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UUESTI KASUTAMISE HOIATUS

Seadme osad tarnitakse STERIILSELT, kasutades etlleenoksiidi (EO) protsessi.
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Uhendust firma Boston Scientific esindajaga.
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o Uks (1) Innova stent koos paigaldussiisteemiga

Toopohimote

Seadme komponentide kirjeldus

Stendiststeemi  koostisosad on:- implanteeritav _endoprotees ja stendi
ilekandesiisteem. See‘on laserldigatud, nikli- ja -titaani sulamist (nitinoolist)
valmistatudiselaienev stent.Nii stendiproksimaalses kui ka distaalses otsas on stendi
nahtavust parandavad ja-paigaldamist hélbustavad tantaalist rontgenkontrastsed
margised. Stent on piiratud- kohaletoimetamissiisteemiga 6F (maksimaalne OD
2,1 mm). Stent laaditakse paigaldussisteemile. Paigaldussiisteem on kolmeosaline
- valimine vars stendipaigaldussusteemi stabiliseerimiseks, keskmine vars stendi
kaitsmiseks ja piiramiseks ning sisemine vars juhttraadi luumeni lisamiseks.
Paigaldusstisteem Ghildub 0,035 in (0,89 mm) juhttraatidega.

Innova stendislisteem tarnitakse steriilselt. Kui stent on implanteerimiseks valmis,
tdmmatakse selle paigaldamiseks paigaldussisteemi keskmine sond pdidlanupu
abil sisse. Kui stent puutub kokku kehatemperatuuriga, siis see laieneb ja kinnitub
veresoone seinale. 150 mm, 180 mm ja 200 mm pikkused stendid tuleb paigaldada
kaheastmelise paigaldusmeetodi abil, samas kui lihemaid stente saab paigaldada
ka ainult péidlanuppu kasutades. Toote kujutist ndete joonisel 1.
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Tootemaatriks

Boston Scientific Innova iselaienev stendisiisteem (Innova stendisiisteem) on saadaval erinevate stendi ldbimdotude ja pikkustega,
75 ¢cm ja 130 cm toopikkusega (kehasse sisestatava valmis paigaldussiisteemi pikkus) ja Ghildub jdikade 0,035-tolliste (0,89 mm)
juhttraatide ja 6F (2,0 mm) juhtkanddlidega.

Materjalid

Innova stendisisteem on iselaienev nitinoolist (nikli ja titaani sulamist) valmistatud stentstruktuur, millel on tantaali
rontgenkontrastsed markerid. Allpool on toodud Innova stendi loomiseks kasutatud materjalide osakaal massiprotsentides.

Nitinool 99,99
Tantaal <0,1

Tabel 2. Innova iselaieneva stendisiisteemi mudelid ja suurused

Stendi nimilabimaot Pii ikk Vordluseks oleva veresoone Stendi pikkus veresoone
(mm) liramatu pikkustmm} |ibimadt (mm) |abimdddu jargi (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 5,0-6,0 100
120 118
150 149
180 176
200 198
20 20
40 39
60 59
80 80
8 100 6,0-7,0 99
120 120
150 149
180 179
200 197
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Mittepiirogeenne
Innova iselaienev stendislisteem vastab plrogeeni piirangutele.

Kasutajateave

Seda seadet tohivad kasutada ainult arstid, tehnikud ja Oed, kellel on perifeersete veresoonte protseduuride ettevalmistamise
ja labiviimise kogemus.

KASUTUSOTSTARVE/KASUTUSNAIDUSTUSED

Innova Vascular iselaienev stendisiisteem on ndidustatud luminaalse labimdddu parandamiseks taiskasvanutel, kellel on
stimptomaatilised de-novo voi restenootilised kahjustused natiivses pindmises reiearteris (SFA) ja/voi proksimaalses popliteaalarteris
(PPA) veresoone vordluslabimddduga 4,0 mm kuni 7,0 mm ja kahjustuse pikkusega kuni 190 mm.

KLIINILISE KASULIKKUSE AVALDUS

Innova iselaienev stendisiisteem on loodud - luminaalse ldbim&ddu parandamiseks natiivse pindmise reiearteri (SFA) ja/voi
proksimaalse popliteaalarteri (PPA) simptomaatiliste de-novo voi restenootiliste kahjustuste ravis. Kliinilist kasu saab mddta Gldiste
kliiniliste tulemuste pdhjal, mida nditavad esmase avatuse madrad, amputatsioonivabadus, TLR-i puudumine ja (ldine elulemus
vorreldes teiste olemasolevate ravimeetoditega.

OHUTUSE JA KLIINILISTE OMADUSTE KOKKUVOTE

Euroopa Liidu klientidel tuleb kasutada margistusel olevat seadme nime, et otsida seadme ohutuse ja kliiniliste omaduste kokkuvéte,
mis on saadaval Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi (EUDAMED) veebisaidil: (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

VASTUNAIDUSTUSED

Innova iselaienev stendislisteem on vastundidustatud kasutamiseks igas olukorras, kus perkutaanne transluminaalne angioplastika
(PTA) on vastundidustatud.

HOIATUSED
e Paigaldussiisteem pole mdeldud kasutamiseks koosjousistisisteemidega.
e Arge kasutage keerdunud paigaldussiisteemi.

e Likake stendipaigaldussiisteemi edasi ainult soovitatud juhttraadi kohal. Teiste juhttraatide kasutamine vdib pdhjustada
paigaldusraskusi, mille-tulemuseks on kdrvaltoimed voivajadus kiireloomulise sekkumise/operatsiooni jarele.

e Kui kateetrid on kehas, tohib neid manipuleerida ainult flueroskoopia abil. Kasutada tohib vaid kvaliteetseid pilte loovaid
radiograafilisi seadmeid.

e Stendipaigaldussusteem pole ette ndhtud arteriaalse vere jalgimiseks.

e Enne protseduuri I6petamist mddrake fluoroskoopia abil stendi dige-asend. Kui kahjustus pole/taielikult kaetud, kasutage
kahjustatud koha piisavaks raviks.vastavalt vajadusele taiendavaid stente:

e Minimaalselt vastuvetav sisestus- vdijuhtkantiili sutirus on prinditud pakendi etiketile. Arge piitidke stendi Gilekandesiisteemi
labi viia sildil ndidatust vaiksema suurusega sisestist voi juhtkanddlist.

e laiendatud stendi tromboosi korral tuleb kaaluda trombolliisija/voi PTA teostamist.
e Tisistuste korral, nagu infektsioon voi veresoone trauma, vdib osutudawvajalikuks stendikirurgiline eemaldamine.

e QOsaliselt voi taielikult laiendatud paigaldatud stendi-uuesti ristamine lisaseadmetega tuleb teha aarmise ettevaatusega
tagamaks, et lisaseade ei takerduks eelnevalt paigaldatud stenditugipostidesse.

o Arge eemaldage pdérdratta lukku enne kasutuselevttu. Pddrdratta tuku enneaegne eemaldamine v6ib kaasa tuua stendi
tahtmatu rakendumise.

e Stendi paigaldamise raskuste korral (nt osaline paigaldamine) vdib osutuda vajalikuks seadmega manipuleerimine,
ulekandesiisteemi eemaldamine/asendamine v0i kiireloomuline meditsiiniline voi kirurgiline sekkumine.

e Seda toodet ei tohi kasutada patsientidel, kellel on korrigeerimata veritsushaired ega patsientidel, kellele ei saa manustada
antikoagulantravi voi trombotsiitide agregatsioonivastast ravi.

e Inimestel, kes on teadaolevalt nikli vdi titaani suhtes allergilised, vdib selle'implantaadi suhtes allergiline reaktsioon tekkida.

Protseduurieelne ja -jargne trombotsiiiitidevastane ravi

Seadmega kaasneb tromboosirisk. Tromboosiriski vahendamiseks on raviarstil-tungivalt soovitatav jargida trombotsidtidevastase
ravi puhul enne ja parast protseduuri iihiskondadevahelise konsensuse (TASC 1) juhiste soovitusi (v6i muid kehtivaid riiklikke
juhiseid).
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ETTEVAATUSABINOUD

Arge kasutage pérast pakendil mérgitud ,K8Iblik kuni” kuupéeva. Enne kasutamist vaadake jaotist , Tarnimisviis”.
Stentimine labi bifurbikatsiooni voi kiilgharu voib kahjustada tulevasi diagnostika- voi raviprotseduure.

Stent ei ole mdeldud Gmberpaigutamiseks.

Kui stent on osaliselt kasutusele véetud, ei saa seda stendi Glekandesisteemi abil ,taashaakida” ega ,taaspiirata”.
Stent vdib pdhjustada embooliat implantaadi asukohast allasuunas arteriaalse luumeni poole jadvas osas.

Arge kasutage, kui koti sildil olev temperatuurikokkupuute indikaatorpunkt on punane, mis néitab, et stendi laienemine véib
olla takistatud.

Arge kasutage, kui koti sildil puudub temperatuurikokkupuute indikaatorpunkt.

Arge laske seadmel kokku puutuda orgaaniliste lahustitega (nt alkoholiga).

Kui vaja on rohkem kui tihte stenti, jdatke stendi kattumiseks vahemalt 5 mm.

Kui on vaja mitut stenti ja paigaldamisel tekib'metallidevaheline kontakt, peaksid stendimaterjalid olema sarnase koostisega.

MAGNETRESONANTSTOMOGRAAFIA (MRT)

Mittekliinilised testid on naidanud, etInnova stent on. MR-tingimuslik. Seda saab ohutult skannida kuni 200 mm ulatuses ja kattuvaid
stente kuni 200 mm ulatuses jargmistel tingimustel:

3teslaja 1,5 tesla suurune staatiline magnetvali.

Staatiline magnetiline gradientvali 100 teslat/meeter (ekstrapoleeritud).

Normaalne tddreziim ainult maksimaalse kogu keha (whole body, WB) keskmise erineeldumiskiirusega (SAR) 2 W/kg
15-minutise naba (patsiendi naba) kohal asuvate patsiendi orientiiride skannimisel.

Maksimaalne kogu keha(WB)-SAR on.0,41 W /kg15-minutise patsiendi nabast allpool asuvate orientiiride skannimisel.
Kasutage ainult kogu keha Gilekandespiraali. Arge kasutage lokaalseid edastuspoole. Vdib kasutada kohalikke vastuvétupoole. MRT
tugevusega 3T voi 1,5T voib teostada-kohe parast Innova stendiimplanteerimist. Innova stent ei tohiks selles MRT-keskkonnas
liikuda. Seda stenti.ei ole hinnatud, et teha kindlaks, kas see on MRT-tingimuslik ka nende tingimuste mittetaidetuse korral.

3,0 T temperatuuri teave

Mittekliinilistes' testides pdhjustas Innova-stent tksikute-pikkuste 200 .mm ja kattuvate pikkuste 200 ‘mm korral maksimaalse
temperatuuritdusu alla.6,58 °C, maksimaalse kogu keha keskmise tasemega 0,49 W/kg, mis tehti kindlaks valideeritud arvutusega.
Selleks teostati 15 minutit MR-skannimist 3-teslase seadmega Siemens Magnetom. Trio, mille tarkvaraversioon on Numaris/4, Syngo
MR A30, N4 VA30A, uusim versioon 20070315 P1, MR-skanner. Selle mudeliga mdddetud temperatuurid on konservatiivsed hinnangud,
kuna need ei vdta arvesse perfusioonija verevoolu jahutavat moju.

Nabast tlevalpool asuvate punktide‘puhul.oli-arvestuslik keskmise-kehatemperatuuri tdus 2,9 °C kogu keha keskmise SAR-i
vaartuse 2,0 W/kg ja pideva 15-minutise skaneerimise korral.

Nabast allpool asuvate punktide puhul oli-arvestuslik keskmise kehatemperatuuritous 6,58 °C kogu keha keskmise SAR-i
vaartuse 0,49 W/kg ja pideva15-minutise skaneerimise korral:

1,5 T temperatuuri teave

Mittekliinilistes testides pdhjustas Innova stent- iksikute pikkuste 152-mm. (mdddetuna) ja kattuvate pikkuste 200 mm korral
maksimaalse temperatuuritdusu alla 4,5 °C maksimaalse kogu keha keskmise eriabsorptsioonikiiruse (SAR) 0,41 korral. W/kg, mis
madrati 15-minutilise MR-skaneerimise valideeritud arvutusega 1,5 Tesla-Philips Intera tarkvaraversiooni.vdljalaske 10.6.2.5, 2006-03-
10 MR-skanneris. Selle mudeliga mdddetud temperatuurid on konservatiivsed -hinnangud, kuna need ei v6ta arvesse perfusiooni ja
verevoolu jahutavat méju.

Nabast tlevalpool asuvate punktide puhul oli arvestuslik keskmise kehatemperatuuri tdus 1,6 °C kogu keha keskmise SAR-i
vaartuse 2,0 W/kg ja pideva 15-minutise skaneerimise korral:

Nabast allpool asuvate punktide puhul oli arvestuslik keskmise kehatemperatuuri tous 4,48 °Ckogu keha keskmise SAR-i
vaartuse 0,41 W/kg ja pideva 15-minutise skaneerimise korral:

Pildi artefakt

Arvutatud pildi artefakt ulatub seadme perimeetrist ligikaudu 5 mm kaugusele ja 1,5 mm kaugusele stendi pikkuse mdélemast otsast,
kui skannitakse mittekliinilise katse kaigus, kasutades spinnkaja protsessi. Gradientkaja jarjestusega ulatub kujutise artefakt 12 mm
kaugusele seadmediameetri perimeetrist ja 1,8 mm kaugusese igast pikkusest, kusjuures mélemad jarjestused kaitsevad luumenit
osaliselt 3,0 T 3.0 Tesla Achieva (Achieva Upgrade) (Philips Medical Solutions, tarkvaraversiooni véljalase 2.5.3.0 2007-09-28) MR-
sisteemi edastus-/vastuvdtupeaga. Keha linnupuuri mahises olevad kujutise -artefaktid on sarnased edastus-/vastuvdtu CP-pea
mabhises olevate kujutise artefaktidega.
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Soovitused

Patsientidel on soovitatav tutvuda MedicAlert Foundationi (www.medicalert.org) voi muu samavéarse organisatsiooni maaratletud
implantaadi ohutu skannimise tingimustega.

KORVALTOIMED

V6imalikud kdrvaltoimed, mis vivad olla seotud perifeerse stendi kasutamisega, on muuhulgas, kuid mitte ainult:
o allergiline reaktsioon (ravimi, kontrastaine, seadme vGi millegi muu suhtes)

¢ emboolia (6hk, naast, tromboos, seade, kude v6i muu)

e hematoom

e hiipotensioon/hlipertensioon

e isheemia/nekroos

e neerupuudulikkus vdi neerude talitluse puudumine

e sepsis/infektsioon

e stenditud arteri restenoos

e surm

e tromboos/tromb

e vajadus taiendava sekkumise voi operatsiooni-jarele

e vasospasm

e veresoone kokkusurumine

» veresoonetrauma (perforatsioon, pseudoaneuriism, vigastus, rebestus ja dissektsioon)
e veritsus/verevalum

TARNIMISVIIS

Innova iselaienev stendististeem tarnitakse steriilselt koti sees. Seadesteriliseeritakse ettleenoksiidiga.
Seadme iiksikasjad

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud véi enne kasutamist tahtmatult avatud.

Arge kasutage, kui mérgistus-on puudulik vGi mitteloetav.

Kasitsemine ja hoiustamine

Innova stent on nitinoolstent; mille temperatuuri Glempiir on:51 °C (124 °F).

Ettevaatusabindu. Arge kasutage, kui temperatuuriindikaatori punkt pakendil v&i kotil on-punane, mis naitab, et stendi laienemine
vOib olla hairitud.

TEGEVUSJUHISED

Lisaseadmed ohutuks kasutamiseks

Soovituslik materjal (ei sisaldu stendististeemi pakendis)

e sobiva pikkusega 0,89 mm (0,035 tolli) juhttraat (130 cm pikkuste stendipaigaldussisteemide puhul on soovitatav pikkus 300 cm)
e sobiva suuruse ja pikkusega ning hemostaatilise klapiga sisestivoi juhtkanil

e 10 ml Luer-lukuga ststal stendi kohaletoimetamise stisteemi ettevalmistamiseks

Patsiendi ettevalmistamine

Iselaieneva stendi perkutaanne paigaldamine stenoosi vdi obstruktsiooniga arterisse tuleb teostada vajaliku seadmestikuga
angiograafiaprotseduuride toas. Patsiendi ettevalmistustoimingud - ja- steriilsusega seotud ettevaatusabindud peavad olema
samad, mis kdigi angioplastika protseduuride puhul. Enne ja pdrast protseduuri tuleb-manustada sobivat trombotstdtide- /
antikoagulatsioonivastast ravi tavaparase praktika kohaselt. Angiograafia tuleb teha, et kahjustuste ulatuse ja kollateraalse voolu
kaardistamiseks. Juurdepaasuanumad peavad sekkumise jatkamiseks piisavalt avatud olema. Trombi esinemise voi trombi kahtluse
korral tuleks enne stendi paigaldamist teostada tavapraktika reegleid jargiv.

Siistige kontrastainet

Tehke angiogramm, kasutades standardtehnikat.

Hinnake ja markige stenoos

Jalgige stenoosse voi ummistunud arteri kdige distaalsemat vaadet fluoroskoopiliselt.

Hankige kahjustatud koha (levaatlik pilt.
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Valige sobiv stendisiisteem

1. Maoatke vordlusveresoone labimaat (kahjustuse voi obstruktsiooni proksimaalne ja distaalne distants). Valige Tabeli 2 jérgi.
sobiv stent turvalise paigutuse tagamiseks.

2. Modtke tegeliku kahjustuse kogupikkus ja valige paigaldatavate stentide jaoks sobiv pikkus. Adekvaatse apositsiooni
tagamiseks on soovitatav valida stendi pikkus nii, et stendi otsad ulatuksid vahemalt 5 mm kahjustuse molemast otsast terve
koe sisse.

Ettevaatusabindu. Kui kahjustuse katmiseks on vaja rohkem kui (ihte stenti, jitke stendi kattumiseks vahemalt 5 mm. Uldiselt
soovitatakse esmalt paigaldada distaalne stent. Kui on vaja mitut stenti ja paigaldamisel tekib metallidevaheline kontakt,
peaksid stendimaterjalid olema sarnase koostisega.

3. Stendi paigaldussisteemi sobiva pikkuse valimiseks hinnake kahjustuse ja sisestamiskoha vahelist kaugust.

Stendi paigaldussiisteemi algne ettevalmistamine
1. Avage valimine karp, mille sees on stendi paigaldussisteemi sisaldav kott.

2. Kontrollige koti etiketil olevat temperatuurikokkupuute indikaatorit veendumaks, et toode poleks kahjustatud. Vaadake jaotist
,Ettevaatusabindud”.

3. Pdrast koti hoolikat kontrollimist steriilse barjadri kahjustuste otsimiseks, avage kott ettevaatlikult ja eemaldage stendi
kohaletoimetamise ststeemialus.

4. Témmake stendililekandesiisteem ettevaatlikult aluselt valja, hoides kinni Glekandeslisteemi kaepidemest.

5. Kontrollige, et stendi-ilekandestisteemil poleks kahjustusi. Kui kahtlustate, et seadme steriilsus voi terviklikkus vib olla rikutud
(moni komponent on murdunud voi puudub), ei-tohi seadet kasutada. Seadet ei tohi kasutada, kui seade on viltu voi kui
podrdratta Jukk pole kinnitatud.

6. Arge eemaldage poidialiiliti lukku [2] enne kasutuselevéttu. Péordratta luku enneaegne eemaldamine vdib kaasa tuua stendi
tahtmatu rakendumise.

7. Kinnitage 10 m! (10 cc) soolalahusega taidetud stistal kaepidemel oleva loputus-Lueri [6] kiilge. Rakendage positiivset survet.
Jatkake loputamist, kuni juhttraadi valendiku distaalsesse otsa ilmub soolalahus.

8. Eemaldage loputus-Luer [6](tommates slstalt voi loputus-Lueri [6]) (viide joonis 1).

L [2] P6ordratta lukk

(4] Podrclatas 3] Tc");nbekéepide
\

[5] [6] Loputus-Luer

Keskmine voll

Rontgenkon-  Rgntgenkontrastne i )
Rontgenkon-  trastne distaalne Stendi Rontg_enkontrgstne proksimaalne
trastne ots Markeririba markerid [1] Stendi markerid

1 1

Ligikaudu 1,7 mm

<« (Ligikaudu 18 mm) -

Joonis 1. Stendipaigaldussiisteem

Sisestusprotseduurid
1. Hankige arteriaalne juurdepads, kasutades 6F (2,1 mm) véi-suuremat hemostaatilise klapiga kesta.

Ettevaatusabin6u. Juurdepaasukoha kaitsmiseks ja sisteemi kahjustamise valtimiseks kasutage implanteerimisprotseduuri
jaoks alati sisestit vOi juhtkanudili.

Ettevaatusabindu. Arge kasutage keerdunud paigaldussiisteemi. Sisesti/juhtkantiiili keerdumine juurdepadsukoha Gimbruses
vOib piirata tlekandeststeemi liikuvust kasutuselevétu ajal.

2. Viige sobiva pikkusega 0,89 mm (0,035 tolli) juhttraat (130 cm pikkuste stendipaigaldussisteemide puhul soovitatakse kasutada
300 cm pikkust) tle sihtmargi kahjustuse voi obstruktsiooni.
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Markus. Stendi paigaldamisel on tungivalt soovitatav kasutada jaika 0,035 juhttraati, eriti kddnulise anatoomia
ja kontralateraalsete lahenemiste korral. Alamddduliste juhttraatide kasutamine vdib pdhjustada seadme ebapiisava
toe, mis vdib omakorda takistada stendi paigaldamist.

Markus. Hidrofiilse juhttraadi kasutamisel veenduge, et see oleks kogu aeg hidreeritud.

3. Eellaiendage kahjustust balloondilatatsioonikateetrit, kasutades tavapdrast tehnikat. Pdrast kahjustuse korrektset laiendamist
eemaldage laienemiskateeter, jattes stendisisteemi edasiliigutamiseks alles juhttraadi kahjustuse suhtes distaalsema otsa.

Ettevaatusabindu. Arstid peaksid arteriaalsete kahjustuste ja/vdi ummistuste laiendamise kohta otsuseid langetama
kogemuse pohjal. Arge kunagi tditke balloonkateetrit niipalju, et see vOiks pdhjustada arteriseina dissektsiooni ohu.

4. Asetage Innova stendipaigaldusststeem juhttraadi kohale. Viige manustamissiisteem tervikuna edasi labi sisesti vdi juhtkantiili
hemostaatilise klapi.

Markus. Arge pingutage tugevat raami nii, et see piiraks tarnesiisteemi liikumist.

Stendi paigaldamise protseduur (vt joonis1)

1. Eemaldagesiisteemi I6tk, nihutades stisteem sihtkahjustusest veidi eemale ning témmates seejarel siisteemi tagasi, kuni stendi
radiolabipaistmatud markerid [1]-on sihtkahjustuse kohal:

Markus. Enne paigaldamist tagage piisav vahemaa stendi proksimaalse otsa ja sisesti/juhtkanli vahel, et vdltida paigaldamist
sisesti/juhtkanili piirkonnas.

2. Eemaldage poidlaldliti lukk [2], surudes.sakke kokku ja tdmmates llitit. Veenduge, et labipaistmatud markerid oleksid
korrektselt sihtkahjustuse kohale paigaldatud.

Ettevaatusabinou. Kui paigaldussiisteemi kasutuselevdtul tekib.tugev vastupanu voi kui stendi vabastamine ei 6nnestu,
eemaldage kogu stisteem patsiendilt ja paigaldage uus siisteem.

Markus. Optimaalse joudluse tagamiseks hoidke kogu kehastvaljapoole jadv paigaldusststeem vdimalikult sirge ja stabiilsena.
Selleks eemaldage siisteemist 10tk; tekitage-tilekandesiisteemis kerge tagasisuunatud pinge ja kinnitage kaepide paigaldamise
ajaks patsiendi voi operatsioonilaua kilge. Teise- vGimalusenavdib operaator paigaldamise ajal sirutada ja stabiliseerida sinise
valisvolli distaalset otsa.

Markus. Suutmatus I6tku kérvaldada (viide Joonis 2) ja/voi paigaldussiisteemi kateetri kdverus sisesti/juhtkanGli
ja paigaldussisteemi kdepideme vahel kasutuselevotu ajal vib-paigaldustapsust, eriti-ipsilateraalsetel juhtudel,
ebasoodsalt mgjutada.

Markus. Kui stendi Glekandesiisteem on vaja imber-paigutada, valdib pddrdratta-luku taassisestamine seadme tahtmatut
rakendumist.

Joonis 2. Eemaldage 6tk
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Markus. Stabiliseerige kasutuskaepide, hoides kaepidet kindlalt patsiendi v0i operatsioonilaua kiiljes, et valtida siisteemi tahtmatut
tdombamist vdi I6tvumist kasutuselevdtu ajal.

Soovitatav kasutuselevotumeetod

1. Sailitage fluoroskoopia abil stendi distaalse ja proksimaalse labipaistmatute markerite asend [1] sihtkoha suhtes. Keerake
avamiskaepideme poodrdratast [4] kdepidemel ndidatud noole suunas. Kerige péidlaldlitit, kuni keskmise volli labipaistmatu
markeri riba [5] moddub distaalse stendi labipaistmatutest markeritest. Jalgige, kas distaalse stendi rontgenkontrastsed
margised hakkavad eralduma: distaalse stendi réntgenkontrastsete margiste eraldamine annab marku sellest, et stent
on paigal.

2. Jatkake poidlaliliti kerimist, kuni keskmise volli labipaistmatu markeri riba [5] moddub stendi proksimaalsetest
labipaistmatutest markeritest, mille tulemuseks on taielik paigaldus, vdi kuni valge aktiveerimisnool on nahtav
tombekaepideme pikendusvardal (150 mm, 180 mm ja 200 korral). mm pikkused stendid), mis naitab, et stendi
paigaldamise I6puleviimiseks on vaja tdmbekaepideme aktiveerimist (viide Joonis 3).

Markus. Tdombekdepideme aktiveerimisel valtige seadme kiiret kasutuselevottu.

Markus. Arge piirake poidlaliliti{4] likumist, vastasel juhul vdib iimneda raskusi kasutuselevdtuga. Arge proovige tdmmata
osaliselt laiendatud stentiitagasi sisestisse/juhtkantiili, kuna see voib paigast nihkuda.

Markus. Arge suruge egatémmake Ulekandestisteemi paigaldamise ajal, kuna see v6ib stenti liihendada.

Aktiveerimisnool

Joonis 3. Pikkade stentide (150 mm, 180 mm ja 200 mm) tombekaepide tuleb paigaldamise Iopetamiseks tagasi tommata
alles parast seda, kui valge aktiveerimisnool on nahtaval.

3. Pikkade stentide (150 mm, 180 mm ja 200 mm)puhul tuleb tdmbekaepide rakendada pérast seda, kui valge aktiveerimisnool
tdmbekdepideme pikendusvardal nahtavaks muutub. Votke témbekaepidemest [3] kinni jatdmmake kaepidemest ettevaatlikult
noole suunas eemale. Tommake aeglaselt tagasi, kuni keskmisevolli labipaistmatu markeri riba [5] mé6dub stendi
proksimaalsetest ldbipaistmatutest markeritest ja on tdielikult paigaldatud:

4. Vaadake manustamisstisteemi fluoroskoopia all ja veenduge, et keskmise volli labipaistmatu markeri riba [5) oleks tletanud
proksimaalsed stendimarkerid. Ulekandestisteemi'saab niiiid vilja tommata:

5. Vétke juhttraadi kdepidemest veidi eemalt kinni ja tdmmake stisteem korduvalt tile traadi tagasi; kuni.see on taielikult
eemaldatud. Olge stendi iilekandeslsteemi eemaldamisel ettevaatlik ja kasutage alati fluoroskoopiat. Kui-tunnete ebaharilikku
vastupanu, viige lekandeststeem ettevaatlikult edasi ja po6rake seda, puldes tsentreerida Glekandesiisteemi veresoone sees
ning seejarel proovige valjavotmist ettevaatlikult korrata.

Markus. Seadme sissetdmbamisel valtige juhttraadi liigset painutamist kaepideme lahedal, et h6lbustada juhttraadi eemaldamist
ja valtida juhttraadi paindumist.

6. Kui stendis esineb kahjustuse mis tahes punktis mittetdielik laienemine, vib ballooni standardset PTA-tehnikat kasutades
dilateerida.

Ettevaatusabindu. Arge kunagi jareldilateerige stenti ballooniga, mille Iabimd&t on suurem kui stendi nominaalne
(mérgistatud) [abimoot.

7. Témmake juhttraat ja sond patsiendist valja ning looge hemostaas tavaparase tehnika abil.

8
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Korvaldamine

Kasutamisjargse nakkusriski ja mikrobioloogiliste ohtude minimeerimiseks kdrvaldage seade ning selle pakend jargmiselt.

Pdrast kasutamist vdib seade sisaldada bioohtlikke aineid. Bioohtlikke aineid sisaldavaid seadmeid peetakse bioohtlikeks jadtmeteks
ja neid tuleb hoiustada bioohtlike ainete konteineris, mis on margistatud bioohu stimboliga. T66tlemata bioohtlikke jaatmeid ei tohi
visata olmejaatmete hulka. Bioohtlikud ained tuleb enne kérvaldamist eemaldada keemilise desinfitseerimise teel. Teise vimalusena
vOib bioohtlikud jaatmed viia bioohtlike jaatmete sertifitseeritud kogumiskohta, et need seal haigla, haldusiiksuse ja/vdi kohaliku
omavalitsuse nduete kohaselt korrektselt tdddelda.

Protseduurijargne tegevus

Hinnake, kas patsiendi siistekohas esineb verevalumeid ja/vdi marke veritsusest.

Tromboosiriski vahendamiseks maarake sobiv trombotsittidevastane ravi, tuginedes Inter-Society Consensuse (TASC II) juhistele
(v6i muudele kohaldatavatele riiklikele juhistele) protseduurijargse trombotsUttidevastase ravi kohta.

Igast seadmega seoses toimunud tdsisest intsidendist tuleb teatada tootjale ja asjakohasele kohalikule ametiasutusele.

Implanteeritava seadme patsiendi andmed

Teavitage patsiente, et ettevGtte Boston Scientific veebilehel (www.bostonscientific.com/patientlabeling) véib olla neile vajalikku
lisateavet.

TEAVE PATSIENDI JUHENDAMISEKS
Patsiendi ndustamisel Innova stendi kasutamise.0sas seoses sekkumisprotseduuriga, voiksid arstid:

e selgitada riske ja kasu, sealhulgas vaadata Ule nii-Innova stendi kui ka vimalike kasutatavate interventsionaalsete ravimeetodite
korvaltoimeteloetelu;

e arutleda patsientide allergiate-ile, eriti nende patsientide riskide ile, kes voivad olla allergilised nikli ja/v0i titaani suhtes;

e arutleda trombotsiitidevastase ravi riskide ja eeliste, sealhulgas trombemboolia riski Gle, kui patsient on allergiline voi
katsondib seadme kasutamise;

e selgitada protseduurijargseid juhiseid, nagu jarelvisiitide, elustiili-muudatuste, ravimite ja koduse ravi vdi taastusravi vajalikkust;

e anda patsiendile kaasaskandmiseks taidetud implantaadikaart ning teavitada patsienti, et ettevdtte Boston Scientific veebilehel
(www.bostonscientific.com/patientlabeling) voib-olla neile vajalikku lisateavet.

e juhendage patsienti, et nad naitaksid.oma implantaadikaarti alati tervishoiutootajatele (arstid, hambaarst, tehnikud), kui on vaja
rakendada vajalikke ettevaatusabindusid.

Eeldatav eluiga

Teavitage patsienti, et stent on pisivalt implanteeritav ja selle-struktuuri terviklikkust (murdumiskindlust) on testitud vahemalt
10 aastat; seadme materjalid ei-ole aga biolagunevad ja-on ette nahtud kestma kogu patsiendi eluaja.

GARANTII
Seadme garantiid puudutava teabe leiate aadressilt (www.bostonscientific.com/wartanty).

Innova on ettevotte Boston Scientific Corporation voi selle tutarettevotete registreeritud kaubamark.
Magnetom Trio on ettevotte Siemens Aktiengesellschaft Corporation kaubamargid.

Syngo on ettevdtte Siemens Aktiengesellschaft Corporation kaubamark.

Intera on ettevotte Koninklijke Philips Electronics N.V..Corporation kaubamark.

Kdik teised kaubamargid kuuluvad nende vastavatele omanikele.
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