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Dikkat: Federal Yasalara (ABD) gore, bu cihaz yalnizca hekim recetesiyle
satilabilmektedir.

TEKRAR KULLANIM UYARISI

Saglanan icerik, etilen oksit (EO) isleminden gecirilerek STERILIZE edilmistir. Steril
bariyer-hasar gérmusse kullanmayin. Hasarliysa, Boston Scientific temsilcinizi
arayin.

Yalnizca tek kullanimhktir. Tekrar kullanmayin, yeniden islemden gecirmeyin
veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanim, yeniden islemden gecirme
veya yeniden sterilizasyon, cihazin yapisal butlinlGgani tehlikeye atabilir ve/
veya daha- sonra hastanin zarar gérmesine, hastalanmasina veya 6limine
neden olabilecek sekilde cihazin arizalanmasina yol acabilir. Yeniden kullanim,
yeniden islemden gecirme veya yeniden sterilizasyon, cihazin kirlenmesi riskini
de dogurabilirve/veya bir hastadan baska bir hastaya bulasici hastalik ge¢mesi
dahil olmak ancak-bununla sinirli kalmamak kaydiyla hastalarda enfeksiyona
ve/veya ¢apraz enfeksiyona-yol acabilir. Cihazin kontamine olmasi hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limtine neden olabilir.
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Innova Kendiliginden Genisleyen Stent Sistemi iki bilesenden olusur: implante
edilebilen endoprotez ve stentiletim-sistemi. Innova Stent Sisteminin ézellikleri
Tablo 1'de aciklanmistir.
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Innova Kendiliginden Genisleyen Stent Sistemi

Mevcut Stent Uzunluklar (mm) 20, 40, 60, 80, 100, 120, 150, 180, 200
Mevcut Stent Caplar (mm) 56,78

Stent Materyali Nikel Titanyum-Alasimi (NiTi)

iletim Sistemi Etkin Uzunlugu 75<¢m,130°cm

icerik
e Bir(1) adetinnova Stent, iletim Sistemi ile birlikte
Calistirma ilkesi

Cihaz Bilegeninin Tanimi

Stent sistemi sunlardan -olusur: implante edilebilen endoprotez ve stent
iletim sistemi. Stent, nikel titanyum alagimindan (nitinol) olusan lazer kesimli,
kendiliginden genisleyen bir stenttir. Stentin hem proksimal hem de distal uclarinda
bulunan, tantaldan Uretilmis.-radyopak isaretleyiciler stentin géranarliguna
arttirarak yerlestirilmesine yardima olur. Stent, 6F (2,1 mm maksimum dis caph)
bir iletim sistemi icine sikistinlmistir. Stent, iletim sistemine ytiklenir. iletim sistemi;
stent iletim sistemini stabilize eden bir dig safti, stenti koruyan ve i¢inde tutan bir
orta safti ve kilavuz tel limeni sadlayan bir i¢ safti olan (i¢ eksenli bir tasarima
sahiptir. iletim sistemi 0,035 in (0,89 mm) kilavuz tellerle uyumludur.

Innova Stent Sistemi steril bir sekilde temin edilir. Implante edilmeye hazir
oldugunda stent, disli tekerin calistinlmasiyla iletim sisteminin orta safti geri
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cekilerek yerlestirilir. Stent vicut sicakligina maruz kaldiginda, damar duvarina yapisacak kadar genigsler. 150 mm, 180 mm ve
200 mm uzunlugundaki stentler icin iki adimli bir yerlestirme yontemi gerekirken, daha kisa olanlar sadece disli tekerle tamamen
yerlestirilebilir. Urin sekli i¢in bkz. Sekil 1.

Uriin Matrisi

Boston Scientific Innova Kendiliginden Genisleyen Stent Sistemi (Innova Stent Sistemi) 75 cm ve 130 cm ¢alisma uzunlugu (viicut
icine yerlestirilebilecek bitmis iletim sisteminin uzunlugu) secenekleri ile birlikte cesitli stent uzunluklarinda ve stent caplarinda
mevcuttur ve sert 0,035 in (0,89 mm) kilavuz teller ve 6F (2,0 mm) introdiser kiliflari ile uyumludur.

Materyaller

Innova Stent Sistemi, tantal radyoopak isaretleyicilere sahip, kendiliginden genisleyen bir nitinol (nikel-titanyum alagimi) stent
yapisidir. Innova Stentte kullanilan materyaller asagida agirlik ylizdesine gore belirtilmistir.

Nitinol 99,99
Tantal <0,1
Tablo 2. Innova Kendiliginden Genisleyen Stent Sistemi Modelleri ve Boyutlari
S BT (T Kisitlanmamis Uzunluk (mm) | Referans Damar Capi (mm) SELS gaplvndakl S
(mm) Uzunlugu (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 4,0-5,0 101
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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Pirojenik Degildir
Innova Kendiliginden Genisleyen Stent Sistemi, pirojen limit spesifikasyonlarini karsilar.
Kullania Bilgileri

Bu cihazi yalnizca periferik vaskiler prosedirleri hazirlama ve gerceklestirme konusunda deneyimli hekimler, teknisyenler ve
hemsireler kullanmalidr.

KULLANIM AMACI/KULLANIM ENDIKASYONLARI

Innova Vascular Kendiliginden Genisleyen Stent Sistemi 4,0 mm ila 7,0 mm referans damar caplari ve 190 mm'ye kadar lezyon
uzunluklari ile nativ ylzeyel femoral arterlerde (SFA) ve/veya proksimal popliteal arterde (PPA) semptomatik de-novo ya da
restenotik lezyonlar olan yetigkinlerin tedavisinde luminal ¢api iyilestirmek icin endikedir.

KLINIK FAYDA ACIKLAMASI

Innova Kendiliginden Genisleyen Stent Sistemi nativ yiizeyel femoral arterde (SFA) ve/veya proksimal popliteal arterde (PPA)
semptomatik de-novo ya da restenotik lezyonlarin tedavisinde luminal capi iyilestirmek icin tasarlanmustir. Klinik fayda birincil
aciklik oranlari, amputasyon olmamasi, TLR olmamasi ve diger mevcut tedaviler agisindan genel sagkalim ile gésterilen genel
klinik sonuclarla él¢tlebilir.

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS OZETI

Avrupa Birligi'ndeki miisteriler, etikette belirtilen cihaz adint kullanarak cihaza iliskin Giivenlik ve Klinik Performans Ozetini tibbi
cihazlara yonelik Avrupa veritabam (EUDAMED) web sitesinde aratabilir: (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

KONTRENDIKASYONLAR

Innova Kendiliginden Genisleyen Stent Sisteminin-kullanimi perkitan transluminal anjiyoplastinin (PTA) kontrendike oldugu
durumlarda kontrendikedir.

UYARILAR
o iletim sistemi elektrikli enjeksiyon sistemleriyle kullanim icin tasarlanmamistr.
e Bikulmus biriletim sistemini kullanmayin:

e Stentiletim sistemini sadece énerilen bir kilavuz tel Uizerinde ilerletin. Diger kilavuz tellerin kullanilmasi, ters etki veya acil
mudahale/ameliyatihtiyaci ile sonuclanan yerlestirme gucliklerine yol acabilir.

e Kateterler viicudun icindeyken, yalnizca floroskopi altinda manipile edilmelidir. Yiksek kalitede géruntiler veren
radyografik ekipman gerekir.

e Stentiletim sistemi arteryel kan monitorizasyonu.icin kullaniimaz.

e Prosedirin tamamlanmasindan-once; stentin uygun:sekilde konumlandiriimasini saglamak icin floroskopi kullanin.
Lezyon tam olarak giderilemediyse; lezyonu-duizgun sekilde tedavietmekicin gerekirse‘ek stent kullanin.

e Kabul edilebilir minimum introduser veya kilavuz kilif boyutu-ambalaj etiketi Gizerine basilmistir. Stent iletim sistemini,
etikette belirtilenden daha kicuk boyuttaki-bir introdlserden veya kilavuz kiliftan gecirmeyi denemeyin.

e Genigsletilmis stentte tromboz meydana gelmesi durumunda‘tromboliz ve/veya PTA uygulamasi disintlmelidir.

e Enfeksiyon veya damar travmasi gibi komplikasyonlarin meydana gelmesi durumunda, stentin cerrahiyolla ¢ikartilmasi
gerekebilir.

e Kismen veya tamamen genisleyerek yerlestirilmis bir stent yardima cihazlarla yeniden gecilirken yardimai cihazin 6nceden
yerlestirilmig stent strutlar icinde sikismamasini saglamak-icin son‘derece dikkatli-olunmalidir.

e Digli teker kilidini, yerlestirme isleminden 6nce ¢ikarmayin. Disli teker kilidinin vaktinden dnce ¢ikarilmasi, stentin
istenmeden yerlestirilmesiyle sonuclanabilir.

e Stent yerlestirme glcliklerinin (6rnedin kismi yerlestirme) yasanmasi durumunda, cihazin-manipilasyonu, iletim
sisteminin ¢ikanlmasi/dedistirilmesi veya acil tibbi ya da cerrahi midahale gerekebilir.

e Bu Urln duzeltiimemis kanama dizensizlikleri olan hastalar veya-antikoagiilasyon veya antiplatelet agregat tedavisi
uygulanamayan hastalarda kullaniimamalidir.

e Nikel veya titanyuma alerjisi oldugu bilinen hastalar, bu implanta alerjik tepki verebilir.

Prosediir Oncesi ve Sonrasinda Antiplatelet Tedavisi

Cihaz, iligkili bir tromboz riski tasir. Tedaviden sorumlu hekimin, tromboz riskini azaltmak amaciyla prosedir 6ncesi ve sonrasi
antiplatelet tedavisine yonelik Topluluklar Arasi Konsensus (TASC Il) Yonergelerindeki onerilere (veya gecerli diger Ulke
dizenlemelerine) uymasi dnemle tavsiye edilir.
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ONLEMLER

Uriind, ambalajin Gizerinde belirtilen "Son Kullanma Tarihi" nden sonra kullanmayin. Kullanmadan énce Saglanma Bigimi
bélimine bakin.

Biftirkasyon veya yan kol boyunca stentleme, ilerideki tani veya tedavi proseddirlerini tehlikeye atabilir.
Stent tekrar yerlestirilmek Gzere tasarlanmamistir.

Stent kismen yerlestirildiginde, iletim sistemi kullanilarak "geri yakalanamaz" ya da "yeniden sikistirilamaz".
Stent, implant bélgesinden arteryel limene dogru embolizasyona neden olabilir.

Poset etiketi Gistindeki maruz kalinan sicaklik géstergesi noktasi, stentin genislemesinin etkilenmis olabilecegini belirten
kirmizi renkteyse kullanmayin.

Poset etiketi tizerinde maruz kalinan sicaklik g6stergesi noktasi yoksa kullanmayin.
Organik solventlere (6rnedin alkol) maruz birakmayin.
Birden fazla stent gerekirse stentlerin en-az 5 mm Ust (iste binmesini saglayin.

Birden fazla stent gerektiginde, yerlestirme sonucunda metal-metal temasi ortaya ¢ikiyorsa stent materyalleri benzer
bilesime sahip olmalidir.

MANYETIK REZONANS GORUNTULEME (MRI)

Klinik olmayan testlerde, Innova Stentin MR Kosullu oldugu-gosterilmistir. Asagidaki sartlar altinda toplam en ¢ok 200 mm
uzunluga ve st Gste binen stentlerde en fazla 200 mm uzunluga kadar gavenli sekilde tarama yapilabilir:

3 Tesla veya 1,5 Tesla statik manyetik alan.

100 Tesla/metre (tahmini) statik manyetik gradyan alani.

Normal calistirmamodunda;, hastada umbilikus(hasta gobegi) yukarisinda belirlenen noktalar icin yalnizca 2 W/kg'lik
maksimum tim vicut (WB) ortalama 6zgil sogurma oraniyla’(SAR)15 dakikalik bir tarama.

Hastada umbilikus asagisinda belirlenen noktalarda 15 dakikaltk-tarama icin 0,41 W/kg'lik maksimum tim viicut (WB)-SAR.
Yalnizca tlm viicut verici koiller kullanin. Lokal verici koilleri kullanmayin, Lokal alici koiller kullanilabilir. Innova Stentin
implantasyonundan hemen sonra 3 Tveya 1,5 T'de MRI.gerceklestirilebilir. Innova Stentin bu MRI ortaminda yer
degistirmesi beklenmez. Stent, bu kosullarin disinda-MRIuyumlu olup olmadiginin belirlenmesiicin degerlendirilmemistir.

3,0 Tesla Sicaklik Bilgileri

Klinik olmayan testlerde, 200 mm'lik tekli ve-200 mm'lik Gst.tGiste binen uzunluklarda Innova Stentin 0,49 W/kg'lik maksimum
tlm vicut ortalamasinda 6,58 °C'den daha az bir maksimum sicaklik artisi trettigi,3-Tesla Siemens Magnetom Trio cihazi ve
Numaris/4, Syngo MR A30, N4 VA30AEn Son 20070315 P1.yazilim versiyonuna sahip MR tarayicida, 15 dakikalik tarama icin
dogrulanan hesaplamalarlabelirlenmistir. Perflizyona ve kan akisina baglisogutma etkisi g6z ardi edildiginden bu modellemede
rapor edilen sicakliklar konservatiftir.

Umbilikusun yukarisinda belirlenen noktalarda, 2,0 W/kg'lik tim.viicut ortalama SAR dederi ve 15 dakikalik kesintisiz
tarama icin hesaplanan sicaklik-artisi 2,9°C olmustur.

Umbilikusun altinda belirlenen noktalarda, 0,49 W/kg'lik tim viicut ortalama SAR-degerive 15 dakikalik kesintisiz tarama
icin hesaplanan sicaklik artisi 6,58 °C olmustur.

1,5 Tesla Sicaklik Bilgileri

Klinik olmayan testlerde, 152 mm'lik (6lctlen) tekli ve 200 mm'lik Gst’ Gste binen uzunluklarda, Innova-Stentin<1W/kg'lik
maksimum tim vicut ortalama 6zgul sogurma oraninda 4,5°C'dendaha az bir maksimum sicaklik-artisi Urettigi, 1,5 Tesla Philips
Intera cihazi ve 10.6.2.5,2006-03-10 yazilim versiyonuna sahip MR tarayicida, 15‘dakikalik tarama'icin dogrulanan hesaplamalarla
belirlenmistir. Perflizyona ve kan akisina bagli sogutma etkisi g6z ardi edildiginden bu modellemede rapor edilen sicakliklar
konservatiftir.

Umbilikusun yukarisinda belirlenen noktalarda, 2,0 W/kg'lik.tiim viicut ortalama SAR degderi-ve 15 dakikalik kesintisiz
tarama icin hesaplanan sicaklik artisi 1,6 °C olmustur.

Umbilikusun altinda belirlenen noktalarda, 0,41 W/kg'lik tim vicut ortalama SAR degeri ve 15 dakikalik kesintisiz tarama
icin hesaplanan sicaklik artisi 4,48 °C olmustur.

Gorintii Artefakt

Spin Eko sekansinin kullanildigi klinik disi testlerde yapilan taramalarda, maksimum gérinti artefakti yaklasik olarak cihaz
cevresinden 5 mm ve stentin herikiucundan 1,5 mm 6teye uzanan bir alana yayilmaktadir. 3,0 Tesla Achieva (Achieva Yiikseltmesi),
Philips Medical Solutions 2.5.3.0 2007-09-28 yazilim versiyonuna sahip MR sistemiyle bir Quadrature alici/verici bas koili
kullanilarak Gradient Eko sekansiyla olusan gériintu artefakt, cihazin tim cevresinden 12 mm'ye ve limeni kismen koruyan her
iki sekans boyunca her bir uctan 1,8 mm'ye kadar uzanan bir alani kapsamaktadir. Viicut icin kus kafesi (body birdcage) koili ile
olusan gérintu artefaktlari, alici/verici CP bas koili ile oluganlara benzerdir.
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Oneriler

Hastalarin implantin giivenle taranabilecedi kosullari MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) veya esdeder bir dernege
kaydettirmeleri dnerilir.

TERS ETKILER

Periferik stent kullanimiyla ilgili olasi ters etkiler asagidaki durumlari icerir ancak bunlarla sinirli degildir:
o Alerjik reaksiyon (ilaca, kontrast maddeye, cihaza ya da bir baska seye)

e Bobrek yetmezligi

e Damar okliizyonu

e Damar travmasi (perforasyon, psédoanevrizma, yaralanma, yirtilma ve diseksiyon)
e Ekmidahale ya da ameliyat ihtiyaci

e Emboli (hava, plak, trombiis, cihaz, doku veya diger)

e Hematom

e Hipotansiyon/hipertansiyon

o iskemi/nekroz

e Kanama/Hemoraji

o Olim

e Sepsis/enfeksiyon

o Stentli arterrestenozu

e Tromboz/trombis

e Vazospazm

SAGLANMA BiCiMi

Innova Kendiliginden Genisleyen Stent Sistemi, bir poset icinde steril olarak saglanir. Bu cihaz Etilen Oksitle sterilize edilmistir.
Cihaz Ayrintilari

e Ambalaj kullanmadan 6nce-hasar gdrmusse veya yanhslikla agilmissa kullanmayin.

o Etiket eksik ya da okunaksizsa kullanmayin.

Kullanim ve Saklama

The Innova Stent (st sicaklik limiti 51 °C{(124 °F)olan bir nitinol stenttir.

Onlem: Karton veya poset iistindeki sicaklik- gostergesi noktasi, stentin genisletilmesinin riskli olabilecegini belirten kirmizi
renkteyse kullanmayin.

CALISTIRMA TALIMATLARI

Giivenli Kullanim icin Ek Uriinler

Tavsiye Edilen Malzemeler (Stent sistemi ambalajinda bulunmayan)

e Uygun uzunlukta 0,035 in (0,89 mm) kilavuz tel (130'cm uzunlugundaki stent iletim sistemleri icin 300 cm uzunluk énerilir)
e Uygun boyut ve uzunlukta ve hemostatik valf ile donatiimis.introdiiser veya kilavuz kilif

e Stentiletim sistemini hazirlamak icin 10 ml (10 cc) Luer kilitli siringa

Hastanin Hazirlanmasi

Kendiliginden genisleyen bir stentin stenotik veya tikanmis bir artere-perkiitan olarak yerlestirilmesi, uygun gériintileme
ekipmanibulunan biranjiyografi prosediri odasinda yapiimalidir. Hastaninhazirhigive steril énlemler, anjiyoplasti prosedrlerine
yonelik olanlarla ayni olmalidir. Prosedir dncesinde ve sonrasinda, standart uygulamalara uygun olarak gerekli antiplatelet ve
antikoagulasyon tedavisi uygulanmalidir. Lezyonun/lezyonlarin sinirlarinin ve kollateral akisin haritasini ¢lkarmak icin anjiyografi
yapiimalidir. Daha ileri madahale icin, erisim damarlar yeterince agik olmahdir. Trombds varsa veya stphe ediliyorsa, stent
yerlestirilmeden énce standart kabul edilebilir uygulama kullanilarak tromboliz yapiimalidir.

Kontrast Madde Enjeksiyonu

Standart teknigi kullanarak anjiyogram gerceklestirin.

Stenozu Degerlendirme ve isaretleme

Stenotik ya da tikanmis arterin en distal gériniaman floroskopik olarak g6zlemleyin.
Lezyon bdlgesinin yol haritasi gorintisini edinin.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB elFU Template 8.2677 x 11.6929 A4, 92524324F), elFU, MB, Innova Vascular, tr, 51438005-12A


http://www.medicalert.org

Uygun Stent Sisteminin Se¢ilmesi

1. Lezyon ya da tikanikhigin proksimal ve distalindeki referans damarin capini 6l¢tin. Givenli bir yerlestirme icin Tablo 2.
'ye gore bir stent segin.

2. Mevcut lezyonun tim uzunlugunu dl¢ln ve yerlestirilecek stent/stentler icin dogru uzunlugunu secin. Yeterli apozisyonun
temin edilmesi icin, stent uclarinin lezyonun her iki ucundan saglkl dokunun icine dogru en az 5 mm uzayacagi sekilde
stent uzunlugunun secilmesi tavsiye edilir.

Onlem: Lezyonu gidermek icin birden fazla stent gerekirse stentlerin en az 5 mm (st (iste binmesine izin verin. Genel
olarak 6nce distal stentin yerlestirilmesi dnerilir. Birden fazla stent gerektiginde, yerlestirme sonucunda metal-metal
temasi ortaya ¢ikiyorsa stent materyalleri benzer bilesime sahip olmalidir.

3. Uygun stent iletim sistemi uzunlugunu se¢mek icin lezyon ile girig bélgesi arasindaki mesafeyi hesaplayin.

Stent iletim Sisteminin Hazirlanmasi
1. Stentiletim sistemini iceren poseti-almak icin dis kutuyu agin.

2. Uriiniin bozulmamis oldugunu dogrulamakicin ambalaj etiketindeki sicakliga maruz kalma géstergesini kontrol edin.
Onlemler bélimine bakin.

3. Steril bariyerin zarar gérip gérmedigini gérmek lizere poseti dikkatli bir sekilde inceledikten sonra, poseti dikkatlice agin
ve stent iletim sistemi-tablasini-¢ikarin.

iletim sisteminin tutamagint kavrayarak stent uygulama sistemini tabladan dikkatli bir sekilde ¢ikarin.

5. Stent iletim sisteminde hasarolup.olmadigini.inceleyin. Sterilitesinde ya da-bitlnliginde bir sorun (yani, biikiilme veya
eksik bilesen) oldugundan siipheleniliyorsa cihaz kullaniimamalidir. Cihaz bkilmsse veya disli teker kilidi takili degilse
bu cihaz kullaniimamalidir.

6. Disli teker kilidini[2], yerlestirme isleminden dnce cikarmayin. Disli teker kilidinin vaktinden 6nce ¢ikariimasi, stentin
istenmeden yerlestirilmesiyle sonuclanabilir.

7. Salinle dolu bir 10.ml (10:cc) sinngay! tutamadin iistiindeki yikama luerine [6] takin. Pozitif basing uygulayin. Kilavuz
tel limeninin distal ucunda-salin goriintinceye kadar yikamaya devam edin.

8. Yikama luerini [6] (sinngayi veyayikama luerini{6] cekerek) (Bkz. Sekil 1) cikarin.

- [2] Disli Teker Kilidi
[3] Cekme Sapi
}

(4] Disli Teker .

N 5] 6] Yik ! Lueri
Orta Saft / [6] Yikama Lueri
Radyopak  Radyopak Distal
isaretleyici  Stent Uzerindeki Radyopak Proksimal”Stent
Radyopak Ug Band! isaretleyiciler [1 Uzerindeki Isaretleyiciler

|

Yaklasik.1,7mm
< (Yaklagik 18 mm) |
iletim Prosediirleri

1. Hemostatik valfli 6 F (2,1 mm) veya daha genis kilif kullanarak artere giris yapin.

Sekil 1. Stent iletim Sistemi

Onlem: Erisim bdlgesini korumak ve sistem hasarini 5nlemek amaciyla implant prosediirii icin daima bir introdiiser veya
kilavuz kilif kullanin.

Onlem: Biikiilmis bir iletim sistemini kullanmayin. Erisim yerinde introdiiser/kilavuz kilifin dolasmasi, yerlestirme
sirasinda iletim sisteminin hareketini kisitlayabilir.

2. Hedef lezyonun veya tikanikligin bir tarafindan diger tarafina uygun uzunlukta 0,035 in (0,89 mm) boyutundaki bir kilavuz
teli gecirin (130 cm uzunlugunda stent iletim sistemleri icin 300 cm uzunluk onerilir).
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Not: Stentin yerlestirilmesi icin, 6zellikle kiviimli anatomi ve kontralateral yaklasimlarda, sert bir 0,035 in kilavuz tel
kullaniimasi kuvvetle tavsiye edilir. Normalden kicuk kilavuz tellerin kullanilmasi cihazin yetersiz destek gérmesine ve
boylece stent iletiminin bozulmasina yol acabilir.

Not: Hidrofilik kilavuz tel kullaniliyorsa kilavuz telin her seferinde hidrate edildiginden emin olun.

3. Konvansiyonel tekniklerle bir balon dilatasyon kateteri kullanarak lezyonu dnceden dilate edin. Lezyon dogru bir sekilde
dilate edildikten sonra, stent sisteminin ilerlemesi icin kilavuz telin ucunu lezyona distal sekilde birakarak dilatasyon
kateterini ¢ikarin.

Onlem: Doktorlar arteryel lezyon ve/veya tikaniklik dilatasyonu deneyimlerine dayanarak karar vermelidirler. Balon
kateteri asla arteryel duvarin diseksiyonu riskini doguracak bir noktaya kadar sisirmek icin zorlamayin.

4. Innova Stent iletim Sistemini kilavuz tel iizerineyerlestirin. iletim sistemini, tek bir birim olarak introdiiserin veya kilavuz
kilifin hemostatik valfi icindenilerletin.

Not: Toughy-borst'ii iletim sisteminin hareketini-kisitlayacak bicimde sikistirmayin.

Stent Yerlestirme Prosediirii (Bkz. Sekil 1)

1. Sistemihedeflezyonun hemen otesine ilerleterek ve sonra radyopak isaretleyiciler [1] hedef lezyonda ortalanana kadar
sistemi geri cekerek sistemdeki-gevsemeyi giderin.

Not: Yerlestirme isleminden dnce, stentin proksimal-ucu ile introdiser/kilavuz kilif arasinda introduser/kilavuz kilif
icerisinde yerlestirmeyi dnlemek icin yeterli mesafe bulundugundan emin olun.

2. Kulaklar sikistirp cekerek disli teker kilidini [2] ¢ikarin.Radyopak-isaretleyicilerin hedef lezyon boyunca dogru sekilde
konumlanmis elduklanini dogrulayin.

Onlem: iletim sisteminin girisi sirasinda giicli direncle karsilasilirsa veya stentin serbest birakilmasi baslatilamazsa tiim
sistemi hastadan ¢ikarin‘ve yenibir sistem kullanin.

Not: Optimum performans iciniletim sisteminin gévdenin disinda kalan tim uzunlugunu mimkin oldugu kadar duz

ve sabit tutun. Bunu yapmak icin sistemin gevsekligini.alin, iletim sistemi tGst(inde hafif geriye dogru gerilimi muhafaza
edin ve yerlestirme sirasinda tutamadi hasta veya ameliyat masasiiistine tutturun.Alternatif olarak, operator yerlestirme
sirasinda mavi dis saftin distal ucunu diizlestirebilir ve stabilize-edebilir.

Not: Yerlestirme sirasinda introdiiser/kilavuz tel kilifi ile iletim-sistemitutamag arasinda iletim sistemi kateterinin
egriliginin ve/veya gevsekliginin (Bkz. Sekil 2) giderilememesi, 6zellikle ipsilateral-durumlarda, yerlestirme dogrulugunu
olumsuz etkileyebilir.

Not: Stent iletim sisteminin yeniden konumlandinimasi-gerekirse disli-teker kilidinin yenidentakilmasf istenmeden
yerlestirmeyi dnleyecektir.

Sekil 2. Gevsekligin giderilmesi
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Not: Yerlestirme sirasinda sistemin kazayla ¢ekilmesini ya da gevseklik olusmasini 6nlemek icin, tutamagi hastaya ya da
ameliyat masasina sikica tutturarak yerlestirme tutamagini stabilize edin.

Onerilen Yerlestirme Yontemi

1.

Floroskopi kullanarak distal ve proksimal stent radyopak isaretleyicilerinin [1] hedeflenen bdlgeye gore konumunu
koruyun. Yerlestirme tutamaginin disli tekerini [4] tutamagin Gstiinde gosterilen ok yoniinde dondiiriin. Orta saft radyopak
isaretleyici bandi [5] distal stent radyopak isaretleyicilerini gecinceye kadar disli tekeri dondirmeye devam edin. Distal
stent radyopak isaretleyicilerinin ayriimaya baslamasini gézleyin: Distal stent radyopak isaretleyicilerinin ayriimasi stentin
yerlesmekte oldugunu belirtir.

Orta saft radyopak isaretleyicisi [5] stentin proksimal radyopak isaretleyicilerini gecip tam yerlestirme saglanincaya

kadar ya da stentin yerlestirilmesini tamamlamak icin cekme sapi aktivasyonu gerektigini belirten beyaz aktivasyon oku
cekme sapi uzatma cubugunda (150 mm;, 180 mm ve 200 mm uzunlugundaki stentler icin) goriinene kadar disli tekeri
dondirmeye devam edin (Bkz. Sekil 3).

Not: Cekme sapini aktiflestirirken hizli yerlestirmekten kaginin.

Not: Disli tekerin [4] hareketini kisitlamayin, aksitakdirde yerlestirme esnasinda giicliik yasayabilirsiniz. Yerinden
¢ikabilecedi icin kismen-agik bir stentiintrodlser/kilavuz tel kilifina geri cekmeye ¢aligmayin.

Not: Stent uzunlugu-bozulabileceginden, yerlestirme sirasinda iletim sistemini itmeyin ya da ¢cekmeyin.

Aktivasyon Oku

Sekil 3. Ancak cekme sapi uzatma cubugunda beyaz aktivasyon oku goriiniir hale geldikten sonra uzun stentlerin
(150 mm, 180 mm ve 200 mm) ¢cekme sapinin geri ¢ekilmesi gerekir.

3.

Uzun stentlerin (150 mm, 180 mm ve 200.mm), cekme sapi-uzatma cubugunda beyaz aktivasyon-oku.gdrinr hale
geldikten sonra ¢cekme sapiyla yerlestirilmesi gerekir.Manuel-cekme sapini{3] kavrayin ve nazikce ok yoniinde tutamaktan
uzaga cekin. Orta saft radyopak isaretleyicisi [5] proksimal stent radyopakiisaretleyicilerini gecip tam yerlestirme
saglanincaya kadar yavasca geri cekmeye devam edin.

iletim sistemini floroskopi altinda gézleyerek orta saft radyopakisaretleyici bandinin [5] proksimal stent isaretleyicilerini
gectiginden emin olun. lletim sistemi artik geri cekilebilir.

Tutamaktan kisa bir mesafede kilavuz teli kavrayin ve tamamen ¢ikarilana kadar sistemi tel Gzerinden tekrar tekrar
geri cekin. Stent iletim sistemini ¢ikarirken 6zen gdsterin ve-daima floroskopi altinda manipiile edin. Olagan disi direng
hissedilirse iletim sistemini damar icerisinde ortalamak amaciyla iletim'sistemini tekrar-ilerletin ve déndurin, ardindan
dikkatlice tekrar ¢ikarmayi deneyin.

Not: Cikarma islemine yardima olmak ve kilavuz telin dolagmasini dnlemek icin cihazi geri ¢ekerken kilavuz telin tutamak
yakininda asir bir sekilde blkilmesini dnleyin.
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6. Lezyon boyunca herhangi bir noktada stentin icinde tam genisleme olmamissa standart PTA teknigi kullanilarak balon
dilatasyonu gerceklestirilebilir.

Onlem: Stenti kesinlikle nominal (etiketli) stent capindan daha genis capa sahip bir balon kullanarak sonradan dilate etmeyin.

7. Hastadan kilavuz telini ve kilifi ¢ikarin ve konvansiyonel teknige gére kanamayi durdurun.

Atma

Kullanim sonrasi enfeksiyon riskinin ya da mikrobiyal tehlikelerin en aza indirilmesi i¢in cihazi ve ambalajini asagidaki sekilde atin:
Kullanim sonrasi cihaz biyolojik tehlikeli maddeler icerebilir. Biyolojik tehlikeli maddeler iceren cihazlar biyolojik tehlikeli atik
olarak kabul edilir ve biyolojik tehlike semboliiyle etiketlenmis bir biyolojik tehlike kabinda saklanmalidir. islenmemis biyolojik
tehlikeli atik kentsel atik sisteminde bertaraf edilmemelidir. Biyolojik tehlikeli maddeler bertaraf edilmeden 6nce kimyasal
dezenfeksiyonla temizlenmelidir. Alternatif olarak, biyolojik tehlikeli atiklar hastane, idari ve/veya yerel resmi politikalara uygun
olarak diizgtin sekilde islenmek tzere biyolojik tehlikeli atiklara tahsis edilmis bir tesis kullanilarak atilabilir.

Prosediir Sonrasi

Ponksiyon bélgesinde hematomve/veya digerkanama belirtileri acisindan hastayi degerlendirin.

Tromboz riskini azaltmak-amaciyla prosediir 6ncesi've sonrasi-antiplatelet tedavisi icin Topluluklar Arasi Konsensus (TASC II)
Yonergelerindeki 6nerilere (veya gecerli-diger iilke diizenlemelerine) gore uygun antiplatelet tedavisini belirleyin.

Bu cihazla iliskili olarak gerceklesen tlim ciddi durumlar Greticiye ve ilgili yerel diizenleyici kuruma bildirilmelidir.

implante Edilebilir Cihaz Hasta Bilgileri
Hastaya, Boston Scientific web sitesinde (www.bostonscientific.com/patientlabeling) daha fazla bilgi bulabilecedini aktarin.

HASTA iCIN KISA BILGILER

Hekim, girisimsel prosed(ir ile‘iliskili olarak hastalara Innova Stentinkullanimi hakkinda danismanlik saglarken asagidaki noktalari

g6z 6nlinde bulundurmalidir:

e Hem Innova Stent hem de kullaniimasit muhtemel diger girisimsel tedaviler icin bu belgede listelenen olasi ters etkilerin
g6zden gecirilmesi-de dahil olmak:tizere riskleri.vefaydalar ele.alin.

o Ozellikle nikelve/veya titanyuma alerjisi olan hastalar icin séz konusu riskler basta olmak lizere hasta ile alerjilerini
ele alin.

e Hastanin alerjik olmasi veya kullanmay1 birakmasi durumunda tromboembolizm-riski de dahil olmak Gzere, antiplatelet
tedavisinin risklerini ve faydalarini.gorasun.

e Takip randevulari, yasam tarzr.degisiklikleri,ilaclar, evde bakim ve rehabilitasyon kurallari.da dahil olmak tGzere prosediir
sonrasi talimatlar ele alin.

e Hastaya yaninda tagimasi icin-doldurulmusimplant karti verin ve Boston Scientificweb sitesinde
(www.bostonscientific.com/patientlabeling) MRI kosullar dahil-olmak-iizere ek bilgiler bulundugunu agiklayin.

e Hastaya, gerekli 6nlemleri alabilmeleri icinimplant kartint Saglik uzmanlarina (hekimler, dis hekimi, teknisyenler) sunmasi
talimatini verin.

Beklenen Kullanim Omrii

Hastay stentin kalici olarak implante edilebildigive en‘az 10 yilicin.yapisal biitdnligtntn (kinlma direnci) test edilmis oldugu
ancak cihazin materyallerinin biyobozunur olmadigi ve hastanin ‘omri boyunca dayanacak sekilde gelistirildigi konusunda
bilgilendirin.

GARANTI
Cihaz garanti bilgileri icin (www.bostonscientific.com/warranty) adresini ziyaret edin.

Innova, Boston Scientific Corporation ya da yan kuruluslarinin tescilli ticari-markasidir:
Magnetom Trio, Siemens Aktiengesellschaft Corporation'in ticari markasidir.

Syngo, Siemens Aktiengesellschaft Corporation'in ticari markasidir.

Intera, Koninklijke Philips Electronics N.V. Corporation'in ticari markasidir.

Diger tlim ticari markalar ilgili marka sahiplerinin malkiyetindedir.
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