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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
& 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 dellimpugnatura con blocco di sicurezza e
dispositivo retrattile.
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L'intero sistema & mostrato in figura:

37F Guide wire
(1.22 mm) 0.035” (0.89 mm)
64F 55F
(2.13 mm) (1.83 mm) 62F
(2.06 mm)

80cm & 135 cm
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Lo stent viene dispiegato facendo scorrere la rotella all'indietro con I'impugnatura 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 semplicita 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 € provvisto 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 (2.13mm) | 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:
56,7,8,9, 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?;gg‘:gﬁ dc:;la\zfnsri)
5 3.6-4.5
6 4.3-54
7 5.0-6.3
8 57-7.3
9 6.4-8.2
10 7.1-9.1

Indicazioni per l'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/BS|I

Classe di appartenenza:
Classe llb.

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.

2-IT-8-4557-04 06-2014 5di6



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 l'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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LOTTO 7

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). |l sistema
e dotato di marker radiopachi per individuare la posizione dello stent. |l 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
dell'impugnatura con blocco removibile di sicurezza ed un meccanismo di retrazione.
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Lo stent viene dispiegato facendo scorrere la rotella all'indietro 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 |-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 semplicitda 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

dello stelo | 6-2F (206 mm) | 55F (1.83mm) | 6.4 F (2.13mm) | 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:
56,7, 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
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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 '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/BSI

Classe di appartenenza:
Classe llb.

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.

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 la 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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mnﬂu huﬂdﬂemﬁm
mm coincide esattamente o si trova nclmaln

pulmulednlumManDU!ls.

7.0  EFFETTI INDESIDERATI

L'uso di uno stent in arerie periferiche o nell'aibero biliare pud causare | seguenti effetti
indesiderati: L

ez o

Infezione e nel sito di inserimento

udmezmﬁm

ol.lctoca...ai

b

Eseguire un'angiografia transfemorale standard dopo aver introdotto un filo guida attraverso la jesione.

812 Esamedi wmmm-c

Esaminare 'albero billare con riscontro cola

un filo guida nelta stenosi e collocare un ¢
82  Trattamento delia lesione/stenosi
B2.1 Pre-dilatazione delia lesione/stencsi

- m%m qﬁﬂiﬂmﬂme

. Mantenere il dispositivo in posizione orizzontale per evitare che lo stelo 5 attorcigi.

| mandsino deila punta in inlettare soizy attrav
e e e o e o ol o s

i fuido dall’
dello stent. Tenere mﬁmwmanmnmmmhmzm

riesce a Amuovens
cmmnlmmmﬁnhHMMnmgﬂmmﬂhm

Torcers @ tirare con cautela per imuovere il mandrino. Non utilizare il dispositivo s non si
mmwm

NON MPUGNARE LO STENT Eﬁ&_s C,pﬁg
/ TORCERE
¥ é ETRARE
—E AEESZ l]
F ‘-\‘ o
) mLH \“\‘_M— 4 :W ..
e " celtE SENT DISTALE c&sga BN !?'c

Figura 2: Rimazione del mandring
Procedura di ritascio

mgumlmwmmlmamuﬂb

mmummmwmmﬁu*mmmomm
Utilizzare i marker radiopachi per individuare lo

aummmemmm.mmqmmnm

Dispiegamento delio stent

Porme | poioe suli Foela o nuotarie nels dnenione
ustrala Dor | dsplegarmenss

Spingere 1 ferTo warso | Disso oon
1 podos & SDOSSAD Nella CIATONG P
ustrata pet sbioocanc P ol

P, I posifions f csLEs
Figura 3, Dimostrazione de! dispiegamento
SRR mmmwmmm

Far scorrere il blocco di sicurezza in direzione prossimale rispetio alla posizione di sblocco,

m&uu w." Se |'unita non si sblocca, Nmucverta in blocco

Una vofta sbloccato, non ¢ possibile inserire nuovamente il blocco.




1. Con una normale tecnica percutanea, i
attraverso la lesione o nella stenosi fino al dotio biliare comune.

introdurre il catetere guida o la guaina nel vaso o
Quida di dimensioni appropriate (0,80 mm o 0035

2. £ necessario prediiatare Ia lesione/stenosi e | vasi/dofti billari avvalendosi delie tecniche di
di pre-dilatazione conformarsi al diametro

per accertarsi che non sia stato € non copra il marker
prossimale.

’nma:;.dmﬂ:mnmm

4. Controilare che il fodero estemno si W' Per ni il fodero
e o sia collegato all'impugnatura. Per ricollegare

ulilizzare se non risulta bloccato.

I’ dalia confezione ¢ lo stelo dal supporto. iare i SU una
natu A p ‘.SAEDW“ o
A'ﬁmﬁ“ PSTELD PUG ATTORGIGLIARS! Non usare 56 1 st SHaiAry CON

2. Controllare |o stent attraverso la dei sistema di rilascio (di color ambra trasparente)
E:;MMI

3. Verificare che lo ﬁwmmuhzm Leggere I"etichetta apposta sul
e lo stent sia del diametro e delia lunghezza cormetti.

5. Assicurarsi che il blocco di sicurezza ubicato sull'impugnatura sia in posizione bioccata. Non

823 Materiale necessario

un:i i ib# il s di stent i i
. (1) o d compatibile con m:zﬁwmmmm

diog mn.ms?imqoniuﬁmﬁ
Absolute Pro 0,035. L'uso di un filo guida di

dimensioni infenori a m.m&mmdmimmmm.m
. Sl g e g U L
delio prescedto (fare rilerimento alia Tabella 1)

mmﬁbjhmmmhmm

in da 10 cc

mwdmmeﬂmammsa_ )

Valvola emoetatica rotante (RHV) (se necessaria) di dimensioni appropriate

mn‘mﬁ%p«m
Introduttore per filo guida

B3  Preparazione del sistema di rilascio

TENERE CHIUSO IL BLOCCO DI SICUREZZA FINCHE LO STENT NON RISULTA PRONTO PER IL
DISPIEGAMENTO.

il
B

Controliare che il fodero estamo sia collegato all'impugnatura. Per ricoliegare il fodero estermno,
impugnatura.

spingerio el

OLTRE IL DIAMETRO MASSIMO RIPORTATO SULL

S s e SRR ey e




Absolute Pro LL

Sistema di stent periferico ad espansione automatica
DESCHIZIONE DEL DISPOSITIVO
MODALI’I’A'%FORNITLHA

EFFETTI INDESIDERATI
INFORMAZIONI PER IL MEDICO

Tabella1.  Sistema di stent periferico ad espansione automatica Absolute Pro LL - Dati tecnici del prodotto
1. Schema del sistema di rilascio

Figura 2.  Rimozione del mandrino

Figura 3.  Dimostrazione del dispiegamento

10 DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il sistema di stent periferico ad espansione automatica Absolute Pro LL & dotato di uno stent ad espansione
automatica in lega di nickel e titanio, prunmtatnsuungi:!mdlriascn over-the-wire. In totale, 12 marker
radiopachi astramita), compost di una lega di ni & titanio, sono montati sulle estremita delio stent.
|I§mnac£es%_mmmmeapmsbmmmm%uuﬁﬁz;aunﬁb uida da 0.89 mm
(0.035 pollici). Il sistama & dotato di marker radiopachi per individuare la posizione stant.

N catetere si compone di una guaina retrattile, che riveste lo stant nel corso del rilascio, una punta ed un fascio
himpqimmmmﬂndmodddﬁmmomunwwﬁom_mm.qudemesmrm
amovibile ed un dellimpugnatura con blocco di sicurezza amovibile e capacita di retrazione, Lintero

ol o il o
=lefalalelels]s]
%O

sistema é nella Figura 1 & sequito. Facendo girare indietro la rotella dopo fa rimozione dal blocco di
sicurazza si oftiens il dispiegamento delio stent.
Puta  Sent e : Filo guida
aTFfi iy GAF  gpp  FOUSMGRmMOsmovbie 0,82 mm (0,035 pollici)
I (2,13 mm) (1 g3 mm) 6,2 F (2,06 mm) l
g ———— __..] ‘:—_-H,*,‘h'\'\\\'n"-\“'
80cme 135¢cm ' )

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

Tabella 1: Sistema di stent periferico ad espansione automatica
mmu@nﬁwmm

mw dello stent mm) | della guaina Maregliddad wﬁ.i?i:ndo

riferimento (mm)
5 120, 150 6F 8F 36-45
& 120, 150 6F 8F 43-54
7 120, 150 6F 8F 5-63

s 120, 150 6F 8F 57-73

- = et T R —————



Sterile. Sterilizzato con fascio di alettroni. Apirogeno.

Questo iv0 & monouso e non deve essera riutilizzato su un nuovo peil

utilizzo m:tmn rmnm mmssabmodfmhedlnpommpmmnmo mentmdoﬁe

dail’'uso ripetuto del dispositivo, asmpm /0 dalla ristenlizzazione, possono compromettere I'integrita

dddeumw’odurrmdl. alla contaminazione del dispoemoacamaddlapmsmzadm
n&mﬂahma‘u compromeattendo le prestazioni. L originali puo

dntorrnml'lsascorrwo mwmmmmmnmu;;;mm

mnhﬂmmmubeommadamdddspoam perdita di @ rischi di lasioni per il

paziente a I'operatore.

Contenuto. Un (1) sistema di stent periferico ad espansione automatica Absoluts Pro LL.

Conservazione. Consarvare solo a temperatura ambiente.

NON UTILIZZARE SE LINDICATORE DI TEMPERATURA SULLA TASCA NTERHAENEFIO

3.0 INDICAZIONI

Il sistama di stent ad automatica Absolute Pro LL & indicato per lo stent

et o LR S e R

nonché per la palliazione di stenosi maligne neialbero

40 CONTROINDICAZIONI

lMdmmemm%uMQMMMcmﬂmmm.

Uso vascolare

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

* Lasioni target resistenti al gonfiaggio completo del palloncino

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

Uso biliare .

* Stenting di un dotto perforato ove le perdite possono essers corrette da protesi

+ Pazienti affetti da coagulopatie

¢ Asciti gravi

* Pazienti con ipersensibiiita accertata al nichal e titanio o al platino

50 AVVERTENZE

NON UTILIZZARE SE LINDICATORE DI TEMPERATURA E NERO.

Luso di un filo a di dimensioni inferiori a quelle nacessaria, nonin do di fornire il supporto richiesto,
pud causare del sistema di nlascio dello stant e

Il dispositivo & esclusivamente monouso; non riutilizzare. Non risterilizzare. Non utilizzare se la confazione
& aperta o danneggiata.

Controllare la data di scadenza del prodotto riportata sulla confezione.

La sicurezza e lafficacia a lungo termine del dispositivo nel sistema biliare non sono state determinate.
Controllara che il fodero esterno sia collegato allimpugnatura. Per ricollegare il fodero estemo, spingerio
nelimpugnatura.

Se si dovesse avvertire una resistenza inconsueta in qualsiasi momento durante laccesso alla lesione
0 la nmozione del sistema di rilascio, mimmohgﬂmwﬂmdimtnm

ﬂcammdluﬂfomaacoesswasjmﬂadlﬂascmdsﬂosmnuépmmm!a dello stent
mialostesmemmpommddwemadmﬁscm Fare riferimento alla sezione joni per la
mnmmdabsmntfss
Lo a!kwusomabﬁomamnepmupahpuﬁostacohmompﬂmsmmwpmmdum

dhmost 0 terapeuticha.

Lo stent non & previsto per il riposizicnamento o il recupero. Lmvouaamaia.iapruceduraddg)leganmm
deinsamtnmpuﬁessaaﬂermttaelostemmnmﬂassammpaabmnireiaﬁwsmema rilascio.

gr@vonamata la procedura di dispiegamento dello stent, si sconsiglia di rimuovere lo stant con i sistema



Una volta apposto alla parete del vaso o del dotto, o stent non pud essere riposizionato.
Idsmmmgmwhmmmmdanmhmmmmhwmﬁm‘ . gl effetti collaterali
e rischi comunemente associati al posizionamento di uno stent periferico e biliare.
Im&mmmWMMMPm_umemmm
ico. per limpiego insieme ad altri sistemi di rilascio; il sistama di stent periferico ad
espansione automatica Absolute Pro LL hon va utilizzato insieme ad altri stent.

Per le indicazioni sugii usi previsti, le controindicazioni e le potenzial complicanze, fare riferimento alle
mnm-u'perlusolwnnecmm%liviimmmmanismemacﬁslmtpmmw
aspansione automatica Absolute LL
umemdmmwmmnmmmmﬁmaﬁnmmm
stent muitipli, i matenali degli stent devono essere di composizione simile.

6.0 PRECAUZIONI

Prima@lhm.ispaziomHpm@mmﬂamhm.%uﬁ@mmlawﬂ%éwao%&ma
&a'gaip;odommném. Evitare manipalazioni inutili che potrabbero attorcigliare o danneggiara il sistema
sCio.

6.1  Precauzioni per la manipolazione del sistema di rilascio dello stent

* Non rimuovere lo stent dal sistema di rilascio in uanto la rimozione potrebbe danneggiare lo stent e/o
puhaalammﬁcimm)e.mmtdawasseﬂouﬁﬁzzammsimm.

* Prestare particolare attenzione a non maneggiare o danneggiare in alcun modo lo stent sul sistema di riascio.
Tale accorgimento & di particolare importanza durante la imozicne del sistema di rilascio dalia confezione,
hmwm,lmmuﬁomammmmmmmm
emostatica rotante (RHV) e il raccordo del cateters guida.

¢ Non utilizzare lunita se la rotella si sposta prima della rimozione del blocco di sicurazza che potrebbe
nsultarne un dispiegamento parziale o completo dallo stent. P

« Non rimuovere il blocco di sicurezza ima di aver posizionato lo stent nalla posizione prescelta,
MMdeiﬁ%mmil&wwmhmm

¢ Una volta rimosso il blocco di sicurezza, il meccanismo di bloccaggio dellimpugnatura non pud essere
reinsarito.

* Una volta rimosso il blocco di sicurezza. la guaina di retrazione potrebbe provocara il rilascio
accidentale delio stent nel corso della manipolazione del dispositivo.

6.2  Precauzioni per il posizionamento dello stent
+ Faravanzare il sistema di rilascio oltre la lesione ¢ la stenosi, Quindi retrarlo per eliminare ogni agio dal

sistema. Leliminazione di ogni agio dal sistema di rilascio prima dal dispi mento dello stent garantisce
macmaionlasdodelog@tgent?g " -

. Seilbdemastmmﬁbiemn_éimﬁomﬁnﬁ@ﬁmmbﬁzmbmmmknqmgpmdq
dispiegamento onde garantire un rilascio accurato dello stent. Non limitare la retrazione della guaina
durants il dispiegamento delio stent.

+ Non espandere lo stent se non & correttamenta posizionato nel vaso o nel dotto biliare. Fare riferimento alla
mmmhmmmmfsgmm

. MmdmmmmmmWMMMom
catetere guida, in quanto si potrebbe provocare lo spostamento dello stent dal sistema di rilascio.

* Lo stent non & previsto per il riposizionamento o il recupero. Una voita avviata, la procedura di
iegan dello stent non pud essare interrotta & lo stent non pud essane racuperato utilizzando il
relativo sistema di rilascio.

Una volta avviata la procedura di dispi to dello stent, si sconsigiia di rimuovere lo stent con il
J e X dispiegamen nsiglia

.

. Llnavolmappostoalhparetaddvaaoodaidmm.!ostmtmnpubesmﬁposizimma.

- Imaloddimcuporodelbstam(‘ﬁzmdiﬁiaggmw.anse@‘opiua}pussoncprwocamdteriorilmrﬁ
vascolari o al dotto biliare /o al sito di accesso, cosi come perforazioni al dotto biliare.

. ?lamﬁh%ﬂlmuaandmmmmmab&mrinuomlﬂdisposiglyoinm
a guaina o al cateters in blocco e non usare lunita, potrebbe avere juogo un dispiegameanto
a:cigmtale. pazideoegnple(odelom g

* Sa si dovasse avvertire una resistenza insolita duranta la rotazione delia rotella prima che inizi il rilascio

a di istruzim‘i‘pub porta il mancato o iegarr?e%lzifﬂmna d-spiel-g.;;rpm t?

osservanza di gueste com| e i m 0 y [ to,
dlﬂmnommwbmoiagmmnmoh%mmemm

6.3  Precauzioni per la rimozione dello stent/sistama



Se si dovesse avvertire una resistenza insolita in qualsiasi momento nel corso della rimazione del sistema di
rilascio in seguito allimpianto dalio stent, ri in biocco 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.

* Stringere ia valvola emostatica rotante (se utilizzata) per fissare il sistema di rilascio al catetere quida;
qimirmnvereicmgmmmnguainaeimnadnlasciombbcco.

mmmudm“@aﬁm@wmammwwmwiﬂmb

possono causare la perdita o il dannaggiamento stant /o dei componenti del sistema di ritascio.

Se ile, lasciare posizi il filo guida, ire il successivo accesso vascolars o biliare. Mantenere

iﬁlgmw‘;udainpom” Mmegiaﬂ?’mm i dal sistema.

6.4 Precauzioni post-impianto

- Hmmm&utwauwm“mmnmﬁom un palloncino
0 un sistema di rilascio, per evitare di alterare la disposizione delio stent. :

) espandearsi i i "ﬁmmmwﬁmﬁ?ﬁmmn%mw%
in maniera i
mmammmoﬁmm.hmwﬁm‘ i
dellanedio potrebbe apparira come un avvallamento nal contormno delilo & vanire partanto eroneaments
interpretata come una sua frattura. Tanere pertanto in considerazione quests fattore quando si valuta la necessita
di procadure diagnostiche aggiuntive (radiografia e/o angiografia/colangiografia con mazzo di contrasto).

* Lo stent Absolute Pro si & dimostrato sicuro per luso nellambito delle immaaqi iSDnanza magnetica
subito dopo limpianto. Prove non cliniche hanno dimostrato che lo stent 2 te Pro si & S
abbm' permonallﬂnmk“odelb;nlg\agmldlm zanmﬁcamoc?ponarbcrimﬂ}.Unpmn' acho'

ia ricevuto questo impianto @ssare sottoposto a procedura di riscnanza magnatica, subito dopo |
pusizimwrunodeloste?ﬁ.mpmsemadolaseguamicordizbriz
» Campo magnetico statico pari o inferiore a 3 Tesla
» Gradiente spaziale del campo magnetico di 720 Gauss/cm o inferiore

¢ Sistema di nsonanza magnatica massima riportata. ad una frequenza di assorbimento specifica (SAR)
normalizzata per corpo intero di 3 W/kg per immagine di risonanza magnetica di 15 minuti {ad esempio,
varsiona singola e tre versioni sovrapposte)

iniestronci'nici.uestedwvwapposﬁdmzommhmmdatermiannunemodtempamm&u“C
ad una frequenza massima di assorbimento specifica (SAR) normalizzata per corpo intero di 3 W/kg, determinato
tramite calorimetria per 15 minuti di risonanza eﬁettualaocnmsistamadrlsomnunaggiaca
da 3 Tesla con bobina di trasmissione/ricezione . Software G3.0-0528, General Elactric Haalt 3
Milwaukee, Wi, USA).

La qualita delle immagini di isonanza magnetica essare pregiudicata se larea di interesse coincide
mmmeudpmmhﬁmmemmmwmpdmﬁommm Pro. Potrebbe pertanto risultare
mmbtﬁmuzaﬂaudﬁmmemdmmagmhapﬂmmmmamhmdﬂmmm.
memwmmomMaﬁmmmmN)mmmmwwi
non sona noti.




7.0 EFFETTI INDESIDERATI
Tra le complicanze possibili rientrano:

» Complicanze associate al sito di accesso
. Necemdim?mwmdmm:mnmlimitma: ’

Complicanze emorragiche che possono richiedere la trasfusione
Intervento di bypass ~ S ]
ioni da farmaco agli odzniﬁmwmoaimezmmcomasto

ZIor ia roth o —
I.wm_ﬂlmmat ra, perforazione, dissaziong)

Infarto del miocardio
Nausea e vomito
Pssudoaneurisma

:%‘sm'nal stent
i nel segmento con
Crisi apilettica
B

Trombesi‘occlusione (dello stent o di altra natura)

Uso biliare

» Ascesso

* Necassita dim-m%mhd%a ma non limitata a:
izi accidentale dallo stent

ispi iale dello stent
Seh Teaadt
Occlusione/ostruzions

ione del dotto biliare
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INFORMAZIONI PER IL MEDICO

81 Esame di lesione e stenosi/drenaggio biliare

8.1.1 Esame della lesione vascolare
&mhmb@aﬁaﬂuﬁmﬂeﬂﬂaﬂ@mavainﬂ@ﬂnmﬁomﬁaﬂﬂamhm.
81.2 Esame di stenosi/drenaggio biliare

ol S & oo S 8 el D - s o i
8.2 Trattamento della lesione/stenosi



8.2

1 Pre-dilatazione della lesione/stenosi

1. Con una normale tacnica parcutanea, introdurre il cataters la guaina nel vaso o nallalbero
bllaraFaravmwounﬁo mdﬁnmappmpnate .89 mm ¢ 0,035 pollici) attraverso la
lesione o nelia stenosi fino al dotto biliara comune.

2. E necessario predilatare la la lesiona/stenosi ed i vasi/dotti biliar avvalendasi delle tecniche di PTA
standard. || diametro del palloncino di pre-dilatazione deve conformarsi al diamatro del lume
@ distale rispetto alla lesione o stenosi in questione. Retrarre il catetera per dilatazions a X
lasciando in posizione il filo guida.

8.22 Ispezione prima deliuso

1. Ispezi lindicatore della della temperatura sulla tasca interna. Non utilizzare il dispositivo se lindicatore
é .Emimdnlmcnchhmﬁemmpmmﬂimmmiwtuadﬂa
mabmwwu a e ridurre al minimo le
manipolazioni. SE NON TO Aﬂ'EN:lONE,L STELO PUO ATTORCIGLIARSI.
Non usare lo stelo sa & attorcigliato.

2, Gmmonﬂebmmhmddmmdl rilascio (di color ambra trasparents)
accertarsi che non sia stato danneggiato durant hasponoe{mnooptall ptusﬁ

3. Verificare che lo stent sia fotaiments copeart latichetta apposta sul gruppo
varﬁcmambmmmadaidwwm%ummm In presenza di
qualsiasi difetto, mnuul

4. Controflare che il fodero esterno sia collegato alimpugnatura. Per ricollegare il fodero estemno, spingerio
nellimpugnatura.

5. Controllara che il blocco di sicurezza dellimpugnatura sia bloccato saldamants in sede. Qualora il
blocoocisacu'emmmn risulti inserito non utilizzare; parimenti non utilizzare se il fermo non risulta
saidamentea in

8.23 Materiale necessario

83

LASCIARE
DELLO STENT.

* ﬁ dimensioni e configurazione adatte al sistema di rilascio dello stent
mdam laTabalaﬂ
cc
Un (1) filo guida da 0,80 mm (0,035 pollici) di diametro
1no(ou.uf500ccdsmzlone S ep;hlzzaza{HephB}
Valvola emostatica rotants (RHV) (se necessaria) di dimensioni appropriata
Catsteraperdllmammapdlo PTA

Torquer
Introduttore per filo guida
- S it i di rilasci
POSIZIONATO IL BLOCCO DI SICUREZZA, FINO AL MOMENTO DEL DISPIEGAMENTO

Controliare che il fodero esterno sia collegato allimpugnatura. Per ricollegare il fodero esternc, spingerio
nellimpugnatura, oo

1. Con il mandrino mmﬂmﬁm& ta nel lume, attraverso lattacco

: del dellalioggiamento. noaqmdomnssmmtmla
ﬁmrmumdhdodalestmmtade lla guaina, vicino allestremita distale dello stent. Tenere la punta
distale dal sistama di rilascio come illustrato nalla Figura 2. NON IMPUGNARE LO STENT.

2. Gmreemooncamelamrnmmﬂmﬁm Non utilizzare il dispositivo se non si riesce a
rimuovers faciimente i mandrino

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

TFENERE | A




8.4

RS
NON IMPUGNARE LA GUAINA
} QUESTO PUNTO GIRARE

/ B J: 7% ETIRARE
—F ol =0

. .

/ 1 1
FASCIA DEL Ascm DEL  IMPUGNARE IL
MARKENR DELO MARKER  MANDRINO IN

PROSSIMALE STENT DISTALE QUESTO PUNTO
Figura 2. Rimozione del mandrino

e

/

3. Porre il pollice sulla rotelia o
ruotaria nella direzione mostrata

Figura 3. Dimostrazicne del dispiegamanto
Procedura di rilascio '

. Dopo aver rimosso il cateters c:;sare-dlatamm INSERIRE il sistema di rilascio sul filo guida dalle misure

corrette (0,89 mm o 0,035 poll

. Far avanzare il sisterna di rilascio sul filo guida fino alla sede della lesione o della stenosi. Utilzzare | marker

radiopachi per individuare o stent.

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

85

Dispiegamento delio stent

. Far avanzare il sistema di rilascio oftre ka lesione/stenosi a retrario per eliminare ogni agio dal sistama

di rilascio. Posizionare lo stent in modo che | marker radiopachi siano prossimali & distali rispetto alla
Iasbrqoalastamﬁtagefﬁodemhposinom@ehstaﬂawﬁmdwdmm o di una

- colangiografia. Regolarne la posizione come necessario.




3. Una volta rimosso, il blocco di sicurazza non pud essere re-insearito,

] Hinmaﬂbbomdisimmaﬁmilhwmeimmmhmmmdd
biocco, quindi allontanario dallimpugnatura tirandolo orizzontaimente. Se non si pud imuovere il blocco di
sicurezza, togliers i dispositivo insieme allintroduttore o al catetere guida in & non usara lunita.

. Se si utilizza una valvola amostatica rotante, ASSICURARSI CHE LA VALVOLA RIMANGA IN
POSIZIONE APERTA.

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

. Se il fodero estemo amovibile non & inserito nella guaina dellintroduttore, stabilizzario manuaimente
prima del di onde garantire un rilascio accurato dello stent. Non limitare |a retrazione della
guaina dispiegamento dello stent.

.S;nbiiml{:mmlmagq‘mm;amﬂh indietro in direzione della freccia, come mostrato nalla
Figura 3, La a retrattile che ricopre fo stent nel corsa del rilascio si retras di circa 5,1 mm
|nW'msdﬂomtmsnds amento iniziale dello stent
AF ALLA PARETE DEL LUME O DEL DO non & cormetto, & possibile
regolare la posizione del sistema di rilascio per una maggiore pracisione. occorre, prima di
mhraﬂcispiagﬂnmtodslomnsistmn!mmhdm essaere rimosaso in blocco, insieme
allintroduttore odcatstureguda. ACCERT, CHE| DEL SISTEMA DI RILASCIO NON
SI SPOSTINO DURANTE DISPIEGAMENTO DELLO STENT. Sa i marker del sistema di rilascio si
spostano in direzione distale, retrame lo stelo del catetera per mantenerii in posizione corretta.

La mancata csservanza di questa istruzioni puo comportare il mancato dispiegamento, difficolta
nddhphgunm.ﬂdaphgwnmomﬁﬂaddbmoimdﬁpbmmmhmpos&bmm
. Rimuovere il sistema di rilascio dalla lesione attraverso la guaina o il cateters guida.

Procedura di imozione

- Retrarre il sistema di rilascio, continuando a mantenera il filo guida in posizione.

Nota. Se si dovessa ayvertire una resistenza insolita in qualsiasi momento nel corso della rimozione
del sistema di rilascio in sequito allimpianto dello stent, rimuovere in blocco lintero sistema con

( oie_uh_hmqua. Per istruzioni specifiche sulla rimozione del sistama di rilascio, vedare
la sezione Pracauzioni per i imozione dello stent/sistema.

- Assien 1E 00 STERT NON SIA SOTI O ATATS Hion EAamae calo stort.
C CHELO SOTTODILATATO. NON ESPANDERE LO STENT OLTRE
z. mdl TRO ms:ma:?ngwnoomml. gle IAJ: SULLETICHETTA. Se necessario, effettuare
atazione alli dello stent. |l diametro 'pamw;‘post-dimazionedevecormpondem‘
qme al diametro di riferimento del vaso o del dotto biliare.




