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ABSOLUTE PRO 0.035

SISTEMA DI STENT PERIFERICO
AUTOESPANDIBILE
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DESCRIZIONE:

Il sistema di stent periferico autoespandibile ABSOLUTE PRO 0.035 & dotato di uno stent
autoespandibile in lega di nichel e titanio premontato su un sistema di rilascio over-the-wire. In
totale, 12 marker radiopachi (6 per estremo) sono montati sulle estremita dello stent e composti di
una lega di nichel titanio radiopaca. Il sistema utilizza un filo guida da 0.035” (0.89 mm). Il sistema
e dotato di marker radiopachi per individuare la posizione dello stent. Il catetere & costituito da
una guaina retrattile che copre lo stent durante il rilascio, una punta radiopaca, un lume per filo
guida interno, un fodero esterno staccabile e il gruppo dell'impugnatura con blocco di sicurezza e
dispositivo retrattile.
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L'intero sistema & mostrato in figura:
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Lo stent viene dispiegato facendo scorrere la rotella allindietro con limpugnatura in posizione
sbloccata. Lo stent ABSOLUTE PRO 0.035 & disponibile in varie lunghezze e diametri.

CARATTERISTICHE TECNICHE

Disegno dello stent:

Lo stent e tagliato al laser da un singolo ipotubo di Nitinol.

Il disegno & molto simile al MULTI-LINK, ad anelli corrugati interconnessi tre a tre tramite ponti
disposti a 120°. Queste caratteristiche costruttive offrono: elevatissima flessibilita, alta forza
radiale, minimo accorciamento (massimo dell'1.9%*) e alta superficie di copertura.

* Test eseguiti e conservati nei file di Abbott Vascular

Sistema di rilascio dello stent:

Il sistema di rilascio di tipo tri-assiale, con ipotubo tagliato al laser con tecnica I-BEAM che dona
al catetere forza longitudinale rendendolo resistente al kinking senza sacrificarne la flessibilita’, &
costituito da:

1) Un catetere fisso centrale in poliammide su cui & compresso lo stent.

2) Una camicia esterna in poliamide che ricopre lo stent nella porzione distale che viene arretrata
durante il rilascio, liberandolo;

3) Un'ulteriore guaina esterna a triplo strato che rimane stazionaria durante il rilascio dello stent,
con la funzione di assorbire e ridurre le pressioni e gli attriti che si possono sviluppare durante la
retrazione della camicia di rilascio, ottimizzando la precisione e la semplicitd d’'uso di tutto il
sistema.

Il rilascio dello stent Absolute Pro 0.035 avviene tramite un apposito manipolo, concepito per
consentire la retrazione della camicia di rilascio. Tale manipolo & prowvisto di una rotella zigrinata
atta al rilascio e da un blocco che potenzialmente previene I'eventuale erronea manipolazione
durante il posizionamento.
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Il sistema di rilascio ha due fascette marcatrici radiopache una prossimale allo stent in tantalio ed
una distale allo stent in tungsteno.

Caratteristiche del catetere:

Prossimale Mediale Distale In punta

Diametro esterno
dello stelo

6.2F (206 mm) | 55F (1.83mm) |6.4F (213 mm) | 3.7 F (1.22 mm)

Tipo di catetere:
Over-the-wire.

Compatibilita filo guida:
Filo guida da 0.035".

Lunghezza stent:
20, 30, 40, 60, 80, 100 mm.

Diametro stent:
5,6,7,8,9, 10 mm.

Lunghezza stelo:
80 cm- 135 cm

Compatibilita introduttore:
6F

Compatibilita catetere guida:
8F

Radiopacita:

Sei marker radiopachi in Nitinol sono saldati al laser all'estremita prossimale e distale dello stent
per migliorarne la visibilita.
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DATI TECNICI:

Codice prodotto Codice prodotto Diametro Lunghezza
Lunghezza stelo 135 cm Lunghezza stelo 80 cm stent stent
1011920-020 1011914-020 5.0 mm 20 mm
1011921-020 1011915-020 6.0 mm 20 mm
1011922-020 1011916-020 7.0 mm 20 mm
1011923-020 1011917-020 8.0 mm 20 mm
1011924-020 1011918-020 9.0 mm 20 mm
1011925-020 1011919-020 10.0 mm 20 mm
1011920-030 1011914-030 5.0 mm 30 mm
1011921-030 1011915-030 6.0 mm 30 mm
1011922-030 1011916-030 7.0 mm 30 mm
1011923-030 1011917-030 8.0 mm 30 mm
1011924-030 1011918-030 9.0 mm 30 mm
1011925-030 1011919-030 10.0 mm 30 mm
1011920-040 1011914-040 5.0 mm 40 mm
1011921-040 1011915-040 6.0 mm 40 mm
1011922-040 1011916-040 7.0 mm 40 mm
1011923-040 1011917-040 8.0 mm 40 mm
1011924-040 1011918-040 9.0 mm 40 mm
1011925-040 1011919-040 10.0 mm 40 mm
1011920-060 1011914-060 5.0 mm 60 mm
1011921-060 1011915-060 6.0 mm 60 mm
1011922-060 1011916-060 7.0 mm 60 mm
1011923-060 1011917-060 8.0 mm 60 mm
1011924-060 1011918-060 9.0 mm 60 mm
1011925-060 1011919-060 10.0 mm 60 mm
Codice prodotto Codice prodotto Diametro Lunghezza
Lunghezza stelo 135 cm Lunghezza stelo 80 cm stent stent
1011920-080 1011914-080 5.0 mm 80 mm
1011921-080 1011915-080 6.0 mm 80 mm
1011922-080 1011916-080 7.0 mm 80 mm
1011923-080 1011917-080 8.0 mm 80 mm
1011924-080 1011918-080 9.0 mm 80 mm
1011925-080 1011919-080 10.0 mm 80 mm
1011920-100 1011914-100 5.0 mm 100 mm
1011921-100 1011915-100 6.0 mm 100 mm
1011922-100 1011916-100 7.0 mm 100 mm
1011923-100 1011917-100 8.0 mm 100 mm
1011924-100 1011918-100 9.0 mm 100 mm
1011925-100 1011919-100 10.0 mm 100 mm
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Diametri consigliati:

La scelta delle misure degli stent deve basarsi sempre sul vaso di riferimento e deve fornire un
rapporto di lume tra stent e arteria compreso tra 1.1:1 e 1.4:1. Nella tabella sono riportati i
diametri consigliati dei vasi di riferimento:

Diametro dello stent (mm) r;)cﬁ:)nrﬁgr? d(;?:) \E?nsr?n
5 3.6-4.5
6 4.3-54
7 5.0-6.3
8 5.7-7.3
9 6.4-8.2
10 7.1-9.1

Indicazioni per I'uso:

Il sistema di stent periferico ad espansione automatica Absolute Pro 0,035 & indicato per lo
stenting

di arterie periferiche, come accessorio aggiuntivo per procedure di angioplastica percutanea
transluminale (PTA), nonché per la palliazione di stenosi maligne nell’albero biliare.

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

Organismo notificato:
0086/BSI

Classe di appartenenza:
Classe lIb.

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

Metodo di lavorazione:
Coperto da segreto industriale.

Prodotto monouso e sterile.

Metodo di sterilizzazione:
Sterilizzato mediante radiazioni con fascio di elettroni.

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

Imballaggio:
Tubo dispenser/Blister/Busta/Cartone.

Modalita di conservazione:
Conservare a temperatura ambiente.

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
- Modalita di conservazione.

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

ABSOLUTE PRO & un marchio 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,

Questo prodotto deve essere utilizzato da o sotto la direzione di un medico. Prima dell'uso leggere attentamente le istruzioni per I'uso
le avvertenze € le potenziali complicanze associate all' utilizzo di questo dispositivo.

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

© 2014 Abbott. Tutti i diritti riservati.
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LOTTO 6

ABSOLUTE PRO LL

SISTEMA DI STENT PERIFERICO
AUTOESPANDIBILE

DESCRIZIONE

Il sistema di stent periferico autoespandibile ABSOLUTE PRO LL & dotato di uno stent
autoespandibile in lega di nichel e titanio premontato su di un sistema di rilascio over-the-wire. In
totale, 12 marker radiopachi (6 per estremo) sono montati sulle estremita dello stent e composti di
una lega di nichel titanio radiopaca. Il sistema utilizza un filo guida da 0.035” (0.89 mm). Il sistema
€ dotato di marker radiopachi per individuare la posizione dello stent. Il catetere & costituito da
una guaina retrattile che copre lo stent durante il rilascio, una punta, un catetere I-Beam che
supporta lo stent durante il rilascio con un lume interno per filo guida, una guaina ed il manipolo
dellimpugnatura con blocco removibile di sicurezza ed un meccanismo di retrazione.
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Lo stent viene dispiegato facendo scorrere la rotella allindietro dopo aver sfilato il blocco di
sicurezza (di colore rosso). Lo stent ABSOLUTE PRO LL & disponibile in varie lunghezze e
diametri.

CARATTERISTICHE TECNICHE

Disegno dello stent:

Lo stent & tagliato al laser da un singolo ipotubo di Nitinol.

Il disegno & molto simile al MULTI-LINK, ad anelli corrugati interconnessi tre a tre tramite ponti
disposti a 120°. Queste caratteristiche costruttive offrono: elevatissima flessibilita, alta forza
radiale, minimo accorciamento (massimo dell'1.9%*) e alta superficie di copertura.

* Test eseguiti e conservati nei file di Abbott Vascular

Sistema di rilascio dello stent:

Il sistema di rilascio di tipo tri-assiale, con ipotubo tagliato al laser con tecnica I-Beam che dona al
catetere forza longitudinale rendendolo resistente al kinking senza sacrificarne la flessibilita, &
costituito da:

1) Un catetere fisso centrale in poliammide su cui & compresso lo stent.

2) Una camicia esterna in poliamide che ricopre lo stent nella porzione distale che viene arretrata
durante il rilascio, liberandolo.

3) Un'ulteriore guaina esterna a triplo strato che rimane stazionaria durante il rilascio dello stent,
con la funzione di assorbire e ridurre le pressioni e gli attriti che si possono sviluppare durante la
retrazione della camicia di rilascio, ottimizzando la precisione e la semplicita d’'uso di tutto il
sistema.

Il rilascio dello stent ABSOLUTE PRO LL avviene tramite un apposito manipolo, concepito per
consentire la retrazione della camicia di rilascio. Tale manipolo & provvisto di una rotella zigrinata
atta al rilascio e da un blocco che potenzialmente previene I'eventuale erronea manipolazione
durante il posizionamento.

Il sistema di rilascio ha due fascette marcatrici radiopache una prossimale allo stent in tantalio ed
una distale allo stent in platino-iridio.

Caratteristiche del catetere:

Prossimale Mediale Distale In punta

Diametro esterno

dulls staly 6.2 F (2.06 mm) 5.5F (1.83mm) |6.4F (213 mm) | 3.7 F (1.22 mm)
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Tipo di catetere:
Over-the-wire.

Compatibilita filo guida:
Filo guida da 0.035".

Lunghezza stent:
120 e 150 mm.

Diametro stent:
5,6,7,8mm.

Lunghezza stelo:
80cm-135cm

Compatibilita introduttore:
6F

Compatibilita catetere guida:
8F

Radiopacita:

12 marker radiopachi (6 per estremo) sono montati sulle estremita prossimale e distale dello

stent.

DATI TECNICI:

Codice prodotto Codice prodotto Diametro Lunghezza
Lunghezza stelo 80 cm Lunghezza stelo 135 cm stent stent

1012008-120 1012014-120 5.0 mm 120 mm
1012009-120 1012015-120 6.0 mm 120 mm
1012010-120 1012016-120 7.0 mm 120 mm
1012011-120 1012017-120 8.0 mm 120 mm
1012008-150 1012014-150 5.0 mm 150 mm
1012009-150 1012015-150 6.0 mm 150 mm
1012010-150 1012016-150 7.0 mm 150 mm
1012011-150 1012017-150 8.0 mm 150 mm

2-1T-8-4556-04 06-2014

3di5




Diametri di riferimento:
La scelta delle misure degli stent deve basarsi sempre sul vaso di riferimento o dotto biliare e

deve fornire un rapporto tra stent e lume compreso tra 1.1:1 e 1.4:1. Nella tabella sono riportati i
diametri di riferimento:

Diametro dello stent (mm) | Diametro del vaso (mm)
5.0 36-45
6.0 43-54
7.0 50-6.3
8.0 57-73

Indicazioni per l'uso:

Il sistema di stent periferico ad espansione automatica Absolute Pro LL & indicato per lo stenting
di arterie periferiche, come accessorio aggiuntivo per procedure di angioplastica percutanea
transluminale (PTA), nonché per la palliazione di stenosi maligne nell'albero biliare.

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

Organismo notificato:
0086/BSlI

Classe di appartenenza:
Classe llb.

Classificazione CND:
P0704020201 - STENT VASCOLARI PERIFERICI NUD!I (BMS).

Metodo di lavorazione:
Coperto da segreto industriale.

Prodotto monouso e sterile.

Metodo di sterilizzazione:
Sterilizzato mediante radiazioni con fascio di elettroni.

Periodo di scadenza:
36 mesi.

Contenuto:
Ogni confezione contiene un sistema di stent periferico autoespandibile.
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Imballaggio:
Tubo dispenser/Blister/Busta/Cartone.

Modalita di conservazione:
Conservare a temperatura ambiente.

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
- Modalita di conservazione.

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

ABSOLUTE PRO & un marchio 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.

Questo prodotto deve essere utilizzato da o sotto Ia direzione di un medico. Prima dell'uso leggere attentamente le istruzioni per I'uso,
le avvertenze e le potenziali complicanze associate all'utilizzo di questo dispositivo.

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

© 2014 Abbott. Tutti i diritti riservati.
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Absolute Pro 0,035

di stent ad’espansione automatica
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Tabelia 1:  Sistema di stent ad espansione automatica
mmmﬂg_mmw

Figura 1: dei sistemi di rilascio 0 pel i diametro

Fwaz  [imarins tel manddno

Figura3:  Dimostrazione de! dispiegamento

10  DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
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20  MODALITA DI FORNITURA

Storile. Sterilizzato con fascio di elettroni, Apirogeno.
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6.0  PRECAUZIOM
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6.1 Precauzioni per la manipolazione del sistema di rilascio dello stent
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. Una volla sbloccata, la guaina retrattile pub determinare il rilascio accidentale delio
stent nel corso della manipolazione del dispositivo.
82 Precauzioni per il posizionamento dello stent
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danmi del dhspositvo. perdita di stenista e nsche di lesion per il paziente e | operatore.
Contenuto. Un (1) sistema di stent periferico ad espansione automatica Absolute Pro 0,035.
Conservazione. Conservare solo a temperatura ambisnte,

NON UTILIZZARE SE L'INDICATORE DI TEMPERATURA SULLA TASCA INTERMA E NERO.

30  INDICATIONI

I sistema di stent periferico ad mmuuasemmpemmu
di arterie perifenche, umdu

transiuminale (PTA), mwuuﬁmﬂdwm

40  CONTROINDICAZIONI

Ii sistema di stent periferico ad espansione automatica Absolute Pro 0,035 non & indicato nei casi
slencati di seguito.

Uso vascolare

. wuﬁmi_wtmml'mﬁmmm

Uso biliare

*  Stenting di un dotto perforato ove le perdite possono essere aumentate dalia protesi
*  Pagienti affetti da disturbi emorragici

*  JAaciti gravi

50  AVVERTENZE

NON UTILIZZARE SE L'INDICATORE DI TEMPERATURA E NERD.

Wl dispositivo ¢ esclusivamente monouso: non riutiizzare. Non risterilizzare. Non utilizzare se la
confezione & aperta o danneggiata.

Controliare la data di scadenza del prodotio riportata sulia confezione.
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| metodi di recupero delio slent
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*  Non retramre il sistema di rilascio nel caletere guida o nelia guaina.

. thw tg per fissare il sistema di rilascio al
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guida in posizione & rimuovere tutti gii altri componenti del sistema.
64  Procauzioni post-impianto

. Prestare attenzione quando si atiraversa uno appena dispiegato con un
un palioncine o un sistema di rilascio, psmeduﬂlmhd-pumllem m&m
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. IMGMWNWMMMU.D%‘EM
sicuro per 'uso nell'ambito delle immagini per risonanza magnetica immediatamente a
mumm.ngnmmm&%Mhmmmmo.ma
compatibile con procedure di risonanza magnetica (non pone rischi esaminato
in presenza delie seguenti condizioni:

+  Campo magnetico statico par o inferiore a 3 Tesla
- e#mwmmﬁmmm
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= Frequenza di assorbimento specifica normalizzata per corpo intero di 2,0 W / kg
max per imaging di nsonanza 15 minuti
Gh effetti dedl'innalzamento dovuto a risonanza magnetica su stent con supporti
non noti. La quadith delle immagini di risonanza ica (AMIN) pub essere
se I'area d'interesse coincide esattamente o si trova nici";:wih
posizione delio stent Absolute Pro 0,035.

7.0  EFFETTI INDESIDERATI
L'uso di uno stent in arlerie 0 nell"aibero biliare pud causare | se effetti
) periferiche pud guenti
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M@muwm}smﬁm

distali tissutal
%mmam
e nel sito di inserimento

|

814

Eseguire un‘angiografia transfemorale standard dopo aver introdotto un filo guida attraverso la lesione.

8.1.2 Esame di stenosi/drenaggio biliare

Esaminare |'albero billare con riscontro fransepatico percutaneo, quindi introdurre
un file guida nelta stenosi e collocare un di drenaggio biliare interna/estamo.

82  Trattamento della lesione/stenosi

821 Pre-dilatarione della lesione/stencsi

1. Conl della punta in inlettare ' i nel 1
e s o o s e
mdﬂwthm&mdﬂﬂWm r_il:innlll'eshmﬂt'
MMTWWMMGMMMMMZM
IMPUGNARE LO L

2. Torcers e tirare con cautela per ri il mandrino. Non utilizzare il dispositivo si
m::Mw‘?’m.’ -

3 mﬁml'mmuwmmummmm
4. Mantenere il disposifivo in posizione orizzontale per evitare che lo stelo si attorcigh.

TENEFE LA PUNTA
NON MPLIGNARE LO STENT Lz 3 i

/ | Jorc
E v > E TIRARE
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4
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Figura 2: Rimozione del mandrino
BA  Procedura di rilascio

% w?mmmimﬁmnw,mimﬂmﬂﬁb

2. Far avanzare il sistema di rilascio sul filo guida fino alla sede della lesione o della stencsi.
Utilizzare | marker radiopachi per individuare lo stent.

3. Sesi utilizza una vaivola emostatica rotante, assicurarsi che questa rimanga in posirione

85  Dispiegamento delio stent
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Figura 3. Dimostrazione del dispiegamento

1. Far i di rilascio enosi & retrario eliminare
20i0 0 ssierna sk S P coma ’ﬂl:mrfﬁmm
Mupadishumuullﬂemrhpm lesione o stenosi
hmmmmam'moummﬁwn
posizione CoOMe Necessano,
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3. Sesi utilizza una vaivola emostatica rotante, ASSICURARS! CHE QUESTA RIMANGA IN
POSIZIONE APERTA.

4 Fw_mmibkmodmm'ﬁ!:!mmm-h ione di sbiocco,

. Se ['unitd shlocca, blocco
GO aning 0§ cetabr Jukds s o sac 2 on "

5. Una voita sbloccato, non & possibile inserire nuovamente il blocco.
6. Porgnmmu'mmmuﬂ'mmmhmhmdheﬂpwm
su di essa,




8.2.1 Pre-dilatazione della lesione/stenosi

1. Con una normale tecnica percutanea, introdurre il cateters guida o la guaina nel vaso o
pollici) attraverso la lesione o nefla stenosi fino al dotto biliare
2. E necessario prediiatare 1a lesione/stenosi e | vasi/dotti billari avvalendosi delie tecniche

memuu Imulmﬁm&mm:mwgmudiw
m‘lﬂ Iuiomnmmu M‘H etrarme il cateters
a palioncino, lasc r‘mhmlhm

:ﬂmmﬁmm mﬁmmmappmpmhmmmmonms

di
del

per

i & ridurre al ;Wm ,"mu
attorcigiiato,

4. mmimmmmmuwmpﬂmmum
estemo, spingerlo nell'impugnatura.

5. Assicurarsi che il blocco di sicurezza ubicato sull impugnatura sia in posizione bioccata.
utilizzare se non risulta bloccato,

1. Ispezionare l'indicatore della temperatura sulla tasca i mmmnw
uovere

Al LO STELO Al Non usare se lo stelo &

2. Controflare lo stent attraverso la del sistema di rilascio (di color ambra Irasparente)
per accertarsi che non sia stato durante i € non copra i marker
prossimale.

3 vmmhmam etichetta sul
pruppo el kogglamento & ﬁ""’m S el s ¢ cekn nghesra conet
n presenza di qualsiasi difetto, non

Non

8.2.3 Materiale necessario
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rotante necessana) di dimensioni appropriate
Cabimwdihhmum per PTA
introduttore per filo guida
83  Preparazione del sistema di rilascio

TENERE CHIUSO IL BLOCCO DI SICUREZZA FINCHE LD STENT NON RISULTA PRONTD PER IL
DISPIEGAMENTO.

estemo i Per ri il fodero h
Gamuha':lh‘eimo : sia coliegato allimpugnatura. Per ricollegare esterno

Eﬂammmﬁammul} mm(g }amiﬁmg
‘uso di un

erior necessarie, grado di supporto richiesto, pub
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al sistema di rilascio
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10.

Retrarre il sistema di rilascio, continuando a manienere il filo quida in posizione.
Nota. Se si dovesse avvertire una resistenza insolita in momento nel corso
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mumm:msrmmm SOTTODILATATO. NON ESPANDERE LO STENT
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EFFETTI INDESIDERATI
INFORMAZIONI PER IL MEDICO

1.  Sistema di stent periferico ad espansione automatica Absolute Pro LL - Dati tecnici del prodotto
Figura1.  Schema del sistema di rilascio

Figura 2.  Rimozione del mandrino

Figura3.  Dimostrazione del dispiegamento

10 DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il sistema di stent parifarico ad espansione automatica Absolute Pro LL & dotato di uno stent ad espansione
mmmnnlagadeGMM.mnmmmmmsz:diriascnonver—the—wire.lnwtaiem.chzmm
radiopachi (6 per estromita), composti di una di nickel @ titanio, sono montati sulle estrami lo stent.
Iisimmaés%t 'mwmmmm%mmumlmunﬁh uida da 0.89 mm
(0.035 pollici). |l sistema & dotato di marker radiopachi per individuare la posizione stant.

i cateters si compone di una guaina retrattile, che rivesta o stent nal corso del rilascio, una punta ed un fascio
ionico per il sostagno dello stent nal corso del dispiegamento con un lume del filo guida intemo, un fodars estarmo
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amovibile ed un dallimpugnatura con blocco di sicurezza amovibile & capacita di retrazione. Lintero
sistema & 0 nella Figura 1 di seguito. Facendo girare indietro la rotella dopo la rimozione del blocco di
sicurazza si ottiens il dispiegamento delio stent.
Guaina
Punta Stent retrattile . ! Filo guida
37F(1.22mm) 64F  ssF Fodero estemo amovibile 0,8 mm (0,035 pollici)

(2,13mm) {{ g3 mm) 6.2 F (2,06 mm)
e
8ocme 135¢cm E

116cme 117 cm
Figura 1. Schema del sistema di rilascio
Lo stent periferico ad espansione automatica Absolute Pro LL & disponibile in varie lunghezze & diametri,
elencati nella Tabella 1. La sceita delle misure degli stent deve basarsi sampre sul vaso di riferimento o sul
dotto biliare e deve fornire un rapporto di lume tra stent & artaria compreso tra 1,1:1 e 1.4:1.

Tabella 1: Sistama di stent periferico ad espansione automatica
Mhmu-nﬁtaaidﬁwodom

 dello hezza nominale | Compatibilita | Compatibilita del | Vaso o dotto

stent dispiegato %Mm della guaina | catetereguida | _ biliare di
{mm) riferimento (mm)

5 120, 150 6F 8F 36-45

6 120, 150 6F 8F 43-54

7 120, 150 6F BF 5-63

8 120, 150 8F BF 57-73




Sterile. Sterilizzato con fascio di elettroni. Apirogeno.

iv0 & monouso e non deve essera riutilizzato su un nuovo po il primo

uuizmleprestamrlnsultamm Lamodlﬁchedinpomewamm ﬁmoelocrumrco introdotte
dail'uso ripetuto del dispositi ua pulizia e/0 dalla risteniizzazione, compromettare l'integrita
del design e/o dei materiali, alacmmmdddq:osmmamaddh
&/o spazi, la /o compromattendo le L'assenza delle etichette originali pud
determinare I'uso scorretto del dispositivo ed eliminarne le carattaristiche di ML‘amnzadeia

i potrebbe condurre a danni del dispositivo, perdita di & rischi di lesioni per il
pazienta & |'operatore.

Contenuto. Un (1) sistema di stent pariferico ad espansione automatica Absolute Pro LL.
Conservazione. Conservare 30lo a temperatura ambiente.

NON UTILIZZARE SE LINDICATORE DI TEMPERATURA SULLA TASCA INTERNA E NERO.

3.0 INDICAZIONI
lMdemmWammam%m%sm edﬂij_rahn?rie
Mwhmaimmmmmbm :
40 CONTROINDICAZIONI

i sistema dii stant periferico ad espansione automatica Absolute Pro LL non & indicato nei casi elencati di seguito.
Uso vascolare

* Pazienti per i quali & controindicato luso di una terapia anticoagulante /o antipiastrinica

« Lasioni target resistenti al gonfiaggio complato del palloncino

= Pazienti con ipersensibilita accertata al nichel e titanio o al platino

Uso biliare

» Stenting di un dotto perforato ove le pardite possono assera comette da protesi
 Parienti affetti da coaguiopatie

« Asciti gravi

« Pazienti con ipersensibilita accertata al nichel e titanio o al platino

5.0 AVVERTENZE )

NON UTILIZZARE SE LINDICATORE DI TEMPERATURA E NERO.

Luso di un filo di dimensioni inferiori a q;elomcessame non in grado di fornire il supporto richiesto,
pud causane rmmﬂnermdelsstamachnlasmodelo stant.

Il dispaositivo & esclusivaments monouso; non riutilizzare. Non risterilizzare. Non utilizzare sa la confezione
& aperta 0 danneggiata.

Controllare la data di scadenza del prodotto riportata sulla confezione.

La sicurezza a lefficacia a lungo termine del dispositivo nel sistema biliare non sono state determinate.
Controllare che il fodero esterno sia coliegato allimpugnatura. Per ricoliegare il fodero estarno, spingerio
nelkmpugnatura.

Se si dovesse avvertire una resistenza inconsueta in qualsiasi momento durante laccesso alla lesione
o la imozione del sistema di rilascio, miwmmmnhwmedﬂmdlslmnm
um&mhmmmﬂwmdﬁaﬂoﬂbsmmmommla dello stent
mialostmesmpommdelsﬁmd:ﬂasclo Fare riferimanto alla sazione i perla
mmamodmmw
Lo attraverso una biforcazione principale pud ostacolars o impedire succassive procedurs
0 terapeutiche.

Lostmnmbpmwsmperlrpomtooﬂmmm Una volta avwiata, la procedura di dispiegamento
MMMMMMQbMWMMWMWHWMM rilascio.
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Una volta apposto alla parete del vaso o del dotte, lo stent non pud essere riposizionato.

Il dispositivo deva essare utilizzato esclusivaments da medici che conoscono le complicanze, gii effetti collaterali
@ i rischi comunements associati al posizionamento di uno stent periferico e biliare. >

Il sistema di stent periferico ad ione automatica Absolute Pro LL deve essere utilizzato come sistama
unico. Non rimuovere lo stent per limpiego insieme ad altri sistemi di rilascio; il sistema di stent periferico ad
espansione automatica Absolute Pro LL non va utilizzato insieme ad altri stent.

Per le indicazioni sugli usi previsti, le controindicazioni e le potenziali complicanze, fare riferimento alle
istruzioni per luso fornite con i dispositivi interventistici da utilizzare con il sistema di stent periferico ad
espansione automatica Absolute Pro LL

La sicurezza e lefficacia di pid stent sovrapposti non sono state determinate. Tuttavia, quando sono richiesti
Mmﬁm.immm&?mmbmdimmm.

6.0 PRECAUZIONI

Prima delluso. ispazionare il prodotto nelia sua interazza. Non utilizzare se la confezione & aperta 0 danneqgiata
giargaipgoduttDmnelmm. Evitare manipolazioni inutili che potrebbero attorcigliare o danneggiars il
scio.

6.1  Precauzioni per la manipolazione del sistema di rilascio dello stent

+ Non rimuovere lo stent dal sistema di rilascio in quanto la imozione potrebbe dannegaiare o stent a/o
portare alla sua embolizzazione. Lo stent deva essare utilizzato come sistema.

* Prestare particolare attenzione a non maneggiare o danneggiare in alcun modo lo stent sul sistema di rilascio.
Tale accorgimento & di particolare importanza durante la rimozione del sistema di rilascio dalla confezione,
la imozione del mandnno, lintroduzione sul fil guida e lavanzamento attraverso ladattatore della valvola
emostatica rotante (RHV) & il raccordo del catetore guida.

* Non utilizzare lunita se la rotella si sposta prima della imozione del blocce di sicurezza poiché potrabba
risultarne un dispiegamento parziale o completo dallo stant. "

« Non rimuovera il biocco di sicurezza prima di aver posizionato lo stent nella posizione prescalta,
La mancata osservanza di queste istruzioni pud comportare il dispiegamento delio stent in una posiziona

* Una volta rimosso il blocco di sicurezza. il meccanismo di bioccaggio dellimpugnatura non pud essere
reinsarito.

+ Una volta rimosso il blocco di sicurazza, la guaina di retrazione potrebbe provocars il rilascio
accidentale dello stent nel corso dalla manipolazione del dispositivo.

6.2  Precauzioni per il posizionamento dello stent

* Faravanzare il sistema di rilascio oltre la lesione 0 la stenosi, quindi retrario per eliminare ogni agio dal

siﬁmLﬁmmmdﬁmbdﬂ&ﬂmdnmmwdmmmmm&m
un accurato rilascio dello ;

* Sail fodaro estarno amovibile non & inserito nellintroduttora, stabilizzario manualmente prima del
dispiegamento onde garantire un rilascio accurato dello stent. Non limitare la retrazione defla guaina
durante il dispiegamento dello stent.

* Non espandere lo stent se non & comattamenta posizi nel vaso o nel dotto biliare. Fare riferimento alla
sezione Precauzioni per la imozione deflo stent/sistema.

+ Non tentare di estrarre di nuovo uno stent parzialmente espanso attraverso una guaina o un
catetere guida, in quanto si potrebbe provocare lo spostamento dello stent dal sistema di rilascio.

*+ Lo stent non & pravisto per il riposizionamento o il racupero. Una volta awviata, |a procedura di
ispiagan dello stent non pud essere intarrotta e lo stent non pud essera racuperato utilizzando il
relativo sistama di rilascio.

¢ Una volta avviata la procedura di dispiegamento delio stent, si sconsiglia di rimuovere lo stent con il
sistema di rilascio. »

* Una volta apposto alla parete del vaso o del dotto, lo stent non pub essere riposizionato.

* | metodi di recupero dello stent (utilizzo di fili aggiuntivi, anse /o pinze) possono provecare ulterior lesioni
vascolari o al dotto biliare e/o al sito di accesso, cosi come perforazioni al dotto biliare.

. &mmgh%m&m#mmm'mamammnmludisposig\_noi_mieme
a guaina o al catetere guida in blocco e non usare lunita, rebbe avera luogo un dispiegamento
accigemale.mialsucomdelum -

* Sa si dovasse avvertire una resistenza insolita duranta la rotazione delia rotella prima che inizi il rilascio
mmmimmiubbcmmmmmomicmwumm
osservanza di queste istruzioni pué comportare il mancato dispiegamento, difficolta nel dispiagamento, il
dispiegamento parziale dello stent o il suo dispiagamento in una posizione arata.

6.3  Precauzioni per la rimozione dello stent/sistema

Non tentare di retrarre uno stent parzialmente espanso attraverso lintroduttore o il catetere guida. Lo
stent non & } mlmm.mmmaﬂqocequmdm?mmdahmnmmam
interrotta & fo stent non pud essere recuperato attraverso il relativo sistema di rilascio. Una volta avviata la
procedura di dispiegamento dello stent, si sconsigha di imuovere lo stent con il sistema di nlascio. Una voita
apposto alla parste del vaso o del dotto, lo stent non pud essere riposizionato.



Se si dovesse avvertire una resistenza insolita in qualsiasi momento nel corso della rimozione del sistema di
rilascio in seguito allimpéanto delio stent, imuovere in blocco lintero sistema con lintroduttore o il catetere

Durante la rimozione in blocco del sistema di rilascio:
* Non retrarre il sistema di rilascio nel cateters guida o nella guaina.

T i la valvola amostatica rotante (se utilizza fissare il sistema di rilascio al catatere guida;
WIMNOBQMHmdMMnm.
La mancata osservanza di queste indicazioni /o lapplicazione di una forza eccessiva sul sistema di rilascio

possono causare la perdita o il danneggiamento stant e/o dei componenti del sistama di rilascio.

Se possibile, lasciare posizionato il filo gui garantire il successivo accasso vascolare o biliare. Mantenara
iﬁbmmm.mmnﬂ'ﬁ?‘ﬂmdﬂsBIm

* Prestare attanzione quando si attraversa uno stent appena dispiegato con un filo guida, un palioncino
© un sistema di rilascio. per evitare di alterars la disposizione delio stent.
» Questo stent presanta una struttura a calle aperte. La struttura a calle aperte consente a ciascun anelio di

maniera rispatto
ahmuddm@ndﬂmnoddmm.hmmammmogﬁw
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subito dopo limpianto. Prove non cliniche hanno dimostrato che lo stant e Pro si & dimostrato
sicuro per juso nellambito delle immagini di nsonanza magnetica (non pone rischi noti). Un paziente che
abbia ricevuto questo impianto pud essere softoposto a procedura di riscnanza magnatica, subito dopo il
posizionamento dello stent. in presenza delle seguenti condizioni:

» Campo magnetico statico pari o inferiore a 3 Tesla
* Gradiente spaziale del campo magnetico di 720 Gauss/cm o inferiore

* Sistoma di risonanza magnetica massima riportata. ad una frequenza di assorbimento specifica (SAR!
normalizzata per corpo intero di 3 W/kg per immagine di risonanza magnetica di 15 mmet?c(adesemp!o.
versione singola e tre versioni sovrapposte)

In test non clinici, tre stent sovvrapposti da 120 mm hanno determinato un aumento di temparatura di 1.2 °C
ad una frequenza massima di assorbimento specifica (SAR) normalizzata per corpo intero di 3 W/kg, daterminato
tramite calorimetria per 15 minuti di risonanza ma eﬂeﬂmﬁaconmsustmdﬁsom%
da 3 Tesla con bobina di trasmissiona/ricezione (Excita, Software G3.0-0528, General Elactric Healt \
Milwaukae, Wi, USA).

La ita delle immagini di nsonanza magnetica (AMN) essare pregiudicata sa larea di interesse coincide
mmmo‘smmhﬁmmmmmm%mmmmmmﬁsm
necessaria lottimizzazione dei parametri di risonanza magnetica per compensare la presenza dellimpianto.
Gli effatti %‘{m&ﬂnuﬁotm‘ dovuto a risonanza magnetica (RMN) su stent con supporti danneggiati
non sono noti.



7.0 EFFETTI INDESIDERATI

Tra le complicanze possibili rientrano:

Uso vascolare

+ Complicanze associate al sito di accesso

* Necassita di re-intervento dovuta ma non limitata a:
L]

dello stant

» Posizionamento accidentale delio

« Dispi :

. Stent » parziale dello stant
*  Aritmia
. Fum?mmm:mMmMmlam
. ntarvento
* Reazioni da farmaco agli i antipiastrinici e al mezzo di contrasto
* Embolizzazione (dello 0 di altra natu
* Esacerbazione di condizioni pre-esistenti
+ Febbre
* |potensiona/fipertensions
» Infezions ‘ ’ e
. allarteria (rottura, perforazione, dissezione)
+ |schemia
* |Infarto del miocardio
* Nausea e vomito
« Pssudoaneurisma
. Inplﬂﬁcimnz:tfuocoofamb i
' Histenosi nal sagmeanto con
« Crisi epilettica
-
L]
[ ]

Spasmo

Trombesi‘occlusione (dello stent o di altra natura)

Uso biliare

¢ Ascesso

* Necessita di re-intervento dovuta ma non limitata a:

. Migrazione dello stent

. Posizionamento accidentale dello stent

. S‘tan't ) parziale dello stent

L]

Occlusiona/ostruzione del dotto biliare
&wwmﬁoum.cmmsﬂemmmmodmm
E . parenchimale

F'eritmﬁe

Sovracrescita tumorale alle estremita dello stent
INFORMAZIONI PER IL MEDICO

8.1 Esame di lesione e stenosi/drenaggio biliare

8.1.1 Esame della lesione vascolare

Eseguire unangiografia transfemorale standard dopo aver introdotto un filo guida attraverso la lesione.
8.1.2 Esame di stenosi/drenaggio biliare

Esaminare lalbero biliare con riscontro col iografico transepatico percutaneo, quindi introdurre un filo guida
mmgmhmmcamqum%mbimmwm. =

8.2 Trattamento della lesione/stenosi
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8.21 Pre-dilatazione della lesione/stenosi

1. Con una normale tecnica percutanea, introdurra il catetere guida/ la guaina nel vaso o nellalbero
biliare. Faravmzam un fi-o g..udach dimensioni appropriata (0.89 mm © 0,035 pollici) attraverso la
lesione o nella biliare comune.

2. E necessarioc predilatare la lesiona/stanosi ed i vasi/dotti biliari avvalendosi delle tecniche di PTA
standard. |l diametro del palloncine di pre-dilatazione deve conformarsi al diametro del lume
a distale rispetto alla lesiona o stanosi in questione. Rstrarre i catatera per dilatazione a pa
lasciando in posizione il filo guida.

822 Ispezione prima delluso

(o lindicatore della temperatura sulla tasca intemna. Non utilizzare il dispositivo se lindicatore

gonfmgs‘bsleilodd ey g ol e itivo B e e R ndu al le
el are SU UN e al minimo
A aont_SE NON VIENE MANIBOCATG mmoua L STELD PUO ATTORCIGLIARS,
Non usare o steio se & attorcigliato.

2, Gommlarelostmm'avmlagmnaddslstemachnlasmo (di color ambra trasparants) per
accertarsi che non sia stato danneggiato durante il trasportoemnooprallmmtarpmasrnalo

3. Verificare che lo stent sia totaimente coperto dalla guai Lﬁa apposta sul
delialioggiamento e verificare che lo stent sia del dlamet'o la lunghezza corretti. Inpresenmdl
qﬂﬂ%gm.mnuhfmm

4. Controllara che il fodero estarno sia atura. Per ricol il fodero estamo, spi
O collegato alimpugn legara spingerio

5. Controllare che il biocco di sicurezza dellimpugnatura sia bloccato saldamente in sede. Qualora il
blocco di sicurezza non risulti inserito non utilizzare; parimenti non utiizzare ss il fermo non risulta
saldamente in sede.

8.2.3 Materiale necessario

83

aito

filo da 035 d'di
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Preparazione del sistema di rilascio

. Catetere guida/guaina di dimensioni e configurazione adatte al sistema di riascio dello stent
ivudoreiaTabelaﬂ

LASCIARE POSIZIONATO IL BLOCCO DI SICUREZZA, FINO AL MOMENTO DEL DISPIEGAMENTO
DELLO STENT.

Controliare che il fodero esterno sia collegato allimpugnatura. Per ricollegare il fodero esterno, spingeric

nellimpugnatura.
1. Conimrﬂrhoi;wuaaone iniettare soluzione fisiologica inizzata nel lume, attraverso lattacco
luer prossimale, eshamﬁddmodeﬂaluggnmrto rorare fino a quando non Si iscontra a

fuoriuscita di fiuido dallestremita della guaina, vicino allestremita distale dello stent, Tenere la punta
distale del sistema di rilascio come illustrato nella Figura 2. NON IMPUGNARE LO STENT.

2. Girare e tirare con cautela per rimuovere il mandrino. Non utilizzare il dispositivo se non si riesce a
rimuovere facilmente il mandrino.

3. Continuare lirrorazione finché il liquido non fuoriesce dalla porzione distale della punta.
4. Mantenere il dispositive in posizione orizzontale per avitare che lo stelo si attorcigli.

TENFRF 1A
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FASCIA DEL FASCIADEL  IMPUGNARE IL
MARKENER Dgcﬁ;/mnm;n MANDRINO IN

PAOSSIMALE STENT DISTALE  QUESTO PUNTO

3. Pore il poliice sulla rotelia e
ruotarla nella direzione mostrata
per il dispiegamento

dita attomo alle
1. Rimuovere il blocco di e,
sicurezza
Figura 3. Dimostrazione dal dispiagamento
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corrette (0,88 mm o 0,035 L

. Far avanzare il sistema di rilascio sul filo guida fino alla sede della lesione o delia stanosi. Utilizzare i marker
radiopachi per individuare o stent.

per

. Se si utilizza una valvola emostatica rotante, assicurarsi che questa rimanga in posizione APERTA.

8.5

Dispiegamento dello stent

. Far avanzare il sistema di rilascio oftre a lesione/stenosi e retrario per aliminara ogni agio dal sistema

di rilascio. Posizionare lo stent in modo che | marker radiopachi siano prossimali e distali rispatto alla
lesione o alla stenasi target. Confermare la posizione delio stant avvalendosi di unangiografia o di una
colangiografia. Regolarne la posizione come nacessario.




3. Una volta imosso, il blocco di sicurezza non pud essere re-inserito,
. Sesi Mizzemammm.mmwummm

. ASSICURARSI CHE LA GUAINA o IL CATETERE GUIDA NON SI SPOSTINO DURANTE IL

DISPIEGAMENTO.
. Se il fodero esterno amovibile non & inserito nelia guaina dellintroduttore, stabilizzario manualmente
mdmmm%mmMmmduomm Non limitare la retrazione della

. Stabilizzare Ihmramraegrmlarmeh indietro in direzione della freccia, come mostrato nelia

L EeammmmmlmumehmmmMMpﬂmcmm

. Rimuovere il sistema di rilascio dalla lesione attraverso la guaina o il cateters guida.

Hrmmaanlbhcwdmmaﬁamﬂmllaﬁommmdermdﬂhmmmmdd
blocco, quindi allontanario dallimpugnatura tirandolo orizzontalmenta. Se non si rimuovers il blocco di
mmgmidlsmmmnoNodmmlu @ non usare lunita.

APERTA.

Figura 3. La retrattile che ricopre lo stent nel corso dal rilascio si retrae di circa 5,1 mm
nom Wommmmtm&ids ento iniziale dello stent
ALLA PARETE DEL LUME O DEL DO non & corretto, & possibile
regolare la posizione del sistema di rilascio per una maggiore precisione. Se occorre, prima di
iniziare il dispisgamento delio stent, il sistema (stent incluso essare rimosso in blocco, insieme
allintroduttore o al catetera . ACCERT! CHE DEL SISTEMA DI RILASCIO NON
$S1 SPOSTINO DURANTE mmonsuom&.maaamanm
spostano in direzione distale, retrarre lo stelo del catetera per mantenerii in posizione cormetta.

0 mmdalomnnam sﬁ;uglnbhwoconimdunmomiw
mancata osservanza di queste istruzioni pud comportare il mancato dispiegamento, difficolta
nddsmeganmbﬂawmopamdaddhmmummmmumposmmm
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Procedura di rimozione

- Retrarra il sistema di rilascio, continuando a manteners il filo guida in posizione.

1 W i “ﬁ%ﬁ?ﬁ’“ sononum 0. uou Esmnnsnﬁ LO STENT OLTRE

Nota. Se si dovesse avvertire una resistenza insolita in qualsiasi momento nel corso della rimozione
ddsamadlnhmmsegtmalhnptanmaauo stent, imuovere in blocco intero sistema con

o il catetere spomﬁctnsjlannmnmdelmstmdnlmcm vedere
la sezione Precauzioni per nmmmml

- NCOLATO, RIPORTATO SULLETICHETTA. S& necessario, affettuare
Ia »dl!ataznone nterno dello stent. Il diametro dei palloncini post-dilatazione deve corrispondera
mmsammmldammdmhmemoddvasaodeldonomm.
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