Scheda Tecnica

Depliant
Relazione

LOTTO 13

X.ACT
CAROTID STENT SYSTEM

DESCRIZIONE:

Il sistema di stent carotideo X.ACT & costituito da un sistema di rilascio rapid exchange (RX) e da

uno stent autoespandibile in nitinolo (NiTi), progettato per essere impiegato nella procedura
interventistica carotidea.

Lo stent e disponibile in una gamma di dimensioni, sia in una configurazione diritta (retta) sia in
una rastremata, per adattarsi all'anatomia carotidea.

Stent Carotideo X.ACT Cilindrico

Stent Carotideo X.ACT Conico

In sede di rilascio, lo stent endoluminale si espande automaticamente in modo da esercitare una
forza radiale sulla parete del vaso sanguigno.
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A Promise for Life
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CARATTERISTICHE TECNICHE

Disegno dello stent:

Lo stent X.ACT ha un disegno a celle chiuse. L'area di tali celle & piit ampia nelle sue porzioni
distali. Questa conformazione determina una differenziazione nella forza radiale che risulta pit
elevata nella porzione centrale dello stent, ove & maggiormente presente la malattia, € meno
accentuata nelle parti distali, rendendole piu flessibili e conformabili allanatomia del vaso
sanguigno.
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Graphic reprezantation of ZFA 040 10T j40mm lapened stenly

Sistema di rilascio dello stent:

Il sistema di rilascio & costituito da una punta, da una guaina esterna distale (sheath), dal corpo
del catetere (shaft), e da uno stabilizzatore. La guaina esterna distale ospita lo stent crimpato.
Alle estremita distali e prossimali dello stent, sul sistema di rilascio, vi sono due marker
radiopachi. Tali marker sono utilizzati come guida per posizionare lo stent. La porzione
prossimale dello shaft e lo stabilizzatore uniscono il sistema di rilascio allimpugnatura con il
meccanismo di azionamento. Il rilascio dello stent awviene ritraendo, mediante la manopola, la
guaina protettiva.

!
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Tipo di catetere:
Monorail.

Compatibilita filo guida:

Filo guida da 0.014".

Lunghezza stent:

20, 30, 40 mm.

Diametro stent:
7, 8,9, 10 mm (configurazione retta).
6-8, 7-9, 8-10 mm (configurazione rastremata).

Lunghezza stelo:

136 cm.

Compatibilita introduttore:

6F

Compatibilita catetere guida:

8 F

DATI TECNICI:

Codice Lunghezza Stent | Diametro Stent | Tipologia | Crossing Profile
Prodotto [mm] [mm] Stent [Fr]

XRX020078 20 T Retto 57
XRX02008S 20 8 Retto B.7
XRX02009S 20 9 Retto 5.7
XRX02010S8 20 10 Retto 5.7
XRX03007S 30 7 Retto 5.7
XRX03008S 30 8 Retto 5.7
XRX03009S 30 9 Retto 5.7
XRX03010S 30 10 Retto 5.7
XRX03008T 30 8-6 Rastremato 5.7
XRX03009T 30 9-7 Rastremato 5.7
XRX03010T 30 10-8 Rastremato 5.7
XRX04008T 40 8-6 Rastremato 57
XRX04009T 40 9-7 Rastremato 8.7
"XRX04010T 40 10-8 Rastremato 6.7
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CONFIGURAZIONE RETTA
Diametro stent Dimensione del vaso di riferimento
[mm] [mm]
7.0 >55-64
8,0 >64-73
9,0 >73-82
10,0 >8,2-91
CONFIGURAZIONE RASTREMATA
Diametro stent Dimensione lume Dimensione lume distale
[mm] prossimale del vaso del vaso
[mm] [mm]
80-6.0 >64-73 48-55
9,0-7,0 >73-82 >55-6,4
10,0 -8,0 >82-91 >64-7.3

Indicazioni per I'uso:

Il sistema di stent carotideo X.ACT & indicato per l'uso su pazienti affetti da patologie
aterosclerotiche delle arterie carotidi.

Il sistema di stent carotideo X.ACT e indicato per 'uso insieme ai sistemi di protezione da embolia
(EPS) della famiglia Accunet 0 Emboshield di Abbott Vascular.

Direttiva di riferimento:
Versione piu aggiornata CEE 93/42.

Organismo notificato:
0086/BS|

Classe di appartenenza:
Classe III.

Classificazione CND:
P0704020201 (STENT VASCOLARI PERIFERICI NUDI (BMS)).

Metodo di lavorazione:
Coperto da segreto industriale.

Prodotto monouso e sterile.

Metodo di sterilizzazione:
Sterilizzato mediante Ossido di Etilene

Periodo di scadenza:
36 mesi.
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Contenuto:
Ogni confezione contiene 1 sistema di stent carotideo.

Imballaggio:
Tubo dispenser/Blister/Busta/Cartone.

Modalita di conservazione:
Conservare in un luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce.

Indicazioni in etichetta:

- Nome prodotto

- Dimensioni

- Composizione quali/quantitativa

- Fabbricante e mandatario

- Numero organismo notificato

- Simbolo CE

- Data e lotto di fabbricazione

- La parola ‘Sterile’ e metodo di sterilizzazione
- Indicazione della data di scadenza

- L'indicazione che il dispositivo & monouso

Fabbricante: Abbott Vascular
3200 Lakeside Drive
Santa Clara, CA 95054 - USA

ABBOTT S.r.1l.
Dr.ssa Giovanna Baldo
Amminigtratore Delegato
Di v lar

X.ACT, ACCUNET, EMBOSHIELD sono marchi del gruppo Abbott e delle sue affiliate.

Le immagini sono rappresentazioni dell'artista e non devono essere considerate come disegni o fotografie Ingegneristiche. Foto su file
Abbott Vascular. Le informazioni qui contenute sono per la SOLA distribuzione in Italia. Le informazioni fornite sono solo per Operatori
Sanitari. Non da distribuire o mostrare al pubblico.

Il prodotto & soggetto a requisiti di training come da Istruzioni per I'Uso.

Questo prodotto deve essere utilizzato da o sotto la direzione di un medico. Prima dell'uso leggere attentamente le istruzioni per 'uso
inserite nella confezione (se presenti) o le istruzioni per l'uso disponibili sul sito ifu.abbottvascular.com per informazioni dettagliate in
merito a Indicazioni, Controindicazioni, Avvertenze, Precauzioni ed Eventi Avversi.

Per maggiori informazioni, visitare il nostro sito web abbottvascular.com

© 2016 Abbott. Tutti i diritti riservati.
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X.ACT _
Carotid Stent System 5.7 Fr (1.9 mm) 0086

(EN) English ltaliano Magyar
Doutson  (FD suomi (38) Buaraposs
Svenska Frangais (RO Romana
Dansk (es) Espafiol (sK) Slovensky
Polski Pycekmin

Gesky Portugués

- Tirkge Nederlands

- Norsk @ EAAVIKG

Graphical Symhels for Medical Device Labeling : Grafische Symhole zur Besthriltung van Medizinprodukien: Symboles graphiques pour I'étiquetags des dispositifs
médicauy ; Simhalos gréficos utilizados en el etiquetado de productas sanitatios; Simboli grafici per I'etichetialura di dispositivi medicali; Simbolos Gréfices para
Rofulagem de Dispositivns Medicos; Grafiska symbaoler fir miskning av mediginsk utresining; Grafische. symbolen yoor-de etiketlering van medische hulpmiddelen;
Grafiske symboler heregne! til merkning af medicinske produkter; Tpodiki adpBora yiovy ofpovan larpicin guoKeuiy. Symbole graficzne do oznaczania sprzetu
medycznego; Grafikies szimbalumak-orvosi eszkGzik cimkézésehez; Grafické symbaly k oznaen( zdravotnického prostiedkii; Grafické symboiy na uznadovanie
zdravotnickej poméicky

Tibbi Cihaz Etiketlert igin.Grafik Sembiolier; Grafiske symbaler for merking av medisinsk ufétyr; rpaqu_ma LUMBO 32 BTUKETUDAHE HA MEARLIHCIN yPon;
Simboluri grafice pentru efichelarea dispozitivelar medicale; [paduveckne cuMRanLE H2 STUKETKAX MeunrckiX nsaeani; Lidketieteellisten faitteiden
luotetatroissa esiintyvat symblit
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" i ritasclo RX (Figura 1):sk-compana di uno stélo, del @ {9L-und : Nz T
‘distale {3} e un'implgnatura (1) con un:disposhivo di attivaziens det dlspiegaments (2. Lo stent XACT (7).% ubicata tea i

Descrizione del dizpositive
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Figura 1, Sistemia di stent carotideo X.ACT

Sigtema d! rllaszlo

1. Impugnatura. ) 8. Marker radiopaco distale

2, Dispositivo di-atdvazione dal displegamento 7. Stent X.ACT

4, Guainy eslerna distale 8. Marker radiopaco-prossimala
4. Lume dal hig guida 8. Slelo dej catatare.

&. Purnta 10. Porta di uscla del flo guida

11. Stabifizzalore

¥ sistetia 4i stent caroliden X, ACT, compostd dal.sistema di rilascio a scambio-rapido (RS e.da ure stent In nitinoly ad auta-
espansione, & pravisto per I'iso nellg-prodédurs intarventistiche caratidee: i Sisteria. di ritasclo AX presenta uno stelo da 5,7 Fr,
Lo stent & disponlblla in ina gamma di difmensiond, siz in una cenfiguradidne dirilta &ia-in una'rastremala, Al'moriante def
disp ignto, (o stent endofuminale si auta-espanda in modo da esercitare una farza radialé sulla parets del vaso: lf sistéma
bilizzatare {11), una.puntz {5}, wna gudina asterna

marker radiopaca. prossimala (8) el marker radiopac distals. (&)

Prima def displegamenie, i marker radiopachi sorio Implegali come uns guida par I posizlanimanta dells stent XACT.
Il dispositivo dl atfivazlons det 'dlspie_gamanlo.vlene Ltilizzata per il dispiagamante.deiio stent X.ACT.
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Stent dirftte.

Stent rastremato

Lo stent:& progettate’ por.adattarsi all'anatomla carotiden radiramata (Flgura2).

Estrémita possimale Estremita distale -

Figurz 2, Stent rastremate

Lo stant'.é; progettate per I'uss neil'ambils dall'anatomia caretides non fastremala, come in lasioni senza Intgrassaments della

‘biforcaziong {Figura 3).

Flgur 3, Stent diriito

'Iﬁdlcazlnr:ni_ per Puse.
Ht sistema di stent cardtidee X.ACT#Indlcato per l'uso sy pazlent affetl da patologie atetnselsrcliche delle’ Artgrie-carolidi.

il sistema di-stert carotides X.AGT & indicala per ['iso-insieme- al sistem! di proleziine da embolia {(EPS) della famiglia
Ateunet o Emibeshisld di Abbot Vascular, o

Controindicazionl-al'usn.

Nel corso.dalla valulazlone tel ficorse =i sistema df stent carctidas X.ACT, teners present] le-cdntriindicazion| assoeiate’
allangiopiastica. 1 cui rienteano; o ’ )

-+ Pazienil per | quali sia contraindleato I'uso dl terapia anlicoagulanil efo antipiastriniche

= Pazient affoti da tortugsila vascalars grave. o che prasentanc un‘anatomia late da impedire Finkroduzione sicura del catefars
guida/introduniore, def filo guida BareWire, del cateteré di lasclo Embosnield; delielemento Rlfrania sfo det catetsre o -
racLpeTe ) o

v Pazlent} con un'ipersensibiltty. nota 2l nichet-tianlo

* Pazienti affelli da coagulopatle. nup trattats.

# Lesioni dell'ostiodell'arlera camtide comuris:

Avvartenze generali

+ Guesto dispositive & manolse e non deva essere niutilizzato. su un nuovd pazients poiché dape it primo.uliltzzo 4e. prestazioni
fistltans carmpromesse. Le madifiche di lipa meccanico, fisice efé shimico; intradelt dall'use ripetuio dei disposifive,

dailz sua pulizl efo daifa risterilizzazions, possena Gompromeltsra Fintagrits dal -deslyn efe doi materiatl, portando afts
contaminazions det digpositive'a causé dalta presenza di fossure’ efo sphzl, riducende le sivuresza. efo oampromattendong Ta
prestazions. L'assenza dells etichette.orlginali pub detefminare |'isc scomelto.dat dispositivo 'd gliminarne le caratieristiche
di tepeibilits. l'assenza della confezione ariginale potrebbe condurre ' dann] del disposilive; peftlita’ di.sterilila-e rischi d)-
infortunt per Il pazienta afo |'aperatore, i ) o )

Il dispositivo deve essers utllizzato-esclusivarente da:medici eipan nella caniglicanze, negll affatt] collatarali & nal rlschl
comunementé associatt al posizisnamento di uno stant carotides. . .

Per gl us! previst], le coAtoindicazion] e lo-sventuali complicanze, fare riferimento alle istruzionl alfegate a Wit | dispositivi

[nkar jslic] ulliizzall jeme &l slstema.di stenl esratices. X ACT, . . T .
» Non sone state-dimostrate fa sicurézza @ l'eficacta del sisterna di.stent cardtidea X ACT con { sistemi i pratézione.dd
‘embolla.ad-sccezlone dei sistemi o protezlona-da ambuoiia [EPS) detla Famiglia Accunet o Emt i ol Abbolt kar,

Per la istuzionl speclifiche relative af digpdsitivo, fare rifarimania alla Isuzionii per {'uso del sistema-di pratezions da embalia
chy sard utllizzalg, .

«. Come ir tuttl-gli impiantt vascolarl Pinfezlons derd -da contaminazione deilo stent potrebbe condurie a trombsi,
pséudoaneurisma o fotturd. _ o ) - )

* Lo stenling attravarso una bifarcaziona principale pud ostacolare o impéding sut 35siva procedure diagnostichs a
lorapeutiche. - '

Nel.paziariti che richisdono # ricorsp. ad antiacidi efo antagonist dei recettorl siaminicl H2 prima o immediatamanle. dopo
11 posizinnamento dello stent, I'assunzione orale di agant antipiastinle! {come ad-esempio, I'asplring) potrebbie averas offotii
negatvi. ’ A
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ministrare fa \srapia ! rinfca -_=' L ! . prima ¢ dopo Tintervento; coma suggerito dalie prosenti’
istruzien], Parlicolare altenzlone v4 presiata & qual-pazient con una racente gastrite’ attva o uicera peptica,

* Cuanda sona'richiesti stent:multiph, i matevigii degli stent dévong essare di composizione Simitg,

Avvertenzé specifiche

¢ || praganle dispositivo & estlusivamente- manouso, NON risterllizzare nd riutilizzare, In quanto sf possond compromeltere lo
prestazion| del sfstama e Incoiters nel Hschio di contaminazions incrotiata, C ’

= Non utilizzare i presenza di danni alla confézione.

= Hon utilzzare. if prodotto oitre ia data di scadanza Indleats ‘sull'stichenia.

Consetvare inluogi frestu 0. asclutto, al tpars dalia luce. Han esporre.a solventt arganici e radiazion lonizzantl.

Ik ghiturge deve conoscers ed avere matsralo esperianze nalle tacniche Standard di angloplasiiza transkiminale percutanaa

a scamblo rapido e di stenting, oltre’ ad essere a conoscenza defla Ietieratura. medica:corents refativa alie comglicanze

assoelals a questo tipo di.piocedure.

Da utilizzarsi eselusivaments da-parls df chiturgh espati nelie procedura di “dhenting carotilen & che abblano tleewie un
Addost niol adeguaty nell'iso del-sistema-dl stent carolides X.ACT, o ) )

La dilatazione. eccassiva.dell'arteria comports tischi of rottura: dell artéria stessa e di emanagle gravi.

Durantg |3 pedcedura, 1 pazlente dove essere sottoposte a un'adeguala terapia antipiasttinica @ anticoaguiants &, se
necessarlo, di vasoditatazione. ST consigha la somministrazione pred gata. per ttto il corso dslia procedurs, di una terapla-
anticoagllants sulficiantd al mantenimento 4l un tempd of coddulazibne attivata (ACT) minima dl 250 secondi.. -
Dyrante I'intreduzlane del cateters, mantenare una buena-tanids I il dispositivo-a i valvola emuostaiicaf Tuohy Borsl.
|'mBncate rspatti’ di quest accargiment potrebba are aspifazioha di arla nel disposiliv i accesso alraverso

& valvola emostaticsfTuohy Borsl. Inlrmdurre lomaments 1| dispositve. alle soopn df minimizzare [l sischio diintrappotamerito
dl aria, C ’ S

Per. gitare Laspirazione di arfa net dispositive d'acgasse durante-f'inserimanto dl-cateteri a scamblo rapida attfverso
cateteni guida. o guaine, & necessarin manegpiare tali dlspasitivi con ansnizions, Si-consiglia pertanto.ol Irforars con
meksh di contraste (o fiqlidl di ailra natufa) prima o dope |'inlraduzicne del «catefere ma non mentrs il atetere sl Yova nel
dispesitive di accesso. - o
Hen'fare avanzare: component] del sisterna df rilascio delly stent X.ACT In presenza i una resistonza. signifizativa,
Detarminare ia caysa della resis(enza in Aucroscopia e rlsohveta H problema T

Eskoguire fer tutti gii-séambl per prevenivé embeti.gassosi o kaumi arterlosh.

Limpignto di uno stent pud partars alla dissezione del vasc distare {0 piossimale delln stent e causare ur'ocelusiond aguta
del vaso, con conséguenie necessits’ potenziale di un lleriore Iitervento (sn tomla: sanaliciea, ulteriore ditatszione o
pesizioriamento di stant aggiunkivy. o
Lo stent potrebbe causars ramb), embolizzazlons distale oppure potrabbe migrare dal stio di implants vérso il basso, Iinge
il turne atteriosg. Per ridurre. i rachio @ migrdziene delio stent; accentarsi che 2 dimensiani deile stent slans -Appropriate:
d.quelle del vaso. Nelfeveniuallty di ombosi delio stant aspanse, tentare df sommifistrate une tarapla tromibdlitica e di
effettuare un interéanto of angiopiastica ansluminale persutanen [PTA). Par la dimensioni dello stent, fare.riferimerty alle
Tabelle 2 e 3. o ’ ' C

Hellgvantualith of epmplicanze guéltinfezione; pssudo } o fistolizzazinne, potrebbe easers necassana 1a rimdzione
chirurgica dello stent. o o
Se-viene Impisgake un sTstema. ot protezions da-embella dell'slementa dol filtg, coRsentlfe ' rmantenere: una distanza
adeguata ira 1l fita-a il sistema di sllascio délla stent eppira Io.stert-dispisgaty, par evitara il rischin di implyfiarmerta.

Prima def displagarments, garantire [l pasizicnamento ottimals dello stent. Una volta fizlato it displagamento-délo stent,
questuliimo fen pub essere-Hposizionate o Heuperato. | metodi direcvpero.dello slerit {uso di ulterlord i, anse efo pinze)
-possono detarminare witerfor trdumi alla. vasealarizzazione carotided afy al sito df acéessy vascolare. Tra le complicanze.

‘potar 1o 50, Ictus, emorragia, emaloma o pseudoaneursma,

Precauzioni

* Prinia.defl'use, ispezionara-dttentaments | componsntl dal dispositive, per verificare che nan siano dannegglall s che le
dimensiori, i3 farmea & la condiziont siany’ idenae per la procedura in Guf vahne impisgai. Non utfizzare mal un dispesitivo o
un dispositive di accesso che risulta igliato. o dannegglate. in caso-di.dannt alla e iang non ull 1 contanul

Prima deli'Usc effetive, eonfsrmare la-compatitilith: del sistems di rilagcic della-stant X.ACT son Feispositivi ntetventistici,

Con qualsiasi-tipo di dispositive interventistice, & opportuna adatlata la precauzion: nacassarie al fihe.di prevetire o ridurre |a

formaziong df coaguli, Prima dell'use, imorare o sclatquare luith{ dispositivi. ga Introgturea net sisieina vascolare con sohzlong

fisintngica ppannizzata isclenica, o i n

Nen rimuovara-io stent dal relative sistema di-ritaséio, polchd 1a rimozione potrabbe dannegglado. Lo stent @ T sistema di

riasclo son6 eoncapiti par Fuso fongitntd. Una volta Himosso dal zistema di-lasclo, lo steit non pud pil sssere relnserity

in #330., o

!l presenite sistoma dl tHastl rion va Usato Insieme ad altrf stent, ) .

Per ridurrs 1 rischio potenziate di.iascio di ambalt durame Iaitraversamenta della fesiane, il slstema.va manipolate.con

cautala & non fatin‘avanizaro In presenzy di tosislenza,

Hel cotso del posizionamento defio stent, mantaners:la’ distanza adeguata tra fl-mar

-

.

! gine distale dello stent e I'efemaents
fillearite. 1 sisteina di rilascic.delio sterit non deva’entrare in contatte gon 'elamentd filtanta: o

Laccesse venaso nel corso delle procsdure di slenting carolided deve essark sempredlsponiblle, allo seopo di controllare
ta pate le siabliild emgtlinamica (ad es., bradicardia efd ipotensiona) per Meizzo di lgorse 2 fumad! o al podkiloraments
lemporanss ol un pacemeker, o nocessarle, L L ’
Trarare il dispesitive’ servendos! estlusivamente défia siinga da 3 mt e dolla punia-d iroraziong allegale,

1 diamatro estorno defla-guaina estarha misura 5,7 Fr, Selegionare una gualila o un ca e guitla di dmensiont corretia in
base #.tale diametmn, : o

.

Hion udlizzare §o-1o stent & parzialmente dispiagato allinterno del sistema dl ilasclo, o
=S¢, ultimata fa prey ione, sussista uno ‘spazio tra la puna del catsters & la gialna esterna, glirare In senso antiorarls ||
. dlspositive-di attivazions-del displegamenta g a gliminare fo spaia rasiduo. .
= Lavar o ¢ if dispiegaménto’ det sisy dl-sterd carotidao XACT vannc e i esclushvamenta sotto ossenazione
futrgseopicd. o B
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» Mon fare I eomponenti dot di:slent camy AACT, 0 una lore sezlane, se's] avverte una feslstdnsa
signifcaliva, Determinare 1 causa dalla resistenza in flucroscopia-@ riscivere || prabléma, o . '

* Nom'tantare di posizioniara di-nusvo | sistema-di Tilaseio, una volla ehs Yo stent & entrato-in rontakto -con (3 parete del vase.:

*» Non forcere (| sistoma.dl stent carolidsn X.ACT. L

* Se.sono necessaii pitstent. per rcoprits & leslone, o in presenza di fesiont mulliple, i tesione distale va sotioposta per
prima a impianto di stenl, per pof procedere. al'implarito delia lesione prossimiale,

s Sed neg rfa |a sovrdpposizions. di slenit, o un posizlanamenta in.sequanza. ol divarsi sterit, |- savrapposizione va
mantanuka-al minjme. CT ’ a ’

Informazloni AM

In bage ‘& 1esknon alinle, fo stent carctideo X.ACT 514 dimosirate compatiblle con e procadure di risenanza magnetica {RM}.
| pazienti possonc essere:soltopgst-a AM in.campl ¢on potenza midssifa finoa A0 Testa, in gradiente spaziate massimo di
7.2 Teslafmetro & un tasse di aséorblmento speclica Al enargia (SAR) normializzato a corpo-inierd o 3.0 Wkg pet Imaging
risonanza magnetica di 15 minutl, In questo tipo di'ambienta-ti AM, lo stent camlides X ACT non-gov shbie migrare. Non sona
stall:candoti test non clinici per-escluders ta'possibllits di rigrazlane dello stent in prasenza dl campl magnatici con potanza
massima superiorea 2,0 Tesis 0 un pradients spazlale massimo-superioie a ¥.2 Taslafmelro,

Hell'ambitd di questa tipe di tesl, o sterit ha prodotto un inralzamento il tomp di 0,6 "C.a un assarhimento.

spacifico-di energla {SAR) normalizzata a corpo:interc di 3,0 Wikg permaging 'di_ rzcrianza magnetica di 16 minuti, Non aro

natl gli eftetli del riscaldaments In‘ambient dl AM su stent- sovrapposti v stent con magllé lnicrinate.

La gualitd detla immagini di riscnanza ragnatica {RMy pus esseta pragiudicala se farea d'nt ingi oS
trava. relativamente vicina afla posizions dello slant,

Effetti- Indesiderati

In-base alie pubblizazioni dispenibili e alla sperimantazione.cllsica ¢ commerpiale daliisa del slstema di piotezions: da-smbola
con ung' stent carotideo, gii eftettt indesiderati associati all'uso di-quest disposHii sono ¥ seguanti:

+ Chlusura Improvvisa

» Heagioni llergiche’

* Ansurisma

Anginafischeria toronatica

Fistola arlergvenssa

Batterlemia o soflicemts ) . .
Enarragia associata 8ila terapia anticoagitants o antiplasirinica
Bradlicardiafaritm|a

Edama cerabrale

Emorragia cerabrale

Insufficlenza-‘cardiada. congastizia.

Decesso o

Reazlonf ai farmact .

Embolia (gassosa o dol dispositie)

Piressis .

Trormbuslfocelusione del filtre

Sowacearden dl fluld . )
Ematoma Inguinale, con.o senza interventy dt riparazione chirurgica
-Emaftagia-o emaloma

felus da smomagia“

"Cofllea.

Sindrome da.|perpertusiona

Ipsrtensions )

Ipoténsiona

Infezlongfsapsi

ldchemiatnectotizrazione tiss i @-di ofgan|”

Infarto- del migoardio T

At disturbl lagatl afld conduzione

Dolors e indolénzimento

Dolota, Infezione o dissgio presse sita df accesso
Pseutdaneyrisma - : o
Blaccofingtifigienea renale .

Ristenosi del'artetla seds dimplanto dalf stent
Crisi'epiletiica B S

fatus o altre complicenze. di natua neurolaglea

Episadi tiombuembolici

Tromboflebita '

-Ocelusiona totale delariers

Attgechi ischiamlel transhari (TIA) . L . .
Compiicanze.presso 'sito di accasst vascolare {ad fii0, assenza di polse, pseudoaneurisma zrtero-lemorala o
infezlong). S )

Flbrillazione vénlricolara

‘Dissezlons; rotlura o perforazione del vaso

Tromibosi venose: (skuzions parziate)

Angind pacioris inslablie. :

L R O R N N N R R R )
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Lo stent X ACT &-farnita in unt gamma.dl lunghszze, diametd & configurazioni. Fare atterzune a scegliers by stent-of dimensieni
-conrette. La gamma di disposilivlvizne descritta netia- Tabedla 3. Mol corso del digpiegamenia, lo stent X ACT sublsea un

accorclamento del 5-8%.

Tabellz 1 - Gamma del dispositivo

N. di calalogo Lunghez2a dello stent Configurazione Diametro delo stent displegato
XRX 020 075 20 Dirittar 7 mm
XRX 020 088 20 men Dirltta; By
XAX 020 095 26 mm Dirltta 9 mm-
XRX 020 108 20 mm Diritta: 1 mm
.XAX D30 07S 30 mam Diritts 7 mm
XRX 030.685 90.mm Dirilta B mm
XRX 030 po5 A0 mm Diritta 9mm
XRX 030 105 30 mav Diritta 10 mm
XRX 030 08T 30 mm Bastromata . 86 mim
. XRX 034 09T 30 mm ‘Rastramata, 9-7 mm
KRX 030 16T 30 mm Pastrermiats 10-B.mm
XHX 040 08T, 40.mm fastremata B~ mm
XFX 040 09T 40 m Rastrémata 8-7 i
XAX 040107 49 mim Rasiemata - 10-8 mm-
Tabella 2 Dlmensioni delio stent {stent diritto)
Dimensloni del vazo dl riferimento Diemetro dello stent disgisgato.
>.5,5~6,4 mm 7.0 mm
» 6,4~-7,3 mm 8,0.mmi
> 7,3-8,2 mm 8.0 mm
> B,2-0,1 mm 10,0 mm

Tabella 3 - Dimensiani dello stent {stant ragiramato)

Gamma de! diametre def lume per Gamma, del dlametro del lume per ‘Dlametro dello stent-
I'estremita prossimale - I a distale B ‘resiremato dispiegato
> 54-7,3 mm 4,8-5,5 mm ‘8,0-5,0 mm
>7,3-8,2 mm = 5,564 mm 8,0-7,0 mm
> 8,2-9,1 mm > §,4-7,3 mm 10,0-8,0 mm
1. Preparazione dél sistermia dl rilaseln
11 Estarrs dalld scatofa i dispositivo fnseflto nef sacchetto, ) . .
12 Verificare che [2 barriera. sterila dat sacchetto sia Inlegra. Qualora st nutiang dubbt-stlla sua integritd, nonimpisgare |
. dispesilive e reslituiite af produtlors. . . ’
13 Aprire |a porzions adesiva dal sacchetto ed estratre Il dispositvo, mantenandone fa starllits.

1.4 Bimuovere || disposhive dallangin groletivo, riastianda if fermo ed estrasndo ¥ disposilive servendosi dalfimpugnatura,
. Controllase zhe Il dispositivo non- slg danneggiato. Qualara Si rileving danni; non utilizzarls & redtilokrlo at produttore,
1.5 Collegare la siringa da-2 i, riempira con-soliziona fisiologlés;. alfa punta d| imorazicris, quindi irrorere dalla pumia fino a

quando la schiziong fisiologlea fiorissce dafla punta-e dallo stela dél catelere, come-anche dalla pitta di vacita-gel file
.. guida RX {Figura ¥, n, 10). o ) ]
18 Esaminare |'sstremita distale del dispositive per.conlrollard cha non vi sland porzlon! delle stent esposie, Ik fresenza di
porzion! delle stentesposte, non utilizzare 1 dizpositvo & rastiluirio al produttorg.
17

Sesi.nofa uni spazio-tra fa funla e la guaina ésterna, girre in sensa-antiorario || dispositive df atlivaziane-del
dizpisgamanto (in senso. oppusto-afly freccla prosente sullmplgnatura). ing a eliminare lo spazio residus. -
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Dispoaitiva. di attivazione
del displegameanta

171 Mantiinera 'impugaatus déme inléato nella Figura 4;
172 Girare it disposifivo.di atlivazions del displegamente in
'senst opposlo alla.frecia. sulltimpugnatura. ’

Nota; Noh ruotsra |l dispesilive di altivazione dal displegamanio
e ll corpo dellimpugnatura allo stesso-tempo.

Flgura 4. Retrazlone deffa punia

Procedurz df preparaziorie dal.sistéma distent

Hata, Lina voita-oitentitd 'aceesso perculanen, semministrare eparina-in-modo da mantenere un tempo di coagulazione [ACT}

suferiore & 300 secoridh, Insarimento dellinkaduttors, det filo guida, del catetere guidafguding. e ol dispositive o
piotezlona da embolia, :

18 Per accederé.sl silo df traflamenta avyalersi delapparscehistura accessotia corratla, compatibiie eon if sistema di
tilzscio AX da 5,7 Fr. _ N U
19 Uhtisnateo-i| dispé del i ol prataziani da embiolia, 13 procgdira pud -continbare passands altd dispositivi

intervenlistic] percutanei sullo stesso Ao guida.

2, Intraduzla dei“ .- dl it .-,. r_:leﬂo's__tent_

24 Se'ndgessarto, prediiatara la lasiona secenda le igcniche di angioplastica standard. .
‘2.2 Fard avanzare It sistema di stonl earatiden X.ACT sul filo.gulds, S8 si.avverle una raslslanza slgnifcativa nel corso

dell'gvanzamenlo dal dispositivo, retrarre il sistsma e utiftzzare un-sisterna diveiso. Non girife il dispasitivo di )
attuazione del displegaments prima dl avara posizionaio lo-stant non, dispiegate-alfinterne dgl sistema dl rilascle. RX, in
fispunidsnza del'sita p Ita per ii-displet to: o

‘8. Dizplegamenta dello steni

31 Fare-adanzara |l sistenia-di ritascio BX fing a quandy : marker tadiapachi ngn risuftans pusizicnafi in mode corretlo

p nalms e dis fspetio alia Jesigne target. Mel corso deltintrotuziond del sistama d| rlascle BY, i

. dispositive di attivazione de] displegamenio non va girat,

32 GContrellate che 'adaltatore Tuohy Borst sla‘serato sulls stabllizzatore {Figuta 1, n, 13}, Afferrare Fimpugnaturg
£fin una mane: Gan Falita. mano, Soniroliare shivia porzioni dello stelo del catelere cha sporge dalla guaita o gal |
cataters guida sia diriita (Figura.5-a). 1 sens di rorazione, che attiva H dispiegamento dallo stent, viens indleata daila
freccla presents suil'impugnaturs, Glrare lentamenia in.gense araro jl dispasitivn di atdvaziona del dispiegaments
dalt'impugnatirs (Figura 5:b). Tale rotazione ativa il dispisgamento dalla stent, Peima; che lo stent antriin contatio
ort Ta garate del vase, % possibile posizinndre di nodgvo || sistema di rllascio RX: L'adattalors Tuohy Baorst deve essere
-aperty prima di ripesizionars.jo stemt, Prima del dispiegamento delle stant; Fadattalors Tuohy Borst va sérato di.nuovo
sl Stabillzzatore. Non tentara di posizionare dt nuove i sistema-di ilasclo RX.dopo che 1o stent & antrale in contatts.

con |g parete de) vaso. ) dlkpisgaments ¢-completo quande Fintsre sient & silasclate ed entra in coniatte con fa: parste’

. “def vaso. ) . _
33 Una volta che lo-stent & eniratg in contatto con [a parete del vasg, non sposiare:i| sislema di rilascia RX, frig-a quandd
lo stent non'é stdle completamenta dispisgate (Figura 5-ch : : :
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Figura 5. Displegamento dellg stent

a4, Dilstazione dallo stent depo H displegamento
41 Apiitg |'adattatore Tuchy Borst, Retrarre il sistama di rilascio X setlo nsservazione flugrogcopica.

Mata. Se:si avverte uny resistenza significativa nef cofso-delta rewaziona def sistema-dl rilascio RX, tetermindre Ia causa dalla
reststenza in fluoroscopia @ rsofvers i problema, o o ’

42 Verifgare il displegamento dello stent in flusroscrpia.
4.3 Lb stent pub sssere post-diatate, se necessarlo.

5 Gopa Il pesizionamento dello stent
61  Corifermare _ahg"lcgraﬁéam'ehte.che la dilatazione sia soddisfacente, quindi recuperars [l slslema di pratezione’da

smbolld, attenendesi alte |struzion] per TUso applicablil. A queste punle & possiblie rimuovers ttti i disposithvi Sccessori
8,38 necessarn, sulurarte i sito di Inserimenio. )

| disposltivi difettost vanno restituiif alla. Abbott Vascutar, Pér Tformazion] specifichs, i lgersi al' Assistenza clienti.
Limifazione g responsabilith. _

Non éslstono garanzie bSplice & implicite; Inclise evantuali-g ié [plicita d; qualits.soddisha: o df idaneits a

uno seopo particlare, rolative 4l sistdma. di stent caratided X.ACT Abbolt Vascular descritto ned prasente documianto. fn
negiln case, Abbott. Vascular sard-tenila. responsablle di danni direlti. accidentall o ot %) lali, ad-ecceziong ti qualll

ssprassaments preiistt da-gvantual narmative -specifiche vigertt, -

La deserizlons o ie specifiche Itficate nei documentt stampat da.Abbitt Vascular, compreso il prasente. docunentt, hannd
ssclusivariente lo stopo di'fornite una vescrizione genetals de! prodelto al memante della sua praduzions é non intendano
fappresentare aléuna fotmp di garanzia esplicia, ’ o

-A causa deile diferonze biologiche \ra un.pazients o '#iro, nessun prodatis pub risuliare sempre efficace al 100%..
Abboit Vaseular nari ba aleun contiollo sulie condizloni di utiize del-dispositiva, sufla diagnosi det pazienta. sui metodi

c gestione' o dl manipaiazione adebtatl una-volta che 3 dispgsitive fascia te séd) Abbdlt Vasedlar. Ngssun rappresantante
dF Abbell Vascular-& avlorizzato-a modifisare quanle siablito sopra o ad assumersi rasponsabillity Aggluntive relativa )

presente dispositivo,
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