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XPERT PRO

SISTEMA DI STENT PERIFERICO
AUTOESPANDIBILE

DESCRIZIONE

Il sistema di stent autoespandibile XPERT PRO & un sistema costituito da uno stent
autoespandibile integrato in un sistema di rilascio.

Lo stent & in lega di Nichel-Titanio premontato su un sistema di rilascio over-the-wire. Il sistema &
compatibile con fili guida da 0.014” / 0.018". Per un corretto posizionamento ed individuazione
dello stent, il dispositivo € dotato di marker radiopachi, uno prossimale ed uno distale, posizionati
sul sistema di rilascio. Il catetere & costituito da un catetere interno e da una guaina retrattile che
copre lo stent durante il rilascio.

Il tasso di accorciamento estremamente ridotto consente grande precisione nel posizionamento
della protesi.

Abbott

A Promise for Life
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L'intero sistema & mostrato in figura:

1- Tuohy Borst 6- Tubo esterno
2- Stelo di metallo 7- Stent
3- Tubo intermedio 8- Marker
4- Punta morbida prossimale
atraumatica 9- Marker distale
5- Raccordo Luer- 10- Valvola
Lock prossimale

CARATTERISTICHE TECNICHE

Disegno dello stent:

Lo stent & autoespandibile in Nichel-Titanio: questo materiale conferisce al dispositivo alcune
peculiarita come quella di non essere comprimibile. Lo stent & stato appositamente progettato per
mostrare un elevato grado di flessibilita sia prima del suo posizionamento che dopo l'impianto nel
vaso, per esercitare una forza radiale tale da ottenere la pervieta del vaso.

Sistema di rilascio dello stent:

Lo stent ¢ integrato in corrispondenza della punta distale del sistema di rilascio. nel tubo esterno,
e poggia su un tubo interno in cui scorre la sede del filo guida. Per facilitare il posizionamento,
due marker radiopachi indicano I'estremita prossimale e distale dello stent. Il tubo interno &
collegato distalmente ad una punta morbida atraumatica, in corrispondenza del punto di ingresso
del filo guida. Tra il tubo esterno e quello interno si trova un tubo intermedio, che termina
distalmente in corrispondenza dell'estremita prossimale dello stent montato.

Tipo di catetere:
Over-the-wire

Compeatibilita filo guida:
Filo guida da 0.014" / 0.018”

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

Diametro stent:
3,4,5, 6,8mm
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Lunghezza stelo:

80, 120 cm per 5-6-8 mm di diametro
90, 135 cm per 3-4 mm di diametro

Compatibilita introduttore:
4 F per 3-4 mm di diametro e da 20-30-40-60-80-100 mm di lunghezza
4 F per 5 mm di diametro e da 20-30-40-60 mm di lunghezza
4 F per 6 mm di diametro e da 20-30-40 mm di lunghezza

5 F per 5 mm di diametro e da 80-100 mm di lunghezza

5 F per 6 mm di diametro e da 60-80 mm di lunghezza

5 F per 8 mm di diametro e da 30-40-60 mm di lunghezza

Radiopacita:

L'’XPERT PRO é dotato di due marker radiopachi posizionati in corrispondenza delle estremita
prossimale e distale sul catetere ove é alloggiato lo stent.

DATI TECNICI:

Codice prodotto Codice prodotto Diametro Lunghezza Compatibilita
Lunghezza stelo Lunghezza stelo stent stent introduttore
90 [cm] 135 [cm] [mm] [mm] [F1
17525-20 17538-20 3 20 4
17525-30 17538-30 3 30 4
17525-40 17538-40 3 40 4
17525-60 17538-60 3 60 4
17525-80 17538-80 3 80 4
17525-100 17538-100 3 100 4
17526-20 17539-20 4 20 4
17526-30 17539-30 4 30 4
17526-40 17539-40 4 40 4
17526-60 17539-60 4 60 4
17526-80 17539-80 4 80 4
17526-100 17539-100 4 100 4
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Codice prodotto Codice prodotto Diametro Lunghezza Compatibilita
Lunghezza stelo Lunghezza stelo stent stent introduttore
80 [cm] 120 [cm] [mm] [mm] [F]
17527-20 17540-20 5 20 4
17527-30 17540-30 5 30 4
17527-40 17540-40 5 40 4
17527-60 17540-60 5 60 4
17527-80 17540-80 5 80 5
17527-100 17540-100 5 100 5
17528-20 17541-20 6 20 4
17528-30 17541-30 6 30 4
17528-40 17541-40 6 40 4
17528-60 17541-60 6 60 5
17528-80 17541-80 6 80 5
17529-30 17542-30 8 30 5
17529-40 17542-40 8 40 5
17529-60 17542-60 8 60 5

Dimensioni consigliate:

Diametro: dovrebbe essere leggermente superiore al diametro del vaso di riferimento.
Lunghezza: tale da coprire tutta la lesione.

Indicazioni per uso:

- VASCOLARE: Risultati insufficienti in seguito ad angioplastica transluminale percutanea (PTA)

quali stenosi residua, dissezione, ostruzione causata dal distacco di materiale della placca
aterosclerotica o fenomeni di riocclusione.
- BILIARE: Ostruzione dei dotti biliari causata da tumori maligni (trattati con approccio

transepatico).
Malignita:

a) Pazienti che presentano carcinoma pancreatico comprimenti I'albero biliare,

b) Pazienti che presentano colangiocarcinoma che ha provocato ostruzione biliare,

c) Pazienti che presentano un’ostruzione delle vie biliari extraepatiche, dovute a carcinoma

della cistifellea, metastasi o carcinoma del’ampolla di Vater.
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Direttiva di riferimento:
Versione pill aggiornata CEE 93/42

Organismo notificato:
0086 / BSI

Classe di appartenenza:
b

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:
24 mesi

Contenuto:
n. 1 sistema di stent periferico

Confezionamento:
Confezionato singolarmente

Imballaggio:
Blister/Busta/Cartone

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

- Nome prodotto

- Dimensioni

- Composizione

- Fabbricante

- Numero organismo notificato

- Simbolo CE

- Lotto di fabbricazione

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

- Lindicazione che il dispositivo & monouso.

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

ABBOTT S.r.1.
Dr.ssk Giovanpha Baldo

Amminis
Diwv,

XPERT PRO & un marchio del gruppo Abbott e delle sue affiliate.

Luer-Lock & un marchio di Becton Dickinson.

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.

Abbott
Vascular
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INSTRUCTIONS FOR USE
HAUWMH HA YIMOTPEBA
NAVOD NA POUZITI
GEBRAUCHSANWEISUNG
BRUGSANVISNING
INSTRUCCIONES DE USO
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MODE D'EMPLOI
KAYTTOOHJEET
OAHTIMEZ XPHEHS
HASZNALATI UTASITAS
ISTRUZIONI PER L'USO

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

GEBRUIKSAANWIJZINGEN
BRUKSANVISNING

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
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BRUKSANVISNING
NAVOD NA POUZITIE
NAVODILA ZA UPORABO
KULLANIM TALIMATLARI
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- astenth vagy a.stent elvandorlasa, amely Gss6gi sebé-
szeti kozast tehst & a stent eftavolit é
4 stent bordazatanak térése;
stroke;

a célvégtag elvesziése (a labuj, a lablej ésivagy a 18b amputicisja);
thrombosis vagy elzérddas;

transiens Ischaemias atf
vénas thromboembolia;
érdisszekeid, drperforacia vagy éruptura;

érgdros vagy az ér rugalmas visszasz{kiléss;

sityosbodo claudicatio vagy nyugalimi fajdalom,

Epevezetékben 1rténd alkalmazaskor

- télyog,

~ tovabbi beavatkozas szitkségessége az aldbbiak miatt (nem kizarslagos lista):
-~ astentelvandortésa;

- astent akaratlan beheélyezése;
- astentrészleges kinyitasa;

- aérilt stentek.

epevezeték szukilete/eizarddasa;
azep i o
cholangitis;
hasnyalmirgy-gyulladas;
parenchyma vérzés;

peri(cni_ﬁs;

vagy halalhoz vezethet;

szepszis;
tumor titburjanzas & stent végeingl,

VIl. AZ ELJARAST MEGELGZG ELOKESZULETEK
b b

eteq eldkészitese. és deﬂ!észlll:l ott éel 2
Abeteg efdkaszitésének és a steril elokészilleteknek meg ke iea
g dtesaléstneke ook meg el oz sbimel o

Agyﬁgyszerezést az orvos donk e, ideértve a véralvadas csékkentéséra iranyulé ovin-
tézkedaseket az eljdras alatt &s azt kovelden a legijabb tudomanyos ranyelvek alapian,
valamint az adott beteg égyedi igényeinek figyelembevetelével.

A i mitdben, £

¢ irényitds alatt kel elvégezni.
Anglografia/Cholangiografia
Az angiér;f;réﬁ§Vleangiogréﬁét alézi6 &s a kollaterdlis dramiés feltérképezése céljabot

kell elvégezni,
Thmnbus-képz%dés esetén a stent kinyitésa eldtt standard modszerekked végzett
Oty a eich s ar Fard e "

ilstve megfeleld

kall

arrdl, hogy a vé megfeleld

RELEASED

Tartsa a fém szarat ragzitett helyzetben, és hiizza vissza a klilsé t5midt, a Tuohy Borst
szelepet lassan a proximalis vég felé a fém szérra hizva,

Megjeayzés: A kinyitas soran a proximalis fémszérat ragzitett helyzetben kel tartani,
mikdzhen a stentet a k(ifsd hively visszahiizasaval elereszii, A stent optimalls ethelyez-
kedése érdekében a proximalis stent markert is tartsa rdgzitett helyzethen.
Figyelem: No tolja elore a fém szérat, mert az a stent eimozdulasat okozza, 85
vaszkularisivezeték sériddst okozhat,

Figyelmeztetés: Akinyitas elkezdését kovelden a stent nem hiizhaté vissza a bevezets
rendszerbe, és nem tjrapozicionalhaté! R s

Figyelem: Astentnek kSnniyen ki kefl nyiinia. Tilos i, ha

erokifejiés sz0k mert ez meghibasods ‘ utal; Ehelyet! egy 0 rendszes
kelt felhasznalni, A kinyitas akkor-0riént meg teljesen. armikor.a Tuohy Borst adapter a
proximalis luer-zathoz ér.

X. A STENT BEULTETESET KOVETOEN

ihizast s szétszerelési efjara:

E

Xpert Pro

Sistema di stent periferico ad
auto-espansione

STERILE] EO] steriizzato con ossido di ettsne
& itz

® MOHOUS(; o

2 ' baad scadema

1, NOME E DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
W sistema df stent periferico ad auto-espansione Xpert Pro é il nome del prodotto di marca.
Consiste in un sistema di stent ad auto-espansions, integrato in un sistema di rlascio,

Astent teljes kinyitasa utdn ovatosen hizza vissza & bevezetd rendszest, a dro
a helyén hagyva. Ha a bevezetd eszkdz csiicsa beakad a stent diszitalis szalaiba, dvatos
mozgatassal szabaditsa ki azt.

Astentelt szeqmensek tovabbl tagitisa

Ha a stent nem tagult ki tefjes mériokben a 1ézion beldl, a stentben levé ballonnal utbtégl-
tas hajthato végre.

Figyelmeztelés: Soha ne tagitsa a stentet a stent tagitot atmerdjéns! vagy a relerencia
véredény atméndjénél nagyobb atmérditi bationnall

XI. ATERMEK INFORMACIOKRA VONATKGZO NYILATKOZAT
Az Abbott Vaseular kizar mindenféle, akar kifejezett, akar vélelmezatt, tirvény szefinti

vagy egyéb garanciat, nem kizarol ide értve az és
¢ barmilyen k& garanciat, mivel az eszkoz kezelése és tarolésa;

rekanalizaltak legyenek.

Alézlo elbtanitasa
Avezetddrotot a szikiletben a helyén hagyva hajtson végre PTA ballonos tgitastepe-

vezetek thgitast.
Atagitas utan a megfelelé méretd stent kiva kérlitekintben Grizze &
véradény és a szlkilet méteteit,

VIl AZ ESZKOZ KIVALASZTASA ES ELOKESZITESE, ES A
TARTOZEKOKKAL VALO KOMPATIBILITAS

Astent méretének kivilasztisa
A stent atmérdjEnek Kissé nagycbbnak kel lennie a feferencia véredsny (azaz a Jézié
8525605 Vé itagi ek atmérgjénél. A ia-véredeny

meletti 0
atmérojére vonatkozd informaciok a termek cirnkéjén talathalok,
Astent hosszanak tefjes egészébeén be kel fednie a ziot

Az sgymast t8bbszérosen atfedd stentek bi & 4

nem Keriit mogallapitasra,

Astent bevezets rendszer eldkészitese

Vegye ki a rendszert a csomagbdl. Eflendrizze, hogy a steri] hataweteg (steril-tasak) nem

szakadt vagy sérift.

Flgyelmeztetés: Ne haszndija fel a rendszert, ha az szakadt vagy sériiltt

Vizulisan vizsgéfja meg a rendszert, hogy nem lartaimaz-e a mikadést esetleg akada.

fy6zb sériilést.

Eflendrizze, hogy a stent teljes egészében a kilsd tmidn belil helyozkedien &l Tilos

felhaszndini, ha lathato a disztalis marker, vagy a stent részben kinyitott allapotban van, Az

ramutaté jaraséval megegyezd irdnyba tarténs elforgatassal gondoskodjgk amdl, hogy 2

Tuohy Borst szelep reteszelt aflapotban legyen.

Hasznélat 8l6tt az egés rendszert heparinizalt fiziologias stoldattal &t kell 8bliteni a Tuohy

Borst adapterné! és a proximalis luer-zamal,

a) C egy inlzalt fiziologias séoldattal feltcitdit fecskenddt az
Y-csatiakozd lateralis agahoz, 66 fejtsen ki pozitiv nyomést. Ugyelien aima, hogy a Tuohy
Borst szelep reteszelve legyen, és folytassa az éblitést, amlg a heparinizalt fiziologias
sooldat ¢sopogni nem kezd a kills toml3 disztalis részébol,

1) Oblitse &t a vezelddrit kzépsd lumenét a proximalis luer-zamal,

IX. A STENT BEULTETES! ELJARASA
Arendszer bevezetése
Akezdeli ballonos tagitasi eljarast kovetden vezesse be a rendszert a bevezetdn keresziti
egy vezelbdroton (0,356 mm (0,014 hivelyk), maximum 0,452 mmeig (0,018 hiivelyk).
amely a szikiletben/elzarodasban lett hagyva.

es: A mindg egy oo i, mozgatni vagy visszahizni.
Meglegyzés: Mindig egy vérzésgato szelopoe] elidtott bevezetd hitvelyt kell hasznalni. Eltenke-
26 oldalt bavezetések eseién ajanlott egy ki afis b 8 torvezett
hosszi Bhitveh amely megkbnnyl az ela 16rtend Athaladist
Fluoroszkpos irdnyitas alatt tolja eldre a rendszen, és a sugarfogd markerek segitségével
pozicionilja a stentet a szikilethe/slzarodasha,
Figyelem: Az Xpert Pro eszkdzt tilos jelentds méntéki ellendllas esetén eldre tolni. Az
ellendlas okét flucroszkopidsan meg kell &llapitani, és megfeleld lepésaket kell tenni
annak megsziintatésére, Hlizza vissza g rendszert, s hasznaljon egy Gjat

Gondosk%ék a stent megfelelé sthetyazkedésérdl, és a stent kinyitasa elbtt olda ki a
Tuchy Barst szefep {10) reteszelését.

s

valamint a betegre, a diagndzisra, a kezelésre, a matéti procedirakra vonatkozo, és az
Abbott Vascular Brén kividi egyéb korid kdzvetleniil befolyasolisk az eszkézt,
ilfetve az annak al Szamazé yekel, Az Abbott Vascular nem vélfal
feleldssaget az eszkoz hasznalatabdl kozvetleniil vagy kozvetve szarmazo vél v

p h por f'uso nefla periferica o alf'inte dei dott biliari,
0

I dispasitivo é uno stentin nitinol (lega o nickeHitanio) ad auto-espansione. i materiale,

sottoposto a trattamento speciale con nitinc, formisce allo slent proprieta particolari, come

la resistenza afio schiacciamento, Una volla esposto alla femperatura corporea, fo stent si

espands ad un diametro prep Lo stent & stato i disegnalo per

mostrare un alto grado d flesshdita sia prima def lascio defio stent cha in seguito al suo

i;rpia?lo nel va?oldom, &d ed esercitare forza radale per stabilire la pervieta de vasoldotto,

i sistema dj rilascio

La stent {7} & integrato in comispondenza defla punta distale def sistema di rilascio, nel

tubo estemo (6}, e poggia su un wwbo intemo in cui scorre il canale del filo guida, Per

facilitare il posizionamento, due marker radiopach indicano I'estremita prossimale (8}

e distale (9) deflo stent. I fubo intemo & coflegato distalmente ad una punta motbida

atraumatica (4), in commispondenza de! punto di ingrasso del filo guida. Tra il tubo estemo

e quellointerno si frova un tubo dio (3}, cha termina in cori :

dell'estremita prossimale dello stent montato,

| tubl intemo & intermedio sono coflegati a fivello prossimale ad uro stelo di metaio (2), che
0 att Yadattatore Tuohy Borst, i iml con un raccordo

lletve kovetkezményes karokért, sérilésekért iletve koltségekert, Az Abbott Vascular
nevében senki sem valialhat semmiféla tovabbi kételezetiséget vagy feleldsséget az.
eszkdzre vonatkozoan,

Figyelem, olvassa &l a melfékelt dokumentaciot!
KlsG atmérd
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scom p
luer fock 45). in corrispondenza de! punto di uscita del fifo guida, lf fubo esterno & collegato
ad un adatiatore Tuohy Borst (1), La valvola Tuohy Borst viene spedita
bloccata e va mantenuta bloceata nef corso della sua manipolazione e dellintroduzione
del sistama, per evitars il rilascio prematuro deflo stsnt. Si apre ruotando in senso antio-
rario l'estremita defia valvola prossimale (10): Nel corso del displegamento dalto stert, lo
stalo o metallo va tenuto fisso nel corso della retrazions defla vaivola Tuohy Borst aperta e
del tubo estemo in direzione prossimale sullo steto di metallo per ritasciare lo stent.

Xpert Pro @ fomilo sterlé ed & esclus monoiso, Questo dispositive & monouso e non

deve essere fiutfizzalo su un nuovo pazients poiché dopa il prima tizzo 16 prestazioni risuftano

compromesse. Le modfiche di tipo meccanics, fisico e/o chimico, introdotte dalfuse ripetuto

del dispositvo, dala sua pulizia efo dalfa ri ione, Possano comy Tintegrita dol

design efo dei material, porlando afla contarminazione del dispositvo a causa defla presenza d

fessure e/o spazi, fiducendo la sicurezza /o compromettendons fe prestazion. L'assenza delle
i g 0 inare I tto del dispositivo ed efiminame I caratteristiche

efichelte
di reperibifta. L assenza deia confezione originale potrebbe conduare a danni del dispositivo,
perdta di sterifta e rischi di lesioni per i paziente elo per foperatore.

Conservare 'Xpert Pro in un luogo fresco, asciutto e al riparo dafla luce. Non esporre a
solvent organici, radiazioni ionizzanti o alia luce Wiravicletta. Ruatare Yinventario in modo.
da utifizzare | prodott entro fa data di scadenza riportata sulletichetta della confezione.

Attraverso test non clinic, fo stent Xpent Pro ha dimostrato di poter essere sattoposto
a RMN (non fone fischi noti} immediatamente dopo limpiante nel corso di scansion; in
presenza delle seguent condizioni:

~ Campo magnetico statico pari o inferiors a 3 Tesla

- Gradiente spaziale del campo magnetico di 2500-Gauss/om o inferiore

- Modalita normale del sistema di RMN,

It iscaldamento dello stent 4 stato valutato mettendo in correlazione Iaumento della
temperatura in vito misurata in una bobina da 1,5 T Signa GE & in un sistema per RMN
da3,0 T Signa HOx GE ai tassi di assorbimanto focale specifici, nelle posizioni peggior
di articolazione di arti in un modello corporea umano, GI: stent Xoert Pro producono un
innalzamento massiro stimato della temperature locale di 5,4 °C,

A seconda def posizionamento dello stent alfinterno del corpo, utitizzare divers valor del
tasso ¢ assorbimento specifico {SAR]. Posizicnamento nelle braceia: i valore def SAR a
corpo intero deve essers inferiare a 1 Wikg,

Posizionamento nelf artsria femorale superficiale o iiaca: if valore del SAR a corpo intero
deve essere inferiore a 2 W/kg per i riferimenti anatomict al di sopra dell'ombelico 6 0,5 W/
kg per § nferiment anatomic al df sotto deffombelico,

Posizionamento neli'anteria tbiale sotto il ginocchio: if valore del SAR a corpo intero dave
essere inferiore 2 2 Wikg per i riferimenti anatomici af di sopra defla parte supetiore delta
coscia @ 0,5 Wikg per i iferiment anatomici al df sotto della parte superiors della coscia,

Postzionamento biliare: i valore def SAR a corpo inlero deve essere inferiors a 2 Wikg.

Al livelli & SAR elencati sopra, Ja presenza deflo stent Xpert Pro nofi spone il paziente
arischi aggiuntivi di danni da sumiscaldamento rispetto alle condzioni da non impianto

nef corso della RM. £ {uttavia possibile che si verifichina danni da surriscaldamento per il
paziente, Non & noto I'effetto def riscaldamento correlato alla risonanza magnetica su stent
sovrapposti o stent con puntoni fratturati, La qualité delfe immagini di risonanza magnetica
pud essere pregiudicata se Farea dinteresse coincide esattaments o si trova refativamente
vicina alla posizione deflo stent Xpert Pro,
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It INDICAZIONI . izione arata o jone deflo stent, con ricorso ad intervent
A " chirurgico di emergenza per rimuovere lo stent
Risulat insuficient in seguito ad a i i anea (PTA), quali - Fcr“ajt;ura delte maglie delio stent
oot osezion, stizkn causaladaldstaceo d materle ellaplacca - Perdta delarto targst (armputazicne del dito, del piede efo defla garta)
Biflare - Trombosi o.occlusione
Ostruzione dei dott bifiari catisata da tumori miafigni (trattati con approceia ransepatico), - Altacco ischemico transitorio
Malignita ~ Tromboembolia venosa
a) Pazienti che i i Iatbero bifiare - Dissezione, perforazrpne o rottura def vaso
b} Pazienti che p langiocarci p t ione billate - Vasospasmo o retrazione .
¢) Pazienti che Yostruzione delle vie biliari iche, dovute a ~ Peggloramento del 0 del dolore & fiposo
della cistifefiea, metastasi o carcinoma dsif ampolfa o Vater. lﬂpleg:s )snoaﬂ‘bﬂo bifiare
ill. CONTROINDICAZIONI - Necessita di reintgivento dovuta in modo non esaustivo a:
Sonbroindicazlonl vascola i . gﬂgmgﬁ(‘: aséi{egenra!e dello stent
Tra lo contraindicaziont di fiievo per la PTA rientrano, in modo non limitativo: - Dispiegamento parziale delfo stent

- Anamnesl di disordini delfa coagulazione

« Lesioni caleificats, resistent aifa PTA

- Ostruzione funzionale significativa del percorso df ingresso del fitisso, scarso flusso in
uscita 0 assenza & run off distale

- Presenza di materiale embofice 0 tromboticd recents non organizzato e non fisato

- Lesioni di biforcaziont in cui if posizionamento dello stent ostruirebbe 'accessa ad una
branca principale che potrebbs bensficiara ir futuro dalla PTA

- Tuttale controindicazioni note alla manipolazione transepatica parcutanea di cateleri
;(;n 1o stesso calibro dell Xpert Pro, comprese in modo non esaustivo:

- Asciti

« Malatie metastatiche estese o tumore diffuso al fegato

- Chemioterapia intra-arteriosa

Comprendente inolre

- stenting d un dotto perforato, in cui la perdita dal dotto potrebbe essere aggravata
dalf'endoprotesi ad auto-aspansione, causando la diffusione delia perdita atiraverso la
rate dello stent

- Impossibilita i attraversamento delfa stenosi con un filo guida

IV. AWERTENZE

aperta o danneggiata.
- Usare prima della data di scadenza. Conservare in un luogo fresco e asciutto, af iparo
dalla luce (la presenza di calore eccassivo potrebbe causare senshili effelti negativi
sulle prestazioni del sistsma),
Una volta intrapresa f'espansione, 1o stent non pus essere retratto nel sistema di
rilascio o riposizionate.
I sistema va sempre introdotto, spostato o retratto su un filo guida {da 0.014 poltici a un
massimo d 0.018 potlici).
Lo stenting atiraverse una biforcazioLne principale potrebbe comprometters aventuali

non Non utilizzare se la confeziona interna &

.

PRECAUZION!
Questo itive va implegato da medici esperti, che abbiano matura-
1o una conoscenza approfondita sugl aspetti clinici e tesnicl della PTA/stenting.

Una volta introdotto nel sistema vascolare/dotto biliare, If sistema va manipolato esclusi-
vamente sotta visualizzazione fluorescopica di qualitd elevata;
Le dimension] minims in French dalla guaina, ritenute accettabili, sono stampate
sulfetichetta della confeziens, Non tentare di far passare il catetere & rilascio Xpert Pro
attraverso un intreduttors o dimensioni inferior rispetto a quelle riportate sullefichetta,

1l sistema di rilascio non & prog: per Tuso con iniettor] ol
Non usare mezzi di contrasto come Lipiodol o Ethiodol,

V.

- Stent danneggiali
- Ocelusione/ostiuzione del dotto bifiare
« Perforazions def dotto biliare, con possibilé conseguents infezicne o decesso
- Colangite
- Pancreatite
- Emormagia parenchimale
- Peritonite

N ggeraurascita tumorals alle estremita deflo stent
Vil PREPARAZIONI PRE-PROCEDURALI

La prepara‘ziong del paziente e le precauzioni sterili devono essere le stesse previste per
una i ) alslasi,
La terapia viene siabilita daf medico, con}xase te precauzioni per la riduzione di fenomeni
di coagulazione nel corso ed in seguito alla procedura, sulfa base delle linee guida scient-
fiche pit: aggiomats e sulla base della valutazione individuale del paziente,
Questo intervento va eseguito in una sala operatoria atirezzata per angiografia ed eseguita
sotto controllo radiografico.

lografialcola rafi
Lang¥ icolangiografia Viene esequita per crears Lha delfo Jesioni o ddl flusso colaterale.
In caso di formazione & trombi, somministrare farmact trombolitici prima def dispiegamento
deflo stent, ricorrendo af melod! standard. Assicurarsi della pervista dei vast di accesso, 0
i una loro ri izzazil fici prima di allinte fo.

Ere-dilatazione delja lesione

Esequire una dilatazione con pationcino per PTA/de! dotlo biliare, lasciando il filo guida

posizionato attraverso [a stenosi,

In seguito alla d ilvasoels ioni della stenosi, af fine di
inarg le dimension: corratie dello stent

VIIl. SCELTA E PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO

E COMPATIBILITA CON GLI ACCESSOR!

Selezions delle dimensioni dello stent

il diametro delio stent deve essere leggerments maggiore det diametro del vaso di riferi-
menta {ciod if vaso sano, adiacenta alla lesione)/datto biliare ditatato, Per le informazioni
selative al diametro del vaso di riferimento, controllare Fetichetta.

La lunghezza dello stent dove essere tale da ticoprire completamente [a lesione,

La sicurezza e Vefficacia i pit: stent i non sono state i

Preparazione del di rifascio dello ste

Estrarre | sistema dalla confezione, Controfare ohe it sigiflo & steriita {confezione sterie )
non sia rotto o danneggiato:

Non far avanzara it dispositivo Xpert Pro in presenza o una i
Dy inare la causa delfa resi inf pia e fisoivere if problema,
Lo stent deve dispiegarsi agevoimente, Non rilasciario qualora sia io applicare

. Se il sistema & rotio o danneggiato, non impiegario.
Ispezionare visivamente il sistema, per accertare 'eventuale presenza che potrebbero

una forza Inconsusta, in quanto la hecessila d applicare tale forza § indicativa o un
quasto del sistema, Utilizzare invece un sistema diverse.

- Sesi awerlo una resistenza insolita dirante faccesso alla lesione o Ia rimozione del
sistema di rilascio dopo fimpianto deflo stent, rimuovere In blocco I'inteto sistema,

Durante {a rimozione del sistema di rifascio in blocco:

~ Non retrarre 1l sistema di rilascio nef catétera guida ¢ nella guaina.

- Controllare che fa valvola Tuohy Borst sia bloccata, ruotandola in sense orario,

- Fissare il sistema di rilascio al catetere guida stringendo la valvola emostatica rotants; in
seguite imudvere il catetera guida o'la guaina e if sistema di ilascio In blocco,

VI. EFFETTI INDESIDERAT}
Alcuni esempi di possibili complicazioni comprendono;
fmplego in ambito vascolare
- Chiusuraimprowisa
Reazione altergica (a mezzi di contrasto, farmaci, materiale delfo stent)
Anetrisma o pseudoanaurisma nel vaso o nel sito di accesso vascalare
Angina o ischemia coronarica
Avitmia {fra cui battiti prematur, , tachicardia alriale o ventricolars,
fiorillazione atriale o ventricolare)
Fistola arterovenosa
i a seguito f emorregia per le quali é richiesta trastusione o intervento chirurgico

Ve

Decesso
Distacco df un componente del sistema o impianto in un sito emrato
Embolizzazions {gassosa, issutale, da placca, materiale trombotico; stent)
Intervento di emergenza
‘ebbre
Ematoma o evento emarragico, con o senza riparazione chirurgica
Sindrome da iperperfusione
{potensionefpertensione
nfezione
Ischetnia o infarto non trattato In altri effetti indesiderati
Infarto miocardico
Dolore {gamba, piede &/0 sito di inserimento)
Dispiegamento parziale dello stent
Lesioni dej nenvi periferici
Embolia poimonare
Bloceo o insufficienza renale
Risteriosi
Shock

T

o p .

C che [o stent sla inserito nel tubo estemo. Non impiegare se it

marker distale é visibile o se'lo stent & parzialmente espanso, Controfiare che la valvola

Tuohy Borst sia bloccata, rutandola in senso orario.

Prima deltuso, irigare con soluzions fisiologica eparinizzata fintero sistema in comrispon-

dénza dell'adattatore Tuohy Borst e del luer lock prossimale,

a) Collegare una siringa iempita i soluzione fisiologica eparinizzata alta branca faterate
del connettore @ Y ed applicare pressione positiva, Assicurars che la vahola Tuchy
Borst sia bloccata e continuare a imigare fino a quando fa soluzidne fisiologica epariniz-
Zata non ?occia dalla porzione distale de! tubo esterno.

b} Imorare if {ume del filo guida centrale in corri dol luer lock p

IX. PROCEDURA D'IMPIANTO DELLO STENT

la procedura iniziale di dilatazione con palloncine, introdurre il sistema allintemo
déllintrodutiore sopra un file guida (da un minime di 0,0hﬂ;oﬂici aun massimo di 0.018
pollici) che & stato lasclato posizi tire la sede defla ! ing
Avvertenza, |l sistema va sempre introdotto, spostato o etratto su un filo guida,
Nota. Usare sempre un i con una valvola fica. Per | rilasci
si consiglia di usate un introduttore lungo, disegnalo in modo specifico per il rilascio
controlaterals in grado df facifitare I'attraversamento sopra la biforcazione.
Far avanzare il sistema sotto guida fueroscopica e posizionare lo stent con Iausilio dei
er radi i pressola ifrestringi

Attenzlone. Non far avanzare if dispositivo Xpert Pro in presenza di una fesistenza

ignificativa, D {a causa defla sesis in ia © risolvere il problema.
Estrasre il sistema e utiizzame une niuovo,

0 8
Controliars che fo stent'sia

6, prima del dispi sblocea-

re Ja valvola Tuohy Borst {10},

Tenere fisso lo stelo di metalio, quindi retrarre il tubo estemo portands [entamente indietro
fa valvola Tuohy Borst sufio stefo df metallo, verso 'estramita prossimale,

Nota. Nel corso del dispiegamento, la porzione prossimata deflo stelo di matalla va tenuta
in posizione fissa mentre lo stent viene rilasciato tramite fa retraziona deflintrodutiore
esterno. Per garantire Hf posizionamento oftimale, occorre inoltre osservare e tenere
fisso ll marker prossimale dello stent.

Attenzlone. Non spingere fo stefo di metallo, in quanto st provoca Fallineamento scorretto
dello stent e potenziali danni af va]soldo(to.‘

na volta {o stent non pué essere retratto nel
sistema di rilascio o dposizionato,
Attenzione. Lo stent deve dispiegarsi agevoimente, Non Alasciario qualora sia necessario
applicare una forza inconsueta, in quanto fa necessita di applicare tale forza & indicativa di
un guasto dei sistema, Utllizare invece un sistema diverso; Il dispiegamento & completo
quando {'adattalore Tuohy Borst tocca #f iuer lock prossimale,

X, POST IMPIANTO DELLO STENT

Una volta completato i displegamento dello stent, retrarre con cautela il sistema di rilascio,
tasciando in posizions it filo guida, Se la punta del dispositivo di rilascio s'impighia nei
filamenti distall deflo stent, liberarla con cautela.
Eseguire I'angi i post fa di routine.

¥ irmol

$Se fo stent non fistilta completamente espanso atiraverso la lesione, & possibils effettuare
la post dilatazione con il pationicine alfintema dello stent.

Avvertenza. Non espandere mai lo stent servendos! di un palionicino di diametro maggiore
fispetto &l diametro non espanso delio stent o at diametro del vaso di riferimento,

X1. DIVULGAZIONE DELLE INFORMAZIONI SUL PRODOTTO
Abbott Vascular ha esercitato la mighiore diigenza nefla produzioria di questo dispositivo.
Abbott Vascular esclude tutte le garanzie, esplicite o implicite prevists per legge o aftrimen-
t, comprese ma non limitate a eventuali gararzie implicite di commerciabiita o idoneita,
relative alla manipolazione e alla conservazione di quiesto dispositivo, ioniché af fattori
relativi al paziente, alia diagnosi, al trattamento, alle procedure chirurgiche e aghi altr fattori
che sfuggono dal controllo o Abbott Vascutar in grado di infuire direttamente sul presente
dispositvo e sui fisulta ottenuti dal suo impiega. Abbott Vascular non pud essare ritenuta
Te e per alcuna perdita, danno o spesa, derivanti direttaments o indirettamente
dall'uso di questo dispositivo. Abbott Vascular non s assume né autorizza lunque

altra persona ad assumare per suo conto qualsiast alfra responsabilita in relazione a
questo dispositivo,
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