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aby sa dotykal steny cievy. Stenty s dizkou 150 mm, 180 mm a 200 mm si vyZaduju dvojkrokové zavadzanie, zatial ¢o krat3ie stenty
mozno Uplne zaviest iba pomocou kolieska ovladaného palcom. Pozrite si Obrazok 1, kde najdete ilustraciu vyrobku.

Matrica produktu

Systém samorozpinacieho testu Boston Scientific Innova (stentovy systém Innova) je dostupny s réznymi priemermi a dizkami, dodava
sa s pracovnymi dizkami 75 cm a 130 cm (dIZka hotového zavadzacieho systému, ktory je mozné vloZit do tela pacienta) a je kompatibilny
s vodiacimi drotmi s vystuZenym telom s priemerom 0,035 palca (0,89 mm) a puzdrami zavadzaca s priemerom 6 F (2,0 mm).

Materialy

Stentovy systém Innova je stent so samorozpinacou konstrukciou z nitinolu (zliatina niklu a titanu) s tantalovymi rontgenkontrastnymi
znackami. Niz3ie sU uvedené materialy pouZité v stente Innova a percento hmotnosti.

Nitinol 99,99
Tantal <0,1

Tabulka 2. Modely a velkosti systému samorozpinacieho stentu Innova

Nominalny priemer | Dizka nepreformovaného stentu | Priemer referenénej cievy Dizka stentu v priemere cievy
stentu (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
120 119
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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Nepyrogénny
Systém samorozpinacieho stentu Innova spifia limitné poZiadavky pre pyrogénnost.
Informacie pre pouzivatela

Tuto pomdcku by mali pouZivat iba lekari, technici a zdravotné sestry, ktori maju skisenosti s pripravou a vykonavanim periférnych
vaskularnych zakrokov.

UCEL POUZITIA/INDIKACIE NA POUZITIE

Systém samorozpinacieho vaskularneho stentu Innova Vascular je indikovany na zlep3enie lumindineho priemeru pri liecbe dospelych
so symptomatickymi de-novo alebo restenoznymi léziami v nativnej superficidlnej femoralnej artérii (SFA) a/alebo proximalnej
poplitealnej artérii (PPA) s priemerom referencnych ciev 4,0 mm az 7,0 mm a dizkou lézii do 190 mm.

PREHLASENIE O KLINICKOM PRINOSE

Systém samorozpinacieho stentu Innova je navrhnuty na zlepsenie lumindlneho priemeru pri lie¢be symptomatickych de-novo alebo
restendznych |ézii v nativnej superficialnej femoralnej artérii (SFA) a/alebo proximalnej poplitealnej artérii (PPA). Klinicky prinos mozno
merat celkovymi klinickymi vysledkami, ako bolo dokazané mierami primarnej priechodnosti, absenciou amputacie, absenciou TLR
a celkovym preZivanim s ohladom nadné existujuce liecby.

SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

Pre zakaznikov v Eurépskej tnii: podla nazvu pomocky uvedeného na Stitku vyhladajte Sihrn bezpecnosti a klinického vykonu pomocky
na internetovych strankach Eurdpskej databazy zdravotnickych pomdcok (EUDAMED): (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

KONTRAINDIKACIE

Systém samorozpinacieho stentu Innova-je kontraindikovany-pre pouZitie v akejkolvek situdcii, v ktorej je kontraindikovana perkutanna
transluminalna angioplastika (PTA).

VYSTRAHY
e Zavadzaci systém nie'je ureny na pouZite selektrickymi injekénymi systémami.
¢ NepouZivajte ohnuty zavadzaci systém.
e Zavadzaci systém stentu posuvajte len po odpori¢anom vodiacom drote.-PouZitie inych vodiacich drotov moze viest
k tazkostiam pri‘zavadzani, o méZe viest'k neZiaducemu tcinku-alebo potrebe-naliehavého zasahu/chirurgického zakroku.

o Ked'sa katétre nachddzaju v tele pacienta, smie sa-nimi manipulovat len pomocou skiaskopie. Je potrebné radiografické
vybavenie, ktoré poskytuje obraz vo vysokej kvalite.

e Zavadzadi systém stentu nie je uréeny na.monitorovanie arterialnej krvi.

e Pred dokoncenim zakroku sa-pomocousskiaskopie uistite, Ze je stent spravne umiestneny. Ak 1ézia nie je plne pokrytd, na liecbu
lézie pouzite dalSie stenty podla potreby.

e Minimalna velkost zavadzaca alebo puzdra vodica je vyznacena na oznaceniobalu. Nepokusajte sa prejst zavadzacim systémom
stentu cez zavadzac alebo puzdrovodica, ktorého velkost je menSia ako ta; ktora je'vyznalena na obale.

eV pripade trombozy rozsireného stentu zvazte pouzitie trombolyzy.a/alebo PTA.

eV pripade komplikacii ako st infekcia alebo poskodenie:cievy moze bytnutné chirurgické odstranenie stentu.

e PrekriZenie CiastoCne alebo pine zavedeného stentu-doplnkovymi pomdckami sa:musi vykonavat obzvlast opatrne, aby sa
doplInkové pomocky nezachytili do opdr umiestneného stentu.

e Pred zavedenim neodstrariujte zamok ovladacieho kolieska. Predcasné odstranenie zamku ovladacieho kolieska moZe viest
k nechcenému zavedeniu stentu.

eV pripade problémov pri zavadzani stentu (napr. Ciasto¢né rozvinutie) moze byt potrebndmanipulacia s pomdckou, vytiahnutie/
vymena zavadzacieho systému alebo urgentny lekarsky alebo-chirurgicky zakrok.

¢ Tento vyrobok by sa nemal pouZivat u pacientov s poruchami zrazanlivostikrvi ani.u pacientov, ktorym nemdoze byt poskytnuta
antikoagulacna alebo antitromboticka agregacna liecba.

e 0Osoby so znamou alergiou na nikel alebo titdn mozu trpiet alergickou reakciou na tento implantat.

Antitromboticka lie¢ba pred zakrokom a po zakroku
S pomockou je spojené riziko trombdzy. Dorazne sa odporuca, aby oSetrujuci lekar pocas antitrombotickej lieCby pred zakrokom a po
zakroku dodrziaval pokyny a odportcania Transatlantického konsenzu (TASC II) s cielom zniZenia rizika trombdzy.
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BEZPECNOSTNE OPATRENIA

NepouZivajte po uplynuti datumu ,Spotrebujte do” uvedeného na obale. Pred pouZitim si pozrite ¢ast Sposob dodania.
Stentovanie cez rozvetvenie alebo bo¢nl vetvu méze znemoznit buduce diagnostické alebo terapeutické zakroky.

Stent nie je urCeny na premiestfiovanie.

Ked je stent Ciastone zavedeny, nemoze byt ,opatovne zachyteny" ani ,preformovany" pouZitim zavadzacieho systému stentu.
Stent méZe sposobit embolizaciu z miesta implantdcie dolu do arteridlneho limenu.

NepouZivajte, ked je bodka indikdtora vystavenia teplote na baleni ervend, o znamena, Ze roztiahnutie stentu méze byt
ohrozené.

NepouZivajte, ak na Stitku balenia chyba bodka indikatora vystavenia teplote.
Nevystavujte organickym rozpustadlam (napr. alkohol).
Ak je potrebny viac ako jeden stent, uistite sa, 7e sa stenty prekryvaju v dizke aspori 5 mm.

Ak su potrebné viaceré stenty a pri ich umiestneni dochddza ku kontaktu medzi kovmi, material stentov by mal byt rovnakého
zlozZenia.

ZOBRAZOVANIE MAGNETICKOU REZONANCIOU (MRI)

Neklinické $tadie preukazali, 7e stent Innova je podmiene¢ne bezpecny v prostredi MRI. Skenovanie je bezpetné do celkovej dizky
200 mm a v pripade prekryvajlicich sa stentov.do 200:mm pri dodrZani'nasledujucich podmienok:

Statické magnetické pole sintenzitou3 Ta1,5T.
Statické magnetické gradientné pole 100 T/meter (extrapolované).

Normalny prevadzkovy rezim len s priemernou specifickou mierou absorpcie (SAR).celého tela (WB) 2 W/kg na 15 minut
skenovania anatomickych bodov pacienta nad pupkom {pupok pacienta).

Maximalna Specificka miera.absorpcie (SAR).celého.tela (WB) 0,41 W/kg na 15 mindt skenovania anatomickych bodov pacienta
pod pupkom.

Pouzivajteiba vysielaciu celotelovi cievku. NepouZivajte lokalne vysielacie cievky. MoZete pouzit lokalne prijimacie cievky.
Bezprostredne po implantacii stentu Innova.sa mdzZe vykonat MR s intenzitou.3 T alebo 1,5 T. Stent Innova by v tomto prostredi MR
nemal migrovat. Tento stent-nebol testovany, ¢i je podmienecne bezpecny.na pouzivanie v prostredi MR za inych podmienok.

Informacie o teplote priindukci3,0 T

V predklinickom testovani stent Innova'v jednotlivych dizkach 200 mma prekryvajticich sa dizkach:200 mm vyprodukoval maximalne
teplotné zvySenie mensie ako 6,58 °C pri-maximalnom:celotelovom priemere 0,49 W/kg, ktory_bol urceny overenym vypoctom pre
15 mindt skenovania MR pri.intenzite 3 T skenerom Siemens Magnetom Trio s verziou softvéru Numaris/4, Syngo MR A30, N4 VA30A
Latest 20070315 P1.V tomto modeli s uvedené teploty konzervativne, pretoze nezohladriuju chladiace Gcinky perflzie a prietoku krvi.

Pre anatomické body nad pupkom bol vypocitany teplotny narast 2,9 °Cpre celotelovu priemerni hodnotu SAR 2,0 W/kg a ¢as
kontinualneho skenovania15mindt.

Pre anatomické body pod pupkom bol vypocitany teplotny narast 6,58 °C pre celotelovu priemernt hodnotu SAR 0,49 W/kg

a Cas kontinualneho skenovania 15 minut.

Informacie o teplote priindukcii1,5T

V predklinickom testovani stent Innova vjednotlivych dizkach 152 mm (podla merania) a prekryvajticich sa dizkach 200 mm vyprodukoval
maximalne teplotné zvysenie mensie ako 4,5 °Cpri maximalnom celotelovom priemere'(SAR) 0,41 W/kg, ktory bol urceny overenym
vypoctom pre 15 minut skenovania MR pri intenzite 1,5 T skenerom Philips.Intera s verziou softvéru 'Release 10.6.2.5, 2006-03-10.
V tomto modeli st uvedené teploty konzervativne, pretoze nezohladriuju-chladiace Ucinky perfazie a prietoku krvi:

Pre anatomické body nad pupkom bol vypocitany teplotny nérast 1,6 °C.pre celotelovu priemernd-hodnotu SAR 2,0 W/kg a ¢as
kontinualneho skenovania 15 mindt.

Pre anatomické body pod pupkom bol vypocitany teplotny narast 4,48.°C pre celotelovd priemernu hodnotu SAR 0,41 W/kg
a Cas kontinualneho skenovania 15 minut.

Artefakty snimky

Obrazovy artefakt sa rozprestiera priblizne 5 mm od okrajov priemeru pomdcky a. 1,5 mm-za kazdy koniec stentu pri skenovani
v predklinickom testovani pouZzitim sekvencie spinového echa. Pri sekvencii gradient-echo sa obrazovy artefakt rozprestiera 12 mm od
okraja priemeru pomdcky a 1,8 mm za kazdy koniec dizky stentu, obe sekvendie Ciasto¢ne tienia limen pri pouziti systému MR 3,0 T
skenerom Achieva (aktualizacia Achieva), Philips Medical Solutions, verzia softvéru 2.5.3.0 2007-09-28 s kvadratirnou vysielacou/
prijimacou hlavovou cievkou. Obrazové artefakty v tele klietky cievky su podobné obrazovym artefaktom vysielacej/prijimacej hlavovej
cievky CP.
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Odportcania
Odporuca sa, aby pacienti zaregistrovali podmienky, za ktorych je mozné bezpecné skenovanie implantatu v nadacii MedicAlert
(www.medicalert.org) alebo v podobnej organizacii.

NEZIADUCE UCINKY

Mozné neziaduce Ucinky, ktoré mozu byt spojené s pouZitim periférneho stentu, okrem iného zahfiiaju:

alergicka reakcia (na liecivo, na kontrastnu latku, pomdcku alebo iné),
embolizacia (vzduch, plak, tromboza, pomdcka, tkanivo alebo iné),
hematom,

hypotenzia/hypertenzia,

ischémia/nekrdza,

krvacanie/hemoragia,

nedostatocnost alebo zlyhanie obliiek,

okluzia cievy,

poranenie cievy (perforacia, pseudoaneuryzma, poskodenie, rupttra a disekcia).
potreba dalSieho zakroku alebo operdcie,

restendza stentovanej artérie,

sepsa/infekcia,

smrt,

trombdza/trombus,

vazospazmus,

SPOSOB DODANIA

Systém samorozpinacieho stentu Innova sa dodava sterilny vo vrecku: Pomdcka je sterilizovana pouzitim etylénoxidu (EO).

Podrobnosti o zariadeni

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny alebo nelimyselne otvoreny pred pouzitim.
NepouZivajte, ak je znacenie neuplné alebo neitatelné.

Manipulacia a skladovanie
Stent Innova je nitinolovy stent's hornym teplotnym limitom 51 °C (124 °F).

Bezpeclnostné opatrenie: NepouZivajte, ked'je bodka indikatora teploty na Skatulialebo baleni ¢ervena, ¢o znamena, Ze

roztiahnutie stentu méze byt ohrozené.

PREVADZKOVE POKYNY

DalSie polozky potrebné na bezpeéné pouzitie

Odporucany material (nie je suicastou balenia stentového systému)
Vodiaci drot s priemerom 0,035 palca (0,89 mm) vhodnej dizky (pre zavadzaci systém stentu s dizkou 130.cmsa odportca-dizka

vodiaceho dr6tu 300 cm),
Zavadzac alebo puzdro vodica vhodnej velkosti a dizky s hemostatickym ventilom,

Striekacka s uzaverom typu Luer lock s objemom 10 ml (10 cc) na pripravu zavadzacieho systému stentu.

Priprava pacienta

Perkutanne umiestnenie samorozpinacieho stentu v stenotickej alebo obmedzenej artérii by sa malo uskuto¢nit v operacnej miestnosti
pre angiografiu s vhodnym zobrazovacim vybavenim. Priprava pacienta a_bezpenostné opatrenia pre sterilitu st rovnaké ako pri
kazdom angioplastickom zakroku. Pred zakrokom a po zakroku musi byt predpisana vhodna antitromboticka a antikoagulacna liecba
v stlade so Standardnymi postupmi. Na zistenie rozsahu lézie (lézii) a_kolaterdlneho prietoku by mala byt vykonana angiografia.
Pristupové tepny musia byt dostatocne otvorené pre pokracovanie v dalSej intervencii Ak je pritomny trombus alebo podozrenie na
trombus, zavedeniu stentu by mala predchadzat trombolyza pomocou Standardnych metod.

Vstreknutie kontrastnej latky
Standardnym postupom urobte angiogram.

Vyhodnotenie a oznacenie stendzy
Pomocou skiaskopie pozorujte najdistalnejSie pole stenotickej alebo upchatej artérie.
Urobte mapu oblasti lézie.
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Viyber vhodného stentového systému

1. Odmerajte priemer referencnej cievy (proximalne a distalne k lézii alebo prekazke). Aby bolo zabezpecené spravne umiestnenie,
zvolte si stent na zaklade Tabulky 2.

2. Zmerajte celu diikL{ lézie a vyberte vhodnd dizku stentu (stentov), ktory sa mé zaviest. Na zabezpecenie vhodného pripojenia
sa odporuca, aby dizka stentu bola vybrana tak, Ze konce stentu presahuji aspofi o 5 mm konce Iézie do zdravého tkaniva.

Bezpe¢nostné opatrenie: Ak je na zakrytie Iézie potrebny viac ako jeden stent, uistite sa, Ze sa stenty prekryvaju v dizke
aspofi 5 mm. Vo vSeobecnosti sa odportca, aby bol distalny stent umiestneny ako prvy. Ak su potrebné viaceré stenty a priich
umiestneni dochadza ku kontaktu medzi kovmi, material stentov by mal byt rovnakého zloZenia.

3. Odhadnite vzdialenost medzi 16ziou a vstupnym miestom, aby ste vybrali vhodnu dizku zavadzacieho systému stentu.

Priprava zavadzacieho systému stentu
1. Otvorte vonkajsi obal, ktory obsahuje puzdro so zavadzacim systémom stentu.

2. Skontrolujte indikator vystavenia teplote na Stitku puzdra, aby ste sa uistili, Ze produkt nebol poSkodeny. Pozrite si ¢ast
Bezpelnostné opatrenia.

3. Po dobkladnej kontrole, i na‘puzdre nie je poSkodena sterilna bariéra, opatrne otvorte puzdro a vyberte priehradku
50 zavadzacim systémom stentu.

Opatrne vyberte zavadzaci-systém stentu z priehradky uchytenim za rukovat zavadzacieho systému.

5. Skontrolujte, ¢i'zavadzaci systém stentu nevykazuje znamky poskodenia. Ak mate podozrenie, Ze bola narusena sterilita alebo
integrita pomocky (napr. skritenie, chybajtica cast), pomdcku nepouZzivajte. Ak nie je pripojeny zamok ovladacieho kolieska
alebo je pomdcka skritena, pomocku nepouzivajte.

6. Predzavedenim neodstranujte zamok ovladacieho kolieska [2]. Pred¢asné odstranenie zamku ovladacieho kolieska moze viest
k'nechcenému zavedeniu stentu.

7. Pripojte striekacku-s objemom 10 ml (10 cc) naplnenu fyziologickym roztokom k preplachovaciemu portu Luer Lock [6] na
rukovati. Aplikujte pretlak. PokraCujte-v preplachovani; az kymsa fyziologicky roztok neobjavi na distalnom konci limena
vodiaceho drotu.

8. Odstrante preplachovaci konektor typu Luer,[6] (vytiahnutim striekacky alebo vytiahnutim preplachovacieho konektora Luer [6])
(pozrite si Obrazok1).

L [2] Z&dmok ovladacieho kolieska

[3] Vytahovacia cast

AN

5] / [6] Preplachovaci konektor typu Luer

v M fl
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Rontgenkon- trastne] znacky N3 gistalne znacky Réntgenkontrastné
trastny hrot ~ Stredovom drieku oo [1] proximalne znacky na stente

|
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Obrazok 1. Zavadzaci systém stentu

Postupy zavadzania
1. Ziskajte arterialny pristup pouZitim puzdra s priemerom 6 F (2,1 mm) alebo vacsieho puzdra s hemostatickym ventilom.

Bezpecnostné opatrenie: Priimplantatnom zakroku vZdy pouZite zavadza¢ alebo puzdro vodica, aby ste ochranili pristupové
miesto a zabranili poskodeniu systému.

Bezpeclnostné opatrenie: Nepouzivajte ohnuty zavadzaci systém. Zauzlenie zavadzaca/puzdra vodica v mieste pristupu moze
obmedzit pohyb zavadzacieho systému pocas zavadzania.

2. Vedte vodiaci drét s priemerom 0,035 palca (0,89 mm) vhodnej dizky (pre zavadzaci systém stentu dizky 130 cm sa odportca
dizka 300 cm) cez léziu alebo prekazku.
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3.

Poznamka: Na zavedie stentu sa odporuca zavadzaci drot s vystuzenym telom s priemerom 0,035 palca, najma na zlozité
anatomické Struktury a kontralateralne pristupy. PouZzitie vodiacich drotov nedostatocnej velkosti moze sposobit nedostatocnu
podporu pomocky, ¢o moze znemoznit zavedenie stentu.

Poznamka: Pri pouZiti hydrofilného vodiaceho drdtu sa uistite, Ze je neustale hydratovany.

Vykonajte predbeznu dilataciu lézie pomocou baldnikového dilatatného katétra beznym postupom. Po Uspesnej dilatacii lézie
odstrarite dilataCny katéter, vodiaci drot smeruje distalnym koncom k 1ézii pre postup stentového systému.

Bezpedlnostné opatrenie: Lekari vyhodnotia postupy pri dilatacii arterialnych 1ézii a/alebo prekazok na zaklade skusenosti.
Nikdy nenafukujte baldnikovy katéter do takej miery, Ze riskujete disekciu arteridlnej steny.

Zavadzaci systém stentu Innova umiestnite ponad vodiaci dr6t. Postupujte zavadzacim systémom ako jednym celkom cez
hemostaticky ventil, zavadzac alebo puzdro vodica:

Poznamka: Ventil typu Toughy-Borst neutahujte tak, aby branil pohybu zavadzacieho systému.

Postup zavedenia stentu (pozrite si Obrazok 1)

1.

Odstrarite volu v systéme tak, ze posuniete systémdesne za léziu a nasledne potiahnite systém spat, az kym sa
rontgenkontrastné znacky stentu [1] nenachadzaji nad:cielovou léziou.

Poznamka: Pred zavedenim zabezpecte dostatocnu vzdialenost medzi-proximalnym koncom stentu a zavadzacom/puzdrom
vodiCa, aby ste zabranili zavedeniu v zavadzaci/puzdre vodica.

Odstrarite.zamok ovladacieho kolieska [2] stlacenim a potiahnutim usSiek: Uistite sa, Ze rontgenkontrastné znacky su stale
spravne umiestnené cez cielovd 1éziu.

Bezpecnostné opatrenie: Ak pri zavadzani systému zacitite silny odpor alebo ak nie je mozné spustit uvolnenie stentu,
vytiahnite cely systém z tela pacienta a zavedte novy systém.

Poznamka: Pre optimalny vykon udriujte cel-dizku zavadzacieho systému, ktord je mimo tela, rovnu a stabilnu. Urobite to
odstranenim vole zo systému, udrZujte jemné spatné napatie zavadzacieho systému a upevnite rukovat na pacienta alebo
operacny stol pocas zavadzania. Pripadne moze operatér vyrovnat a stabilizovat distalny koniec modrého vonkajsieho drieku
pocas zavadzania.

Poznamka: Neodstranenie vole (pozrite si Obrazok 2) a/alebo zakrivenia-zavadzacieho systému katétra medzi zavadzacom/
puzdrom vodica a rukovatou zavadzacieho systému pocas zavadzania-moze vyznamne ovplyvnit presnost zavadzania najma
v ipsilateralnych pripadoch.

Poznamka: Ak je nutné premiestnenie zavadzacieho systému stentu, opatovné vioZenie zamku ovladacieho kolieska moze
zabranit nechcenému zavedeniu.

Obrazok 2. Odstranenie vole
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Poznamka: Stabilizujte rukovat rozvinutia drZanim rukovati pevne umiestnenej na tele pacienta alebo na operacnom stole, aby ste
zabranili neimyselnému vytiahnutiu systému alebo vytvoreniu vole pocas zavadzania.

Odporucany sposob zavedenia

1. Pomocou skiaskopie udrZiavajte poziciu distalnych a proximalnych rontgenkontrastnych znaciek [1] relativne k cielovému
miestu. Tocte ovladacim kolieskom [4] zavadzacej rukovati v smere Sipky vyznacenej na rukovati. Pokracujte v toceni ovladacim
kolieskom, az kym pruzok réntgenkontrastnych znaciek stredného drieku [5] neprejde cez distalne réntgenkontrastné znacky
stentu. Sledujte, Ci sa distalne rontgenkontrastné znacky stentu zacnu oddelovat: oddelenie rontgenkontrastnych znaciek
distalneho stentu signalizuje, Ze sa stent roztahuje.

2. Pokracujte v toceni ovladacim kolieskom, az kym pruzok rontgenkontrastnych znaciek stredného drieku [5] neprejde cez
proximalne réntgenkontrastné znacky stentu, Co.znamena Uplné zavedenie, alebo kym nie je viditelna biela aktivacna Sipka na
vysuvnej ty¢i vytahovacej ¢asti rukovati (pre-stenty dizky 150 mm, 180 mm a 200 mm), ¢o znamen4, Ze na dokoncenie zavedenia
stentu je potrebna aktivacia vytahovacej Casti rukovati (pozrite si Obrazok 3).

Poznamka: Pri pouZiti vytahovacej ¢asti sa vyhnite rychlemu zavedeniu.

Poznamka: Neobmedzujte pohyb ovladacieho kolieska [4], moze to spOsobit tazkosti pri zavedeni. Nepokusajte sa vytiahnut
CiastoCne roztiahnuty stent spat do zavadzaca/puzdra vodica, pretoZe moze nastat uvolnenie.

Poznamka: Netla¢te ani netahajte zavadzaci systém pocas zavadzania, pretoze to moze narusit dizku stentu.

Aktivacna Sipka

Obrazok 3. Pre dokoncenie zavedenia vyZaduju dlhé stenty (150 mm;, 180 mm a 200 mm) vytiahnutie vytahovacej casti,
po zobrazeni bielej aktivacnej Sipky.

3. DIhé stenty (150 mm, 180 mm a 200 mm)vyZaduju zavedenie vytahovacej casti potom; o je na vysuvnej tyCi vytahovacej Casti
viditelna biela aktivacna Sipka. Uchopte ru¢ntivytahovaciu ¢ast[3] a jemne potiahnite smerom od rukovati v.smere Sipky. Pomaly
tahajte spdt, az kym rontgenkontrastna znacka stredného drieku [5] neprejde cez proximélne rdntgenkontrastné znacky stentu,
¢o znamena Uplné zavedenie.

4. Skiaskopicky zobrazte systém a uistite sa, Ze réntgenkontrastnd znacka stredného drieku{5] presla cez proximalne znacky stentu.
Zavadzaci systém mozete teraz vytiahnut.

5. Uchopte vodiaci drot v blizkosti rukovati a opakovane stahujte systém-ponad dr6t, az' kym ho.Upine nevytiahnete. Pri vytahovani
zavadzacieho systému stentu postupujte s opatrnostou a vzdy nim manipulujte pod skiaskopickou kontrolou. Ak pocitite
neobvykly odpor, opatrne znovu postupujte a otacajte zavadzacim systémom, pokuste sa zavadzaci systém vycentrovat v cieve
a nasledne skuste znovu vytiahnut.

Poznamka: Vyhnite sa nadmernému ohybaniu vodiaceho drotu v blizkosti rukovati pri‘vytahovani pomadcky, aby ste napomohli
odstraneniu a zabranili skrdteniu vodiaceho drotu.

6. Vpripade, Ze sa vnutri stentu kedykolvek vyskytne netpiné roztiahnutie vedlalézie, mdZete vykonat balonikovu dilataciu
pouZzitim Standardného postupu PTA.

Bezpecnostné opatrenie: Nikdy nedilatujte stent pouZitim baldnika, ktory ma vacsi priemer ako nominalny (vyznaceny)
priemer stentu.

7. Vytiahnite vodiaci drot a puzdro z tela pacienta a pomocou Standardnych postupov vytvorte hemostazu.
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Likvidacia

V zaujme minimalizacie rizika infekcie alebo mikrobidlnej infekcie po pouZiti zlikvidujte pomocku a balenie nasledujicim spésobom:
Po pouZitimdze pomdcka obsahovat nebezpecné latky. Pomdcky, ktoré obsahuiju biologicky nebezpecné latky, sa povazuju za biologicky
nebezpecny odpad a mali by byt uschované v nadobe na biologicky odpad, ktora je oznacena symbolom biologického nebezpelenstva.
Neupraveny biologicky nebezpecny odpad by sa nemal likvidovat v systéme komunalneho odpadu. Biologicky nebezpecné latky by
sa mali pred likvidaciou odstranit chemickou dezinfekciou. Alternativne je mozné biologicky nebezpecny odpad zneskodnit pomocou
certifikovaného zariadenia na likvidaciu biologicky nebezpecného odpadu s cielom zabezpecit spravne spracovanie v stlade so
zasadami nemocnice, administrativnymi a/alebo miestnymi postupmi.

Po zakroku

Skontrolujte pacienta na pritomnost hematdmu alebo iné priznaky krvacania v mieste vpichu.

Urcite vhodnU antitromboticku liecbu na zaklade odportcani smernic Transatlantického konsenzu (TASC 1) (alebo inych platnych
usmerneni pre jednotlivé krajiny) pre antitrombotickd liecbu po zakroku na zniZenie rizika trombozy.

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytne v suvislosti s touto pomdckou, je nutné nahlasit vyrobcovi a prislusnému miestnemu
requla¢nému organu.

Implantovatelna pomadcka - informacie pre pacienta

Poucte pacienta, Ze dodato¢né-informacie moézu byt k dispozicii na internetovych strankach spolocnosti Boston Scientific
(www.bostonscientific.com/patientlabeling).

INFORMACIE URCENE NA UPOZORNENIE PACIENTA
Lekar by mal pri konzultacii's pacientom.o pouZzivani stentu/Innova v suvislosti s intervenénym zakrokom posudit nasledujuce body:

e Prediskutuijte rizikaa prinosy, vratane prehfadu moznych neZiaducich tcinkov uvedenych v tomto dokumente, ako pre stent
Innova, tak aj pre ostatné intervencné liecby, ktoré sa pravdepodobne buduivykonavat.

o _ Prediskutujte alergie pacienta, najma riziko pre-pacientov; ktorimaézu byt-alergicki na nikel a/alebo titan.

e Prediskutujte rizika-a prinosy-antitrombotickej lieCby vratane rizika tromboembolie v pripade alergie alebo ukoncenia
pouzivania.

e Prediskutujte pokyny po zakroku vratane dalSich navstev, zmien Zivotného Stylu, liekov a pokynov pre domacu starostlivost
alebo rehabilitaciu.

e Odovzdajte pacientovi vypinenu kartu implantatu a poucte pacienta, Ze dodatocné informacie vratane podmienok MR mézu byt
pre neho k dispozicii.nainternetovych:strankach spolocnosti Boston Scientific (www.bostonscientific.com/patientlabeling).

¢ Poucte pacienta, aby kartu.implantatu ukazal svojim zdravotnickym pracovnikom (lekarom; zubarovi, technikom), aby mohli
prijat potrebné bezpetnostné opatrenia.
Ocakavana Zivotnost

Informujte pacienta, Ze stent je trvalo-implantovany a jeho Strukturalna“integrita (odolnost voci zlomeniu) bola otestovana na ¢as
minimalne 10 rokov. Materialy pomdcky vsak nie su.biologicky rozloZitelné a‘ich Zivotnost sa rovna dlzke Zivota pacienta.

ZARUKA
Informacie o zaruke najdete na adrese (www.bostonscientific.com/warranty).

Innova je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Boston Scientific Corporation alebo jej pridruzenych spolocnosti.
Magnetom Trio je ochranna znamka spolocnosti Siemens Aktiengesellschaft Corporation.

Syngo je ochranna znamka spolocnosti Siemens Aktiengesellschaft Corporation:.

Intera je ochranna znamka spolo¢nosti Koninklijke Philips.Electronics N.V. Corporation.

VSetky ostatné ochranné znamky st majetkom prislusnych vlastnikov.
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