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Ostrzezenie: zgodnie z prawem federalnym (obowigzujgcym w USA) sprzedaz tego
urzadzenia moze zosta¢ dokonana tylko na recepte od lekarza lub na jego zlecenie.

PRZESTROGA PRZED PONOWNYM UZYCIEM

Zawartos¢ JALOWA; sterylizacja tlenkiem etylenu (EO). Nie uzywa¢ w przypadku
uszkodzenia jatowego opakowania. W przypadku wykrycia uszkodzenia nalezy
powiadomic telefonicznie przedstawiciela firmy Boston Scientific.

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy ponownie uzywac, przetwarza¢ ani
resterylizowad. Ponowne wykorzystanie lub przetworzenie badzZ resterylizacja moze
naruszy¢. integralno$¢ urzadzenia i/lub spowodowac jego uszkodzenie, co moze
Z kolei, wywotac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta. Ponowne wykorzystanie lub
przetworzenie badz resterylizacja-moga réwniez powodowac ryzyko zanieczyszczenia
urzadzeniai/lub spowodowac zakazenie lub zakazenie krzyzowe u pacjenta, w tym m.in.
transmisje choroby zakaznej(chordb zakaznych) pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie
urzadzenia moze prowadzic do obrazen ciafa, choroby lub zgonu pacjenta.

OPIS URZADZENIA

System stentu. samorozprezalnego Innova sktada sie 'z ‘dwoch czesci: endoprotezy
przeznaczonej do implantagjii-systemu wprowadzania stentu. Charakterystyka systemu
stentu Innova zostata opisana w-Tabeli 1.

Tabela 1. System stentu samorozprezalnego Innova

System stentu samorozprezalnego Innova
Dostepne dtugosci stentu,(mm) 20, 40, 60, 80,100, 120, 150, 180, 200

Dostepne $rednice stentu (mm) 56,78
Materiat, z ktorego wykonano stent Stop niklowo-tytanowy (NiTi)
Dtugos¢ efektywna systemu 75:¢m, 130°'cm

wprowadzania

Zawartos¢
e - Jeden (1) stent Innova z systemem wprowadzania

Zasada dziatania

Opis elementow urzadzenia

System stentu- sktada sie z:endoprotezy przeznaczonej do.implantacji i systemu
wprowadzania stentu. Stent jest samorozprezalny, ciety technikg laserowg i wykonany
ze stopu niklowo-tytanowego (nitinolu). Radiocieniujgce znaczniki wykonane z tantalu,
umieszczone na proksymalnym i dystalnym koncu-stentu, zwiekszajg jego widocznos¢,
ufatwiajac jego umieszczanie: Stent jest umieszczony wewnatrz systemu wprowadzania
o0 rozmiarze 6F (o maksymalnej srednicy zewnetrznej wynoszacej 2,1 mm). Stent jest
ladowany do systemu wprowadzania. System wprowadzania ma budowe tréjosiowa:
trzon zewnetrzny stuzy do<stabilizowania systemu wprowadzania, trzon srodkowy
ma na celu zabezpieczenie i przytrzymanie stentu, a trzon wewnetrzny stanowi kanat
prowadnika. System wprowadzania jest zgodny z prowadnikami o rozmiarze 0,035 cala
(0,89 mm).

System stentu Innova jest dostarczany w stanie jalowym. Gdy jest gotowy do
wszczepienia, stent jest wprowadzany poprzez wycofanie srodkowej ostony systemu
wprowadzania poprzez uruchomienie pokretta. Pod wptywem temperatury ciata stent

Black (K) AE <5.0

BSC (MB elFU Template 8.2677 x 11.6929 A4, 92524324F), elFU, MB, Innova Vascular, pl, 51438005-08A



rozpreza sie i przylega do scian naczynia. Stenty dtugosci 150 mm, 180 mm i 200 mm wymagajg dwuetapowego rozprezania, natomiast
krétsze stenty mozna w petni rozprezy¢ korzystajac tylko z pokretta. Patrz Rysunek 1. do ilustracji produktu.

Matryca produktu

System stentu samorozprezalnego Innova Boston Scientific (System stentu Innova) jest dostepny w réznych srednicach i dtugosciach stentow,
oferowany w diugosciach uzytkowych 75 cm i 130 cm (dtugos¢ gotowego systemu wprowadzania, ktéry mozna wprowadzi¢ do ciata) i jest

zgodny ze sztywnymi prowadnikami 0,035 cala (0,89 mm) i koszulkami introduktoréw 6F (2,0 mm).

Materiaty

System stentu Innova to samorozprezalna struktura stentu z nitinolu (stopu niklowo-tytanowego) z tantalowymi markerami
nieprzepuszczajgcymi promieniowania. Ponizej znajdujg sie materiaty uzyte w stencie Innova w procentach wagi.

Nitinol 99,99
Tantal <0,1

Tabela 2. Modele i rozmiary systemu stentu samorozprezalnego Innova

Nominalna srednica Dtugos¢ w swobodnym stanie Srednica naczynia Dtugosc stentu przy danej
stentu (mm) rozprezonym (mm) referencyjnego (mm) srednicy naczynia (mm)
20 20
40 41
60 58
80 78
5 100 4,0 99
120 18
150 148
180 174
200 194
20 20
40 40
60 60
80 79
6 100 4,0 -5,0 101
120 19
150 150
180 178
200 198
20 20
40 39
60 60
80 79
7 100 5,0-6,0 100
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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Niepirogenny
System stentu samorozprezalnego Innova spetnia wymagania dotyczace limitow pirogendw.
Informacje dotyczace uzytkownika

Z tego urzadzenia powinni korzysta¢ wytacznie lekarze, technicy i pielegniarki z doswiadczeniem w przygotowywaniu i wykonywaniu
zabiegow na naczyniach obwodowych.

PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System stentu samorozprezalnego Innova Vascular jest wskazany do poprawy Srednicy Swiatta w leczeniu dorostych z objawowymi
zmianami de-novo lub restenozg w natywnej tetnicy powierzchownej udowej (SFA) i/lub proksymalnej tetnicy podkolanowej (PPA) przy
referencyjnych srednicach naczyn od 4,0 mm do 7,0 mm i dtugosci zmian do 190 mm.

INFORMACJE DOTYCZACE KORZYSCI KLINICZNYCH

System stentu samorozprezalnego Innova zostat zaprojektowany w celu poprawy srednicy Swiatta w leczeniu objawowych zmian de-novo lub
restenotycznych w natywnej tetnicy udowej powierzchownej (SFA) i/lub proksymalnej czesci tetnicy podkolanowej (PPA). Korzys¢ kliniczng
mozna mierzy¢ ogolnymi wynikami klinicznymi, co wykazano na podstawie wskaznikéw droznosci pierwotnej, braku amputacji, braku TLR i
catkowitego przezycia w odniesieniu do innych istniejgcych terapii.

PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNE)

W przypadku klientow z Unii Europejskiej nalezy postuzyc sie nazwg-wyrobu na etykiecie, aby wyszuka¢ podsumowanie dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej wyrobu .dostepné na stronie internetowej europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych

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

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie systemu stentu samorozprezalnego Innova jest przeciwwskazane w kazdej‘sytuacji, w ktorej przeciwwskazana jest przezskorna
angioplastyka wewnatrznaczyniowa (PTA, Percutaneous Transluminal Angioplasty).

PRZESTROGI

e  Systemwprowadzania stentu.nie jest przeznaczony do-uzycia z'systemami automatycznych wstrzykiwaczy kontrastu.

e Nie nalezy uzywac systemu-wprowadzania, jesli jest on pozaginany.

e System wprowadzania stentu‘nalezy wprowadzac wytacznie po zalecanym prowadniku. Uzycie innych prowadnikéw moze prowadzi¢
do trudnosci w.rozmieszczeniu, skutkujacych zdarzeniem niepozadanym lub koniecznoscig pilnej interwencji/operacji.

e  Cewnikami w ciele pacjenta mozna manipulowac wytgcznie pod kontrala fluoroskopowa. Niezbedne sg urzgdzenia radiograficzne,
pozwalajace na uzyskanie obrazow wysokiej jakosci.

e System wprowadzania stentu-nie jest przeznaczony do monitorowania cisnienia tetniczego krwi.

e Przed zakofczeniem zabiegu nalezy na obrazie fluoroskopowym-potwierdzic prawidtowe umiejscowienie stentu. Jezeli zmiana nie jest
w catosci objeta dtugosci stentu, nalezy zastosowac dodatkowe stenty w liczhie koniecznej dowitasciwego zaopatrzenia zmiany.

e Minimalny dopuszczalny rozmiar koszulkiintroduktora lub prowadnika znajduje sie na etykiecie opakowania. Nie nalezy podejmowac
préb przeprowadzenia systemu wprowadzania stentu przez introduktorlub prowadnik z koszulkg mniejszg niz wskazana na etykiecie.

e W przypadku wystapienia zakrzepicy rozprezonego stentu nalezy rozwazy¢ wykonanie trombolizy i (lub) PTA.
e W wypadku powiktan, takich jak zakazenie lub-uraz naczynia, moze by¢ konieczne chirurgiczne usuniecie stentu.

e Krzyzowanie czesciowo lub catkowicie rozprezonego stentu z dodatkowymi-urzadzeniami.nalezy przeprowadzac z najwieksza
ostroznoscia, tak aby dodatkowe urzadzenie hie zostato zakleszczone wewnatrz wczesniej zaimplantowanych rozpérek stentu.

e Nie nalezy zdejmowac blokady pokretta przed rozprezeniem. Przedwczesne usuniecie blokady pokretta moze spowodowa¢
niezamierzone rozprezenie stentu.

o W przypadku trudnosci z zatozeniem stentu (np. czesciowe zatozenie) moze by¢ wymagana manipulacja wyrobem, usuniecie/wymiana
systemu wprowadzania lub pilna interwencja medyczna lub chirurgiczna.

e Nie uzywac tego produktu u pacjentéw z niezaleczong skaza krwotoczna lub przeciwwskazaniem do stosowania terapii
przeciwzakrzepowej lub przeciwptytkowej.

e U osdb ze stwierdzong alergia na nikiel lub tytan moze wystapic reakgja.alergiczna na ten implant.

Leczenie przeciwplytkowe przed zabiegiem i po zabiegu

Urzadzenie niesie ze sobg ryzyko zakrzepicy. Zaleca sie, aby lekarz prowadzacy stosowat sie do zalecen Inter-Society Consensus (TASC 1)
(lub innych wytycznych obowigzujacych w danym kraju) w zakresie terapii przeciwptytkowej przed i po zabiegu w celu zmniejszenia ryzyka
zakrzepicy.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

SRODKI OSTROZNOSCI

e Nie uzywac produktu po uptywie ,Daty waznosci” podanej na opakowaniu. Przed uzyciem zapoznac sie z punktem
,Sposob dostarczania”.

e  Stentowanie przez rozwidlenie lub odgatezienie boczne moze byc¢ przyczyng niepowodzenia przysztych zabiegdw diagnostycznych lub
terapeutycznych.

e Stent nie jest przystosowany do zmiany potozenia po implantagji.
e Po czeSciowym rozprezeniu stentu nie mozna go z powrotem wciggnac do systemu wprowadzania stentu.
e Stent moze spowodowac zator od miejsca implantacji przez swiatto naczynia.

e Nie nalezy uzywac produktu, jesli wskaznik ekspozycji na temperature na etykiecie torebki jest czerwony, poniewaz w takiej sytuagji
rozprezanie stentu moze przebiega¢ nieprawidtowo.

e Nie nalezy uzywac urzadzenia, jesli na etykiecie torebki nie ma wskaznika ekspozycji na temperature.
e Nie nalezy naraza¢ urzadzenia na dziatanie rozpuszczalnikow organicznych (np. alkoholu).
e Jedli konieczne jest uzycie wiekszej liczby stentéw, powinny one zachodzi¢ na siebie na co najmniej 5 mm.

e  Gdy wymagana jest implantacja wielu stentow umieszczonych w taki sposob, ze ich metalowe czesci stykaja sie ze sobg, nalezy uzywac
stentdw wykonanych z materiatéw o podobnym sktadzie.

OBRAZOWANIE METODA REZONANSU MAGNETYCZNEGO (ANG. MAGNETIC RESONANCE IMAGING, MRI)

Testy niekliniczne wykazaty, ze stent Innova jest produktem warunkowo bezpiecznym w badaniach rezonansem magnetycznym. Moze on by¢
bezpiecznie skanowany do.diugosci catkowitej 200:mm (w.przypadku zachodzacych na siebie stentow — rowniez do dtugosci 200 mm) pod
nastepujacymi warunkami:

e Natezenie statycznego-pola magnetycznego wynosi 3Ti1,5T.

e Gradient statycznego pola magnetycznego wynosi <100 tesli/metr (ekstrapolowany).

e Normalny tryb pracy-odbywa sie tylko.z uwzglednieniem maksymalnego wspétczynnika pochtaniania energii (SAR) usrednionego
wzgledem masy.ciata, ktory wynosi 2 W/kg, w przypadku 15 minut-skanowania w poszukiwaniu punktoéw orientacyjnych powyzej
pepka pacjenta.

e Maksymalny wspotczynnik pochtaniania energii (SAR) usredniony wzgledem masy ciata wynosi 0,41 W/kg w przypadku 15 minut
skanowania w poszukiwaniu punktdw orientacyjnych ponizej pepka pacjenta.

e Nalezy uzywac jedynie cewek nadawczych do badania catego ciata. Nie nalezy uzywac miejscowych cewek nadawczych. Mozna uzywac
miejscowych cewek odbiorczych. Badanie rezonansem-magnetycznym przy natezeniu pola rownym 3 Tlub 1,5 T mozna przeprowadzac
bezposrednio po wszczepieniu stentu Innova. Stent Innova nie powinien sie przemieszczac w srodowisku rezonansu magnetycznego.
Nie przeprowadzono oceny bezpieczenstwa stentu podczas wykonywania badan MRI w innych warunkach.

Dane dotyczace temperatury podczas badania MRI'w polu magnetycznym o indukcji 3,0.T

Podczas badan nieklinicznych pojedyncze stenty Innova.0-dtugosci200 mm i zachodzgce na siebie stenty:o dtugosci 200 mm powodowaty
maksymalny wzrost temperatury mniejszy niz 6,58°Cprzy maksymalnym wspotczynniku pochtaniania energii (SAR) usrednionym wzgledem
masy ciata rbwnym 0,49 W/kg, ktdry zostat okreslony przez zatwierdzone obliczenie dla.15-minut skanowania MR w polu o natezeniu 3 T
w skanerze MR Siemens Magnetom Trio z oprogramowaniem w wersji-Numaris/4, Syngo MR-A30, N4 VA30A, 20070315 P1. W tym modelu
zgtoszone temperatury s konserwatywne; poniewaz w gre nie wchodzity efekty chtodzace perfuzjii przeptywu krwi.

e W przypadku punktéw orientacyjnych powyzej pepka obliczony wzrost temperatury wynosit-2,9°C przy wspoétczynniku SAR
usrednionym wzgledem masy ciata rownym 2,0-W/kg i 15-minutowym czasie ciggtego‘skanowania.

e W przypadku punktdw orientacyjnych ponizej pepka obliczony wzrost temperatury wynosit6,58°C przy wspotczynniku SAR
usrednionym wzgledem masy ciata rownym 0,49 W/kg'i 15-minutowym czasie ciggtego skanowania.

Dane dotyczace temperatury podczas badania MRL.w polu'magnetycznym o indukgji 1,5 T

Podczas testow nieklinicznych pojedyncze stenty Innova-o'dtugosci 152 mm i zachodzace na siebie. stenty o dtugosci 200.mm powodowaty

maksymalny wzrost temperatury mniejszy niz 4,5°C przy maksymalnym wspétczynniku-pochtaniania energii (SAR) usrednionym wzgledem

masy ciafa rownym 0,41 W/kg, ktory zostat okreslony przez zatwierdzone obliczenie dla 15 minut:skanowania MRWw polu o natezeniu 15T

w skanerze MR Philips Intera z oprogramowaniem w wersji 10.6.2.5, 2006-03-10. W tym -modelu zgtoszone temperatury sg konserwatywne,

poniewaz w gre nie wchodzity efekty chtodzace perfuzji i przeptywu krwi.

e W przypadku punktéw orientacyjnych powyzej pepka obliczony wzrost temperatury wynosit 1,6°C przy wspotczynniku SAR
usrednionym wzgledem masy ciata rownym 2,0 W/kg i 15-minutowym czasie ciggtego skanowania.

e W przypadku punktéw orientacyjnych ponizej pepka obliczony wzrost temperatury wynosit4,48°C przy wspotczynniku SAR
usrednionym wzgledem masy ciata rownym 0,41 W/kg i 15-minutowym czasie ciggtego-skanowania.

Artefakty obrazu

Maksymalny artefakt obrazu rozciggat sie na okoto 5 mm poza srednice urzadzeniaina 1,5 mm poza kazdy koniec stentu podczas skanowania
w trakcie badan nieklinicznych z uzyciem sekwencji echa spinowego (Spin Echo). W przypadku sekwencji echa gradientowego artefakt obrazu
rozcigga sie na 12 mm poza obwdd Srednicy urzadzenia i na 1,8 mm poza kazdy koniec dtugosci stentu, przy czym obydwie sekwencje
czesciowo ostaniaja swiatto naczynia w przypadku systemu MR Achieva (rozbudowa Achieva) o indukgji 3,0 T firmy Philips Medical Solutions
z oprogramowaniem w wersji 2.5.3.0 2007-09-28 i z kwadraturowg cewky nadawczo-odbiorczg do badania gtowy. Artefakty obrazu w
przypadku cewki do badania ciata typu ,birdcage” sa podobne do artefaktéw obrazu cewek CP nadawczych/odbiorczych do badania gtowy.
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Zalecenia

Zaleca sie, aby pacjendi zgtosili warunki, przy zachowaniu ktérych implant moze by¢ bezpiecznie skanowany, w organizacji MedicAlert
Foundation (www.medicalert.org) lub podobne;.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

Ponizej wymieniono niektdre zdarzenia niepozadane, ktdre moga by¢ zwigzane z uzyciem stentéw obwodowych:
e Koniecznos¢ dodatkowej interwencji medycznej lub zabiegu operacyjnego

e Krwawienie/krwotok

e Krwiak

e Niedocisnienie/nadcisnienie

e Niedokrwienie/martwica

e Niewydolnos¢ nerek

e Okluzja naczynia krwionosnego

e Ponowne zwezenie tetnicy ze stentem

e Posocznica/zakazenie

e Reakgja alergiczna (na lek, srodek kontrastowy, urzadzenie lub inne)

e Skurcz naczynia

e Uraz naczynia (perforacja, tetniak rzekomy, uraz, pekniecie i rozwarstwienie)
e Zakrzepica/skrzeplina

e Zator (powietrze, blaszka miazdzycowa, zakrzep; urzadzenie, tkanka lub inne)
e /gon

SPOSOB DOSTARCZANIA

System stentu samorozprezalnego Innova jest dostarczany w-stanie jatowym wewngtrz woreczka. Urzadzenie jest sterylizowane tlenkiem
etylenu.

Szczegoty dotyczace urzadzenia

e Nie uzywag, jesli-opakowanie jest uszkodzone lub-zostato przypadkowo otwarte przed uzyciem.

e Nie uzywad,jezeli etykieta jest niekompletna lub nieczytelna;

Przechowywanie urzadzenia i obchodzenie sie z nim

Stent Innova jest stentem-nitinolowym, ktdrego gérna temperatura graniczna wynosi 51°C (124°F).

Srodek ostroznosci: Nie nalezy uzywac produktu, jesliwskaznik ekspozycji na temperature umieszczony na pudetku lub torebce jest
czerwony, poniewaz w takiej sytuacji rozprezanie stentu moze-przebiegac nieprawidtowo.

INSTRUKCJA WYKONANIA ZABIEGU

Dodatkowe elementy do bezpiecznego uzycia
Wymagane materiaty (nie dostarczane w opakowaniu systemu stentu)

e Prowadnik o $rednicy 0,035 cala (0,89 mm) i adpowiedniej dtugosci (zalecana dtugos¢ wynosi 300 cm w przypadku systemu
wprowadzania stentu o dtugosci 130 cm)

e Koszulka introduktora lub prowadnika o odpowiednim rozmiarze i dtugosci, wyposazona w zastawke hemostatyczng
o Strzykawka ze ztgczem luer-lock o pojemnosci 10 ml (10 cm3) do przygotowywania systemu wprowadzania stentu

Przygotowanie pacjenta

Zabieg przezskornego umieszczania stentu samorozprezalnego w przypadku stenozy lub niedroznosci tetnicy powinien by¢ wykonywany
w sali zabiegowe] wyposazonej w odpowiednie urzadzenia do angiografii. Procedura -przygotowania pacjenta i sposoby zapewnienia
sterylnosci sg takie same jak przed kazdym zabiegiem angioplastyki. Przed i ‘po zakonczeniu-zabiegu'muszg by¢ podawane odpowiednie
leki przeciwptytkowe oraz przeciwzakrzepowe, zgodnie ze standardowg praktykg:. Aby uzyska¢ mape zmian naczyniowych i przeptywu
pobocznego, nalezy wykonac angiografie. Naczynia, przez ktdre bedzie realizowane dojscie do-zmiany, muszg by¢ wystarczajgco drozne,
aby mozliwe byto wykonanie wiasciwego zabiegu. W razie stwierdzenia lub podejrzenia skrzepliny przed rozprezeniem stentu nalezy
przeprowadzic trombolize zgodnie z przyjetymi zasadami postepowania.

Wstrzykniecie srodka kontrastowego

Angiogram nalezy wykonac przy zastosowaniu standardowej techniki.

Ocena i oznaczenie stenozy
Na obrazie fluoroskopowym nalezy obserwowac obraz najbardziej dystalnego odcinka zwezonej lub niedroznej tetnicy.
Przeprowadzi¢ obrazowanie obszaru zmiany, aby opracowac plan postepowania.
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Dobar wiasciwego systemu stentu

1. Zmierzyc $rednice naczynia referencyjnego (proksymalnie i dystalnie wzgledem zmiany lub niedroznosci). Nalezy wybrac stent
na podstawie Tabeli 2., aby bezpiecznie go umiescic.

2. Zmierzy¢ catkowitg dtugos¢ zmiany, aby wybrac wiasciwg dtugos¢ stentu/stentow, jaki/jakie nalezy zatozy¢. W utatwienia zapewnienia
dostatecznego przylegania stentu do Sciany naczynia pomocne jest zalecenie, aby stent byt na tyle dtugi, by jego krawedzie siegaty
o najmniej 5 mm poza oba korice zmienionego chorobowo odcinka i znajdowaty sie w obrebie zdrowej tkanki naczynia.

Srodek ostroznosci: Jesli do pokrycia zmiany konieczne jest uzycie wiekszej liczby stentéw, powinny one zachodzi¢ na siebie na

o najmniej 5 mm. Z requly zaleca sie, aby jako pierwszy byt umieszczony stent dystalny. Gdy wymagana jest implantacja wielu
stentdw umieszczonych w taki sposdb, ze ich metalowe czesci stykaja sie ze sobg, nalezy uzywac stentéw wykonanych z materiatéw
0 podobnym skfadzie.

3. Oszacowac odlegtos¢ miedzy zmiang a miejscem wprowadzenia, aby wybrac wiasciwg ditugosc systemu wprowadzania stentu.

Przygotowanie systemu wprowadzania stentu

1. Otworzy¢ zewnetrzne pudetko, aby dostac sie do torebki zawierajgcej system wprowadzania stentu.

2. Sprawdzi¢ wskaznik ekspozycji na temperature na-etykiecie torebki, aby potwierdzi¢, ze produkt jest nienaruszony. Patrz rozdziat Srodki
ostroznosci.

3. Doktadnie obejrzec woreczek, poszukujaciewentualnych-uszkodzen bariery sterylnej. Nastepnie otworzy¢ woreczek i wyjac tace z
systemem wprowadzania stentu.

Ostroznie wycofac system wprowadzania stentu-z tacy, chwytajac za raczke systemu wprowadzania.

5. Obejrze¢ system wprowadzania stentu, abyupewnic sie, ze nie jest uszkodzony. Jesli zachodzi podejrzenie, ze doszto do naruszenia
jatowosci lub integralnosci urzadzenia(tj. pozaginane lub brakujace elementy), nie ‘nalezy go uzywac. Nie wolno uzywac urzadzenia,
jeslijest pozaginane'lub jeslinie jest zatozona blokada pokretta.

6. Nie nalezy zdejmowac blokady. pokretta{2] przed rozprezeniem. Przedwczesne usuniecie blokady pokretta moze spowodowac
niezamierzone rozprezenie stentu.

7. Przylaczy( strzykawke 0 pojemnosci 10.ml (10.cc) wypetniona sola fizjologiczng do ztacza luer do przeptukiwania [6] znajdujgcego sie
na raczce. Wytworzy¢-dodatnie cisnienie. Kontynuowad przeptukiwanie, dopokiroztwor soli fizjologicznej nie pojawi sie na dystalnym
koricu kanatu prowadnika.

8. Wyjac ztacze luer do przeptukiwania [6] (ciagnac za strzykawke lub za ztgcze luer do przeptukiwania [6]) (patrz Rysunek 1).

/ [2] Blokada pokretta
[3] Uchwyt do odciggania

[6] Ztacze luer do przeptukiwania
Paskowy znacznik
radiocieniujacy  Dystalne,

Kofcowka na trzonie radiocieniujace Proksymalne, radiocieniujace

radiocieniujaca  Srodkowym znaczniki na stencie ] znaczniki na stencie

l 1
[

Okoto 1,7 mm

<—— (Okoto 18 mm) ———=

Rysunek 1. System wprowadzania stentu

Metody wprowadzania
1. Uzyskac dostep do tetnicy za pomoca koszulki o $rednicy 6F (2,1 mm)lub wiekszej, wyposazonej w zastawke hemostatyczng.

Srodek ostroznosci: W zabiegu implantagji nalezy zawsze stosowac koszulke introduktora/prowadnika, aby chroni¢ miejsce wejscia
i zapobiec uszkodzeniu systemu.

Srodek ostroznosci: Nie nalezy uzywac systemu wprowadzania, jesli jest on pozaginany. Powstanie zatamania koszulki introduktora/
prowadnika w miejscu dostepu mozne ograniczyc zakres ruchu systemu do wprowadzania podczas rozprezania.

2. Przeprowadzi¢ prowadnik o Srednicy 0,035 cala (0,89 mm) i odpowiedniej dtugosci (zalecana dtugos¢ wynosi 300 cm w przypadku
systemu wprowadzania stentu o dfugosci 130 cm) przez leczong zmiane chorobowa lub niedrozny odcinek.
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Uwaga: Zdecydowanie zaleca sie uzycie sztywnego prowadnika o srednicy 0,035 cala, zwtaszcza w przypadku kretych odcinkéw tetnic
i przy wprowadzaniu przeciwstronnym. Przy uzyciu prowadnikdw o zbyt matym rozmiarze system moze by¢ niewystarczajgco podparty,
€0 ogranicza bezpieczefstwo wprowadzania stentu.

Uwaga: W przypadku stosowania prowadnika hydrofilowego upewnic sie, ze jest on stale nawilzany.

3. Nalezy wstepnie rozszerzy¢ zmiane balonowym cewnikiem rozszerzajacym, stosujac standardowa technike. Po prawidtowym
rozszerzeniu tetnicy wyja¢ cewnik rozszerzajgcy, pozostawiajac prowadnik z koncowka w potozeniu dystalnym wzgledem zmiany,
co umozliwi wprowadzenie po nim systemu stentu.

Srodek ostroznosci: Podczas rozszerzania zmian i (lub) niedroznoéci w tetnicach lekarz powinien kierowac sie wtasnym
doswiadczeniem. Nigdy nie nalezy na site napetniac cewnika balonowego do poziomu grozgcego rozwarstwieniem Sciany tetnicy.

4.  Zatozyc system wprowadzania stentu Innova po prowadniku. Wprowadzi¢ w catosci system wprowadzania przez zastawke
hemostatyczng koszulki introduktora lub prowadnika.

Uwaga: Nie zaciskac tacznika typu toughy-borst w sposdb ograniczajgcy zakres ruchu systemu wprowadzania.

Sposob rozprezania stentu (patrz Rysunek 1)

1. Usunac luzy systemu, przesuwajac.system tuz pozaleczong zmiane, a nastepnie pociggajac wstecz do momentu, gdy znaczniki
radiocieniujgce [1] znajda sie w centralnej pozycjina wysokosci zmiany.

Uwaga: Przed rozprezeniem stentu nalezy upewnic sie, ze odlegtos¢ pomiedzy proksymalnym koricem stentu a koszulkg introduktora/
prowadnika jest odpowiednia, aby zapobiecrozprezeniu wewngatrz koszulki introduktora/prowadnika.

2. Zdjac blokade pokretta [2], sciskajgc wypustki i pociggajac. Upewnic sie, ze radiocieniujgce znaczniki nadal sg prawidtowo umieszczone
wzgledem leczonej zmiany.

Srodek ostroznosci: Jesli podczas wprowadzania systemu wprowadzania wystapit silny opdr lub nie jest mozliwe rozpoczecie
uwolnienia stentu, nalezy wyja¢ caty system z ciata-pacjentai-wprowadzi¢ nowy system.

Uwaga: W celu zapewnienia optymalnego dziatania nalezy dopilnowac, aby cata dtugos¢ systemu wprowadzania, pozostajgca
poza ciatem pacjenta, byta maksymalnie wyprostowana i stabilna. W tym celu-usuna¢ luzy systemu, utrzymywac niewielkie napiecie
wsteczne systemu wprowadzania i zamocowac raczke na-pacjencie lub stole-operacyjnym podczas rozprezenia. Operator moze tez
wyprostowac i ustabilizowac dystalny koniec niebieskiego zewnetrznego trzonu‘podczas rozprezania-stentu.

Uwaga: Pozostawienie luzu (patrz Rysunek 2)i/lub krzywizny-systemu wprowadzania cewnika-miedzy koszulkg introduktora/
prowadnika a raczka systemu do wprowadzania podczas rozprezania moze niekorzystnie wptynac na precyzje' wszczepiania stentu,
zwlaszcza w przypadkach potozenia ipsilateralnego.

Uwaga: Gdy zaistnieje potrzeba zmiany potozenia systemu wprowadzania, ponowne zafozenie blokady pokretta zapobiegnie
niezamierzonemu rozprezeniu.

Rysunek 2. Usuwanie luzu
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Uwaga: Ustabilizowac raczke systemu wprowadzania, trzymajac jg mocno na ciele pacjenta lub stole operacyjnym, aby zapobiec
przypadkowemu pociggnieciu systemu lub powstaniu luzéw podczas rozprezania.

Zalecana metoda rozprezania

1.

Pod kontrolg fluoroskopii utrzymywac odpowiednie potozenie dystalnych i proksymalnych znacznikdw radiocieniujgcych na stencie
[1] wzgledem leczonego miejsca. Obrdci¢ pokretto [4] na raczce systemu wprowadzania w kierunku wskazywanym przez strzatke na
raczce. Obracac pokretto, az pasek znacznika radiocieniujgcego na trzonie srodkowym [5] minie dystalne znaczniki radiocieniujace na
stencie. Obserwowac dystalne znaczniki radiocieniujgce na stencie do momentu ich rozdzielenia. Rozdzielenie dystalnych znacznikdw
radiocieniujgcych na stencie sygnalizuje rozprezanie stentu.

Kreci¢ nadal pokrettem, az pasek znacznika radiocieniujacego na trzonie Srodkowym [5] minie proksymalne znaczniki radiocieniujace
na stencie i nastapi petne rozprezenie lub do momentu, gdy biata strzatka aktywacji bedzie widoczna na przedtuzaczu uchwytu
recznego (w przypadku stentow dtugosci 150 mm, 180 mm i 200 mm), co oznacza, ze do petnego rozprezenia stentu wymagana

jest aktywacja uchwytu recznego (patrz Rysunek 3).

Uwaga: Przy aktywadji uchwytu recznego nalezy unikac gwattownego rozprezania.

Uwaga: Nie nalezy blokowac ruchu pokretta [4]; w-przeciwnym razie‘moga wystapic trudnosci w rozprezaniu. Nie podejmowac prob
wycofania czeSciowo rozprezonego stentu z powrotem do koszulki introduktora/prowadnika, poniewaz moze to skutkowac jego
przemieszczeniem:.

Uwaga: Nie popychac systemu do-wprowadzania ani nie pociggac za niego podczas rozprezania, gdyz moze to niekorzystnie wptynac
na dtugosc stentu.

Strzatka aktywacji

Rysunek 3. Do petnego rozprezania dtugich stentow (150 mm, 180 mm i 200 mm) wymagane jest wycofanie uchwytu recznego
dopiero po tym, jak biata strzatka aktywacji stanie sie widoczna na przedtuzaczu uchwytu recznego.

3.

Dtugie stenty (150 mm, 180 mm i 200 mm) wymagajg rozprezania przy-zastosowaniu uchwytu recznego po tym, jak biata strzatka
aktywadji stanie sie widoczna na przedtuzaczu uchwytu recznego. Chwyci¢ uchwyt reczny [3] delikatnie wyciggnac z raczki w kierunku
wskazanym strzatkg. Powoli wyciggac, az pasek znacznika radiocieniujacego na trzonie Srodkowym [5] minie proksymalne znaczniki
radiocieniujgce na stencie, powodujac catkowite rozprezenie.

Obserwowac system wprowadzania na obrazie fluoroskopowym;, upewniajac sie, ze pasek znacznika-radiocieniujgcego na trzonie
srodkowym [5] minat proksymalne znaczniki stentu. Teraz mozna wycofac system wprowadzania.

Uchwyci¢ prowadnik w nieduzym odstepie od raczki i powtarzanym ruchem wycofywac systempo prowadniku do catkowitego
usuniecia. Podczas wycofywania systemu wprowadzania stentu nalezy zachowac ostrozno$¢, a wszelkie manipulacje zawsze
wykonywac pod kontrola obrazu fluoroskopii. W razie napotkanianietypowego oporu nalezy ostroznie wsunac system wprowadzania
ponownie i obrdci¢ go, starajac sie umiesci¢ go w srodku swiatta naczynia, a-nastepnie ostroznie sprébowac jeszcze raz wycofac
system.

Uwaga: Nalezy unika¢ nadmiernego zginania prowadnika blisko raczki przy wysuwaniu urzgdzenia, aby utatwi¢ usuwanie i zapobiec
powstaniu zataman na prowadniku.
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6. Mozna wykonac poszerzanie balonikowe przy uzyciu standardowej techniki PTA, gdy stent jest niecatkowicie rozprezony
wzdtuz zmiany.

Srodek ostroznosci: Nie wolno rozszerzac stentu balonem o $rednicy wiekszej niz nominalna (podana na etykiecie) $rednica stentu.

7. Wycofac¢ prowadnik i nasadke z pacjenta i uzyska¢ hemostaze, stosujgc konwencjonalng metode.

Utylizacja

Aby zminimalizowac ryzyko infekgji lub zagrozen mikrobiologicznych po uzyciu, nalezy usung¢ urzadzenie i opakowanie w nastepujacy
sposob:

Po uzyciu urzadzenie moze zawiera¢ substancje niebezpieczne biologicznie. Urzadzenia, ktore zawierajg substancje niebezpieczne
biologicznie sg uwazane za odpady niebezpieczne biologicznie i nalezy je przechowywa¢ w pojemniku na odpady niebezpieczne biologicznie,
ktdry jest oznaczony symbolem zagrozenia biologicznego. Nieoczyszczone odpady stwarzajgce zagrozenie biologiczne nie powinny by¢
wyrzucane do systemu kanalizacji miejskiej. Substancje stanowigce zagrozenie biologiczne nalezy przed ich usunieciem usunac¢ poprzez
dezynfekcje chemiczna. polityka administracyjna i/lub samorzadowa.

Czynnosci po zabiegu

Nalezy sprawdzi¢, czy u pacjenta nie wystepuje krwiak-ani inne objawy krwawienia w miejscu wktucia.

Okresli¢ odpowiednia terapie przeciwplytkowa na podstawie zalecen Inter-Society Consensus (TASCIl) (lub innych obowigzujacych wytycznych
krajowych) dotyczacych leczenia przeciwptytkowego po zabiegu w celu zmniejszenia ryzyka zakrzepicy.

Kazde powazne zdarzenie, ktdre- ma miejsce w zwigzku.z tym urzadzeniem, nalezy zgtosi¢ wytwércy oraz stosownemu lokalnemu organowi
regulacyjnemu.

Informacje dla pacjenta dotyczgce wszczepialnego urzadzenia

Poinformowac . pacjenta, ze w. .witrynie internetowej  firmy Boston Scientific mogg by¢ dostepne dodatkowe informacje
(www.bostonsdentific.com/patientlabeling).

INFORMACJE WPROWADZAJACE DLA PACJENTA

Lekarz powinien wzig¢ pod uwage hastepujace kwestie podczas rozmowy z pacjentami na temat stosowania stentu Innova w potaczeniu

Z zabiegiem interwencyjnym:

e Omowic zagrozenia i korzysci, w tym przeglad potencjalnych zdarzen niepozadanych wymienionych w niniejszym dokumencie,
zarowno w przypadku stentu-Innova, jak i innych zabiegow interwencyjnych, ktére mogg zostac wykonane.

e Omowic alergie pacjentow, w szczegolnosci ryzyko dla pacjentéw, ktorzy'moga by¢ uczuleni na nikiel i/lub tytan.

e Omow ryzyko i korzysci leczenia przeciwptytkowego, w tym-ryzyko wystapienia choroby zakrzepowo-zatorowej w przypadku alergii
lub zaprzestania stosowania.

e Omowic instrukcje pozabiegowe, wiacznie ze wszelkimi wizytami kontrolnymi, zmianami w;stylu zycia, lekach oraz wytycznych
dotyczacych opieki domowej lub rehabilitacji.

e Przekazac pacjentowi wypetniongkarte implantu, informujacg pacjenta, ze na stronie internetowej Boston Scientific
(www.bostonscientific.com/patientlabeling) mogg by¢ dostepne dodatkowe informacje, wiacznie z warunkami MRI.

e Poinstruowac pacjenta, aby przedstawiat karte implantu pracownikom medycznym, z ktorymima do czynienia (lekarzom, dentystom,
technikom), aby mogli oni podja¢ odpowiednie Srodki ostroznosci.

Oczekiwana zywotnos¢

Poinformowac pacjenta, ze stent jest wszczepiony: na state i byt testowany-pod katem integralnosci strukturalnej (adpornosci na ztamania)
na co najmniej 10 lat; jednak materiaty, z ktérych wykonane jest urzadzenie, nie ulegaja biodegradadji i-majg stuzy¢ przez caty-okres zycia
pacjenta.

GWARANCJA
Informacje na temat gwarancji mozna znalez¢ na stronie internetowe]j (www.bostonscientific.com/warranty).

Innova jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Boston Scientific Corporation lub jej spotek zaleznych.
Magnetom Trio jest znakiem handlowym firmy Siemens Aktiengesellschaft Corporation.

Syngo jest znakiem towarowym firmy Siemens Aktiengesellschaft Corporation.

Intera jest znakiem towarowym firmy Koninklijke Philips Electronics N.V. Corporation.

Wszelkie inne znaki towarowe nalezg do ich wiascicieli.
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