Diskutera riskerna’och nyttan, inklusive en genomgang av potentiella komplikationer-och biverkningar som tas upp i detta
dokument, med saval Innova-stenten som andra-invasiva behandlingar som sannolikt kommer att anvandas.

e Diskutera patientallergier, sarskilt risken for patienter som kan vara-allergiska mot-nickel och/eller titan.

e Diskutera riskerna och férdelarna med trombocythammande behandling inklusive risken fér tromboembolism om
patienten skulle vara allergisk eller avbryter-anvandningen.

e Taupp de anvisningar som galler efter ingreppet; inklusive eventuella-uppféljningar, livsstilsférandringar, medicinering
samt riktlinjer for vard i hemmet eller rehabilitering.

e (e patienten det ifyllda implantatkortet'som hon/hanska ha-med sig och upplys henne/honom om att det kan
finnas ytterligare information, inklusive information-om MRT-forhallanden, tillganglig pa Boston Scientifics webbplats
(www.bostonscientific.com/patientlabeling).

e Instruera patienten att visa upp implantatkortet fér sjukvardpersonal (lakare, tandldkare, tekniker) sa att de kan vidta
nddvandiga forsiktighetsatgarder.

Foérvantad livslangd

Informera patienten om att stenten ar ett permanent implantatoch har testatsvad galler strukturellintegritet (frakturresistens) i
minst 10 dr. Men materialen i enheten ar inte biologiskt nedbrytbara utan dravsedda att sitta kvarunder resten av patientens liv.

GARANTI
Besok (www.bostonscientific.com/warranty) om du vill ha information-om enhetens garanti.

Innova dr ett registrerat varumarke som tillhér Boston Scientific Corporation eller dess.dotterbolag.
Magnetom Trio ar ett varumarke som tillhér Siemens Aktiengesellschaft Corporation:

Syngo ar ett varumdrke som tillhér Siemens Aktiengesellschaft Corporation.

Intera ar ett varumadrke som tillhér Koninklijke Philips Electronics N.V. Corporation.

Alla andra varumarken tillhor respektive agare.
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