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Venous Self-expanding Stent System Digitally signed by Kojevnikov Dmitrii
Date: 2025.10.06 09:00:36 EEST
Reason: MoldSign Signature

Systém vendzniho samoexpandujiciho stentu Location: Moldova

Vengst selvekspanderende stentsystem MOLDOVA EUROPEANA
Selbstexpandierendes Venen-Stent-System
Juotnpa EAERIKoU autodlacteANNOUEVOU stent

BeHo3Ha camMmopa3roBalla Cce CTEHT CUCTEMA

Sistema de stent autoexpandible venoso
Venoosne iselaienev stendististeem
Itsestaan laajeneva laskimostenttijarjestelma
Systéme de stent veineux auto-expansible
Sustav venskog samosireceg stenta

Vénas dntagulo sztentrendszer

Sistema con stent autoespandibile venoso
MO K7L SRS AHE A|AH
Savaime iSsiplec¢iancio veny stento sistema
Pasizpletosa venu stenta sistéema

BeHcKM camonpoLumpyBayKkm CTEHT CUCTEM
Veneus, zelfontplooiend stentsysteem
Vengst selvekspanderende stentsystem
System zylnego stentu samorozprezalnego
Sistema de stent venoso autoexpansivel
Sistema de stent venoso autoexpansivel
Sistem de tip stent venos auto-expandabil
CuncTema BEHO3HOTO CaMOPACKPbIBAIOLLErOCA CTEHTA
Samorozpinaci venézny stentovy systém
Sistem venskih samorazteznih Zilnih opornic
Venski stent sistem koji se sam Siri
Sjalvexpanderande vendst stentsystem
Kendinden Genisleyen Venoz Stent Sistemi
Cunctema BEHO3HOTO CAMOPO3KPVBHOMO CTEHTa
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Figure 1. Abre™ venous self-expanding stent

Device description

The Abre™ venous self-expanding stent system (Abre™ system) is
a vascular self-expanding nitinol stent system. The Abre™ stent is
intended for permanent implant and comes premounted on a 9 Fr
(3.1 mm) delivery system inserted over a 0.89 mm (0.035 in) wire.

The Abre™ self-expanding stent, as shown in Figure 1, is cut
from a nickel titanium alloy (nitinol) tube in an open lattice
design (1), with integral nitinol markers at the trailing end (2)
and the leading end (3) of the stent. Upon deployment, the
Abre stent exerts an outward force to establish patency.

The Abre™ delivery system, as shown in Figure 1, has a triaxial
shaft design, comprised of an inner shaft assembly (4), a
retractable sheath (silver, 5), an isolation sheath (blue, 6), and an
ergonomic handle (7). The inner shaft assembly terminates with
a flexible catheter tip (9) and originates at the luer hub (10).
The deployment handle (7) has a removable locking pin (11),
thumbwheel (12), and luer hub (10).

The radiopaque markers, at the trailing end and the leading
end of the stent, guide stent positioning at the target lesion
before Abre stent deployment. There is a single luer hub on the
deployment handle. A thumbwheel on the deployment handle
rotates to pull back the retractable sheath (silver). A locking pin
prevents the stent from being deployed before use, and must
be removed to actuate the thumbwheel. The Abre stent is fully
deployed when the radiopaque marker (8) in the retractable
sheath (silver) reaches beyond the integral nitinol markers on
the trailing end of the stent. A uniquely designed isolation
sheath (blue, attached to the deployment handle) improves
control and accuracy of stent delivery.

Indications for use

The Abre™ venous self-expanding stent system is intended for use
in the iliofemoral veins for the treatment of symptomatic venous
outflow obstruction.

Contraindications

Do not use the Abre system with patients in whom
anticoagulant or antiplatelet therapy is contraindicated.
Do not use the Abre system with patients with known
hypersensitivity to nickel titanium (nitinol).

Warnings

The device is provided sterile, for single use only. Do

not reprocess or resterilize. Reprocessing or resterilizing

could increase the risk of patient infection and the risk of
compromised device performance.

If unusually high resistance is encountered when advancing the
Abre delivery system over the guidewire, assess the cause of the
resistance before proceeding.

If high resistance is felt when initially rotating the thumbwheel,
do not force deployment. Carefully withdraw the system and

do not use it.

Precautions

Use of the Abre stent in vessel beds other than the iliofemoral
vein region has not been studied.

Abre stent system implant procedures should only be
performed by physicians that have experience with
interventional techniques in the vascular system.

Appropriate stent size selection is crucial. Use Table 1 for
guidance in selecting the appropriate stent size. Proper size
selection reduces stent migration and ensures appropriate stent
apposition to the vessel wall.

Carefully inspect the sterile package and device before use to
verify that no damage occurred during shipment. Do not use
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the stent system if it is damaged or compromised.

« Carefully remove the system from the tray and tube without
kinking the system.

+ Do not use the stent system if the Abre stent is partially
deployed before starting the procedure.

+ Gaining access too close to the intended treatment site can
lead to difficulty with stent deployment.

+ Always use an introducer sheath during the implant procedure
to protect both the vessel and puncture site.

« Ensure that the locking pin remains in locked position until the
target site is reached.

« If the retractable sheath (silver) is exposed beyond the
hemostatic valve, friction between the retractable sheath and
the hemostatic valve can impair deployment. To avoid friction
between the retractable sheath (silver) and the hemostatic
valve, pull the introducer sheath back so that the hemostatic
valve covers the end of the isolation sheath.

+ Do not reposition the Abre stent after establishing apposition
against the vessel wall.

« The Abre delivery system is not designed for recapturing the
stent.

+ The Abre stent is not designed to be lengthened or shortened

from its nominal length. Excessive stent lengthening or

shortening can increase the risk of stent fracture.

If resistance is felt when withdrawing the system, do not force

withdrawal.

«+ Use care when crossing a deployed Abre stent with any adjunct
device to avoid stent dislodgement or damage to the adjunct
device.

Potential adverse events

+ Access failure

+ Access site infection

« Allergic reaction to contrast medium or procedure medications
« Allergic reaction to nitinol or other device materials
« Arrhythmia

« AVfistula

+ Bleeding

« Bruising

+ Death

« Device breakage

+ Device maldeployment

+ Edema

« Fever

+ Hematoma

+ Hypotension, nausea, or other vasovagal response
« Infection

« Myocardial infarction

« Pain

+ Pseudoaneurysm

« Pulmonary embolism

«+ Renal insufficiency/renal failure (new or worsening)
- Sepsis

« Stent fracture

- Stent malapposition

«  Stent malposition

- Stent migration

« Stroke/paradoxical embolism/transient ischemic attack/
intracerebral hemorrhage

« Tissue necrosis
Transfusion reaction following blood transfusion for treatment

Instructions for Use English 3
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of major bleeding
Vessel damage, including perforation or rupture

« Venous occlusion/thrombosis, within or outside of stented
segment

Stent size selection

Considering the estimated anatomic vessel diameter, use Table 1
to select the Abre™ stent diameter size. Choose a stent length that
extends beyond both ends of the target lesion, with at least 1 cm
on each side of the lesion to reduce the risk of restenosis.

Table 1. Sizing guide

Stent Estimated Stent length (mm)
diameter anatomic vessel
(mm) diameter (mm)
10 7.5-9.5 40, 60, 80, 100, 120, 150
12 9.5-115 60, 80, 100, 120, 150
14 11.5-135 60, 80, 100, 120, 150
16 13.5-155 60, 80, 100, 120, 150
18 15.5-17.5 60, 80, 100, 120, 150
20 17.5-19.0 60, 80, 100, 120, 150

Caution: Appropriate stent size selection is crucial. Use Table 1
for guidance in selecting the appropriate stent size. Proper
size selection reduces stent migration and ensures appropriate
stent apposition to the vessel wall.

How supplied

Warning: The device is provided sterile, for single use only.
Do not reprocess or resterilize. Reprocessing or resterilizing
could increase the risk of patient infection and the risk of
compromised device performance.

Directions for use

Required items for implant procedure

« 5-10 cc syringe filled with saline

« 0.89 mm (0.035 in) guidewire

« 9 Fr minimum hemostatic introducer sheath
« Balloon catheter

Preparation

1. Open the shelf box and remove the contents. Carefully inspect
the pouch, looking for damage to the sterile barrier; then
carefully peel open the pouch and extract the device by the
handle.

Caution: Carefully inspect the sterile package and device
before use to verify that no damage occurred during
shipment. Do not use the stent system if it is damaged or
compromised.

Caution: Carefully remove the delivery system from the tray
and tube without kinking the system.

2. Attach a syringe filled with saline to the luer lock injection hub.

Inject the saline through the guidewire lumen until it comes out

of the catheter tip.

3. Examine the catheter to ensure that the Abre stent is fully
contained within the retractable sheath (silver).

Caution: Do not use the stent system if the Abre stent is
partially deployed before starting the procedure.

Stent deployment

1. Insert the introducer sheath and the guidewire.

a. Gain access at the appropriate site, using a compatible
introducer sheath with a hemostatic valve.
Caution: Gaining access too close to the intended
treatment site can lead to difficulty with stent
deployment.

b.Insert a guidewire of appropriate length across the target
lesion via the introducer sheath.
Caution: Always use an introducer sheath during the
implant procedure to protect both the vessel and
puncture site.

2. Predilate the lesion with a balloon catheter using standard
techniques. Remove the balloon from the patient while
maintaining access with the guidewire.

3. Introduce the Abre™ stent delivery system over the guidewire
through the hemostatic valve and introducer sheath.

4 English Instructions for Use
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Warning: If Ily high resi: e is enc ed, when
advancing the Abre™ delivery system over the guidewire,
assess the cause of the resistance before proceeding.

Caution: Ensure that the locking pin remains in locked
position until the target site is reached.
4. Advance the Abre delivery system until the leading edge of the
stent is beyond the target lesion.
5. Ensure that the isolation sheath (blue) remains inside the
introducer sheath valve.
Caution: If the retractable sheath (silver) is exposed beyond
the hemostatic valve, friction between the retractable
sheath and the hemostatic valve can impair deployment. To
avoid friction between the retractable sheath (silver) and
the hemostatic valve, pull the introducer sheath back so that
the hemostatic valve covers the end of the isolation sheath.
6. Remove the locking pin by holding the device handle with one
hand and gently pulling the locking pin with the other hand.
. While holding the device with one hand, use the other hand
to gently support and position the isolation sheath at the
hemostatic valve (see Figure 2). Do not constrict the retractable
sheath during deployment.

~

Figure 2. Hand placement for stent deployment

8. Initiate Abre stent deployment by slowly rotating the
thumbwheel in the direction indicated by the arrow on the
handle.

9. After the leading end of the stent has emerged from the
retractable sheath, but before achieving vessel apposition,
reposition the Abre stent as needed.

Warning: If high resistance is felt when initially rotating the
thumbwheel, do not force deployment. Carefully withdraw
the system and do not use it.

Caution: Do not reposition the Abre stent after establishing
apposition against the vessel wall.
Caution: The Abre delivery system is not designed for
recapturing the stent.

10. Continue to rotate the thumbwheel until the stent is fully
deployed.
Caution: The Abre stent is not designed to be lengthened
or shortened from its nominal length. Excessive stent
lengthening or shortening can increase the risk of stent
fracture.

Note: If placement of sequential stents is necessary, ensure that
there is sufficient overlap.

Post stent deployment

1. Withdraw the entire delivery system from the patient.

Caution: If resistance is felt when withdrawing the system,
do not force withdrawal.

2. Perform post-deployment balloon dilation as needed, using an
appropriately sized balloon catheter with conventional dilation
techniques.

Caution: Use care when crossing a deployed Abre stent
with any adjunct device to avoid dislodging the stent or
damaging the adjunct device.

3. Confirm that the Abre stent is fully expanded; then remove the
balloon catheter from the patient.

Note: Always visualize the stent by using imaging techniques to
verify full vessel wall apposition.

4. Remove the guidewire and introducer sheath from the patient
and discard the delivery system, guidewire, and introducer
sheath.

MRI safety information

MR Conditional

Nonclinical testing demonstrated that the Abre stent in single and
overlapped conditions is MR Conditional for stents up to 150 mm.

A patient with this device can be scanned safely, immediately after
stent placement, under the following conditions:

« Static magnetic field of 1.5 Tesla or 3.0 Tesla
+ Maximum spatial gradient magnetic field of 4000 Gauss/cm or
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less (40 T/m)
« Maximum MR system-reported, whole-body-averaged specific
absorption rate (SAR) of 2.0 W/kg (normal operating mode)
MR image quality may be compromised if the area of interest is in
the exact location or close to the position of the Abre stent.

MRI-related temperature rise

Under the scan conditions as defined in the previous section, “MR
Conditional,” the Abre stent is expected to produce a maximum
temperature rise less than or equal to 5.2 °C after 15 minutes

of continuous scanning (per pulse sequence). The effect of
temperature rise in the MRI environment for stents with fractured
struts is not known.

It is recommended that patients register conditions under which
the implant can be scanned safely with the MedicAlert Foundation
(www.medicalert.org) or equivalent organization.

Artifact information

In nonclinical testing, the maximum artifact size as seen on the
gradient echo pulse sequence at 3.0 Tesla extends approximately

5 mm, relative to the size and shape of the Abre™ stent. The lumen
of the stent can be visualized using the T1-weighted spin echo
pulse sequence and the T1-weighted gradient echo pulse sequence
at3.0Tesla.

Warranty

This product is subject to standard Medtronic warranty terms.
For standard terms and conditions of supply for Australia and
New Zealand, go to www.medtronic.com.
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®urypa 1. BeHo3eH camopasrbBauy ce cteHT Abre™

OnucaHune Ha yCTPOIiCTBOTO

BeHo3HaTa camopasrbBalla ce CTeHT cuctema Abre™ (cuctemata
Abre™) e cucTeMa Ha CbA0B CaMOPA3rbBally Ce CTEHT OT HUTUHO.
CreHTHT Abre™ e NnpefHasHayeH 3a NOCTOAHHO UMNNAHTVPaHE 1
Ce l0CTaBA NpeABapUTENIHO MOHTVPaH Ha cucTema ¢ pasmep 9 Fr
(3,1 Mmm) Hap Bopau ¢ pasmep 0,89 cm (0,035 nHya).

KakTo e nokasaHo Ha Ourypa 1, caMmopasrbBalLUAT Ce CTeHT
Abre™ e HanpaBeH OT TPb6UYKa OT HIKENIOBO-TUTaHNEBA
cnnas (HUTUHON) BbB popmaTa Ha OTBOpeHa peLueTka (1), ¢
VHTErpypaHn HUTMHONOBM MapKepw B ONallHUA Kpai (2) 1 BbB
BoAeLA Kpali (3) Ha cTeHTa. MNpw pasrpbluaHe cTeHTsT Abre
ynpakHABa HaTUCK HaBbH, 3a 1a Ce YCTaHOBM MPOXOANMOCT.
KakTo e nokasaHo Ha Qurypa 1, cuctemata 3a nocTaBsaHe Ha
Abre™ e ¢ TPVOCEH U3alH, KOITO Ce CbCTOM OT MEXaHN3bM

Ha BbTpellHVA cTBoN (4), npnbunpaly ce BbBeXAall KaTeTbp

(B cpebpucTo, 5), 06BMBKa 3a 130naumsa (B CMHBO, 6) N
eproHoMnyHa ApbKKa (7). MexaHU3MbT Ha BbTPELLHUA CTBON
3aBbpLUBa C OrbBally Ce BPbX Ha KaTeTbpa (9) 1 3anoysa oT nyep
pasknoHeHueTo (10). ipbxKaTa 3a pasrpbluaHe (7) Mma cBanaLy
ce wndT 3a 3actornopssaHe (11), BbpTawo konye (12) n nyep
pasknoHeHue (10).

PaaVoKOHTPaCTHNTE MapKepw B OMalUHWA 11 BbB BOAELLMA
Kpaii Ha CTeHTa HanpaBnABaT NO3NLVIOHUPAHETO Ha CTEHTa
npy LeneBata ie3va Npeay pasrpbliaHeTo Ha cTeHTa Abre.
VMa ejuHNYHO NyepHO pasKJIoHeHVe BbpXy ipbxKaTa 3a
pasrpbliaHe. BbpTALIOTO ce Konye BbpXy pbXKaTa 3a
pasrpbliaHe ce BbPTY, 3a Aa U3Abpra Ha3aj npuburpatlara

ce obBuiBKa (B cpebpucTo). LLInTHT 32 3acTonopsABaHe He
Nno3BONABA CTEHTDT fla Gbjje pasrbpHaT npean ynotpeba

1 TpA6Ba fia 6bAe MaxHar, 3a fja ce 3a/1eiiCTBa BbPTALLOTO
Konue. CTeHTHT Abre e Hamb/IHO pa3rbpHar, Korato
PaAAMOKOHTPACTHUAT MapKep (8) B npubupallata ce 06BMBKa

(B cpe6punCTO) AOCTUTHE OTBBA VHTErPaTHUATE HUTUHOJOBIN
MapKepy B ONaLIHVA Kpaii Ha CTeHTa. YHUKaNHO npoeKkTupaHaTa
o6BBKa 3a N30M1aUmA (B CUHbO, NPUKPeneHa KbM ApbKKaTa

3a pasrpbllaHe) nofo6psABa KOHTPOa 1 TOYHOCTTa Ha
pasnonaraHeTo Ha CTeHTa.

MokasaHuA 3a ynotpe6a

BeHo3HaTa camopasrbBalia ce CTeHT cucTema Abre™ e
npefHa3HayeHa 3a ynotpe6a B unnodpemopanHuTe BeH, 3a
NleyeHre Ha CUMMTOMaTUYHa 06CTPYKLMA Ha BEHO3HUA MOTOK.

MpoTusonokasaHuna

He n3nonssaiite cuctemata Abre npn nauneHTn, 3a KOUTo e
NPOTNBOMOKa3aHa aHTMKoarynaHTHa n/vwnn aHTVITpOMGOTVNHa
TepanuA.

He n3nonssaiite cuctemata Abre npn NauneHTn ¢ n3BecTHa
XNNepyyBCTBUTENHOCT KbM HUKEN-TUTaHOBa CrnnaB (HUTKHON).

MpepynpexpgeHun

YCTPOWCTBOTO Ce JOCTaBA CTEPUITHO 1 € NpefjHa3HauYeHo

camo 3a efJHOKpaTHa yrnotpeba. He noanaraiite Ha BTopu4Ha
obpaboTka 1 He CTepunu3MpainTe NOBTOPHO. BropryHata
obpaboTka 1Ny NOBTOPHaTa CTepUNM3aLuna MoraT ja yBenmyat
pricka oT MHMEKLMA Ha NaLieHTa U OT KOMNpoMeTUpaHa pabota
Ha yCTPONCTBOTO.

AKO ce yceTn HeO6MKHOBEHO BUCOKO CbMPOTUBJIEHNIE MPU
npuaBMKBaHe Ha cucTemata 3a nocTtasaHe Abre Hanpep Bbpxy
BO/jaua, OLieHeTe KaKBa e NpuynHaTa 3a CbNpoTNBNEHNETO
npeav ja NpogbIXuTe.

AKO Npy MbpPBOHAYaNHOTO 3aBbpTaHe Ha BbPTALLOTO Komnye ce
YCETV CEPUO3HO CbMPOTUBIIEHNE, HE YNPaXKHABaUTe cuna npu
pasrpbliaHeTo. BHUMaTenHo usTternete cuctemata Hasap v He
A u3nonsganTe.

Bvnrapckn WHcTpyKumm 3a ynoTtpeba
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MpeanasHun mepkn

+ W3nonsBaHeTo Ha cTeHTa Abre B CboBM Nerna, pasnunyHy ot
nnnodemopanHata BeHO3Ha 0611acT, He e n3cnefBaHo.

« MpouepypwTe 3a UMNNaHTVPaHe Ha CTEHT cucTemata Abre
TpA6Ba fja 6bAAT M3MbIHABAHK CaMO OT eKapu, KOUTO nMaT
OMUT C TEXHUKI 32 HTEPBEHLIVA B CbjoBaTa cucTema.

+ W360pbT Ha NpaBuneH pasMep Ha CTEHTa e KIU3HEHOBaXeH.
M3nonsgaiite Tabnuua 1 3a HaCOKM Npw U36opa Ha NpaBuIHYA
pasmep Ha cTeHTa. /360pbT Ha NpaBuieH pasmep Hamanasa
MUrpaLmaATa Ha CTeHTa 1 OCUrypABa NPaBWIHO NO3NLIVIOHUPaHe
Ha CTeHTa CNPAMO CTeHaTa Ha CbAa.

+ MMpeaw ynotpeba ornepaiite cTepuiHaTa onakoska
1 yCTPOWCTBOTO BHVMATENHO, 3a Aja Ce YBepuTe, Ue He ca bunn
noBpe/eHu Mo Bpeme Ha TpaHcnopTrpaHe. He n3nonssaiite
crcTemaTa Ha CTeHTa, ako e Toi e 61n noBpeaeH nnn
KOMMPOMETVPaH.

+ BHMMaTenHo maxHeTe cTeHTa OT Tabnata v TpbbUUKaTa 6e3 aa
ro orbBeare.

+ He n3nonsBgaiiTe cuctemata Ha CTEHTa, ako CTEHTHT Abre
€ YacTUYHO pasrbpHaT Npeau Aa 3anoyHe npoueaypara.

+ MMonyuyaBaHeTo Ha JOCTBLN TBbPAE 61130 A0 NpeHa3HAuYeHOTO
3a TpeTrpaHe MACTO MOXe fla loBefie 10 Npobnemun
C pasrpblyaHeTo Ha CTeHTa.

+ BuHaru nsnonssaiite BbBex/all KaTeTbp Mo Bpeme Ha

npoleayparta Ha UMNiaHTaumsa, 3a fia npejnasnTte 1 cbaa,

1 MACTOTO 3@ NyHKLMA.

YBeperTe ce, Ye WUPTHT 32 3aCTONOPABAHE OCTaBa B 3aKMIOYEHO

MOJOXeHNe, 0KaTO LieNeBoTo MACTO Obje oCTUrHaTo.

+ Ako npubupatyata ce o6BrBKa (B CpebpUCTO) ce Nokassa
OTBb/] XeMOCTaTyYHaTa Knana, TpreHeTo mexay npubunpailara
ce 06BMBKa 1 XeMOCTaTU4HaTa Knana Moxe fja nonpeun
Ha pasrpbliaHeTo. 3a fla n3berHete TpreHeTo Mexay
npubupalyata ce 06BrBKa (B CpebPUCTO) U XeMocTaTUYHaTa
Knana, u3gbpnanTe BbBEX/allnaA KaTeTbp Ha3ag, Taka ye
XemocTaT4HaTa Knana fja Mokpvea Kpas Ha o6BMBKaTa 3a
nsonauus.

+ He penosuumnoHupaiite cteHTa Abre cnep KaTo CTe yCTaHOBUNN

nosuumMATa CNPAMO CTeHaTa Ha Cbaa.

CucTemara 3a pasnonaraHe Abre He e npoeKTUpaHa 3a

MOBTOPHO ynaBAHe Ha CTeHTa.

+ Cuctemarta Abre He e npoekTupaHa Aa 6bae yabmkaBaHa
VNN CKbCABaHA OT HOMWHANHaTa 1 Ab/kiHa. NpekomepHoTo
yAbMKaBaHe UM CKbCABAHE Ha CTEHTa MOXe /a YBENNYN pUcKa
OT ppaKTypa Ha CTeHTa.

+ AKO yceTuTe CbNpOTUBIIEHNE, AOKATO N3[bprBaTe cucTemMaTta
Hasaj, He ynpaxHaBainTe cuna.

+ bbpete BHMMaTENHY, KOraTo npecuyaTe pasrbHaT CTEHT
Abre ¢ KakBOTO 1 Aa 6UNO AOMBIHUTENHO YCTPOWCTBO, 3a Aa
n3berHeTte pasmecTBaHe UM NOBpeaa B JOMbIHNTENHOTO
YCTPONCTBO.

Bb3MOXKHU HeXXenaHu peakuumn

+ HeBb3MOXHOCT 3a gocTbN

+ WHdpeKuma Ha MACTOTO 3a OCTBN

+ AnepruyHa peakuusa KbM KOHTPACTHO BELLEeCTBO Un
MeaVKaMeHTV 3a NpoliealypaTa

+ AnepruyHa peakuus KbM HATUHON 1 APYTW MaTepuani Ha
YCTPOICTBOTO

« Aputmua

« AV ¢uctyna

« KbpseHe

+ [lMocuHasaHe

+ CmbpT

« CyynBaHe Ha yCTPOICTBOTO
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HapyueHo pasrpbllaHe Ha yCTPOCTBOTO

Otok

MoBuiweHa TenecHa TemnepaTypa

XemaTtom

XWnoTeH3ws, rafeHe Un Apyr Ba3oBaraseH OTKNK
NHdekumna

MwviokapaeH uHdapkT

Bonka

MceBpoaHeBpu3ma

BenogpobeH em60n13bM

BbbpeyHa HejoCTaTbUHOCT (HOBa MAW BOlIaBaLLa ce)
Cencuc

OpakTypa Ha CTeHTa

MocTaBsiHe Ha CTeHTa Ha rPewHoTo MACTO CNPAMO CTeHaTa Ha
cbpa

MpelwHo nocTaBAHe Ha CTeHTa

Mwurpauusa Ha cTeHTa

WHcynt/napapokcaneH em6onn3bm/npexofHa MCXemMmyHa
aTaka/BbTpeliepebpaneH KpbBOW3NNB

Hekposa Ha TbKaHuTe

Peakuus KbM TpaHcdy3unATa cnep TpaHCdy3nA Ha KPbB 3a
NeyeHe Ha roiAM KpbBOW3NUB

HapaHsABaHe Ha Cb/ja, BKIOUMTENIHO NepdopaLya nav pyntypa

BHuMaHMne: BHUMaTenHo MaxHeTe cucTemara 3a nocTaBaHe
ot Tabnara u Tpb6MUKaTa, 6e3 Aa A orbBarte.
lMpuKpeneTe CNPUHLOBKA, MbAIHA C GU3MOSIOTYEH PasTBOP,
KbM Xbba 3a HXeKTUpaHe CbC 3aKiouBaHe Tvn nyep.
WHxeKTrpante $pr3nonornyHma pasteop npes fiyMeHa Ha
BOJjaya, [JOKaTO 13/1e3e OT BbpXa Ha KaTeTbpa.

OrnepanTe KaTeTbpa, 3a Aa Ce yBepuTe, Ye CTeHTHT Abre e
M3UANO NOKPUT OT Nprbupallata ce 06BMBKa (B cpebpucTo).
B He ITe cUCTemaTa Ha CTeHTa, ako
cTeHTHT Abre e YacTU4HO pasrbpHaT npean Aa cre
3ano4Hanu npoueaypara.

PasrpbLyaHe Ha CTeHTa

1.

BbBeneTe BbBEXAALMA KaTETHP 1 BOfJaYa.

a. ﬂOCTI/II'HeTe A0 NPaBUIHOTO MACTO 3a NOCTaBAHE, KaTo
n3nonseate CbBMeCTUM BbBeXalll KaTeTbp C XeMOoCTaTu4yHa
Knana.

BHumaHue: [lo6nnkaBaHe TBbpAe 61130 40 MACTOTO,
npefHa3Ha4YeHo 3a TPeTpaHe, MOXe ja AoBefe TPYAHOCT
npy pasrpbLaHETO Ha CTEHTa.

b.BbBegete Boaay ¢ nogxofALiata Ab/MKMHa Npes Lenesata
ne3unsa ypes BbBeXAalnA KaTteTbp.

BuHaru n KaTteTbp
no Bpeme Ha npouejypara 3a UMMaHTUpaHe, 3a Aa
npeanasunTe KakTo CbAa, Taka u MACTOTO Ha NYHKTUpaHe.

Te BB

B / 6 2. lpepBapuTtenHo gunatypante fesnsTa C NOMOoLLTa Ha 6anoHeH
*  DeHO3Ha OKy3nA/TPOMOO3a, BBTPE NN N3BLH CTEHTUPAHNA KaTeTbp, KaTo M3MoN3BaTe CTaHAAPTHYM TEXHUKY. [TpemaxHeTe
CermeHT 6asnoHa OT naumeHTa, JOKaTo NoAAbPXKaTe JOCTbMA C BOfaYa.
|/|36°p Ha pa3mep Ha CTeHT 3. BbBepfeTe cricTemara 3a AocTaBsHe Ha cTeHTa Abre™ Bbpxy
BOJjaua Mpes XemMoCTaTNyHaTa Kiarna 1 BbBeXAalLms KaTeTbp.
KaTo nmare npefiBuA U34ncieHns aHaToMMyeH AMameTbp Ha Cbfa,
u3nonseaiite Tabnuua 1, 3a fa nsbepete pasmep Ha AMameTbpa Ha n ‘A 6
cTeHTa Abre™. 136epeTe AbiKnHa Ha CTEHTA, KOATO e MpocTupa PeaynpexpaeHne: AKO CpeLHeTe HEOOUKHOBEHO CUNHO
Cnep ABaTa Kpas Ha LieneBaTa n1e3us, C MoHe 1 cm oT BcAika CTpaHa cbnpor Abre™ Ha cucremara sa
Ha 1e3nATa, 3a fla HaManuTe prcKa oT PecTeHo3a. nocrasaHe Abre BBPXy BoA .
p Ta 3a CbnpoT TO Npeau ,qa npoabmKMTE.
Ta6nuua 1 - Hapb4HMK 32 OpasmepaBaHe BHumaHue: YBeperTe ce, ye wndTHT 3a 3acTONopABaHe
e ocTaBeH B AOKaTo Ly
AnameTbp Wsuncnen AbKNHa Ha CTeHTa MACTO He 6bAie AoCTUrHATO.
Ha CTeHTa aHaTomMuseH (mm) 4. TpuasmxeTe cucTemaTa 3a nocTaaHe Abre, JOKaTO BOAELUMAT
(mm) ANAMETBD HA Kpail Ha CTeHTa e OTBbA LieneBaTa nesus.
cbga (mm)
5. YBeperTe ce, ye 06BMBKaTa 3a U30onauyA (B CUHBO) OCTaBa BbTpe
10 7595 40,60, 80,100,120, 150 B K/arnara Ha BbBeX/jaluaA KaTeTbp.
Ako pauwara ce (B cpebpucro)
12 9,5-115 60, 80, 100, 120, 150 e nokasaHa OTB‘I:A XemocTaTU4HaTa Knana, TpueHeTo
! ! Sl mexpay npnbupalyara ce 06BUBKa M XeMOCTaTMYHATa Knana
14 11,5-13,5 60,80, 100, 120, 150 MoXe aa peun Ha pasrpbiy . 3a pa nsbernere
TP 0 MeXay Ta ce (B cpebpucro)
_ Vi XeMoCTaTuuHaTa Knana, usgbpnaiiTte BbBeXAalma
16 135-155 60, 80,100,120, 150 KaTeTbp Hasaj, Taka Ye XeMoCTaTU4HaTa Knana fja nokpmsa
18 15,5-17.5 60, 80,100, 120, 150 Kpasi Ha 06BMBKaTa 3a U3onauus.
6. OtcTpaHeTe WndTa 3a 3aCTONOPABAHE, KaTo AbpPXKUTE APbXKKaTa
20 17.5-19.0 60,80, 100, 120, 150 Ha yCTPOICTBOTO C eAHa pbka 1 BHUMATENHO 13gbprsate
! ! T ! ! wwdTa 3a 3acTonopsBaHe C Apyrata pbka.
BHumaHue: MpasunHnAT n360p Ha pasmep e KN3HEHOBaXKeH. 7. [okato AbpXuTe YCTPOMCTBOTO C e/jHa PbKa, M3rnonssaire
W3non3saiite Tabnuua 1 3a HacoKu npu n36opa Ha NpaBUAHNA ApyraTa pbKa, 3a ;a NOAAbPXATE 1 No3nLMoHNpaTe 06B1BKaTa
pasmep Ha cTeHTa. U360pbT Ha [ 3a n30naumA Npu xemocTaTuyHata knana (Bukte Gurypa 2).
MUrpauusATa Ha CTeHTa 1 OCMrypsBa np p He orpaHuyasaiiTe npubumpatyata ce 06BrBKa No Bpeme Ha
Ha CTeHTa CnpsAIMO CTeHaTa Ha cbAa. pasrpbluaHe.
HaunH Ha pocTaBsAHe O \
"
MpeaynpexpaeHue: YCTPOIiCTBOTO ce NPef0CTaBA CTEPUITHO \ \ A
wenp camo 3a THa ynotpe6a. He Y
nopnaraiite Ha BTop Ka 1 He cTep Te T
noBTOpHO. BropuyHata oGpaGorKa VNN NoBTOpHaTa P
T moraTaay T pUCKa OT UHG Ha asrpbLiaHe
nauueHTa 1 oT KoMnpomeTupaHa pa6oTa Ha yc‘rpomcrsoro.
«N\\
HTPO. HﬁonomeHm
YKasaHuA 3a ynorpe6a p KEHNETO —
Heo6xopumu enemeHTy 3a npoueaypara no ®urypa 2. MonoxeHne Ha pbKaTa 3a pasrpbliaHe Ha CTeHTa
nMmnnaHTaumsa
8. WHuummpaiiTe pasrpbliaHeTo Ha cTeHTa Abre, kato 6aBHO
+ 5-10-Ky6uKOBa CNPUHLIOBK?, MTbNHA C HU3MONOT4EH PasTBOP 3aBbPTUTE BbPTALLOTO KOMYe Mo MocoKaTta, NoKasaHa CbC
+ 0,89 Mm (0,035 nHua) Bogay CcTpenKata Bbpxy ApbKKaTta.
« XemocTaTuueH BbBEX/all KaTeTbp C MHMasneH pasmep 9 Fr 9. Cnep KaTo BOJEWMAT Kpaii Ha CTEHTa Ce e NoKasan ot

banoHeH kateTbp

MoaroTtoBka

1. OTBOpeETe KyTNATa 1 N3BafieTe CbbPXKaHNeTo. BHumatenHo
npoBepeTe NNMKa, KaTo TbpCKTe 3a NPO6UB Ha CTepunHaTa
6apviepa, a cfief ToBa BHMMATENHO OTBOpPETE MuKa v U3BaaeTe
YCTPOWCTBOTO 3@ ipbKKaTa.

B Ornepanre cTep n
YCTPOWCTBOTO BHUMATENHO npe,qu ynorpeﬁa, 3apace
yBepuTe, Ye HAMa NoBpeAY, NPUYNHEHN MO Bpeme Ha
TpaHcnopTupaHeTo. He nsnonssaimre cncremara Ha CTEHTa,
aKo e Toi e 6un unn

pen P npaH.
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npubupalyata ce 06BMBKa, HO Npeaw Aa e 61na gocTurHata
anosunumA CNPAMO CbAa, PENOo3nLMOHUpaNiTe cTeHTa Abre, KakTo
€ HeobXoANMO.

MpeaynpexaeHue: AKO yceTuTe CUIHO CbNPOTUBIIEHNE,
AOKaTO BbpPTUTE BbPTALLOTO KONYe, He HacunBaiiTe
pasrpbluaHeTo. BHUMaTenHo usterneTe cuctemara Hasag
W He A U3non3saiire.

B Hep paiite cteHTa Abre cnep kato
cTe ycrauosvmm ano3nyunA cNnpAMo cTeHaTa Ha cbaa.

Bbnrapcku 7
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BHumaHme: Cuctemara 3a nocraBaHe Abre e
e npoeKTMpaHa 3a NpeMecTBaHe Ha CTeHTa.

10. MpopabnxeTe Aa BbPTUTE BbPTALLOTO KOMNYe, JOKaTO CTEHTbT
6bjie HaMbIHO pasrbpHar.
BHumaHue: CTeHTHT Abre He e npoekTupaH aa 6bae
yAb/KaBaH NN CKbCABaH OT amy A

p [ oyAb VNN CKbCABaHE Ha CTeHTa

MoXXe Aja yBennum pucka ot GppaKTypa Ha CTeHTa.
Benexka: AKo e HeO6XOAMMO NOCTaBAHE Ha MOCNEA0BATENH
CTEHTOBE, yBepeTe Ce, Ye 1Ma JOCTaTbYHO 3acTbrBaHe.

Cnep pasrpblyaHe Ha CTeHTa

1. MBBaﬂeTE uanarta cuctema 3a noctaBsAHe OT nayneHTa.
BHuMaHume: AKo yceTuTe CbNpoTUBNEHMNE, AOKATO
n3BaXKjaTe CUCTEMATa, He ynpaxHsBaiiTe cuna.

2. U3Bbpluete 6anoHHa Aunatauma cnef pasrpblUaHeTo, KakTo
e HEO6XOF(VIMO, KaTo n3nonssaTe NOAXOAALO OpasmepeH
6anoHeH KaTeTbp C KOHBEHUNOHANHN TEXHVKW 3a AuniaTtayuma.
B iiTe, pOKaTo Np Te npes3
pasrbpHart creHT Abre ¢ KakBOTO 1 ja 6UNo AONbBAHNTENHO
YCTPOWICTBO, 3a fla n36erHete pasmecTBaHe Ha CTEHTa Nnu
noBpeXxaaHe Ha AONbHNTENIHOTO YCTPOMCTBO.

3. YBeperte ce, ue CTEHTHT Abre e HaMbIHO Pa3rbpHart, a cief ToBa
n3Bagerte 6anoHHus KaTeTbp OT nayneHTa.
3abenexka: BuHarn Bmsyanm3v|pa|7ne CTeHTa, KaTo n3nonssare
TEXHUKN 3a o6pa3Ha ANarHoCTuKa, 3a Aa NpoBepuTe NbHaTa
ano3nuyma CNPAMO CTeHaTa Ha CbAa.

4. V3BageTe BoAaua v BbBeXKJallWA KaTeTbp OT NaLueHTa
1 n3XBbpnete CucTemara 3a NocTaBAHe, BOAaya 1 BbBeXxaawmnsa
KaTteTbp.

Undpopmauusa 3a AMP 6esonacHocT

Ycnosen MP

HeKknnHMYHO TecTBaHe e NOKasasno, Ye Npu eArHUYHO NoCTaBAHe

1 NpW NocTaBsAHe C NPUNoKpuBaHe CTeHTHT Abre e ycnoseH 3a MP
3a cTeHTOBe A0 150 MMm.

MauyeHT C ToBa yCTPOIICTBO MOXeE fla Ce CKaHVpa 6e3onacHo
Be/lHara ceyj NoCTaBAHETO My, NPU ClIeJHUTE YCI0BUSA:

« CraTyHO MarHUTHO none ot 1,5 Tecna nnm 3,0 Tecna

«  MakcrmManHo npoCTPaHCTBEHO rPaJiieHTHO MarHUTHO nose oT
4000 rayca/cm nnu no-manko (40 T/m)

MakcumanHa uenotenecHa ycpeaHeHa cneumouyHa CKopocT Ha
abcopbuus (SAR) ot 2,0 W/kg (HopmaneH pexum Ha pabota),
oTyeTeHa oT MP cuctemata

KauecTtBoTO Ha IMP 06pa3a moxe fa 6be BNOLWeEHO, ako obnactTa
OT MHTEpPEC € Ha TOYHO CbHLLIOTO MACTO UMK B BAN30CT A0 MACTOTO
Ha cTeHTa Abre.

MoBunweHne Ha TemnepaTtypara, cBbp3aHo ¢ AMP

IMpu ycnosuATa 3a CKaHUpaHe, KakTo ca onpefeneH B NpeaniuHNA
paspaen,Ycnosen MP” cTeHTBT Abre ce ouakBa Aa npovsseae
MaKCMMaiHO NoBULLEHE Ha TeMnepaTypata, Mo-Mako Win paBHO
Ha 5,2°C, cnep 15 MUHYTU HenpeKkbCHaTO CKaHMpaHe (Ha nyncosa
nocnefoBaTenHocT). EGeKTsT Ha NoBuMLLEHVETO B TemnepaTypata

B AAIMP cpepa 3a CTEHTOBE CbC CUyMeEHN YKPEMIEHA He € U3BEeCTEH.
lMpenopbusa ce NayreHTUTe a PerncTpupar ycioBuATa, npu
KOMTO VMMAHTBLT MOXe 6e30MacHo Aja ce CKaHupa, npy GoHaaLmA
MedicAlert (www.medicalert.org) unn apyra eksnBaneHTHa
opraHu3auya.

NHpopmauusa 3a apredakt

MpU HEKNMHUYHO TeCTBaHe, MaKCUMaNHUAT pa3mep Ha apTedakTa,
KaKTo ce BUX[a C rpajieHTHa exo-nycosa YectoTa npm 3,0 Tecna,
e NpubNN3NTENHO 5 MM, B CbOTHOLLEHME KbM pa3mepa v popmata
Ha cTeHTa Abre™. JlymeHbT Ha CTeHTa MoXe fja 6bae BU3yanusmpax
c nomoLyTa Ha T1-ycuneHa exo nyncosa 4ectoTa Npu BbpTeHe

n T1-ycuneHa rpagneHTHa exo-nyncosa yectoTa npu 3,0 Tecna.

FapaHuusa

To31 NPOAYKT NOANEXM Ha CTaHAAPTHUTE YC/IOBMA 33 rapaHLna Ha
Medtronic. 3a cTaHaapTHUTE NpaBuna 1 YCIoBUA 3a J0CTaBKa 3a
ABcTpanus n Hoa 3enaHawnsa nocetete www.medtronic.com.

8 Bvnrapckn WHcTpyKumm 3a ynoTtpeba
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Popis prostiedku

Systém venézniho samoexpandujiciho stentu Abre™ (systém Abre™)
je systém samoexpandujiciho cévniho nitinolového stentu. Stent
Abre™ je urcen k trvalé implantaci a dodava se piedinstalovany

na zavadécim systému o velikosti 9 Fr (3,1 mm), ktery se zavadi po
vodicim dratu o priméru 0,89 mm (0,035 palce).

- Samoexpandujici stent Abre™, ktery ukazuje Obrazek 1,
je zhotoven z trubice ze slitiny titanu a niklu (nitinolu)

s miizkovym designem (1) a s integrovanymi nitinolovymi
znackami na zadnim (2) a pfednim (3) konci stentu. Po rozvinuti
stent Abre vyvine silu smérem ven, aby se zprtchodnil.
Zavadéci systém Abre™, ktery ukazuje Obrazek 1, ma triaxialni
dfrik, slozeny ze sestavy vnitiniho diku (4), zatazitelného
pouzdra (stibrné, 5), izola¢niho pouzdra (modré, 6) a ergonomické
rukojeti (7). Sestava vnitiniho dfiku je zakoncena ohebnym
hrotem katétru (9) a zacina u Usti konektoru Luer (10). Rukojet
pro rozvinuti (7) ma vyjimatelny zajistovaci kolik (11), ovladaci
kole¢ko (12) a konektor Luer (10).

Rentgenkontrastni znacky na pfednim a zadnim konci stentu
slouzi pfed rozvinutim (expanzi) stentu Abre jako voditko

pfi zavadéni stentu do cilové léze. Na rukojeti pro rozvinuti

se naléza jeden konektor Luer. Otacenim ovladaciho kolec¢ka

na rukojeti pro rozvinuti Ize zatdhnout (stfibrné) zatazitelné
pouzdro. Zajistovaci kolik brani rozvinuti stentu pfed pouzitim.
Aby se ovladaci kole¢ko aktivovalo, je nutné kolik vytahnout.
Stent Abre je plné rozvinuty, pokud se rentgenkontrastni
znacka (8) na zataziteIném (stfibrném) pouzdre naléza za
integrovanymi nitinolovymi zna¢kami na koncovém segmentu
stentu. Jedine¢na konstrukce izola¢niho pouzdra (modrého,
pripojeného k rukojeti pro rozvinuti) zlep3uje ovladani

a presnost zavedeni stentu.

Indikace k pouziti

Samoexpandujici venézni stent Abre™ je urcen k pouziti
v iliofemorélnich Zilach pfi lé¢bé symptomatické obstrukce
vendézniho vytokového traktu.

Kontraindikace

« Nepouzivejte systém Abre u pacientd, u kterych je
kontraindikovana antikoagulacni nebo antiagregacni terapie.

« Nepouzivejte systém Abre u pacient( se znamou piecitlivélosti
na nikl-titan (nitinol).

Varovani

« Tento prostiedek je dodavan sterilni a je ur¢en pouze

k jednorazovému pouziti. Nerenovuijte jej ani neresterilizujte.
Renovace nebo resterilizace by mohla zvysit riziko infekce
pacienta a vést k riziku naruseni funkce prostfedku.

V pfipadé, ze pii posunovani zavadéciho systému Abre po
vodicim dratu narazite na nezvykle velky odpor, zjistéte pficinu
tohoto odporu, nez budete pokracovat.

Pokud pii otaceni ovladaciho kolecka zpocatku pocitujete velky
odpor, nepouzivejte pfi rozvinovani nasili. Systém opatrné
vytdhnéte a nepouzivejte jej.

Bezpecnostni opatieni

- Pouziti stentu Abre v jiné oblasti cévniho fecisté nez v oblasti
iliofemoralni zily nebylo studovéno.
« Implantaci systému stentu Abre smi provadét vyhradné Iékafi,
ktefi maji zkusenosti s interven¢nimi zakroky v cévnim systému.
Vybér spravné velikosti stentu ma zasadni vyznam. Jako voditko
pfi vybéru vhodné velikosti stentu pouzijte Tabulku 1. Vybér
spravné velikosti snizuje migraci stentu a zajistuje spravné
prilehnuti stentu k cévni sténé.
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dujici stent Abre™

« Pred pouzitim peclivé prohlédnéte sterilni baleni a vyrobek
a ovéite, ze nebyly béhem prepravy poskozeny. Je-li systém
stentu poskozen nebo porusen, nepouZzivejte jej.

+ Opatrné vyjméte systém z podnosu a tubusu, aniz by doslo
k jeho ohnuti.

+ Nepouzivejte systém stentu, pokud je stent Abre pred
zahéjenim postupu ¢astecné rozvinuty.

+ Pokud je vstup vytvoren pfilis blizko zamysleného mista lécby,
muze to vést k potizim pfi rozvinovani stentu.

+ Béhem implantacniho zakroku vzdy pouzivejte zavadéci
pouzdro, které chrani jak cévu, tak misto vpichu.

«  Ujistéte se, ze zajistovaci kolik zistava v uzamknuté pozici,
dokud nebude dosazeno cilového mista.

+ Pokud dojde k obnazeni (stfibrného) zatazitelného pouzdra za
hemostatickym ventilem, tfeni mezi zatazitelnym pouzdrem
a hemostatickym ventilem muze vést k potizim pfi rozvinovani.
Aby nedochazelo ke tfeni mezi (stfibrnym) zatazitelnym
pouzdrem a hemostatickym ventilem, vtédhnéte zavadéci
pouzdro zpét tak, aby hemostaticky ventil pokryval konec
izola¢niho pouzdra.

+ Nepremistujte stent Abre poté, co pfilehne k cévni sténé.

+  Zavadéci systém Abre neni uzplsoben k opétovnému zachyceni
stentu.

«+ Stent Abre neni zkonstruovan tak, aby dovolil prodlouzeni nebo
zkraceni oproti nominalni délce. Pfi nadmérném prodlouzeni
nebo zkraceni se miize zvysit riziko rozlomeni stentu.

« Pokud pfi vytahovéni systému pocitite odpor, nevytahuijte jej
nésilim.

«+ Pokud rozvinutym stentem Abre protahujete jakékoli pomocné
zarizeni, postupujte opatrné, aby nedoslo k uvolnéni stentu
nebo poskozeni tohoto pomocného zafizeni.

Mozné nezadouci Gcinky

« Nemoznost vytvofeni vstupu

+ Infekce mista vstupu

«+ Alergicka reakce na kontrastni latku nebo medikace potfebné
pfi zakroku

« Alergicka reakce na nitinol nebo jiné materialy vyrobku

« Arytmie

. AV pistel

« Krvéceni

« Podlitiny

+ Umrti

+ Rozlomeni prostiedku

+ Chybné rozvinuti prostiedku

« Edém

+ Horecka

+ Hematom

« Hypotenze, nevolnost nebo jina vazovagalni odpovéd'

« Infekce

« Infarkt myokardu

+ Bolest

+ Pseudoaneurysma

+  Plicni embolie

+ Rendlni insuficience/selhani ledvin (nové nebo zhorsujici se)

« Sepse

« Fraktura stentu

+ Chybné pfilehnuti stentu

+ Chybna poloha stentu

- Migrace stentu

Navod k pouziti Cesky 9
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Cévni mozkova piihoda/paradoxni embolizace/tranzitorni
ischemicka ataka/intracerebralni krvaceni

Nekréza tkané

Potransfuzni reakce po krevni transfuzi pfi lé¢bé velkého
krvaceni

Poskozeni cévy zahrnuijici perforaci nebo rupturu
Okluze/tromboza zily, v segmentu se stentem nebo mimo néj

Vybér velikosti stentu

S ohledem na odhadovany anatomicky primér cévy pouzijte
Tabulku 1 k vybéru velikosti priméru stentu Abre™. Zvolte délku
stentu, ktera presahuje oba konce cilové léze nejméné o 1 cm na
kazdé strané léze, aby se snizilo riziko opétovného vzniku stenézy.

Tabulka 1. Pokyny ke stanoveni velikosti

Pramér Odhadovany Délka stentu (mm)
stentu (mm) anatomicky
pramér cévy

(mm)
10 7,5-9,5 40, 60, 80, 100, 120, 150

12 9,5-11,5 60, 80, 100, 120, 150

14 11,5-13,5 60, 80, 100, 120, 150

16 13,5-15,5 60, 80, 100, 120, 150

18 15,5-17,5 60, 80, 100, 120, 150

20 17,5-19,0 60, 80, 100, 120, 150

Upozornéni: Vybér spravné velikosti stentu ma zasadni
vyznam. Jako voditko pFi vybéru vhodné velikosti stentu
pouzijte Tabulku 1. Vybér spravné velikosti snizuje migraci
stentu a zajistuje spravné pfilehnuti stentu k cévni sténé.

Zpusob dodani

Varovani: Prostiredek je dodavan sterilni aje urcen pouze

k jednorazovému pou: i neresterilizujte.
Renovace nebo resterilizace by mohla zvysit riziko infekce
pacienta a vést k riziku naruseni funkce prostiedku.

Pokyny k pouziti

Polozky vyZadované pro implantacni zakrok

- Injekeni sttikatka o objemu 5-10 cm® naplnéna fyziologickym
roztokem

« Vodici drat o priiméru 0,89 mm (0,035 palce)

« Hemostatické zavadéci pouzdro o minimalni velikosti 9 Fr

« Balénkovy katétr

Pfiprava
1. Otevrete skladovaci krabici a vyjméte obsah. Opatrné

prohlédnéte sacek a zkontrolujte poskozeni sterilni bariéry; poté

sacek opatrné oteviete a vyjméte prostiedek za rukojet.
Upozornéni: Pied p peclivé prohlédnéte sterilni
balenl avyrobeka overte, ze nebyly béhem prepravy

y. Je-li systém stentu posk nebo porusen,
nepouzlvejte jej.
Upozornéni: Opatrné vyjméte zavadéci systém z podnosu
a trubicového zasobniku, aniz by doslo k jeho ohnuti.

2. Pripojte k usti konektoru Luer Lock injekéni stiikacku naplnénou
fyziologickym roztokem. Vstfikujte fyziologicky roztok skrz
lumen vodiciho dratu, dokud nezac¢ne vytékat hrotem katétru.

3. Zkontrolujte katétr a ujistéte se, Ze se cely stent Abre nachazi ve
(stfibrném) zatazitelném pouzdre.

1] néni: N Zivejte sy stentu, pokud je stent
Abre pied zahajemm postupu ¢astecné rozvinuty.

Rozvinuti stentu

1. Zavedte zavadéci pouzdro a vodici drat.

a. Na vhodném misté vytvoite vstup pomoci kompatibilniho
zavadéciho pouzdra s hemostatickym ventilem.
Upozornéni: Pokud je vstup vytvoren pfilis blizko
zamysleného mista lécby, muze to vést k potizim pfi
rozvinovani stentu.

b. Zavedete cilovou lézi skrz zavadéci pouzdro vodici drat vhodné

délky.
Upozornéni: Béhem implantaéniho zakroku vzdy
pouzivejte zavadéci pouzdro, které chrani jak cévu, tak
misto vpichu.
2. Predilatujte ézi baldnkovym katétrem za pouziti standardnich
postupt. Vytahnéte balonek z téla pacienta, ale zachovejte
pfistup po vodicim dratu.

10 Cesky Navod k pouziti
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5.

8.

©

o

Zavedte zavadéci systém stentu Abre™ po vodicim dréatu skrz
hemostaticky ventil a zavadéci pouzdro.

P P .

Varovani: V pripadé, Ze pfi p iho
Abre™ po; vodicim dratu narazite na nezvykle velky odpor,
zjistéte pFicinu tohoto odporu, nez budete pokracovat.

Upozornéni: Ujistéte se, ze zajistovaci kolik zistava
v uzamknuté pozici, dokud neni dosazeno cilového mista.
Posunujte zavadéci systém Abre, dokud predni okraj stentu
nepfiekroci cilovou lézi.
Ujistéte se, Ze izolacni pouzdro (modré) ztstava uvnitt ventilu
zavadéciho pouzdra.
Upozornéni: Pokud dojde k obnazeni (stfibrného)
zatazitelného pouzdra za hemostatlckym ventllem, tieni
mezi zitel | ah ickym ventilem
muze vést k potmm pfi rozvinovani. Aby nedochézelo
ke tieni mezi (strlbrnym) zatazitelnym pouzdrem

h ickym ventilem, vtahné adéci di
tak, aby hemostatlcky ventil pokryval konec |zo|acn|ho
pouzdra.
Odstranite zajistovaci kolik tak, ze podrzite rukojet prostredku
jednou rukou a jemné jej vytahnete druhou rukou.
Drzte prostiedek jednou rukou a druhou ruku pouzijte k opatrné
podpore a umisténi izola¢niho pouzdra do hemostatického
ventilu (viz Obrazek 2). Zatazitelné pouzdro béhem rozvinovani
nestlacujte.

zpét

Al
e
s/

T -
Rozvinuti

=

Obrazek 2. Pozice rukou pfi rozvinovani stentu

Zahajte rozvinovani stentu Abre pomalym ota¢enim ovladaciho
kolecka ve sméru, ktery ukazuje sipka na rukojeti.

. Az predni konec stentu Abre vystoupi ze zatazitelného pouzdra,

ale dfive, nez stent dolehne na sténu cévy, mizete stent
premistit podle potieby.

Varovani: Pokud pfi otaéeni Dvladaaho kolecka zpocatku
puc“fujete velky odr:vor, p jte pfi roz i nasili.

opatrné vy anep jte jej.

Upozornéni: Nepfemistujte stent Abre poté, co pfilehne
k cévni sténé.

Upozornéni: Zavadéci systém Abre neni uréen

k opétovnému zachyceni stentu.

. Otacejte ovladacim koleckem, dokud nedojde k tplnému

rozvinuti stentu.

Upozornéni: Stent Abre neni zkonstruovan tak, aby dovolil
prodlouzeni nebo zkraceni oproti nominalni délce. P¥i
nadmérném prodlouzeni nebo zkraceni se mize zvysit
riziko rozlomeni stentu.

Poznamka: Pokud je nutné sekvencni umisténi stentd, ujistéte
se, ze se dostatecné prekryvaji.

Po rozvinuti stentu

1.

2.

3.

4.

Vytahnéte cely zavadéci systém z téla pacienta.

Upozornéni: Pokud pfi vytahovani systému pocitite odpor,
nevytahujte jej nasili
Po rozvinuti provedte podle potieby dilataci balonkem pomoci
balénkového katétru vhodné velikosti za pouziti obvyklych
dilata¢nich postupti.

Upozornéni: Pokud rozvinutym stentem Abre protahujete
jakékoli pomocné zafizeni, postupujte opatrné, aby nedoslo
k uvolnéni stentu nebo poskozeni tohoto pomocného
zafizeni.

Ovérte, zda je stent Abre Uplné rozvinuty; potom vytahnéte
balénkovy katétr z téla pacienta.

Poznamka: Pomoci vizualizace stentu zobrazovacimi
technikami vzdy zkontrolujte, Zze doslo k pInému pfilehnuti

k cévni sténé.

Vytahnéte vodici drat a zavadéci pouzdro z téla pacienta

a zavadéci systém, vodici drat a zavadéci pouzdro zlikvidujte.
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Bezpecnostni informace tykajici se vysetieni
magnetickou rezonanci (MRI)

A Podminéna magneticka rezonance

Neklinické testovani prokazalo, Ze stent Abre je podminéné
bezpecny pfi vysetieni magnetickou rezonanci v jednotlivych

i prekryvajicich se konfiguracich v pfipadé stentti o délce do

150 mm.

Pacient s timto implantatem muze byt bezpe¢né snimkovan ihned
po zavedeni stentu za nasledujicich podminek:

« Statické magnetické pole 1,5 tesla nebo 3,0 tesla

« Maximalni prostorovy gradient magnetického pole

4000 gaussti/cm nebo méné (40 T/m)

Maximalni mérny absorbovany vykon pfepocteny na celé télo
(SAR), uvadény systémem MR, 2,0 W/kg (normalni provozni
rezim)

Kvalita snimku magnetické rezonance muze byt zhorsena, pokud se
oblast zdjmu nachazi pfesné ve stejném misté nebo blizko pozice
stentu Abre.

Zvyseni teploty souvisejici s magnetickou rezonanci
(MR)

Pfi podminkach skenovani definovanych v predchozi ¢asti
,Podminéna magneticka rezonance” se predpoklada, ze stent

Abre zptsobi maximalni zvyseni teploty o 5,2 °C nebo méné po

15 minutéch nepfetrzitého skenovani (na jednu pulzni sekvenci).
Ucinek zvyseni teploty v prostfedi magnetické rezonance u stentt

s rozlomenymi vzpérami neni znamy.

Doporucujeme, aby si pacienti zaregistrovali podminky, za

kterych je mozno implantat bezpecné skenovat, u organizace
MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) nebo jiné rovnocenné
organizace.

Informace o artefaktech

Pfi neklinickém testovéani sahala maximalni velikost artefakt(
pozorovanych v podminkéach zobrazeni pulzni sekvenci
gradientniho echa a pouziti systému s indukci 3,0 tesla do
vzdalenosti pfiblizné 5 mm vzhledem k velikosti a tvaru stentu
Abre™. Lumen stentu Ize zviditelnit pomoci T1-vazené pulzni
sekvence spinového echa a T1-vazené pulzni sekvence gradientniho
echa pfi indukci 3,0 tesla.

Zaruka

Na tento vyrobek se vztahuji standardni zaru¢ni podminky
spole¢nosti Medtronic. Standardni dodaci podminky pro Australii
a Novy Zéland najdete na webovych strankach www.medtronic.com.

501181-001 Rev. F
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Figur 1. Abre™ vengs selvekspanderende stent

Beskrivelse af enheden

Abre™ vengse selvekspanderende stentsystem (Abre™ system) er
et vaskulaert selvekspanderende nitinolstentsystem. Abre™ stenten
er beregnet til permanent implantering og leveres monteret pa

et 9 Fr (3,1 mm) indferingssystem, der indferes over en 0,89 mm
(0,035") wire.

Abre™ selvekspanderende stent, vist i Figur 1, er fremstillet af
et ror af nikkeltitanlegering (nitinol) med et abent net (1) med
integrerede nitinolmarkerer pé stentens bagerste (2) og forreste
ende (3). Ved anlaeggelsen udvides Abre-stenten for at skabe
passage.

Abre™ indfgringssystemet, vist i Figur 1, har et triaksialt skaft,
der bestar af en indvendig skaftenhed (4), en sheath, der kan
traekkes tilbage (selv, 5), en isoleringssheath (bl3, 6) og et
ergonomisk handtag (7). Den indvendige sheathenhed afsluttes
i en bgjelig kateterspids (9) og starter ved luer-muffen (10). Pa
anlaeggelseshandtaget (7) sidder der en lasestift, der kan tages
ud, (11), en rulleknap (12) og en luer-muffe (10).

De rentgenfaste markerer, der sidder pa stentens bagerste

og forreste ende, styrer placering af stenten i mallaesionen
inden anleeggelse af Abre-stenten. Der sidder en enkelt
luer-muffe pa anlaeggelseshandtaget. Rulleknappen pa
anlaeggelseshandtaget bruges til at treekke sheathen (sglv)
tilbage. Lasestiften forhindrer, at stenten anlaegges for brug,
og den skal fjernes for at aktivere rulleknappen. Abre-stenten
er helt anlagt, nar den rentgenfaste marker (8) i sheathen,

som kan traekkes tilbage (sglv), nér ind over de integrerede
nitinolmarkerer pa stentens bagerste ende. En unikt designet
isoleringssheath (bl4, fastgjort pa anleeggelseshandtaget) gor
stentindferingen mere styrbar og ngjagtig.

Indikationer for brug

Abre™ vengse selvekspanderende stentsystem er beregnet til
anvendelse i de iliofemorale vener ved behandlinig af symptomatisk
vengs udlebsobstruktion.

Kontraindikationer

Abre-systemet ma ikke anvendes til patienter, hvor
antikoagulations- eller antitrombocytbehandling er
kontraindiceret.

Abre-systemet ma ikke anvendes til patienter med kendt
overfelsomhed over for nikkeltitan (nitinol).

Advarsler

Enheden leveres steril og er kun til engangsbrug. Ma ikke
genbehandles eller resteriliseres. Genbehandling eller
resterilisering kan gge risikoen for, at patienten udsaettes for
infektionsrisiko, eller at der opstar nedsat funktionsevne i
enheden.

Hvis der maerkes usaedvanlig hej modstand, nar Abre-
indferingssystemet fores frem over guidewiren, skal &rsagen til
modstanden fastslas, inden indfgringen fortszettes.

Hvis der maerkes stor modstand, nar rulleknappen betjenes
forste gang, ma anlaeggelsen ikke fremtvinges. Traek forsigtigt
systemet tilbage, og undlad at bruge det.

Forholdsregler

12

Anvendelse af Abre-stenten i andre kar end i det iliofemorale
veneomrade er ikke undersegt.

Implantering af Abre-stentsystemet ma udelukkende udfares
af laeger, der har erfaring med interventionelle teknikker i det
vaskulzere system.

Det er altafgorende at veelge den korrekte storrelse stent.
Anvend Tabel 1 som vejledning til valg af den korrekte
stentstorrelse. Valg af korrekt storrelse mindsker stentmigrering
og sikrer passende stentkontakt til karvaeggen.

Dansk Brugsanvisning

501181-001 Rev. F

+ Kontrollér omhyggeligt den sterile emballage og enhed for

brug for at vaere sikker pa, at der ikke er sket skade under

transporten. Stentsystemet ma ikke anvendes, hvis det er
beskadiget eller kompromitteret.

Tag forsigtigt systemet ud af bakken og reret uden at knaekke

systemet.

«+ Stentsystemet ma ikke anvendes, hvis Abre-stenten er delvist
anlagt, for indgrebet p&begyndes.

«Hvis der skaffes adgang for teet pé det tilsigtede
behandlingssted, kan det blive vanskeligt at anlaegge stenten.

« For at beskytte bade kar og punktursted skal der altid anvendes
en indfgringssheath under implanteringen.

« Seorg for, at lasestiften bliver siddende i last position, indtil

malstedet er naet.

Hvis sheathen, der kan traekkes tilbage (selv) blotleegges forbi

haemostaseventilen, kan friktion mellem sheathen, der kan

traekkes tilbage, og haemostaseventilen forhindre anlaeggelse.

For at undgé friktion mellem sheathen, der kan traekkes tilbage,

(solv) og haemostaseventilen, traeekkes indfgringssheathen

tilbage, sa haemostaseventilen daekker isoleringssheathens

ende.

+  Abre-stenten ma ikke omplaceres, nér der er skabt kontakt mod
karvaeggen.

« Abre-indfaringssystemet er ikke beregnet til genindfangning
af stenten.

« Abre-stenten er ikke beregnet til at blive forleenget eller
forkortet i forhold til dens nominelle lzengde. Stor forleengelse
eller afkortning af stenten kan age risikoen for stentfraktur.

+ Hvis der maerkes modstand, nar systemet traekkes tilbage, mé

tilbagetraekningen ikke fremtvinges.

Veer forsigtig, nar andre enheder skal krydse en anlagt Abre-

stent, for at undga lgsrivelse af stenten eller beskadigelse af de

andre enheder.

Mulige komplikationer
« Adgang mislykkedes
« Infektion i adgangsstedet

«+ Allergisk reaktion pa kontrastmiddel eller medicin, der
anvendes under indgrebet

Allergisk reaktion pa nitinol eller andre materialer i enheden
« Arytmi

+  Av-fistel

+ Bledning

+ Bla maerker

+ Ded

+ Brud pa enheden

+ Forkert anlaeggelse af enheden

+ @dem

+ Feber

« Haematom

« Hypotension, kvalme eller anden vasovagal reaktion
« Infektion

+ Myokardieinfarkt

« Smerte

+ Pseudoaneurisme

+ Pulmonal emboli

+ Renal insufficiens/nyresvigt (ny eller forvaerret)
- Sepsis

« Stentfraktur

+ Manglende karkontakt af stenten

« Forkert placering af stenten
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Stentmigration

Apopleksi/paradoks emboli/transient iskaemisk attak/
intracerebral blgdning

Vaevsnekrose

Transfusionsreaktion efter blodtransfusion som behandling af
storre bledning

Karskade, herunder perforering eller ruptur
Veneokklusion/trombose, inde i eller uden for det stentede
segment

Valg af stentstgrrelse

Anvend Tabel 1 til at vaelge diameterstorrelse pa Abre™ stenten

ud fra den estimerede diameter pa det anatomiske kar. Valg en
stentleengde, der straekker sig mindst 1 cm ud over begge ender af
mallaesionen, for at reducere risikoen for restenose.

Tabel 1. Storrelsesvejledning

= " Ecti Stentl ()
(mm) diameter pa
det anatomiske
kar (mm)

10 7,5-9,5 40, 60, 80, 100, 120, 150
12 9,5-11,5 60, 80, 100, 120, 150
14 11,5-13,5 60, 80, 100, 120, 150
16 13,5-15,5 60, 80, 100, 120, 150
18 15,5-17,5 60, 80, 100, 120, 150
20 17,5-19,0 60, 80, 100, 120, 150

Forsigtig: Det er altafgerende at vaelge den korrekte

storrelse stent. Anvend Tabel 1 som vejledning til valg af den
korrekte stentstarrelse. Valg af korrekt storrelse mindsker
ering og sikrer g de stentk til karveeggen.

Sadan leveres produktet

Advarsel: Enheden leveres steril og er kun til engangsbrug. Ma
ikke genbehandles eller resteriliseres. Genbehandling eller
resterilisering kan gge risikoen for, at patienten udsaettes for
infektionsrisiko, eller at der opstar nedsat funktionsevne i
enheden.

Brugsanvisning

Nodvendige dele til implanteringen

« 5-10 ml sprgjte fyldt med saltvand

« 0,89 mm (0,035 in) guidewire

« Minimum 9 Fr haemostatisk indferingssheath
- Ballonkateter

Klargering

1. Abn emballagen, og tag indholdet ud. Undersag posen
omhyggeligt, og kontrollér, om den sterile barrierre er
beskadiget. Abn derefter forsigtigt posen, og treek enheden ud
ved handtaget.

Forsigtig: Kontrollér omhyggeligt den sterile emballage

og enhed for brug for at vaere sikker pa, at der ikke er sket
skade under transporten. ma ikke d
hvis det er beskadiget eller komp itteret.

Forsigtig: Tag forsigtigt indferingssystemet ud af bakken og
rgret uden at knaekke systemet.

2. Saet en sprojte med saltvand pa luerlock-injektionsmuffen.
Sprejt saltvandet ind gennem guidewirens lumen, indtil det
kommer ud af kateterspidsen.

3. Undersog kateteret for at sikre, at Abre-stenten sidder helt inde i

sheathen, der kan traekkes tilbage, (salv).
Forsigtig: S ma ikke des, hvis Abre-
stenten er delvist anlagt, for indgrebet pabegyndes.

Anlaeggelse af stenten

1. Indfer indferingssheathen og guidewiren.

a. Skab adgang det relevante sted ved hjzlp af en kompatibel
indferingssheath med en haemostaseventil.
Forsigtig: Hvis der skabes adgang for teet pa det tilsigtede
behandlingssted, kan det blive vanskeligt at anleegge
stenten.

b.Indszet en guidewire af passende leengde hen over
mallaesionen via indfgringssheathen.
Forsigtig: For at beskytte bade kar og punktursted
skal der altid en indferi heath under
implanteringen.
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Preaedilater laesionen med et ballonkateter ved hjealp af
standardteknik. Tag ballonen ud af patienten, mens der
opretholdes adgang med guidewiren.

Indfer Abre™ stentindforingssystemet over guidewiren gennem
hamostaseventilen og indferingssheathen.

Advarsel: Hvis der meerkes usadvanlig hgj modstand, nar
Abre™ indfgringssystemet fores frem over guidewiren,
skal arsagen til modstanden fastslas, inden indferingen
fortsaettes.

Forsigtig: Serg for, at lasestiften bliver siddende i last
position, indtil malstedet er naet.

For Abre-indferingssystemet frem, indtil den forreste ende af
stenten er naet forbi méllaesionen.

. Serg for, at isoleringssheathen (bla) bliver inde i

indferingssheathens ventil.

Forsigtig: Hvis sheathen, der kan traekkes tilbage

(solv) I forbi h ilen, kan

friktion mellem sheathen, der kan trakkes tilbage, og

haemostaseventilen forhindre anlaeggelse. For at undga

friktion mellem sheathen, der kan trakkes tilbage, (solv) og

haemostaseventllen, traekkes indferingssheathen tilbage, sa
ilend isoleringssheathens ende.

Fjern lasestiften ved at holde i enhedens hdndtag med den ene

hand og forsigtigt treekke i Idsestiften med den anden hand.

Hold enheden med den ene hénd, og brug den anden

hand til forsigtigt at statte og anbringe isoleringssheathen

i heemostaseventilen (se figur 2). Sheathen, der kan traekkes

tilbage, m4 ikke bajes under anlaeggelsen.

=

Positionskantrol

Figur 2. Heendernes placering ved anlaeggelse af stenten

Pabegynd anlaeggelse af Abre-stenten ved Iangsomt at dreje
rulleknappen i den retning, som pilen viser pa handtaget.

Nar den forreste ende af stenten er kommet ud af sheathen, der
kan traekkes tilbage, men for der opnas karkontakt, omplaceres
Abre-stenten om nedvendigt.

Advarsel: Hvis der maerkes stor d, nar rullek

betjenes forste gang, ma anlaeggelsen ikke fremtvinges.
Traek forsigtigt sy tilbage, og undlad at bruge det.

Forsigtig: Abr ma ikke omplaceres, nar der er skabt
kontakt mod karvaeggen.

For5|gt|g Abre -indferingssystemet er ikke beregnet til
af

. Fortsaet med at dreje pa rulleknappen, indstil stenten er helt

anlagt.

Forsigtig: Abre-stenten er ikke beregnet til at blive
forleenget eller forkortet i forhold til dens nominelle
lzengde. Stor forleengelse eller afkortning af stenten kan ege
risikoen for stentfraktur.

Bemeerk: Hvis det er nedvendigt at anbringe sekventielle
stenter, skal det sikres, at der er tilstraekkelig overlapning.

Efter anlaeggelse af stenten

1.

Treek hele indfgringssystemet ud af patienten.

Forsigtig: Hvis der maerkes modstand, nar systemet traekkes
tilbage, ma tilbagetraekningen ikke fremtvinges.

Udfer ballondilatation efter anlaeggelsen efter behoy, idet

der anvendes et ballonkateter af passende storrelse med
konventionelle dilatationsteknikker.

Forsigtig: Veer forsigtig, nar andre enheder skal krydse en
anlagt Abre-stent, for at undga lgsrivelse af stenten eller
beskadigelse af de andre enheder.

Bekraeft, at Abre-stenten er helt foldet ud, og fiern derefter
ballonkateteret fra patienten.

Bemaerk: Visualiser altid stenten ved hjalp af billeddiagnostiske
teknikker for at kontrollere fuldsteendig apposition til
karvaeggen.

. Tag guidewiren og indfgringssheathen ud af patienten, og

bortskaf indferingssystem, guidewire og indferingssheath.
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Sikkerhedsoplysninger for MR-scanning
MR-sikker under visse betingelser

Ikke-kliniske test har pavist, at Abre-stenten, enten enkelt eller
overlappende, er MR-sikker under visse betingelser for stenter op
til 150 mm.

En patient med denne enhed kan scannes sikkert umiddelbart efter

stentanbringelse under falgende betingelser:

« Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla eller 3,0 tesla

« Maksimalt rumligt gradient magnetfelt pa 4000 gauss/cm eller
derunder (40 T/m)

« MR-system med maks. rapporteret gennemsnitlig helkrops-
SAR (specifik absorptionshastighed) pa 2,0 W/kg (normal
driftstilstand)

MR-scanningens billedkvalitet kan blive forringet, hvis
interesseomradet er pa ngjagtigt samme sted som, eller relativt taet
pé Abre-stenten.

MR-relateret temperaturstigning

Under de scanningsbetingelser, der er defineret i det forrige

afsnit "MR-sikker under visse betingelser", forventes Abre-stenten
at frembringe en maksimal temperaturstigning pa mindre end
eller lig med 5,2 °C efter 15 minutters kontinuerlig scanning (pr.
pulssekvens). Virkningen af en temperaturstigning i MR-miljget for
stenter med brud pa stiverne kendes ikke.

Det anbefales, at patienten registrerer de betingelser, hvorunder
det er sikkert at scanne implantatet, ved hjaelp af MedicAlert
Foundation (www.medicalert.org) eller en lignende organisation.

Oplysninger om artefakter

| ikke-kliniske test strakte den maksimale artefaktstarrelse i

en gradientekkopulssekvens pa 3,0 tesla sig ca. 5 mm ud over
storrelsen og formen af Abre™ stenten. Stentens lumen kan
visualiseres ved hjaelp af den T1-veegtede spinekkopulssekvens og
den T1-vaegtede gradientekkopulssekvens pa 3,0 tesla.

Garanti

Dette produkt er underlagt standard-garantibetingelserne
fra Medtronic. Besag www.medtronic.com for at se standard-
leveringsbetingelserne for Australien og New Zealand.
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g 1: Abre™ selk

Produktbeschreibung

Bei dem Abre™ selbstexpandierenden Venen-Stent-System (Abre™
System) handelt es sich um ein selbstexpandierendes Nitinol-
GefaBstent-System. Der Abre™ Stent dient als dauerhaftes Implantat
und ist bei der Lieferung auf ein Tragersystem der GroBe 9 Fr

(3,1 mm) vormontiert, welches tiber einen Draht der GroBe 0,89 mm
(0,035 Zoll) eingefiihrt wird.

Der Abre™ selbstexpandierende Stent (siehe Abbildung 1)

wird aus einem Nickel-Titan-(Nitinol-)Tubus in Gitterform (1)
geschnitten mit integrierten Nitinol-Markierungen am hinteren
Ende (2) und am vorderen Ende (3) des Stents. Nach der
Freisetzung des Abre Stents geht von diesem eine nach au3en
wirkende Kraft aus, um die Durchgéngigkeit sicherzustellen.
Das Abre™ Tragersystem (siehe Abbildung 1) verfugt tiber
einen triaxialen Schaft, der aus einem Innenschaft (4), einer
zurtickziehbaren Schleuse (silbern, 5), einer Trennschleuse (blau,
6) und einem ergonomischen Handgriff (7) besteht. Der
Innenschaft beginnt am Luer-Lock-Anschluss (10) und endet

in einer flexiblen Katheterspitze (9). Der Handgriff (7) fur

die Freisetzung des Stents verflgt tiber einen entfernbaren
Verriegelungsstift (11), ein Daumenrad (12) und einen Luer-
Lock-Anschluss (10).

Die rontgenundurchldssigen Markierungen, die sich sowohl am
vorderen als auch am hinteren Ende des Abre Stents befinden,
dienen zur Positionierung des Stents in der Zielldsion vor der
Freisetzung des Stents. An dem Handgriff fiir die Freisetzung
befindet sich ein Luer-Lock-Anschluss. Uber das Daumenrad
am Handgriff fir die Freisetzung des Stents kann mittels
Drehen die zuriickziehbare Schleuse (silbern) zurtickgezogen
werden. Ein Verriegelungsstift verhindert, dass der Stent

vor der Verwendung freigesetzt wird. Um das Daumenrad
betatigen zu kdnnen, muss dieser Verriegelungsstift entfernt
werden. Der Abre Stent ist vollstandig freigesetzt, wenn sich die
rontgenundurchldssige Markierung (8) in der zurtickziehbaren
Schleuse (silbern) hinter der Nitinol-Markierung am hinteren
Ende des Stents befindet. Mithilfe der einzigartigen
Trennschleuse (blau, am Handgriff fir die Freisetzung
angebracht) konnen die Steuerung und die Genauigkeit bei der
Freisetzung des Stents verbessert werden.

Anwendungsbereich

Das Abre™ selbstexpandierende Venen-Stent-System ist fiir
den Einsatz in den Iliofemoralvenen zur Behandlung einer
symptomatischen Obstruktion des vendsen Abflusses bestimmt.

Kontraindikationen

Das Abre System darf nicht bei Patienten eingesetzt werden,
furr die eine Thrombozytenaggregationshemmer- oder
Antikoagulationstherapie kontraindiziert ist.

Das Abre System darf nicht bei Patienten mit einer bekannten
Uberempfindlichkeit gegen Nickel-Titan (Nitinol) eingesetzt
werden.

Warnhinweise

Das Produkt wird zum einmaligen Gebrauch steril geliefert.
Nicht wiederaufbereiten oder resterilisieren. Durch
Wiederaufbereitung oder Resterilisation erhoht sich das Risiko
einer Infektion beim Patienten und einer eingeschrankten
Leistung des Produkts.

Falls beim Vorschieben des Abre Tragersystems tiber den
Fuhrungsdraht ein ungewohnlich hoher Widerstand zu spuren
ist, muss vor dem Fortfahren die Ursache fiir diesen Widerstand
festgestellt werden.

Wenn beim erstmaligen Drehen des Daumenrads ein hoher
Widerstand zu spiiren ist, darf die Freisetzung nicht erzwungen
werden. In diesem Fall muss das System zuriickgezogen und die
Verwendung abgebrochen werden.
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ender Venen-Stent

VorsichtsmaBnahmen

Die Verwendung des Abre Stents in GefaBbetten auBerhalb des
iliofemoralen Venenbereichs wurde nicht getestet.

Die Verfahren zur Implantation des Abre Stent-Systems sollten
nur von Arzten durchgefiihrt werden, die Gber Erfahrung im
Bereich interventioneller Techniken im GefaBsystem verfligen.
Die Auswahl der geeigneten Stentgrofe ist von groBter
Wichtigkeit. Beachten Sie Tabelle 1 als Referenz fur die Auswahl
der geeigneten Stentgr6Be. Mit der Auswahl der geeigneten
Groe konnen das Risiko einer Stentmigration verringert

und ein korrektes Anliegen des Stents an der GefaBwand
sichergestellt werden.

Vor der Verwendung mussen die sterile Verpackung sowie

das Produkt sorgféltig auf mogliche Transportschaden hin
untersucht werden. Das Stent-System bei Beschadigungen oder
Beeintrachtigungen nicht verwenden.

Das System vorsichtig aus der Schale und dem Tubus
entnehmen, ohne das System dabei zu knicken.

Wenn der Abre Stent vor Beginn des Verfahrens bereits
teilweise freigesetzt ist, darf das Stent-System nicht verwendet
werden.

Wenn sich die Zugangsstelle zu nah an der vorgesehenen
Behandlungsstelle befindet, kann es zu Schwierigkeiten bei der
Freisetzung des Stents kommen.

Zum Schutz des GefaBes und der Punktionsstelle ist wahrend
des Implantationsverfahrens stets eine Einfihrschleuse zu
verwenden.

Sicherstellen, dass der Verriegelungsstift in der
Verriegelungsposition verbleibt, bis die Zielstelle erreicht ist.
Wenn die zurlickziehbare Schleuse (silbern) hinter dem
Hamostaseventil herausragt, kann es durch die Reibung
zwischen der zuriickziehbaren Schleuse und dem
Hamostaseventil zu Beeintrachtigungen bei der Freisetzung
kommen. Um Reibung zwischen der zurtickziehbaren
Schleuse (silbern) und dem Hamostaseventil zu vermeiden,
muss die Einfihrschleuse zurtickgezogen werden, sodass das
Hamostaseventil das Ende der Trennschleuse bedeckt.

Wenn der Abre Stent an der GeféBwand anliegt, darf dieser
nicht mehr neu positioniert werden.

Das Abre Tragersystem ist nicht zum Zurtickholen des Stents
bestimmt.

Die Nennldnge des Abre Stents darf nicht verldngert oder
verkirzt werden. Ein UbermaBiges Verlangern oder Verklrzen
des Stents kann das Risiko eines Stentbruchs erhéhen.

Wenn beim Zurtickziehen des Systems ein Widerstand zu
spuren ist, darf das System nicht mit Gewalt zuriickgezogen
werden.

Beim Passieren eines freigesetzten Abre Stents mit einer
Hilfsvorrichtung vorsichtig vorgehen, um eine Dislokation

des Stents oder eine Beschadigung der Hilfsvorrichtung zu
vermeiden.

Mogliche Komplikationen

Zugang nicht moglich

Infektion der Zugangsstelle

allergische Reaktionen auf Kontrastmittel oder beim Eingriff
verabreichte Medikamente

allergische Reaktionen auf Nitinol oder andere
Produktmaterialien

Arrhythmie

AV-Fistel

Blutung

Blutergtisse

Tod
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Bruch der Vorrichtung

falsche Freisetzung des Stents

« Odem

Fieber

Hamatom

Hypotonie, Ubelkeit oder andere vasovagale Reaktionen
Infektionen

Myokardinfarkt

Schmerzen

Pseudoaneurysma

Lungenembolie

Niereninsuffizienz/Nierenversagen (neu auftretend oder sich
verschlechternd)

Sepsis

Bruch des Stents

falsche Apposition des Stents

falsche Positionierung des Stents

Migration des Stents

Schlaganfall/paradoxe Embolie/transitorisch ischamische
Attacke/intrazerebrale Blutungen

Gewebsnekrose

Transfusionsreaktionen nach einer Bluttransfusion zur
Behandlung groRBerer Blutungen

GefaBverletzungen, einschlieBlich Perforation und Ruptur
Venenverschluss/Thrombose, innerhalb oder auBerhalb des
gestenteten Segments

Auswahl der StentgroBe

Wahlen Sie in Tabelle 1 gemaf des geschatzten anatomischen
Durchmessers des entsprechenden Gefal3es den geeigneten
Durchmesser des Abre™ Stents aus. Wéhlen Sie eine Stentlange aus,
bei der der Stent mindestens 1 cm tiber beide Enden der Ziellasion
hinausragt, um das Risiko einer Restenose zu verringern.

Tabelle 1: Leitfaden fiir die Gr6Benbestimmung

Stentdurchmesser | Geschitzter Stentldnge (mm)
(mm) anatomischer
Durchmesser
des GefaBles
(mm)
10 7,5-9,5 40, 60, 80, 100, 120, 150
12 9,5-11,5 60, 80, 100, 120, 150
14 11,5-13,5 60, 80, 100, 120, 150
16 13,5-15,5 60, 80, 100, 120, 150
18 15,5-17,5 60, 80, 100, 120, 150
20 17,5-19,0 60, 80, 100, 120, 150
Vorsicht: Die A hl der igneten S 6Be istvon

groBter Wichtigkeit. Beachten Sie Tabelle 1 als Referenz fiir
die Auswahl der geeigneten Stentgroe. Mit der Auswahl der
geeigneten GroBle konnen das Risiko einer Stentmigration
verringert und ein korrektes Anliegen des Stents an der
GefaBBwand sichergestellt werden.

Lieferumfang

Warnung: Das Gerat wird steril geliefert und ist nur zum
einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederaufbereiten oder
resterilisieren. Durch Wiederaufbereitung oder Resterilisation
erhoht sich das Risiko einer Infektion beim Patienten und einer
eingeschrénkten Leistung des Produkts.

Gebrauchsanleitung

Erforderliche Artikel fiir das Implantationsverfahren

«  5- bis 10-ml-Spritze, gefiillt mit Kochsalzlosung
« Fuhrungsdraht der GroBe 0,89 mm (0,035 Zoll)

« Hamostatische Einfiihrschleuse, mindestens 9 Fr
- Ballonkatheter

Vorbereitung

1. Offnen Sie den Aufbewahrungskarton und entnehmen Sie
vorsichtig den Inhalt. Untersuchen Sie den Beutel griindlich
auf Beschddigungen und tiberpriifen Sie, ob die sterile Auflage
intakt ist. Offnen Sie den Beutel vorsichtig und nehmen Sie das
System am Griff heraus.
Vorsicht: Vor der Verwendung miissen die sterile
Verpackung sowie das Produkt sorgfaltig auf mogliche
Transportschaden hin untersucht werden. Das Stent-System
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oder Beeintrachti nicht

bei Beschidig
verwenden.
Vorsicht: Das System vorsichtig aus der Schale und dem
Tubus h ohne das dabei zu knicken.

2. Verbinden Sie eine mit Kochsalzlosung befiillte Spritze
mit dem Luer-Lock-Injektionsanschluss. Injizieren Sie die
Kochsalzlosung tUber das Lumen des Fiihrungsdrahts, bis sie aus
der Katheterspitze austritt.

3. Untersuchen Sie den Katheter, um sicherzustellen, dass der Abre
Stent sich vollstandig innerhalb der zurtickziehbaren Schleuse
(silbern) befindet.

Vorsicht: Wenn der Abre Stent vor Beginn des Verfahrens
bereits teilweise freigesetzt ist, darf das Stent-System nicht
verwendet werden.

Y

Freisetzung des Stents

1. Fuhren Sie die Einfiihrschleuse und den Fiihrungsdraht ein.

a. Stellen Sie an einer geeigneten Stelle mittels einer
kompatiblen Einfihrschleuse mit Himostaseventil einen
Zugang her.
Vorsicht: Wenn der Zugang zu nah an der vorgesehenen
Behandlungsstelle hergestellt wird, kann es zu
Schwierigkeiten bei der Freisetzung des Stents kommen.

b.Fiihren Sie einen Fiihrungsdraht mit geeigneter Lange
mithilfe der Einflihrschleuse durch die Ziellasion ein.
Vorsicht: Zum Schutz des GeféaBes und der Punktionsstelle
ist wahrend des Implantationsverfahrens stets eine
Einfiihrschleuse zu verwenden.

Dilatieren Sie die Lasion mit einem Ballonkatheter mittels

Standardtechniken vor. Entfernen Sie den Ballon aus dem

Patienten, wahrend Sie den Zugang mit dem Fiihrungsdraht

aufrechterhalten.

Fuhren Sie das Abre™ Stent-Tragersystem tiber den

Fuhrungsdraht durch das Hdmostaseventil und die

Einflihrschleuse ein.

N

w

Warnung: Falls beim Vorschieben des Abre™ Tragersystems
uiber den Fithrungsdraht ein ungewéhnlich hoher
Widerstand zu spiiren ist, muss vor dem Fortfahren die
Ursache fiir diesen Widerstand festgestellt werden.

Vorsicht: Stellen Sie sicher, dass der Verriegelungsstift in der
Verriegelungsposition verbleibt, bis die Zielstelle erreicht
ist.

Schieben Sie das Abre Tréagersystem vor, bis sich die vordere
Kante des Stents hinter der Ziellasion befindet.

Stellen Sie sicher, dass die Trennschleuse (blau) innerhalb des
Einflihrschleusenventils verbleibt.

Vorsicht: Wenn die zuriickziehbare Schleuse (silbern)

hinter dem Hamostaseventil herausragt, kann es durch die
Reibung zwischen der zuriickziehbaren Schleuse und dem
Ha til zu Beeintrachti bei der Frei
kommen. Um Reibung zwischen der zuriickziehbaren
Schleuse (silbern) und dem Ha til zu ver
muss die Einfiihrschleuse zuriickgezogen werden, sodass
das Hamostaseventil das Ende der Trennschleuse bedeckt.
Entfernen Sie den Verriegelungsstift, indem Sie den Griff

an der Vorrichtung mit der einen Hand festhalten und

den Verriegelungsstift mit der anderen Hand vorsichtig
herausziehen.

Halten Sie die Vorrichtung mit einer Hand und nehmen Sie

die andere Hand, um die Trennschleuse vorsichtig zu stltzen
und am Hamostaseventil zu positionieren (sieche Abbildung 2).
Achten Sie darauf, die zuriickziehbare Schleuse wahrend der
Freisetzung nicht zu quetschen.
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Abbildung 2: Positionen der Hande bei der Freisetzung des
Stents

8. Beginnen Sie mit der Freisetzung des Abre Stents, indem Sie das
Daumenrad langsam in Richtung des Pfeils auf dem Handgriff
drehen.

9. Wenn das vordere Ende des Stents aus der zuriickziehbaren
Schleuse herausragt, der Stent jedoch noch nicht an der
GefaBwand anliegt, konnen Sie den Abre Stent wie gewlinscht
positionieren.
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Warnung: Wenn beim erstmaligen Drehen des Daumenrads
ein hoher Widerstand zu spiiren ist, darf die Freisetzung
nicht er g len. In di Fall muss das System
zuriickgezogen und die Verwendung abgebrochen werden.

Vorsicht: Wenn der Abre Stent an der GefdBwand anliegt,
darf dieser nicht mehr neu positioniert werden.
Vorsicht: Das Abre Tragersystem ist nicht zum Zuriickholen
des Stents bestimmt.

10. Drehen Sie das Daumenrad weiter, bis der Stent vollstandig
freigesetzt ist.
Vorsicht: Die Nennldnge des Abre Stents darf nicht
verldangert oder verkiirzt werden. Ein iiberméafBiges
Verlangern oder Verkiirzen des Stents kann das Risiko eines
Stentbruchs erhéhen.
Hinweis: Wenn die Platzierung mehrerer Stents erforderlich ist,
sorgen Sie flr eine ausreichende Uberlappung.

Nach der Freisetzung des Stents

1. Entfernen Sie das Tragersystem vollstdndig aus dem Patienten.
Vorsicht: Wenn beim Zuriickziehen des Systems ein
Widerstand zu spiiren ist, darf das System nicht mit Gewalt
zuriickgezogen werden.

2. Bei Bedarf konnen Sie unter Verwendung eines
Ballonkatheters mit geeigneter GréBe mittels konventioneller
Dilatationstechniken nach der Freisetzung eine Ballondilatation
durchfiihren.

Vorsicht: Beim Passi eines freig ten Abre Stents
mit einer Hilfsvorrichtung vorsichtig vorgehen, um eine
Dislokation des Stents oder eine Beschadigung der
Hilfsvorrichtung zu vermeiden.

3. Stellen Sie sicher, dass der Abre Stent vollstandig expandiert ist.
Entfernen Sie dann den Ballonkatheter aus dem Patienten.
Hinweis: Visualisieren Sie den Stent immer mithilfe von
bildgebenden Verfahren, um zu tiberpriifen, dass er vollstandig
an der GefaBwand anliegt.

4. Entfernen Sie den Fiihrungsdraht und die Einfiihrschleuse
aus dem Patienten und entsorgen Sie das Tragersystem, den
Fiihrungsdraht und die Einfiihrschleuse.

MRT-Sicherheitsinformationen

Bedingt MR-sicher

Nicht-klinische Tests haben ergeben, dass Abre Stents mit einer

Lange von bis zu 150 mm bedingt MR-sicher sind. Dies gilt

sowohl fiir den Einsatz einzelner Stents als auch fiir den Einsatz

Uberlappender Stents.

Ein Patient kann unmittelbar nach der Platzierung des Stents unter

den folgenden Bedingungen problemlos gescannt werden:

- statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla oder 3,0 Tesla

« maximales raumliches Gradientmagnetfeld von 4000 Gauf/cm
oder weniger (40 T/m)

- maximale, vom MR-System ausgegebene durchschnittliche
spezifische Ganzkorperabsorptionsrate (SAR) von 2,0 W/kg
(normaler Betriebsmodus)

MRT-Aufnahmen, die den Bereich des Abre Stents oder
die benachbarten Kdrperregionen abbilden, kénnen
Qualitatsbeeintrachtigungen aufweisen.

Temperaturanstieg bei MRT-Scans

Wenn der MRT-Scan unter den im vorherigen Abschnitt,Bedingt
MR-sicher” beschriebenen Bedingungen durchgefihrt wird, ist bei
einem 15-minutigen, kontinuierlichen Scan (pro Pulssequenz) ein
maximaler Temperaturanstieg von 5,2 °C (oder weniger) des Abre
Stents zu erwarten. Welche Auswirkungen ein Temperaturanstieg
in einer MR-Umgebung auf Stents mit gebrochenen Stentstreben
haben kann, ist nicht bekannt.

Es wird empfohlen, dass Patienten die Bedingungen, unter

denen das Implantat sicher gescannt werden kann, bei der
MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) oder einer dhnlichen
Organisation registrieren lassen.

Informationen zu Artefakten

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass die maximale
ArtefaktgroBe bei Gradienten-Echo-Pulssequenzen bei

3,0 Tesla etwa 5 mm relativ zur Grée und Form des

Abre™ Stents betragt. Das Stentlumen kann mittels
T1-gewichteter Spin-Echo-Pulssequenz und T1-gewichteter
Gradienten-Echo-Pulssequenz bei 3,0 Tesla visualisiert werden.

Garantie

Dieses Produkt unterliegt den Standardgarantiebedingungen von
Medtronic. Die Standardlieferbedingungen fiir Australien und
Neuseeland finden Sie unter www.medtronic.com.
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Ewkova 1. DAeBikO autodiaoteAAGpevo stent Abre™

Nepiypagn mpoiovtog

To ovoTtnua eAePikou autodlaoTeNdpevou stent Abre™ (cuoTnpa
Abre™) gival éva ayyelakéd ouoTnua autodlaoTeANdpevou stent
ano vitivoln. To stent Abre™ mpoopiletat yia povipn epeutevon
kat SiatiBetal mpotomoBeTnpévo oe éva cuoTnUa TomoBétnong 9 Fr
(3,7 mm) mou elodyetat eni sUppatog 0,89 mm (0,035 in).

« To autodiacteN\Opevo stent Abre™, dnwg mapouvaoialetal otnv
Eikova 1, gival koppévo amd évav cwArjva and Kpdpa vVikehiou-
TTaviou (VITIVOAN) o€ Ox€S10 AVOIKTOU TAEYHATOG (1), pE
EVOWUPATWHEVOUC SEIKTEC VITIVOANG 0TO omiaBlo akpo (2) Kat oTo
mPo666io dkpo (3) Tou stent. Katd tnv ékmtuén, To stent Abre
aokei Suvapn mPog Ta £§w yia va Snuioupyrioel BatdtnTa.

To ovotnua TormoBétnong Abre™, 6mwg mapouaotaletat

otnv Eikova 1, éxel oxedlaopd Tplagovikol oTeNéXoug,
QAMOTENOUHEVO AM6 €vVa GUVOPHOAOYNHA ECWTEPIKOU
oTeENEXOUC (4), éva oupmTuoodpevo Bnkdpt (aoni, 5), éva
Onkdpt amopdvwong (UM, 6) Kat pia Epyovopikr Aapn (7).

To CUVaPHONOYNHA ECWTEPIKOU OTENEXOUG KATAANYEL OE €val
£UKAUTTO AKPO KaBeTrpa (9) Kat EeKiva amd Tov Oppard

luer (10). H Aapr} ékmrtuéng (7) S1aBétel anoomwpevo meipo
acpdhiong (11), Tpox6 puBpong (12) kat oppalo luer (10).

Ol aKTIVOOKIEPOI SEIKTEC, 0TO OTioBI0 dKPO Kal 6TO PGB0
Gkpo Tou stent, KaBodnyouv Tnv TomoBETnon Tou stent oTn
oToXELOHEVN BAARN TPV amd Tnv €KTTuén Tou stent Abre.

T AaBr} €KTuénG UTTAPXEL Evag HEHOVWHEVOG OUPANDG luer.
‘Evag Tpoxo¢ pubpiong otn Aapn EKmtuéng mepioTpépetal yia
va Tpapriéet miow To oupmTUooduEVO Bnkdapt (aoni). Evag
TIEIPOG ACPAAIONG AMOTPETEL TNV €KTTITUEN TOU stent TPt and
™ XPNon Kat TPEmeL va apaipedei yia va evepyormoinbei o
TPOXOG pUBHIONG. To stent Abre €xel ekmtuxBei MApw¢ dtav o
QKTIVOOKIEPOG BEIKTNG (8) 0TO CUNMTUCCOHEVO BNKApP!L (Ao i)
PTAcEL TEPA aTd TOUG EVOWHATWHEVOUG SEIKTEG VITIVOANG OTO
omioB1lo dkpo Tou stent. Eva povadikd oxediacpévo Bnkapt
QAMONOVWONG (UMAE, TpooapTnuévo oTn Aafr €Kmtuénc)
BeATivel Tov EAeyxo Kal TNV akpifela tng TomobEtnong Tou
stent.

Evéei&eig xpiong

To ovoTtnpa EAePKoU autoSlacTeNdpevou stent Abre™
TpoopileTal yla Xprion oTig Aayovopnplaiec AEREC yia tn Bepaneia
OCUUMTWHATIKAG amo@pa&ng TNG GAERIKAG POrG.

Avtevdeieig

«  Mn xpnotpormolgite To oUotnua Abre og aoBeveic yia Toug
OTT0I0UC AVTEVSEIKVUTAL N AVTITNKTIKI 1 QVTIAIOTTETAAAKN
Bepaneia.

« Mn xpnotpormolgite To oUotnua Abre og aoBeveic pe yvwotn
UTIEPEVAITONGIA OTO VIKEAO-TITAVIO (VITIVOAN).

MNpos&idomoujoeig

« To mpoidv SlatiBeTal amooTelpwEVO, Yia pia HOvo xprion.
Mnv emavene€epyaleoTe Kal PNV EMAVATOCTEIPWVETE. H
enavenegepyaoia 1) n emavanooteipwon Ba pmopovcav va
auvéroouv Tov Kivduvo Aoipwéng Tou acBevoug Kat Tov Kivouvo
urnoabuiopévng amnddoong Tou mPoidvToC.

Edv mapouctaoTei acuviBlota uypnAi avtiotaon katd v
TPowONON Tou cuoTHHATOG TomoBEéTnong Abre emi Tou 08nyou
oUPPATOC, A§IOAOYNOTE TO QITIO TNG AVTIOTACNG TIPIV CUVEXIOETE.
Edv aioBavBeite uPnAr) avtiotaon Katd Tnv apxIkn
TIEPIOTPOPI) TOU TPOXOU PUBUIONG, UNV EEAVAYKACETE TNV
EKTTTUEN. ATTOOUPETE TIPOCEKTIKA TO OUCTNHA KAl NV T0
XPNOIUOTIOIOETE.

Mpo@ulageig
« Hxprion tou stent Abre o€ ayyelaKEéG KOITEG EKTOG amod TN
Aayovopnpiaia AEPIKA xwpa Sev £Xel PENETNOEL.

18 EAAVIKA Odnyiec xprione
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O1 Slad1Kacieg EPPUTEVONE TOU CUCTAPATOC Tou stent Abre Ba
TpEmeL va SlevepyolvTal pdvo amd 1aTpoug ot omnoiot Stabétouv
EUMEIPia OF EMEUPATIKEC TEXVIKEG OTO AYYEIOKO CUCTNHAL.

H emhoyn Tou KatdAnAou peyéBoug Tou stent givat upiotng

onuaciag. Xpnowponotjote tov Mivaka 1 yia kaBodrynon otnv

emAoyn Tou KatdAnhou peyéBoug Tou stent. H emhoyn tou

KATAAANAOU PEYEDOUG PEIWVEL TN LETATOTION TOU stent Kat

Staopahilel TNV KATAMNNAN evanméBeon Tou stent 0To ayyelako

TolYwpa.

EmMOewproTE MMPOCEKTIKA TNV OMOCTEIPWHEVN GUCKEVAGIA Kal

TO TIPOIOV TIPIV OO TN XPrON YA Vo eMaAnBevoeTe OTL Sev xel

eMéNBeL {npia KaTd TV amooToAr. Mn XPNGOIHOTOINCETE TO

olUotnua stent edv éxet umooTei {npia n €xel umoBabuIOTEL

AQAIPECTE TTPOCEKTIKA TO 0UGTNMA amd Tov SioKo Kal TovV

SwARVa XwpIi¢ va mPokANBei 0TPEBAWON TOL CUCTHHATOG.

Mn XPNOIHOTIOINOETE TO oVOTNHA stent €V To stent Abre éxel

eKTITUXOE( €V pépel Tpv amd v évapén ¢ Stadikaciag.

H mpooméhaon umepBoAikd KOVTA 0TO EMSIWKOPEVO ONUEIO

Bepaneiag pmopei va emeépet Suokohia otnv éKmTuén Tou stent.

Na xpnotpomolgite mavta éva Bnkdapt el0aywyrg Katé

Siapketa g Stadikaoiog EPPUTELONG YIA VA TTPOOTATEVOETE

TG00 TO ayYEio 60O Kal TO ONUEIO KEVTNONG.

+ Alaogahiote 611 0 TEiPo¢ aoPEAong mapapével otn Béon
A0PANIONG HEXPL VA PTACETE OTO OTOXEUOUEVO ONpE(0.

« Edv 1o oupmtuooduevo Bnkdpt (aoni) exteBei mépa amoé v
atpootatiki BarBida, n TPIPH HETAEL TOU CUNTTUOCOUEVOL
OnKaplol kat NG atpooTatiking BarBidag pmopsi va
Suoxepavel Ty Ekmtuén. MNa va amo@uyeTe TpIB HETAL Tou
GUUMTUOOOUEVOL BNKapIov (AoNpi) Kal TNG AHOCTATIKAG
BaABidag, TpaBr&te To Bnkdapt El0aywWYNC TPOG Ta TToW, WOTE
n apootatikr BaABida va KaAUTTITEL TO AKPO Tou Bnkaptov
AMOHOVWONG.

+  Mnv enavatonoBeTroeTe To stent Abre Petd Tnv emitevén Tng
£vVaTTOBEONC OTO AYYEIAKO TOiXWHA.

+ To oUotnua tomoBétnong Abre dev ival oxedtacpévo yla
enavacVANYN Tou stent.

+ To stent Abre Sev gival oxed100p€VO yla va EMUNKOVETAL
va BpayxVvetal and To OVORACTIKO PrKog Tou. H umepBoAikn
empnkuvon i Bpdaxuvon tou stent pmopei va avénoel Tov
kivduvo Bpavong tou stent.

+ Edv aloBavBeite avtiotaon dtav amocUPETE TO CUOTNHA, UNV

£€aVayKAOETE TNV améoupon.

Emdeifte mpoooyn katd T SiENevon amd éva ekmTuypévo stent

Abre pe onoladnmote Bondntikr Siatagn, WoTe va amo@UyeTe

Vv ekTomion tou stent 1y T BAGRN TG BondnTikrig Sidtagng.

MOava avemOUpunta cupfavra

« Amotuyia mpoomélacng

+  Noipwén oto onpeio mpooméhaong

«  AN\epyIkn avTiSpaon 0To OKIaypa@IKo HECO i} OTA PAPHAKA
¢ dadikaciag

AMepyIKn avtiSpaon otn vitvoAn rj e GANa UNIKA Tou
TPOIGVTOC

« Appubpia

+  AptnNPloPAEPRIKO OUpiyylo

«  Awoppayia

+ MwAwmopdg (uehaviég)

«  Odvatog

«  Opavon Tou mPoiévTog

+  AVemapkng éKTTuén Tou TPOIOVTOG
« Oidnpa

« Mupetog

«  Apdtwua

« Ymétaon, vautia 1y GMn Bayotovikr avtidpaon
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« Noipwén

« 'Epgpaypa tou puokapdiou

« Movog

« WYeudoavetpuopa

« [veupovikA epBoin

« Negpikn avemdpkeia/veppikn BAARN (véa ry umotpomalovoa)

© Inyn

« Opavon tou stent

AkaTtdAnAn evaméBeon tou stent

AkaTdAnAn TomoBétnon Tou stent

Metatémion Tou stent

«  EyKe@aAIko emeloo810/mapadoén epBoAn/mapodikéd 1oXatuikd

£MELOOS10/eVEOEYKEPANIKY alpoppayia

Nékpwon 1otol

«  AvTiSpacn otn HETAYYIoN HETA Ao METAYYION QiATOC yla TN

Bepaneia peifovog aipoppayiag

Ay\éslakr’] BAGBN, cupmeplapBavopévng Tng Stdtpnong f tng

[SUSIN

« OAefikn ano@pagn/OpouBwon, eVIog 1 EKTOG TOU TUAHATOG
0To omoio £xel TomoBeTn ki To stent

Emloyr peyé0oug stent

AappdavovTtag umoyn TNV EKTIHWHEVN QVATOUIKT SIAHETPO TOU
ayyeiou, xpnotpomnotrote Tov MMivaka 1 yia va emAéEeTe To péyebog
¢ Stapétpou tou stent Abre™. EmAéETe éva prikog stent to omoio
EKTEIVETAI TIEPA ATTO AUPOTEPA TA AKPA TNG OTOXEVOHEVNG BAARNG,
He TouldxloTov 1 cm o€ KGBe MAeupd TNG BAARNG yIa VA HEIWOETE
TOV KivOUVO EMaVACTEVWONG.

MNivakag 1. 06ny6¢ mpoodiopiopov peyéBoug

Aapetpog EXTIpWpEVN Mnkog stent (mm)
stent (mm) AVATOMIKN
Siapetpog
ayyeiov (mm)
10 7,5-9,5 40, 60, 80, 100, 120, 150
12 9,5-11,5 60, 80, 100, 120, 150
14 11,5-13,5 60, 80, 100, 120, 150
16 13,5-15,5 60, 80, 100, 120, 150
18 15,5-17,5 60, 80, 100, 120, 150
20 17,5-19,0 60, 80, 100, 120, 150

I'Ipouoxn H emoyn Tou KntuMnAou psveeou: Tou stent

givai vpiotng onp jote Tov Mivaka 1 yua
kaBodnynon otnv am)\ovn Tou KmaMnAou pey£Boug Tou stent.
H emAoyn Tov KatdAAnAou pey£00UG PEIWVEL TH HETATOMIGH TOU
stent kat Stac@alilel Tnv KatdAAnAn evandBgon tou stent ato
AYYEIQKO ToiXwHA.

Tpomog diabeong

Mpozidomnoinan: To mpoidv Siatibetai amooteipwpévo,
yia pia pévo xprion. Mnv emavenegepyaleote kat pnv

snavunomslpwvsts. He nne ipwon
6a unopouoav va au{naouv Tov Klvéuvo Aotpwinq TOU

G Ka ToV Ki paduiopevng 16 Tou
nponovtoq.
Odnyigc xpriong

AmairtoUpeva €idn yia tn Stadikacia epuTELONG
« Z0plyya Twv 5-10 cc yeHIopEvN pe alatouxo StdAuvpa

« 08nyo ovppa 0,89 mm (0,035 in)

«  AlpooTatiko Onkdpt elcaywyng Touhaxiotov 9 Fr

«  KaBetipag pmalovio

Mpostopacia

1. Avoi&Te TO KOUT( TNG OUCKELATIAG Kal apalpéoTe Ta
TieplexOpevVa. EmBewpriote TIPOCEKTIKA TN enm, avalntwvtag
TUXOV (r]pua OTOV AMOGTEIPWHEVO PPAYUO, ETTEITA avoiéte
npocﬂmm ™ Onkn Kcu APAIPECTE TO TIPOIOV péow TNG AAPAG.
Mp X1: EmOewprote TIKA TV anootalpwusvn
GUOKEUQGia KAl TO TPoidV TPV ané T Xprion yia va
emaAnBevosete 6T Sev éxel eméNBeL {npia Kata tnv
anom‘o}\n Mn xpnmuononnun’s T0 oUoTNHA stent eav €xel
umooTei anlu n éxetunoPadpuoTei.

Mp X1: AQaipécTe Tp TIKA TO GUGTNHA ToMoBETNONG
ané Tov 8ioKo Kat Tov  owAva Xwpic va mpokahéoete
OTPEBAWON TOU GUGTHHATOG.
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MPOoCaPTACTE Hia CUPLYYA YEUIOHEVN PE ahaTouxo SidAupa oTov
OpQaNG éyxuong Tou ouvdéapou luer. EyxUoTe To ahatouxo
Stahupa pEow Tou aulol Tou 08nyoUw CUPHATOG HEXPL VA EEENDEL
amo To AKPo Tou Kabetrhpa.

E€etdote Tov kabetripa yla va Stao@ahioeTe 6Tt To stent Abre
EUMEPIEXETAL TTAPWG EVTOG TOU CUUITTUGCOHEVOL BNnKaptov
(aonpi).

Mpocoxn: Mn XpnoIpomoloeTe To oUCTNHA stent v To
stent Abre £xe1 ekntuyOei ev pépel mpiv ané tnv évapén tng
Siadikaociac.

'EKmrTuén Tou stent
1.

Elcaydyete 1o Bnkdpt el0aywyrg kat 1o odnyo ouppa.

a.Mpoomeldote 10 Kcn'a)\)\n)\o ONUE(0, XPNOIPOTIODVTAG éval
ouppato enKGpl E10OYWYNG HE qlpodTuTlKn BarBida.

n Hnp é\aon pBOAIKA KOVTA oTo.
io 6. ¢ Umopei va em@ép
Suckolia omv exmu{n Tou stent.

b. Elcaydyete éva 06nyo oUppa katdAAnAou peyéBoug Katd
HriKog TG oToxeudpevnG BAGBNG péow Tou Bnkaptov
Eloaywyﬁc.

Mp xn: Na x| ite mavta éva Bnkapt elcaywyng
Kata cSmpxsla '\'I‘]( 6m§maam< quputsucrnc ya

VA IPOCTATEVGETE TOOO TO AYYEIO 000 KAl TO CNHEio
Kévtnong.

MpoPeite oe MpodlacTolr TNG BAARNG pe évav kaBetripa

HITaAovIoU XPNOIHOTIOIWVTAG CUVHBEIG TEXVIKEG. AQAIPEDTE TO

praldvt and tov acBevry v Slatnpeite TV MPooTéAaon pe To

0dnyd ouppa.

Eioayayete 10 o0otnHa TomoBEtnonc Tou stent Abre™ eni Tou

o0dnyou cuppatog HEOW TN QIMOCTATIKMAG BaABidag kat Tou

Onkaplov elcaywyne.

P X1
I3

Fy

1: Eav tei 1610Ta vyniiy
uv‘numun Kata ™my: npomenun TOU CUCTHHATOG
Tomo@étnong Abre™ emi Tou 08nyou cUpparog, a§lohoynote
TO QTIO TNG AVTICTACNG TIPIV GUVEYIOETE.

Mpocoxn: Alac@alioTe 6Tt 0 MEIPOC AGPANGNG TTAPAUEVEL
otn 0£0n AGPANONG HEXPL VA PTAGETE OTO GTOXEVOHEVO
onueio.

MpowBriote To cUoTNUA TomoBETNoNG Abre péxpt n mpoéabia
aKpr Tou stent va Bpebei mépa amod Tn otoxevopevn BAARN.

. Alao@alioTe 6T1 To ONKAPL AMOPOVWONG (UTTAE) TTAPAHEVEL EVTOC

™G BarBidag Tou Bnkaplov eloaywync.

Mpocoxn: Eav To oupmtucoopevo Onkapt (aonpi) ekteBei
népa ano mv awpoctatiki BaArBida, n e usw{l’: ToU
ovpmuaoouavou Bnkaplov Kat tng aluocn'am(nq BaABidag
unopsi va Suoxepavel v smrru&n Ta va anogoyete tpIfn
petagv Tou oupmnT plov (aonpi) kat ™g
uluoam‘nxnc pahpléu:, tpupnﬁts T0 BnKapt elcaywyng
TIPOG Ta MGW, WOTE N aipooTatiki BaABida va kaAumtet To
AKpo Tou BnKaplov AMOHOVWGNG.

A@alpéoTe Tov TIE(PO acPANONG Kpatwvtag Tn Aapn Tou
TIPOIOVTOG HE TO £va XEPL Kat TPABWVTAC amad Tov TEipo
ao@ANIONG PE TO AANO XEPL.

Evw Kpatdte TO MPOTOV pE TO £va XEPL, XPNOIUOTIOOTE TO

GANO XEPL YLO VO UTTOOTNPIEETE KAl VO TOTIOBETAOETE AmaAd TO
Onkdpt amopdvwong otnv apootatikn BarBida (BA. Eikdva 2).
Mn O@iyYETE TO CUMMTUOCOHEVO BNKAPL KATA TN SIdPKELD TNG
€KTTUénC.

Al
“
y/

A S
‘ExTITUgn

NS
/ EXeyxog TOTIOBET

—

nong 7

Eikéva 2. TomoBétnon xep1wv yia éKntuén tou stent

EKKIVAOTE TNV €KTuén Tou stent Abre meplotpépovtag apyd Tov
TPOXO PUBUIONG TTPOG TNV KATeLBUVON TTOU UTTOSEIKVUETAL ATTO
70 B€Nog otn Aan.

‘Otav 1o MP6o6io dkpo Tou stent mpoBalet amd To
CUPTTTUOOOHEVO ONKAPL, AANG TPV emiTeuXOei n evamdBeon oTo
ayyeio, emavatomoBeTroTe To stent Abre omw¢ xpetdleta.

Npo&d inon: Eav ite uwn)\n avtiotaon
Kava v upxu(n TEPIOTPOPT) TOU TPOXOU pUBIGNG, PNV
£€avayKkaoeTe TNV EKNTUEN. ATOOUPETE TPOCEKTIKA TO
OUCTNHA KAl UMV TO XPNOIHOTIOOETE.

0dnyieg xpnong EA\nviké 19
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Mpocoyxn: Mnv emavatonoBetioete 1o stent Abre petd v
£mitevén g evanoOeong 0TO AyyElaKO ToiXwHa.
Mpocoyn: To sbothpa tomoBétnang Abre Sev sivat
oxedlacpévo yla emavacUAAnYn tou stent.

10. ZUVEXIOTE VO TIEPICTPEPETE TOV TPOXO PUBUIONG péXPL TO stent
va ekmTuxOei TARpwe.
Mpoocoyn: To stent Abre 8ev gival oxedlacpévo yia va
EMUNKOVETAL 1} va BpayUVETaL A TO OVOUACTIKO HIIKOG
Tou. H umepBolikn emprjkuvon 1 Bpaxuven tou stent pmopsi
va avénoet Tov Kivbuvo Bpavong Tou stent.
Inueiwon: Edv eival amapaitntn n tomoB£tnon Sladoxikwv
stent, Slao@aioTe 6T UTTAPYKEL EMAPKNG AANNAETIKAAUYN.

Meta tnv ékmrruén tou stent

1. AmooUpeTe OAOKANPO TO CUCTNHA TOTTOBETNONG amd Tov
aocBevn.
npoaoxn Eav alaeuvesn's avnaman dtav amocUPeTe TO
ovoTNUa, PNV eaVayKAceTe TNV pon

2. Mpaypatonomote SlaoTtohr e pna)\(')Vl HETA TNV éKTTTUEN
6MwG Xpe1dleTal, XpnoIHomoIVTag évav kabetpa pmoloviol
Kq'ra)\)\n)\ou usvseouc pe uuuchKsc TE)(VIK?_( S100ToMG.

MNp Emdei§te ] Kata T S1éA 1 ané éva
axmuvpsvo stent Abre [Tt nnom&nnora Bonentmn Siaradn,
WOTE VA AMOPUYETE TV EKTOMION Tov stent 1y Tn BAGRN TG
Bonénuikng diaragng.

3. EmpPeBaiwote 611 T0 stent Abre €xel exmtuxBei mAnpwe, émerta
aQaAIPEOTE ToV KAaBeTrpa purmaAoviov and Tov acBevr.
Inpeiwon: MAavtote va mapakoAoubE(Te OMTIKA TO stent péow
TEXVIKWV OTTEIKOVIONG YIa vVa eMAANBEVETE TNV AR PN evandBeon
OTO QYYEIAKO TOiXWHA.

4. A@ap£oTe To 08nNyo cUPHA Kal To BnKAp! El0aywynr¢ amd Tov
acBevi Kat amoppiPTe To CUOTNHA TOTOBETNONG, TO 08NY6
oUppa Kal To BnKApL El0AYWYNG.

MAnpogopieg acpaleiag aneikoviong
HayvNTIKoU cuvtoviopov (MRI)

MayvnTikdg cuvtoviopog (MR) umé 6poug

Mn KAviKéG Sokipég emédel&av 0Tt To stent Abre o€ ouvBIrKeg
HEMOVWHEVNG Kal AANNNAETIIKAAUTITOHEVNG TOTTOBETNONG Eival
OUUBATO HE HAYVNTIKO GUVTOVIOHO TG 6pou (MR Conditional) yia
stent éw¢ kat 150 mm.

‘Evag aoBevi¢ pe autd To mpoidv pmopei va unoAnbei oe cdpwon
HE aOPANELQ, AUECWG PHETA TNV TOTTOBETNON TOU stent, uTTO TIC €ERC
Juelelitelstetted

TTatiko payvntiké medio 1,5 Tesla ry 3,0 Tesla

MéyloTo Xwpikd BaBpwTo payvnTiké medio 4000 Gauss/cm iy
Aiyotepo (40 T/m)

MéyloTog, QVaPEPOUEVOC amTO TO CUCTNHA HAYVNTIKOU
ouvtoviopoU (MR), puBpog e181kAG amoppoenong (SAR)
HECOTIUNHEVOG Yia OMNOKANPO To owpa 2,0 W/kg (Kavovikog
TPOTOC AeToupyiag)

H moldtnta e £kdvag payvnTikou cuvtoviopou (MR) pmopei va
umoBabuioTei eav n meploxn evilagépovTtog BpiokeTal akpIPwe
otnv idla meployr 1 Kovtd otn Béon Tou stent Abre.

AV&non Beppokpaciag oxeTi{OpeEVN HE AMEIKOVION
payvntikoU cuvtoviopov (MRI)

Y116 TIG oLVBRKEG OdpwWaOng Tou opi(ovml omy TpoNnyoUEVn
Evomm «Mqvvnnkoc ouv‘rowopoc (MR) um6 6pougy, To stent Abre
QVAHEVETOL VA TTAPAYEL LEVIOTN avénon esppOquom( HIKpOTEPN
ano 1 ion pe 5,2 °C peTd amod 15 Aemtd ouvexoUug odpwong (avd
maAuikr) akolouBia). H emidpaon tng avénong tng Beppokpaciag
010 TEPIBANOV ATEIKOVIONG HayvNTIKOU cuvToviopoU (MRI) yia
stent pe Bpavopéveg Sokideg Sev gival yvwoTr.

Suviotdatat ot acBeveig va kataywpilouv oto MedicAlert Foundation
(www.medicalert.org) r} o€ 1005UVAPO OPYAVIOHO TIG CUVONKEG UTTO
TIG OTTOIEG TO EPPUTEVHA UMTOPEL VO CaPwOEi pe ao@ANeLa.

MAnpogopieg yia texvipata

S& PN KAWVIKEG SOKIMEG, TO HEYIOTO péyeDOG TEXVAHATOG TOU
Tapatnpeital otnv maAuIkr akohoubia gradient echo ota 3,0 Tesla
EKTEIVETAL KATA TIPOOEYYION 5 MM, O€ OxéoN e To HéyeBog Kat To
oxfpa tou stent Abre™. O aulog Tou stent prmopei va mpoBAnBei pe
QTEIKOVION XPNOIMOTOIWVTAG T OTABUIOHEVN WG TTPOC T1 MAAUIKY
akohouBia spin echo kat tn oTabpIopévn WG mMPog T1 TaAUIKN
akolouBia gradient echo ota 3,0 Tesla.

Eyyonon

To mapoV POTOV UMOKELTAL GTOUG GLUVHBEIG OPOUG EYYUNONG TNG
Medtronic. [a Toug TUMKoUG 6PoUG Kal ipoUmobEaelg S1abBeong
yia v Auotpahia kat Néa Znhavdia, emoke@beite Tov 1otdTOMO
www.medtronic.com.
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Figura 1. Stent autoexpandible venoso Abre™

Descripcion del dispositivo

El sistema de stent venoso autoexpandible Abre™ (sistema Abre™)
es un sistema de stent de nitinol. El stent Abre™ esta indicado para
una implantacion permanente y se presenta premontado en un
sistema de colocacion de 9 Fr (3,1 mm) insertado sobre una guia de
0,89 mm (0,035 pulg.).

El stent autoexpandible Abre™, tal como se muestra en la
Figura 1, esta cortado de un tubo de aleacién de niquel y titanio
(nitinol) en un disefio de celda abierta (1), con marcadores de
nitinol integrados en los extremos final (2) e inicial (3) del stent.
En el momento de la liberacion, el stent Abre ejerce una fuerza
radial para obtener la permeabilidad necesaria.

El sistema de colocacion Abre™, tal como se muestra en la
Figura 1, presenta un disefio de eje triaxial, compuesto por un
conjunto de eje interno (4), una vaina replegable (plateada, 5),
una vaina de aislamiento (azul, 6) y un mango ergonémico (7).
El conjunto de eje interno termina en una punta de catéter
flexible (9) y comienza en el conector luer (10). El mango de
liberacion (7) dispone de un pasador de bloqueo extraible (11),
una ruedecilla (12) y un conector luer (10).

Los marcadores radiopacos, en los extremos proximal y distal
del stent, sirven para guiar la colocacion del stent Abre en la
lesidn objetivo antes de liberarlo. En el mango de liberacion se
encuentra un solo conector luer. La ruedecilla del mango de
liberacion se gira para tirar hacia atras de la vaina replegable
(plateada). Un pasador de bloqueo impide que el stent se libere
antes del momento de su uso, y debe retirarse para accionar la
ruedecilla. El stent Abre se habra liberado totalmente cuando
el marcador radiopaco (8) de la vaina replegable (plateada)
sobrepase la posicion de los marcadores de nitinol integrados
situados en el extremo final del stent. Una vaina de aislamiento
de disefio exclusivo (azul, conectada al mando de despliegue)
aumenta el control y la precision de la colocacion del stent.

Indicaciones de uso

El sistema de stent venoso autoexpandible Abre™ esta indicado
para utilizarse en las venas iliofemorales para el tratamiento de la
obstruccion del flujo venoso sintomética.

Contraindicaciones

No utilice el sistema Abre en pacientes en los que

esté contraindicado un tratamiento anticoagulante o
antiplaquetario.

No utilice el sistema Abre en pacientes con hipersensibilidad
conocida a la aleacion de niquel y titanio (nitinol).

Advertencias

El dispositivo se suministra estéril y es valido para un solo uso.
No reprocese ni reesterilice el dispositivo. El reprocesamiento
o la reesterilizacion del dispositivo podrian aumentar el
riesgo de infeccion en el paciente y el riesgo de alteracion del
rendimiento del dispositivo.

Si se encuentra una resistencia inusualmente alta durante el
avance del sistema de colocacion Abre sobre la guia, evalte la
causa de la resistencia antes de continuar.

Si nota una resistencia elevada al empezar a girar la ruedecilla,
no fuerce el despliegue. Retire el sistema con cuidado y no lo
utilice.

Medidas preventivas

No se ha estudiado el uso del stent Abre en senos vasculares no
situados en la region venosa iliofemoral.

Los procedimientos de implantacion del sistema de stent Abre
deben realizarlos tinicamente médicos con experiencia en
técnicas quirurgicas en el sistema vascular.
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La seleccion del tamaio apropiado del stent es crucial. Utilice
la Tabla 1 como guia para la seleccién del tamafo de stent
adecuado. La seleccion del tamafio adecuado reduce el
desplazamiento del stent y garantiza su aposicion apropiada a
la pared del vaso.

Examine detenidamente el envase estéril y el dispositivo antes
de su uso para comprobar que no se hayan producido dafos
durante el envio. No use el sistema de stent si esta dafado o ha
resultado afectado.

Extraiga con cuidado el sistema de la bandeja y el tubo sin
retorcerlo.

No utilice el sistema de stent si el stent Abre esta parcialmente
desplegado antes de iniciar el procedimiento.

Un acceso demasiado préximo al lugar de tratamiento previsto
puede dificultar el despliegue del stent.

Utilice siempre un introductor durante el procedimiento de
implantacion para proteger tanto el vaso como el lugar de
puncion.

Aseglrese de que el pasador de bloqueo permanece en la
posicion bloqueada hasta que se llegue al lugar deseado.

Sila vaina replegable (plateada) queda al descubierto mas alla
de la valvula hemostética, la friccion entre la vaina replegable
y la vélvula hemostatica puede afectar al despliegue. Para
evitar la friccion entre la vaina replegable (plateada) y la vélvula
hemostatica, tire de la vaina introductora hacia atras de forma
que la valvula hemostatica cubra el extremo de la vaina de
aislamiento.

No cambie de posicion el stent Abre tras el establecimiento de
la aposicion contra la pared del vaso.

El sistema de colocacion Abre no esta disenado para recuperar
el stent.

El stent Abre no esté disefiado para alargarse o acortarse mas
alla de su longitud nominal. Un alargamiento o acortamiento
excesivo del stent puede aumentar el riesgo de que se rompa.
Si nota resistencia al retirar el sistema, no fuerce la retirada.
Tenga cuidado cuando cruce un stent Abre desplegado con
cualquier dispositivo auxiliar para evitar el desplazamiento del
stent o dafios en el dispositivo auxiliar.

Posibles efectos adversos

Fallo de acceso
Infeccion del lugar de acceso

Reaccion alérgica al medio de contraste o a las medicaciones
utilizadas en el procedimiento

Reaccidn alérgica al nitinol o a otros materiales del dispositivo
Arritmia

Fistula AV

Hemorragia

Formacion de hematomas

Muerte

Rotura del dispositivo

Despliegue defectuoso del dispositivo

Edema

Fiebre

Hematoma

Hipotension, nduseas u otra respuesta vasovagal
Infeccién

Infarto de miocardio

Dolor

Pseudoaneurisma

Embolia pulmonar

Insuficiencia/fallo renal (nuevos o empeorados)
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Sepsis

Rotura del stent

Aposicion incorrecta del stent

Colocacién incorrecta del stent

Desplazamiento del stent

Ictus/embolismo paradéjico/ataque isquémico transitorio/
hemorragia intracerebral

Necrosis tisular

Reaccion a transfusion tras una transfusion sanguinea para el
tratamiento de una hemorragia grave

Dano vascular, incluida la perforacién o rotura
Oclusiéon/trombosis venosa, dentro o fuera del segmento con
stent

Seleccion del tamafiio de stent

Teniendo en cuenta el didametro del vaso anatémico estimado,
utilice laTabla 1 para seleccionar el tamafio de didmetro del stent
Abre™. Seleccione una longitud de stent que sobrepase ambos
extremos de la lesion objetivo, con al menos 1 cm a cada lado de la
lesion para reducir el riesgo de reestenosis.

Tabla 1. Guia de eleccion de tamaiio

Diametro del Diametro del Longitud del stent (mm)
stent (mm) vaso anatémico
estimado (mm)
10 7,5-9,5 40, 60, 80, 100, 120, 150
12 9,5-11,5 60, 80, 100, 120, 150
14 11,5-13,5 60, 80, 100, 120, 150
16 13,5-15,5 60, 80, 100, 120, 150
18 15,5-17,5 60, 80, 100, 120, 150
20 17,5-19,0 60, 80, 100, 120, 150

Precaucion: La selecciéon del tamaiio apropiado del stent es
crucial. Utilice la Tabla 1 como guia para la seleccion del tamaio
de stent adecuado. La seleccion del tamafio adecuado reduce el

del stenty g su aposicion apropiada a
la pared del vaso.

Presentacion

Advertencia: El dispositivo se suministra estéril y es valido
para un solo uso. No reprocese ni reesterilice el dispositivo. El
reprocesamiento o la reesterilizaciéon del dispositivo podrian
aumentar el riesgo de infeccion en el paciente y el riesgo de
alteracion del rendimiento del dispositivo.

Instrucciones de uso

Elementos necesarios para el procedimiento de
implantacion

Jeringa de 5-10 ml llena de solucién salina

Guia de 0,89 mm (0,035 pulg.)

Vaina introductora hemostética de 9 Fr minimo
Catéter balon

Preparacion

1. Abra la caja y extraiga su contenido. Examine minuciosamente
la bolsa en busca de dafios en la barrera estéril; a continuacion,
despegue la bolsa para abrirla y extraiga el dispositivo por el
mango.

Precaucion: E d id te el estérily el
dispositivo antes de utilizarlo para comprobar que no se
hayan producido daiios durante el envio. No use el sistema
de stent si esta dafiado o ha resultado afectado.
Precaucion: Extraiga con cuidado el sistema de colocacién
de la bandejay el tubo sin retorcer el sistema.

2. Conecte una jeringa llena de solucién salina al conector de
inyeccion luer lock. Inyecte la solucion salina a través de la luz de
la guia hasta que salga por la punta del catéter.

3. Examine el catéter para asegurar que el stent Abre esté
totalmente introducido en la vaina replegable (plateada).
Precaucion: No utilice el sistema de stent si el stent
Abre esta parcialmente desplegado antes de iniciar el
procedimiento.

Despliegue del stent

1. Inserte la vaina introductora y la guia.

a. Acceda al lugar apropiado utilizando una vaina introductora
con valvula hemostética compatible.
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Precaucién: Un acceso demasiado préoximo al lugar de
tratamiento previsto puede dificultar el despliegue del
stent.

b.Introduzca una guia de la longitud apropiada a través de la
lesion objetivo por la vaina introductora.
Precaucion: Utlllce siempre una vama i
durante el proc de
tanto el vaso como el lugar de pum:lon.

2. Dilate previamente la lesion con un catéter balén mediante
técnicas estandar. Retire el baldn del paciente mientras
mantiene el acceso con la guia.

3. Introduzca el sistema de colocacion del stent Abre™ sobre la
guia a través de la valvula hemostética y la vaina introductora.

roductora
5n para proteger

Advertencia: Si se encuentra una resistencia inusualmente
alta durante el avance del sistema de colocacion Abre™
sobre la guia, evalue la causa de la resistencia antes de
continuar.

Precaucion: Asegurese de que el pasador de bloqueo
permanece en la posicion bloqueada hasta que se llegue al
lugar deseado.

4. Haga avanzar el sistema de colocacion Abre hasta que el borde
inicial del stent sobrepase la lesion objetivo.

5. Asegurese de que la vaina de aislamiento (azul) permanezca en
el interior de la valvula de la vaina introductora.
Precaucion: Si la vaina replegable (plateada) queda al
descubierto mas alla de la vaIvuIa hemostatlca, la friccion

entre la vaina replegable y la atica puede
afectar aI despllegue. Para ewtar Ia friccion entre la vaina
pleg (pl da)y la val atica, tire de la

valna introductora hacia atras de forma que la valvula
hemostatica cubra el extremo de la vaina de aislamiento.
6. Quite el pasador de bloqueo sujetando el mango del dispositivo
con una mano y tirando suavemente del pasador con la otra
mano.
Mientras sujeta el dispositivo con una mano, sujete y coloque
suavemente la vaina de aislamiento en la valvula hemostatica
con la otra mano (consulte la Figura 2). No apriete la vaina
replegable durante el despliegue.

N

Al
e
s/

[

Despliegue

Figura 2. Colocacion de las manos para el despliegue del
stent

©

Inicie el despliegue del stent Abre girando lentamente la
ruedecilla en la direccién indicada por la flecha del mango.
Cuando el extremo inicial del stent haya salido de la vaina
replegable, pero antes de lograr la aposicion contra el vaso,
cambie de posicion el stent Abre seguin sea necesario.

°

Advertencia: Si nota una resi: ia elevada al a

girar la ruedecilla, no fuerce el d Retire eI i
con cuidado y no lo utilice.

Precaucion: No cambie de posicion el stent Abre tras el
establecimiento de la aposicion contra la pared del vaso.
Precaucion: El sistema de colocacion Abre no esta disefiado
para recuperar el stent.

. Continte girando la ruedecilla hasta que el stent esté
totalmente desplegado.
Precaucion: El stent Abre no esta disefiado para alargarse o
acortarse mas alla de su longitud nominal. Un alargamiento
o acortamiento excesivo del stent puede aumentar el riesgo
de que se rompa.
Nota: Si es necesario colocar varios stents seguidos, asegurese
de que estén suficientemente superpuestos.

o

Después del despliegue del stent

1. Retire todo el sistema de colocacion del paciente.
Precaucidn: Si nota ia al retirar el si
la retirada.

2. Realice una dilatacion con balén después del despliegue segun
sea necesario mediante técnicas de dilatacion convencionales
utilizando un catéter balon del tamarno apropiado.

Precaucmn Tenga cmdado cuando cruce un stent Abre
con cual itivo auxiliar para evitar el
desplazammntn del stent o dafios en el dispositivo auxiliar.

no fuerce




5.375x 8.5 inches (136.5 mm x 215.9 mm)
2018/Jun/20 2:56 PM

3. Confirme que el stent Abre esta totalmente expandido y
después retire el catéter baldn del paciente.
Nota: Visualice siempre el stent mediante el uso de técnicas de
imagen para verificar la aposicion completa a la pared del vaso.
4. Retire la guiay la vaina introductora del paciente y elimine el
sistema de colocacion, la guia y la vaina introductora.

Informacion sobre seguridad en relacion con
la RM

A Compatible con RM en determinadas condiciones

Se ha demostrado por medio de pruebas no clinicas que el stent
Abre, tanto individual como superpuesto, es compatible con la
resonancia magnética (RM) en determinadas condiciones para
stents de hasta 150 mm.

Un paciente portador de este dispositivo puede someterse a
exploraciones por resonancia magnética de forma segura justo
después de la implantacion del stent en las siguientes condiciones:
« Campo magnético estaticode 1,5T03,0T.

- Campo magnético de gradiente espacial maximo igual o
inferior a 4000 Gs/cm (40 T/m).

[ndice de absorcion especifico (Specific Absorption Rate, SAR)
medio de cuerpo completo informado por el sistema de RM
maximo de 2,0 W/kg (modo de funcionamiento normal).

La calidad de las imagenes de RM puede verse afectada si el area de
interés se encuentra exactamente en la misma ubicacion o cerca de
la posicion del stent Abre.

Aumento de temperatura relacionado con la RM

En las condiciones de exploracion definidas en la seccién
“Compatible con RM en determinadas condiciones” anterior, esta
previsto que el stent Abre produzca un aumento de temperatura
maximo inferior o igual a 5,2 °C tras 15 minutos de exploracion
continua (por secuencia de pulsos). No se conoce el efecto del
aumento de temperatura en el entorno de RM para stents con
pilares fracturados.

Es aconsejable que los pacientes comprueben las condiciones
en las que el implante puede explorarse de forma segura en la
MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) o una organizacién
equivalente.

Informacion sobre artefactos

En pruebas no clinicas, el tamaro de artefacto maximo observado
en la secuencia de pulsos de eco de gradiente a 3,0 T se extiende
aproximadamente 5 mm con respecto al tamaiio y la forma del
stent Abre™. La luz del stent puede visualizarse utilizando la
secuencia de pulsos de eco de espin ponderada enT1y la secuencia
de pulsos de eco de gradiente ponderadaenT1a3,0T.

Garantia

Este producto esta sujeto a los términos de garantia convencionales
de Medtronic. Para ver los términos y condiciones estandar de suministro
para Australia y Nueva Zelanda, visite www.medtronic.com.

501181-001 Rev. F

Instrucciones de uso

Espaiol

23



5.375x 8.5 inches (136.5 mm x 215.9 mm)
2018/Jun/20 2:57 PM

Joonis 1. Venoosne iselaienev stent Abre™

Seadme kirjeldus

Venoosne iselaienev stendististeem Abre™ (Abre™ stisteem) on
vaskulaarne iselaienev nitinoolist stendististeem. Stent Abre™

on moeldud psivaks implanteerimiseks ning on eelpaigaldatud
tle 0,89 mm (0,035-tollise) traadi sisestatavale 9 Fr (3,1 mm)
paigaldussiisteemile.

Iselaienev stent Abre™, mis on ndidatud joonisel 1, kujutab
endast nikkeltitaani sulamist (nitinoolist) torust valja

|6igatud avatud silmadega voret (1), mille tagumises otsas

(2) ja juhtotsas (3) paiknevad integreeritud nitinoolmarkerid.
Paigaldamisel avaldab Abre stent labitavuse tagamiseks
véljapoole suunatud jéudu.

Paigaldusstisteem Abre™, mis on ndidatud joonisel 1, on
kolmeteljeline varras, mis koosneb sisemisest vardakomplektist
(4), tagasitommatavast hlsist (hobedane, 5), isoleerhiilsist
(sinine, 6) ja ergonoomilisest kdepidemest (7). Sisemine
vardakomplekt I6peb painduva kateetriotsakuga (9) ja saab
alguse luer-tttpi liitmikust (10). Paigalduskdepidemel (7) on
eemaldatav lukustustihvt (11), poidlaratas (12) ja luer-ttitpi
liitmik (10).

Rontgenkontrastsed markerid stendi tagumises ja juhtotsas
aitavad Abre stenti enne selle kahjustuskoldesse paigaldamist
oOigesti suunata. Paigalduskdepidemel paikneb tiks luer-titipi
litmik. Paigalduskédepidemel asuva poidlaratta pooramisel
témbub tagasitommatav hiilss (hébedane) tahapoole.
Lukustustihvt ei lase stenti enne selle kasutamist paigaldada ja
see tuleb poidlaratta aktiveerimiseks eemaldada. Abre stent on
taielikult paigaldatud, kui tagasitommatavas hiilsis (hébedane)
asuv rontgenkontrastne marker (8) liigub ule stendi tagumises
otsas olevate integreeritud nitinoolmarkerite. Ainulaadse
ehitusega isoleerhdlss (sinine, paigalduskdepideme kilge
kinnitatud) parandab stendi juhitavust ja selle sisestamise
tépsust.

Kasutusnaidustused

Venoosne iselaienev stendislisteem Abre™ on méeldud
kasutamiseks iliofemoraalsetes veenides siimptomaatilise venoosse
véljavoolu obstruktsiooni ravimiseks.

Vastunaidustused

Arge kasutage Abre siisteemi patsientidel, kelle jaoks
antikoagulandid voi trombotsltidivastased ravimid on
vastunaidustatud.

Arge kasutage Abre siisteemi patsientidel, kellel esineb
ulitundlikkust nikkeltitaani (nitinooli) suhtes.

Hoiatused

- Seade tarnitakse steriilsena ja on méeldud ainult Gihekordseks
kasutuseks. Arge taastoodelge ega resteriliseerige.

Taastootlemine voi resteriliseerimine voib suurendada patsiendi

infektsiooni ja seadme rikete ohtu.

Kui tunnete Abre paigaldussuisteemi edasiliikkamisel tle
juhtetraadi ebaharilikult suurt takistust, selgitage enne
jatkamist vélja selle pohjus.

Kui tunnete poidlaratta algsel poéramisel suurt takistust, drge
paigaldage stenti jouga. Tommake siisteem ettevaatlikult vdlja
ja arge kasutage seda.

Ettevaatusabinoud
Abre stendi kasutamist muudes kui iliofemoraalse veeni
piirkonna veresoontes ei ole uuritud.

Abre stendististeemi tohivad paigaldada tiksnes arstid, kellel on
kogemusi veresoonestiku interventsioonide vallas.

Aérmiselt oluline on valida diges suuruses stent. Sobivas

suuruses stendi valimisel on abiks tabel 1. Oigesti valitud suurus
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véhendab stendi nihkumise voimalust ja tagab stendi korraliku
asetumise veresooneseinale.

Enne kasutamist kontrollige steriilset pakendit ja seadet
hoolikalt veendumaks, et need ei saanud tarnimise kaigus
kahjustada. Arge kasutage stendististeemi, kui see on
kahjustatud voi rikutud.

Eemaldage siisteem ettevaatlikult aluselt ja torust ilma seda
vaanamata.

Arge kasutage stendisiisteemi, kui Abre stent ei ole enne
protseduuri algust téielikult lahteasendis.

Kui sisenemine toimub ravitavale piirkonnale liiga ldhedal, voib
stendi paigaldamine osutuda keeruliseks.

Kasutage implanteerimisel alati sisestushidilssi, et kaitsta nii
veresoont kui ka sisenemiskohta.

Veenduge, et lukustustihvt jadks kuni soovitud kohani
joudmiseni lukustatud asendisse.

Kui tagasitommatav hiilss (hébedane) on néhtaval
hemostaatilisest klapist kaugemal, voib tagasitommatava

hiilsi ja hemostaatilise klapi vahel tekkiv hoordejoud
paigaldamist raskendada. Tagasitommatava hiilsi (hdbedane) ja
hemostaatilise klapi vahelise hoordumise valtimiseks tommake
sisestushdilssi tahapoole, ndnda et hemostaatiline klapp katab
isoleerhiilsi otsa kinni.

Arge paigutage Abre stenti imber, kui see on veresooneseina
vastu asetunud.

Abre paigaldusstisteem ei ole moeldud stendi
tagasihaaramiseks.

Abre stenti ei tohi selle nimipikkusega vérreldes pikendada ega
lihendada. Stendi Glemé&éarane pikendamine véi liihendamine
v6ib suurendada stendi murdumise ohtu.

Kui tunnete stisteemi véljatombamisel takistust, drge tommake
seda jouga.

Kui paigaldatud Abre stendist tuleb labi viia moni taiendav
seade, tuleb seda teha ettevaatlikult, hoidudes stendi paigalt
nihutamisest ja tdiendava seadme kahjustamisest.

Voimalikud korvaltoimed
Sisestuse ebadnnestumine
Sisenemiskoha infektsioon

Allergiline reaktsioon kontrastainele voi protseduuril
kasutatavatele ravimitele

Allergiline reaktsioon nitinoolile v6i seadme muudele
materjalidele

Ariitmia

AV fistul

Veritsus

Verevalum

« Surm

Seadme murdumine

Seadme ebadige paigaldamine

Turse

Palavik

« Hematoom

Hiipotensioon, iiveldus v6i méni muu vasovagaalne reaktsioon
Infektsioon

Muokardiinfarkt

+ Valu

Pseudoaneurtism

Kopsuemboolia

Neerupuudulikkus / neerufunktsiooni puudumine (uus voi
dgenenud)

Sepsis
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Stendi fraktuur

Stendi ebadige apositsioon

Stendi ebadige paigutus

Stendi nihkumine

Insult / paradoksaalne emboolia / transitoorne isheemiline
atakk / intratserebraalne verejooks

Koenekroos

Reaktsioon vereiilekandele, mis tehakse tugeva verejooksu
korral

Veresoonekahjustused, sh perforatsioon voi ruptuur
Venoosne oklusioon/tromboos stenditud segmendis voi sellest
véljaspool

Stendi suuruse valik

Lahtuge stendi Abre™ Iabimoodu valimisel tabelist 1, vottes arvesse
anatoomilise veresoone hinnangulist labimootu. Valige sellise
pikkusega stent, mis ulatub kahjustuskolde kummastki otsast
vdhemalt 1 cm jagu lle, et véhendada restenoosi ohtu.

Tabel 1. Suuruse valimise juhend

Stendi Anatoomilise Stendi pikkus (mm)
labimoot veresoone
(mm) hinnanguline
1abimo6t (mm)
10 7,5-9,5 40, 60, 80, 100, 120, 150
12 9,5-11,5 60, 80, 100, 120, 150
14 11,5-13,5 60, 80, 100, 120, 150
16 13,5-15,5 60, 80, 100, 120, 150
18 15,5-17,5 60, 80, 100, 120, 150
20 17,5-19,0 60, 80, 100, 120, 150
Etf ! Adrmiselt oluline on valida éiges suuruses stent.

Sobivas suuruses stendi valimisel on ah|ks tabel 1. O|gest|

valitud suurus vahendab stendl ihk lust ja tagab
stendi korraliku ver inal
Tarnimine

Hoiatus. Seade tarnitakse steriilsena ja on méeldud

ainult ithekordseks kasutuseks. Arge taastoodelge ega
resteriliseerige. Taastootlemine voi resteriliseerimine véib
suurendada patsiendi infektsiooni ja seadme rikete ohtu.

Kasutusjuhised

Implanteerimisprotseduuriks vajalikud tarvikud

« 5-10 ml stistal, mis on tdidetud fiisioloogilise lahusega
« 0,89 mm (0,035-tolline) juhtetraat

« Minimaalselt 9 Fr hemostaatiline sisestushtilss

- Balloonkateeter

Ettevalmistus

1. Avage karp ja eemaldage ettevaatlikult sisu. Kontrollige kotti
hoolikalt ja veenduge, et steriilne barjéar ei oleks saanud
kahjustada. Seejérel tommake kott ettevaatlikult lahti ja votke
seade kdepidemest kinni hoides valja.

Ettevaatust! Enne kasutamist kontrollige steriilset pakendit
ja seadet hoolikalt d ks, et need ei d
tarnimise kaigus k da. Arge | t listi

kui see on kahjustatud voi rikutud.

Ettevaatust! E Id. igald
aluselt ja torust ilma seda vainamata.

2. Kinnitage fusioloogilise lahusega taidetud sistal luer-lukuga
stisteliitmiku klge. Sustige fusioloogilist lahust juhtetraadi
valendiku kaudu, kuni see véljub kateetri otsast.

3. Kontrollige kateetrit veendumaks, et Abre stent asub tervenisti
tagasitommatavas hiilsis (hobedane).

Ettevaatust! Arge kasutage stendisiisteemi, kui Abre stent ei
ole enne protseduuri algust téielikult lahteasendis.

ettevaatlikult

Stendi paigaldus

1. Sisestage sisestushiilss ja juhtetraat.
a.Sisenege sobivast kohast, kasutades tihilduvat sisestushdilssi
ja hemostaatilist klappi.
Et ! Kui si i imuk piirk I
liiga lahedal, véib stendi pa|galdam|ne osutuda
keeruliseks.
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b. Sisestage sobivas pikkuses juhtetraat sisestushdilsi kaudu labi
kahjustuskolde.
Ettevaatust! Kasutage implanteerimisel alati
sisestushiilssi, et kaitsta nii veresoont kui ka
sisenemiskohta.

2. Laiendage kahjustuskollet eelnevalt balloonkateetriga,
kasutades tavapéaraseid toovotteid. Eemaldage balloon
patsiendist, sdilitades samal ajal juurdepaasu juhtetraadi abil.

3. Paigutage Abre™ stendi paigaldusstisteem hemostaatilise klapi
ja sisestushiilsi kaudu juhtetraadile.

Hoiatus. Kui t te Abre™ paigald i
eda5|lukkam|sel ulejuhtetraad| ebaharilikult suurt
it enne ja vélja selle p6hjus.

Ettevaatust' Veenduge, et Iukustustlhvt jaaks kuni soovitud
kohani jé

4. Lukake Abre paigaldussiisteemi edasi, kuni stendi juhtots jouab
kahjustuskoldest tle.

5. Veenduge, et isoleerhiilss (sinine) jaéks sisestushdilsi klapl sisse.
Ettevaatust! Kui 0 hiilss (hobed
on nahtaval hemostaatlllsest klapist kaugemal, véib

huIS| ja |I|se klapl vahel tekkiv

Py SR

huIS| (hobedane) ja hemostaatlll e klapl vahellse

nonda et hemostaatlllne klapp katab isoleerhiilsi otsa 2 kinni.

6. Eemaldage lukustustihvt, hoides tihe kdega kinni seadme
kaepidemest ja tommates teisega ornalt lukustustihvti.

7. Seadet Uihe kdega kinni hoides kasutage teist kétt ornalt
isoleerhiilsi hemostaatilises klapis toetamiseks ja hoidmiseks (vt
joonist 2). Arge pigistage tagasitommatavat hiilssi paigaldamise
ajal.

Al
e
s/

A S

Paigaldamine

Joonis 2. Kéte asend stendi paigaldamisel

8. Alustage Abre stendi paigaldamist, poorates poidlaratast
aeglaselt kdepidemel oleva noole ndidatud suunas.

9. Kui stendi juhtots on tagasitommatavast hiilsist néhtavale
ilmunud, kuid ei ole veel veresoonele asetunud, saate Abre
stendi vastavalt vajadusele imber paigutada.

Hoiatus. Kui tunnete pmdlaratta algsel pooramisel suurt
takistust, drge sisestage stenti jouga. Tommake siisteem
ettevaatlikult vilja ja drge kasutage seda.

Ettevaatust! Arge paigutage Abre stenti iimber, kui see on
veresooneseina vastu asetunud.
Ette ! Abre paigald
tagasihaaramiseks.

10. Jatkake poidlaratta pddramist, kuni stent on téielikult
paigaldatud.
Ettevaatust! Abre stenti ei tohi selle nimipikkusega
vorreldes p|kendada ega lilhendada. Stendi lilem&arane

damine véi liihend voib suurendada stendi

murdumise ohtu.
Markus. Kui paigaldada tuleb mitu jarjestikust stenti, veenduge
nende piisavas kattumises.

ei ole méeldud stendi

Stendi paigalduse jarel

1. Tommake kogu paigaldussiisteem patsiendist vélja.
Ette ! Kui t te sii i vdljatombamisel
takistust, drge tommake seda jouga.

2. Vajadusel sooritage paigaldusjdrgne balloondilatatsioon,
kasutades sobivas suuruses balloonkateetrit ja tavapéraseid
dilatatsioonivotteid.

Ette ! Kui paigaldatud Abre dist tuleb labi
vua méni tiiendav seade, tuleb seda teha ettevaatllkult
des stendi jatdiend

kahjustamisest.

3. Veenduge, et Abre stent oleks taielikult laienenud, ja seejarel
eemaldage balloonkateeter patsiendist.

Markus. Visualiseerige stenti alati piltdiagnostikat kasutades,
et veenduda selle taielikus asetumises veresooneseinale.

4. Eemaldage juhtetraat ja sisestushiilss patsiendist ning
korvaldage paigaldussusteem, juhtetraat ja sisestushlss.
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MRT ohutusteave

MR-tingimuslik

Mittekliinilised katsed on ndidanud, et Abre stent on nii tiksikult

kasutatuna kui ka kattuvas paigutuses MR-tingimuslik kuni 150 mm

pikkuse stendi puhul.

Selle seadmega patsiendil voib vahetult parast stendi paigaldamist

teha ohutult uuringut jargmistes tingimustes:

staatiline magnetvali 1,5Tvo6i 3,0T;

magnetvalja maksimaalne ruumiline gradient 4000 gaussi/cm

voi alla selle (40 T/m);

« MR-siisteemi teatatud kogu keha maksimaalne keskmine
erineelduvuskiirus (SAR) 2,0 W/kg (tavaline to6reziim).

MR-kujutise kvaliteet vaib langeda, kui huvipakkuv piirkond thtib

Abre stendiga voi on sellele ldhedal.

MRT-ga seotud soojenemine

Eelmises jaotises (,MR-tingimuslik”) kirjeldatud
skannimistingimustel peaks Abre stendi maksimaalne
temperatuuritous parast 15 minuti pikkust pidevat skannimist
olema 5,2 °C véi alla selle (impulsisekventsi kohta). Murdunud
varrastega stentide puhul ei ole soojenemise méju MRT-keskkonnas
teada.

Soovitame patsientidel vaadata tingimusi, millega on implantaati
ohutu skannida, MedicAlert Foundationi (www.medicalert.org) voi
moéne sarnase organisatsiooni veebisaidilt.

Teave artefaktide kohta

Mittekliinilistes katsetes oli artefaktide maksimaalne suurus
gradientkaja impulsisekventsiga skannimisel vaartuse 3,0 T juures
umbes 5 mm stendi Abre™ suuruse ja kuju suhtes. Stendi valendik
on visualiseeritav T1-kaalutud spinnkaja impulsisekventsiga ja
T1-kaalutud gradientkaja impulsisekventsiga 3,0 T juures.

Garantii

Tootele kehtivad ettevotte Medtronic standardsed
garantiitingimused. Austraalia ja Uus-Meremaa puhul
kehtivad standardsed tarnetingimused leiate veebisaidilt
www.medtronic.com.
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Kuva 1. Itsestéan |

a

Laitteen kuvaus

Itsestaan laajeneva Abre™-laskimostenttijarjestelma (Abre™-
jarjestelmad) on itsestaan laajeneva nitinolista valmistettu
verisuonistenttijarjestelma. Abre™-stentti on tarkoitettu pysyvaan
implantointiin ja toimitetaan valmiiksi asennettuna 9 F:n (3,1 mm:n)
sisadnviejajarjestelmaan, joka asetetaan paikalleen 0,89 mm:n
(0,035 tuuman) vaijeria pitkin.

« Itsestadn laajeneva Abre™-stentti, joka on kuvassa 1, on

leikattu nikkeli-titaaniseoksesta (nitinolista) valmistetusta
putkesta avoimen ristikon muotoon (1). Stentin takapaassa (2)
ja etupddssa (3) on kiinteat nitinolimerkit. Vapautuksen aikana
Abre-stentti tuottaa ulospdin suuntautuvan voiman ja pysyy
siten avoimena.

Abre™-sisadnviejdjarjestelmassd, joka on kuvassa 1, on
kolmiakselinen varsi. Siind on sisavarsikokoonpano (4), taakse
vedettava holkki (hopeanvérinen, 5), eristysholkki (sininen, 6)
ja ergonominen kahva (7). Sisavarsikokoonpanon loppupéassa
on joustava katetrin karki (9) ja alkupéassa luer-kanta (10).
Vapautuskahvassa (7) on irrotettava lukitustappi (11),
peukalopydra (12) ja luer-kanta (10).

Abre-stentin takap&assd ja etupddssa on rontgenpositiiviset
merkit, joiden avulla ohjataan stentin sijoitusta kohdeleesioon
ennen stentin vapautusta. Vapautuskahvassa on yksi luer-kanta.
Taakse vedettava holkki (hopeanvirinen) voidaan vetda taakse
pyorittamalld vapautuskahvan peukalopy6raa. Lukitustappi
estda stentin vapautuksen ennen kéyttoa ja on poistettava,
jotta peukalopydrad voi pyorittad. Abre-stentti on vapautettu
kokonaan, kun taakse vedettavan holkin (hopeanvérisen)
réntgenpositiivinen merkki (8) on siirtynyt stentin takapaan
kiinteiden nitinolimerkkien ohi. Malliltaan ainutlaatuinen
eristysholkki (sininen, kiinnitetty vapautuskahvaan) parantaa
stentin asetuksen hallintaa ja tarkkuutta.

Kayttoaiheet

Itsestdan laajeneva Abre™-laskimostenttijarjestelma on tarkoitettu
kaytettavaksi lonkka- ja reisilaskimoissa oireellisen laskimotukoksen
hoitoon.

Vasta-aiheet

- Als kdyta Abre-jarjestelmaa potilaille, joilla antikoagulantti- tai
verihiutaleiden estdjahoito on vasta-aiheinen.

- Als kdyta Abre-jarjestelmaa potilaille, joiden tiedetdan olevan
yliherkkia nikkeli-titaanille (nitinolille).

Vaarat

- Laite toimitetaan steriilind ja on kertakayttoinen. Ala kasittele
tai steriloi laitetta uudelleen. Uudelleenkasittely tai -sterilointi
saattaa altistaa potilaan infektiolle ja mahdollisesti aiheuttaa
laitteen toimintahéirion.

Jos Abre-sisaanviejajarjestelmassa tuntuu epatavallisen suurta
vastusta, kun viet sitd eteenpain ohjainvaijeria pitkin, arvioi
vastuksen syy ennen jatkamista.

Jos peukalopy6rassa tuntuu suurta vastusta pyodrittamisen
alussa, éld yrita vapautusta vékisin. Veda jérjestelmad varovasti
pois éldka kayta sita.

Varotoimet

« Abre-stentin kdyttoa muissa suonissa kuin lonkka- ja
reisilaskimoiden alueella ei ole tutkittu.

- Abre-stenttijarjestelman implantointitoimenpiteitd saavat
tehda vain ladkarit, joilla on kokemusta verisuonten
interventiomenetelmista.

« Oikeankokoisen stentin valinta on ehdottoman tarkeaa. Valitse
oikea stenttikoko taulukon 1 avulla. Oikean koon valinta
vahentaa stentin siirtymista ja varmistaa stentin asianmukaisen
apposition suonen seindamaan.
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+ Tarkista ennen kayttoa steriili pakkaus ja laite huolellisesti ja
varmista, etteivit ne ole vaurioituneet kuljetuksen aikana. Ala
kayta stenttijarjestelmad, jos se on vaurioitunut tai muulla
tavoin vahingoittunut.

Poista jarjestelma varovasti tarjottimelta ja putkesta taittamatta

« Ald kdyta stenttijérjestelmad, jos Abre-stentti on vapautettu
osittain ennen toimenpiteen aloittamista.

«+ Jos suoniyhteys avataan liian laheltd haluttua hoitokohtaa,
stentin vapautus voi vaikeutua.

«+ Kéyta aina sisadnvientiholkkia implantointitoimenpiteen aikana
seka suonen ettd punktiokohdan suojaamiseksi.

+ Varmista, ettd lukitustappi pysyy lukitussa asennossa, kunnes
kohdepaikka on saavutettu.

+ Jos taakse vedettava holkki (hopeanvérinen) tulee esiin
hemostaasiventtiilistd, taakse vedettévan holkin ja
hemostaasiventtiilin valinen kitka voi haitata vapautusta.

Voit vélttaa taakse vedettavan holkin (hopeanvansen) ja
hemostaasiventtiilin vélisen kitkan vetamalla sisaéanvientiholkkia
taakse niin, ettd hemostaasiventtiili peittaa eristysholkin paan.

Al siirra Abre-stenttid sen jalkeen kun se on asettunut suonen
seinamda vasten.

+ Abre-sisdénviejajarjestelmaa ei ole suunniteltu niin, etta stentin
voi vetaa takaisin sen sisaan.

+ Abre-stenttid ei ole suunniteltu niin, ettd sen nimellispituutta

voisi pidentaa tai lyhentda. Stentin liiallinen pidentaminen tai

lyhentdminen voi suurentaa stentin murtumisen riskia.

Jos jérjestelméssa tuntuu vastusta pois vetamisen aikana, ala

veda sita pois vakisin.

«+ Ole varovainen, kun viet jonkin lisdvalineen vapautetun Abre-
stentin |api, jottei stentti irtoa tai lisdvaline vaurioidu.

Mahdolliset haittatapahtumat

- sisddnviennin epdonnistuminen
« sisaanvientikohdan infektio

- varjoaineen tai toimenpidelddkityksen aiheuttama allerginen
reaktio

nitinolin tai laitteen muiden materiaalien aiheuttama allerginen
reaktio

rytmihdirio

«  Av-isteli

- verenvuoto

+ mustelmat

+ kuolema

« laitteen rikkoutuminen

« laitteen virheellinen vapautus
- turvotus

+ kuume

+ hematooma

«+ hypotensio, pahoinvointi tai muu vasovagaalinen reaktio
« infektio

« sydaninfarkti

« kipu

+ pseudoaneurysma

+ keuhkoembolia

+ munuaisten toimintahdirié tai munuaisten vajaatoiminta (uusi
tai paheneva)

- sepsis

- stentin murtuma

« stentin virheellinen appositio
stentin virheellinen sijainti

Kayttoohjeet Suomi 27
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stentin siirtyminen

aivohalvaus, paradoksinen embolia, ohimeneva
aivoverenkiertohdirio tai aivoverenvuoto

kudosnekroosi

verensiirtoreaktio suuren verenvuodon jélkeisen
verensiirtohoidon jalkeen

suonen vaurioituminen, mukaan lukien puhkeaminen tai
repeaminen

laskimotukos tai -tromboosi stentatussa segmentissa tai sen
ulkopuolella.

Stentin koon valitseminen

Valitse Abre™-stentin lapimittakoko taulukon 1 avulla ottaen
huomioon suonen arvioitu anatominen Idpimitta. Valitse stentin
pituus niin, ettd stentti ylittaa kohdeleesion molemmat paat leesion
kummallakin puolella vahintd@n 1 cm:n pituudelta. Tama véhentaa
restenoosin riskid.

3. Vie Abre™-stentin sisaanvi

Taulukko 1. Koon valii hj
Stentin Suonen arvioitu Stentin pituus (mm)
lapimitta anatominen
(mm) lapimitta (mm)
10 7,5-9,5 40, 60, 80, 100, 120, 150
12 9,5-11,5 60, 80, 100, 120, 150
14 11,5-13,5 60, 80, 100, 120, 150
16 13,5-15,5 60, 80, 100, 120, 150
18 15,5-17,5 60, 80, 100, 120, 150
20 17,5-19,0 60, 80, 100, 120, 150
Varoitus: Oikeankokoisen stentin valinta on ehdottoman

Valitse oikea stenttikoko taulukon 1 avulla. Oikean
ta vahentaa stentin siirtymista ja varmistaa stentin

PP

Toimitustapa

Vaara: Laite toimitetaan sterllllna  jaon kertakayttomen Ala
kasittele tai steriloi laitetta uud asittely tai
-sterilointi saattaa altistaa potilaan |nfekt|o||eja mahdolllsestl
aiheuttaa laitteen toimintahairion.

Kayttoohjeet

Implantointitoimenpiteessa tarvittavat vélineet

« 5-10 mln ruisku, joka on tdytetty keittosuolaliuoksella
« 0,89 mm:n (0,035 tuuman) ohjainvaijeri

« véhintdan 9 F:n hemostaasisisadnvientiholkki

- pallokatetri.

Valmisteleminen

1. Avaa sdilytysrasia ja poista sen sisalto. Tarkista huolellisesti, ettei
steriilissa pussissa ole vaurioita, ja avaa sitten pussi varovasti ja
ota laite pussista kahvasta kiinni pitden.

Varoitus: Tarkista ennen kayttoa ste
huolellisesti ja varmi: etteivat ne
kuljetuksen aikana. Ala kayta stentt
vaurioitunut tai lla tavoin vahi
Varoitus: Poista sisddnviejdjarjestelma varovasti
tarjottimelta ja putkesta taittamatta jarjestelmaa.

2. Liitd keittosuolaliuoksella taytetty ruisku luer
lock -injektiokantaan. Injektoi keittosuolaliuosta
ohjainvaijeriluumenin Iapi, kunnes sitd tulee ulos katetrin
karjesta.

3. Tutki katetri ja varmista, etta Abre-stentti on kokonaan taakse
vedettavan holkin (hopeanvarisen) sisalla
Varoitus: Al4 kiyta stenttijarjestelméa, jos Abre-stentti on

vapautettu osittain ennen toimenpiteen aloittamista.

li pakkaus ja laite
vaurioituneet
estelmai, jos se on

ittunut

Stentin vapauttaminen
1. Vie sisaanvientiholkki ja ohjainvaijeri sisaan.
a. Avaa suoniyhteys sopivassa kohdassa yhteensopivalla
sisaanvientiholkilla, jossa on hemostaasiventtiili.
Varoitus: Jos suoniyhteys avataan liian ldhelta haluttua
hoitokohtaa, stentin vapautus voi vaikeutua.
b. Vie sopivan pituinen ohjainvaijeri kohdeleesion ohi
sisaanvientiholkin Iapi.
Varoitus: Kayta aina sisaanvientiholkkia
|tn|mJenp|teen a|kana seka suonen
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2. Esilaajenna leesio pallokatetrilla tavanomaisilla menetelmilla.

Poista pallo potilaasta ja pida ohjainvaijeri samalla paikallaan.

ajarjestelma ohjainvaijeria pitkin
hemostaasiventtiilin ja sisdanvientiholkin lapi.

Vaara: Jos Abre™-sisadnviejajarjestelmassa tuntuu
epatavallisen suurta vastusta, kun viet sitéd eteenpdin
ohjainvaijeria pitkin, arvioi vastuksen syy ennen jatkamista.

Varoitus: Varmlsta, etta Iukltustappl pysyy lukitussa

on saavutettu.

4. Vie Abre- 5|saanvneJaJarJesteImaa eteenpain, kunnes stentin
etureuna on ohittanut kohdeleesion.

5. Varmista, ettd eristysholkki (sininen) pysyy sisaanvientiholkin
venttiilin sisalla.

Varoitus: Jos taakse vedettava holkki (hopeanvirinen) tulee
esiin hemostaaswenth 4, taakse vedettavan holkin ja
hemostaasiventtiilin vélinen kitka voi haitata vapautusta.
Voit valttaa taakse vedettavan holkin (hopeanvarisen)

ja hemostaasiventtiilin vdlisen kitkan vetamalla
sisdadnvientiholkkia taakse niin, ettd hemostaasiventtiili
peittaa eristysholkin paan.

6. Poista lukitustappi pitden kiinni laitteen kahvasta toisella kadella
ja vetamalla lukitustappia varovasti toisella kadella.

7. Samalla kun pidat laitteesta kiinni toisella kadelld, tue toisella
kadella kevyesti eristysholkkia hemostaasiventtiilin kohdalta ja
aseta se hemostaasiventtiiliin (katso kuva 2). Ala purista taakse
vedettavaa holkkia vapautuksen aikana.

\//
S/
>
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Vapautus

Kuva 2. Kisien sijainti stentin vapautusta varten

8. Aloita Abre-stentin vapautus pyorittamalld peukalopyoraa
hitaasti kahvassa olevan nuolen suuntaan.

9. Kun Abre-stentin etupdd on tullut esiin taakse vedettavasta
holkista mutta stentti ei ole vield asettunut suonta vasten, siirrd
stenttid tarpeen mukaan.

Vaara: Jos peukalopyéréssd tuntuu suurta vastusta
pyorittamisen alussa, &l td vapautusta vakisin. Veda
jarjestelmé varovasti pois dlidka kayta sita.

Varoitus: Al4 siirréd Abre-stenttia sen jilkeen kun se on
asettunut suonen seindmaa vasten.

Varoitus: Abre-sisaanviejajarj aaeiole iteltu
niin, etta stentin voi vetaa takaisin sen sisaan.

10. Jatka peukalopy6réan pyorittamistd, kunnes stentti on
vapautettu kokonaan.
Varoitus: Abre-stentti ei ole st

v0| suurentaa

stentin murtumisen ris

Huomautus: Jos stentteja on asetettava perdkkain, varmista,
ettd ne ovat paallekkain riittavalta pituudelta.

Stentin vapautuksen jdlkeen

1. Veda koko sisaanviejajarjestelma pois potilaasta.
Varoitus: Jos jarjestelméssa tuntuu vastusta pois vetamisen
aikana, dla veda sitd pois vakisin.

2. Tee tarpeen mukaan pallolaajennus vapautuksen
jélkeen sopivan kokoisella pallokatetrilla ja perinteisilld
laajennusmenetelmilla.
Varoitus: Ole varovainen, kun viet jonkin lisdvalineen
vapautetun Abre-stentin ldpi, jottei stentti irtoa tai
lisavaline vaurioidu.

3. Varmista, ettd Abre-stentti on laajentunut kokonaan, ja poista
sitten pallokatetri potilaasta.
Huomautus: Varmista tdysi appositio suonen seindmaan
visualisoimalla stentti aina kuvausmenetelmilla.

4. Poista ohjainvaijeri ja sisadnvientiholkki potilaasta ja havita
sisaanviejajarjestelmd, ohjainvaijeri ja sisaanvientiholkki.
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Magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat
tiedot

A Magneettikuvaus sallittu varauksin

Ei-kliinisten testien perusteella enintddn 150 mm:n pituiset
yksittdiset ja paallekkdin menevat Abre-stentit soveltuvat
magneettikuvaukseen varauksin.

Potilas, jolla on téma laite, voidaan kuvata turvallisesti heti stentin
asettamisen jalkeen seuraavin edellytyksin:

Staattinen magneettikentta on 1,5 teslaa tai 3,0 teslaa.
Maksimaalinen spatiaalinen gradienttimagneettikentta on
enintddn 4 000 gaussia/cm (40 T/m).
Magneettikuvausjarjestelman ilmoittama koko kehon
keskimaarainen maksimaalinen ominaisabsorptionopeus (SAR)
on 2,0 W/kg (normaalissa kdyttotilassa).

Magneettikuvan laatu voi heikentyd, jos kuvattava alue on
tarkalleen samassa kohdassa kuin Abre-stentti tai sen lahella.

Magneettikuvaukseen liittyva lampotilan nousu

Edelld olevassa kohdassa "Magneettikuvaus sallittu varauksin”
madritetyissa kuvausolosuhteissa Abre-stentin odotetaan tuottavan
enintdan 5,2 °C:n maksimaalinen lampétilan nousu 15 minuutin
jatkuvan kuvauksen jélkeen (pulssisekvenssia kohden). Limpétilan
nousun vaikutusta magneettikuvausymparistossa stentteihin, joissa
on murtuneita tukia, ei tunneta.

On suositeltavaa, ettd potilaat rekisterdivat implantille

turvalliset kuvausolosuhteet MedicAlert Foundation -jérjestoon
(www.medicalert.org) tai vastaavaan organisaatioon.

Artefaktitietoja

Ei-kliinisissa testeisséd kooltaan suurin artefakti, joka on
havaittu gradienttikaikupulssisekvenssissa 3,0 teslalla,
ulottuu noin 5 mm:n etéisyydelle suhteessa Abre™-stentin
kokoon ja muotoon. Stentin luumen voidaan visualisoida
T1-painotetulla spinkaikupulssisekvenssilla ja T1-painotetulla
gradienttikaikupulssisekvenssilla 3,0 teslalla.

Takuu

Tahan tuotteeseen sovelletaan Medtronic-yhtion tavanomaisia
takuuehtoja. Katso Australiaa ja Uutta-Seelantia koskevat
vakiotoimitusehdot osoitteesta www.medtronic.com.
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Figure 1. Stent veineux auto-expansible Abre™

Description du dispositif

Le systéme de stent veineux auto-expansible Abre™ (systéeme
Abre™) est un systéme de stent vasculaire auto-expansible
en nitinol. Le stent Abre™ est congu pour une implantation
permanente et est fourni pré-monté sur un systéme de pose de 9 Fr
(3,1 mm) inséré sur un guide de 0,89 mm (0,035 po).

- Comme représenté sur la Figure 1, le stent auto-expansible
Abre™ est composé d'un tube en alliage de nickel titane
(nitinol) dans un maillage ouvert (1), avec des marqueurs
intégrés en nitinol a I'extrémité distale (2) et a I'extrémité
proximale (3) du stent. Une fois déployé, le stent Abre exerce
une force externe afin de rétablir la perméabilité.

- Comme représenté sur la Figure 1, le systéme de pose Abre™ est
composé d'un corps triaxial, comprenant une gaine interne (4),
une gaine rétractable (argent, 5), une gaine d'isolation (bleue,
6) et une poignée ergonomique (7). La gaine interne se termine
par un embout de cathéter flexible (9) et commence par un
embout Luer (10). La poignée de déploiement (7) est composée
d'un verrou de sécurité amovible (11), d'une molette (12) et
d'un embout Luer (10).

Les marqueurs radio-opaques situés a l'extrémité distale et
a l'extrémité proximale du stent facilitent le positionnement
du stent sur le site de la |ésion avant le déploiement du stent
Abre. Un embout Luer unique se trouve sur la poignée de
déploiement. La rotation de la molette située sur la poignée
de déploiement permet de retirer la gaine rétractable (argent).
Un verrou de sécurité empéche le déploiement du stent
avant |'utilisation et doit étre retiré pour actionner la molette.
Le stent Abre est totalement déployé lorsque le marqueur
radio-opaque (8) de la gaine rétractable (argent) dépasse les
marqueurs intégrés en nitinol a I'extrémité distale du stent. Une
gaine d'isolation spécifiquement congue (bleue, connectée a la
poignée de déploiement) améliore le controle et la précision de
la pose du stent.

Indications d'utilisation

Le systeme de stent veineux auto-expansible Abre™ est concu pour
étre utilisé dans les veines ilio-fémorales pour le traitement des
obstructions veineuses symptomatiques de la circulation.

Contre-indications

« Ne pas utiliser le systéme Abre chez les patients chez lesquels
un traitement antiplaquettaire ou anticoagulant est contre-
indiqué.

« Ne pas utiliser le systéme Abre chez les patients présentant une
hypersensibilité connue au nitinol (nickel-titane).

Avertissements

« Ce dispositif est fourni stérile et est destiné a un usage unique
seulement. Ne pas retraiter ni restériliser. Le retraitement ou
la restérilisation pourrait augmenter le risque d'infection du
patient et le risque de compromettre les performances du
dispositif.

- Siune résistance inhabituelle est observée lors de la
progression du systéme de pose Abre dans le guide, rechercher
la cause de la résistance avant de poursuivre.

« Siune résistance importante est observée lors de la rotation
initiale de la molette, ne pas forcer le déploiement. Retirer
délicatement le systéme et ne pas I'utiliser.

Précautions

« Lutilisation du stent Abre dans des lits vasculaires autres que la
région de la veine ilio-fémorale n'a pas été étudiée.

« Les procédures d'implantation du systéme de stent Abre
doivent étre effectuées uniquement par des médecins ayant
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I'expérience des techniques d'intervention dans le systéme
vasculaire.

+ Lasélection d'un stent de taille appropriée est essentielle.
Utiliser le Tableau 1 pour les recommandations sur la sélection
d'un stent de taille appropriée. La sélection d'une taille
appropriée réduit le déplacement du stent et garantit une
apposition adéquate du stent sur la paroi du vaisseau.

+ Inspecter soigneusement I'emballage et le dispositif stériles
avant utilisation pour vérifier qu'ils n'ont pas été endommagés
pendant le transport. Ne pas utiliser le systéme de stent s'il est
endommagé ou abimé.

+ Retirer délicatement le systéme du plateau et du tube sans le
plier.

« Ne pas utiliser le systéme de stent Abre s'il est en partie déployé
avant de commencer la procédure.

+ Un accés trop proche du site de traitement prévu peut entrainer

des difficultés a déployer le stent.

Toujours utiliser une gaine d'introduction pendant la procédure

d'implantation afin de protéger le vaisseau et le site de

ponction.

« S'assurer que le verrou de sécurité reste fermé jusqu'a ce que la
cible soit atteinte.

« Sila gaine rétractable (argent) est exposée au-dela de la valve
hémostatique, la friction entre la gaine rétractable et la valve
hémostatique peut empécher le déploiement. Pour éviter
toute friction entre la gaine rétractable (argent) et la valve
hémostatique, tirer la gaine d'introduction vers l'arriere afin
que la valve hémostatique recouvre I'extrémité de la gaine
d'isolation.

+ Ne pas repositionner le stent Abre apreés avoir établi I'apposition
contre la paroi du vaisseau.

+ Le systéeme de pose Abre n'est pas congu pour retirer le stent.

+ Lestent Abre n'est pas congu pour étre allongé ou raccourci
au-dela de sa longueur nominale. Un allongement ou un
raccourcissement excessif peut augmenter le risque de fracture
du stent.

«+ Siune résistance se présente au moment du retrait du systeme,
ne pas forcer le retrait.

« Faire preuve de prudence lors de la traversée du stent Abre
déployé par tout autre dispositif afin d'éviter de déplacer le
stent ou d'endommager l'autre dispositif.

Evénements indésirables potentiels

+ Echec de l'accés

« Infection du site d'accés

+ Réaction allergique au produit de contraste ou aux
médicaments de la procédure

Réaction allergique au nitinol ou aux autres matériaux du
dispositif

+  Arythmie

« Fistule artério-veineuse

- Saignement

+ Ecchymoses

« Déces

+ Rupture du dispositif

+ Mauvais déploiement du dispositif

« (Edéme

« Fievre

« Hématome

+ Hypotension, nausées ou autre réaction vasovagale
« Infection

« Infarctus du myocarde

+ Douleur
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Pseudoanévrisme

Embolie pulmonaire

Insuffisance/défaillance rénale (nouvelle ou aggravation)
Sepsie

Rupture du stent

Mauvaise apposition du stent

Position inadéquate du stent

Déplacement du stent

Accident cérébral vasculaire/embolie paradoxale/accident
ischémique transitoire/hémorragie intracérébrale

Nécrose tissulaire

Réaction a une transfusion sanguine effectuée en réponse a un
saignement important

Lésion vasculaire, notamment perforation ou rupture
Occlusion/thrombose veineuse a l'intérieur ou a I'extérieur du
segment stenté

Sélection de la taille du stent

En tenant compte du diamétre anatomique estimé du vaisseau,
utiliser le Tableau 1 pour sélectionner la taille du diamétre du stent
Abre™. Choisir un stent dont la longueur s'étend au-dela des deux
extrémités de la Iésion cible, avec au moins 1 cm de chaque coté de
la lésion afin de réduire le risque de resténose.

Tableau 1. Guide de dimensionnement

Diamétredu | Di eestimé | Long du stent (mm)
stent (mm) du vaisseau
anatomique
(mm)
10 7,5-9,5 40, 60, 80, 100, 120, 150
12 9,5-11,5 60, 80, 100, 120, 150
14 11,5-13,5 60, 80, 100, 120, 150
16 13,5-15,5 60, 80, 100, 120, 150
18 15,5-17,5 60, 80, 100, 120, 150
20 17,5-19,0 60, 80, 100, 120, 150

Attention : La sélection d'un stent de taille appropriée est
essentielle. Utiliser le Tableau 1 pour les recommandations sur
la sélection d'un stent de taille appropriée. La sélection d'une
taille appropriée réduit le déplacement du stent et garantit une
apposition adéquate du stent sur la paroi du vaisseau.

Présentation

Averti : Ce dispositif est fourni stérile pour un

usage unique seulement. Ne pas retraiter ni restériliser.

Le retraitement ou la restérilisation pourrait augmenter le
risque d'infection du patient et le risque de compromettre les
performances du dispositif.

Mode d'emploi

Articles nécessaires pour la procédure d'implantation
Seringue de 5-10 cc remplie de sérum physiologique

Guide de 0,89 mm (0,035 po)

Gaine d'introduction hémostatique de 9 Fr minimum

Cathéter a ballonnet

Préparation

1. Ouvrir le carton et en retirer le contenu avec précaution.
Inspecter soigneusement la poche, rechercher tout signe de
dommage de I'emballage stérile ; ouvrir ensuite délicatement la
poche et prendre le dispositif en le tenant par la poignée.

Attention : Inspecter soig I'emball. etle
dispositif stériles avant utlllsatlon pour vérifier qu'ils n'ont
pas été end. let t. Ne pas utiliser le

systéeme de stent s'il est endommagé ou abimé.
Attention : Retirer délicatement le systéme de pose du
plateau et du tube sans le plier.

2. Connecter une seringue remplie de sérum physiologique a
I'embout d'injection Luer lock. Injecter le sérum physiologique
dans la lumiére du guide jusqu'a ce qu'il sorte de I'extrémité
du cathéter.

3. Examiner le cathéter pour vérifier que le stent Abre se trouve
entierement a l'intérieur de la gaine rétractable (argent).
Attention : Ne pas utiliser le systéme de stent Abre s'il est en
partie déployé avant de c er la procédure.
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Déploiement du stent

1. Insérer la gaine d'introduction et le guide.

a. Accéder au site approprié a |'aide d'une gaine d'introduction
compatible et d'une valve hémostatique.

Attention : Un accés trop proche du site de traitement
prévu peut entrainer des difficultés a déployer le stent.
b.Insérer un guide de longueur appropriée le long de la lésion

cible par la gaine d'introduction.

Attention : Toujours utiliser une gaine d'introduction
pendant la procédure d'implantation afin de protéger le
vaisseau et le site de ponction.

2. Prédilater la Iésion avec un cathéter a ballonnet en utilisant les
techniques standard. Retirer le ballonnet du patient tout en
conservant |'accés au guide.

3. Introduire le systéme de pose du stent Abre™ sur le guide par la
valve hémostatique et la gaine d'introduction.

Averti : Si une rési e inhabituell t élevée
est observée lors de la progression du systéme de pose
Abre™ sur le guide, rechercher la cause de la résistance
avant de poursuivre.

Attention : S'assurer que le verrou de sécurité reste en
position verrouillée jusqu'a ce que le site cible soit atteint.

4. Avancer le systéme de pose Abre jusqu'a ce que le bord
proximal du stent dépasse la lésion cible.

5. Veiller a ce que la gaine d'isolation (bleue) reste a l'intérieur de la
valve de la gaine d'introduction.
Attention : Si la gaine rétractable (argent) est exposée
au-dela de la valve hémostatique, la friction entre la gaine
rétractable et la valve hémostatique peut empécher le
déploiement. Pour éviter toute friction entre la gaine
rétractable (argent) et la valve hémostatique, tirer la gaine
d'introduction vers l'arriére afin que la valve hémostatique
recouvre l'extrémité de la gaine d'isolation.

6. Retirer le verrou de sécurité en tenant la poignée du dispositif

d'une main et en tirant délicatement le verrou de sécurité de

l'autre main.

Tenir le dispositif d'une main et utiliser I'autre main pour

soutenir délicatement la gaine d'isolation et la placer au niveau

de la valve hémostatique (voir Figure 2). Ne pas resserrer la

gaine rétractable pendant le déploiement.

N

\//
S/
-

A S

Déploiement

Figure 2. Position des mains pour le déploiement du stent

8. Débuter le déploiement du stent Abre en tournant lentement
la molette dans la direction indiquée par la fleche sur la poignée.
9. Apres que I'extrémité proximale du stent a émergé de la gaine
rétractable, mais avant d'obtenir une apposition sur le vaisseau,
repositionner le stent Abre si nécessaire.

Averti :Siune e élevée est ressentie
Iors de la rotation initiale de la molette, ne pas forcer le

Retirer d e systéme et ne pas

I'utiliser.

e pas repositi le stent Abre apreés avoir
etabh I' apposnmn contre la paroi du vaisseau.
Attention : Le systéme de pose Abre n'est pas congu pour
recapturer le stent.

10. Continuer a tourner la molette jusqu'a ce que le stent soit
totalement déployé.
Attenhon Le stent Abre n'est pas congu pour etre

gé ou raccourci au-dela de

Un aIIongement ouun raccourclssement excessif peut
augmenter le risque de fracture du stent.
Remarque : S'il est nécessaire de placer des stents consécutifs,
vérifier qu'ils se chevauchent suffisamment.
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Aprés le déploiement du stent

1. Retirer la totalité du systéme de pose du patient.

At ion : Si une rési e se pré au du
retrait du systéme, ne pas forcer le retrait.

2. Sinécessaire, effectuer une dilatation au ballonnet post-
déploiement avec un cathéter a ballonnet de taille appropriée
selon les techniques classiques de dilatation.

Attention : Faire preuve de prudence lors de la traversée
d'un stent Abre déployé par tout autre dispositif afin
d'éviter de déplacer le stent ou d'endommager l'autre
dispositif.

3. Vérifier que le stent Abre est totalement déployé ; retirer ensuite
le cathéter a ballonnet du corps du patient.

Remarque : Toujours visualiser le stent au moyen de techniques
d'imagerie afin de vérifier I'apposition compléte sur la paroi
vasculaire.

4. Retirer le guide et la gaine d'introduction du corps du patient, et
éliminer le systéme de pose, le guide et la gaine d'introduction.

Informations de sécurité relatives a I''lRM

A RM sous conditions

Des tests non cliniques ont démontré que le stent Abre est
compatible avec la RM sous conditions en configuration simple et
avec chevauchement pour des stents jusqu'a 150 mm.

Un patient porteur de ce dispositif ne court aucun risque lors d'un
examen par résonance magnétique, immédiatement apres la mise
en place du stent, dans les conditions suivantes :

« Champ magnétique statique de 1,5 teslas ou 3,0 teslas

« Champ magnétique de gradient spatial maximum de

4000 gauss/cm ou moins (40 T/m)

Taux d'absorption spécifique (TAS) maximum moyenné sur
I'ensemble du corps rapporté par le systeme de RM de 2,0 W/kg
(mode de fonctionnement normal)

La qualité des images RM peut étre compromise si la zone
d'investigation se trouve exactement dans la méme zone ou est
relativement proche de la position du stent Abre.

Elévation de la température liée a I'RM

Dans les conditions d'examen par résonance magnétique décrites
dans la section précédente "RM sous conditions", le stent Abre
devrait entrainer une élévation maximum de la température
inférieure ou égale a 5,2 °C aprés 15 minutes de balayage continu
(par séquence d'impulsions). Leffet de I'élévation de la température
dans un environnement IRM pour les stents dont les mailles sont
rompues n'est pas connu.

Nous recommandons aux patients d’enregistrer les conditions dans
lesquelles I'implant peut étre scanné en toute sécurité aupres de la
fondation MedicAlert (www.medicalert.org) ou d'une organisation
équivalente.

Informations sur les artefacts

Dans les tests non cliniques, la taille maximale d'artefact, telle
qu'elle est visible sur la séquence d'écho de gradient a 3,0 teslas,
s'étend d'environ 5 mm par rapport a la taille et a la forme du stent
Abre™. La lumiére du stent peut étre visualisée avec la séquence
d'impulsions d'écho de spin pondérée en T1 et avec la séquence
d'impulsions d'écho de gradient pondérée enT1 a 3,0 teslas.

Garantie

Ce produit est soumis aux conditions de garantie standard de
Medtronic. Consulter le site www.medtronic.com pour connaitre
les conditions générales de fourniture standard applicables en
Australie et en Nouvelle-Zélande.
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Slika 1. Venski samosireci stent Abre™

Opis uredaja

Sustav venskog samosireceg stenta Abre™ (sustav Abre™) sustav
je vaskularnog samogireceg nitinolskog stenta. Stent Abre™
namijenjen je za trajnu ugradnju te se isporucuje prethodno
postavljen na sustav za isporuku od 9 Fr (3,1 mm) preko Zice od
0,89 mm (0,035 in).

Samosireci stent Abre™, prikazan na slici 1, odrezan je od

cijevi slitine nikla i titanija (nitinola) u dizajnu otvorene resetke
(1.) s integriranim nitinolskim markerima na kraju koji sluzi

za pracenje (2.) i kraju koji sluzi za vodenje (3.) stenta. Po
postavljanju, stent Abre dijeluje prema van kako bi uspostavio
proto¢nost.

Sustav za uvodenje Abre™, prikazan na slici 1, ima triaksijalnu
osovinu, koja se sastoji od sklopa unutarnje osovine (4.),
uvlacne ovojnice (srebrno, 5.), izolacijske ovojnice (plavo,

6.) i ergonomske drske (7.). Sklop unutarnjeg 3afta zavrsava
fleksibilnim vrhom katetera (9.), a pocinje luer ¢voristem (10.).
Dr3ka za postavljanje (7.) sadrzi uklonjivu blokirajucu iglicu (11.),
kotaci¢ (12.) i luer ¢voriste (10.).

Radlonepropusnl markeri, u krajevima za pracenje i uvodenJe
stenta, vode pozicioniranje stenta do ciljne lezije prije nego $to
se stent Abre postavi. Na drici za postavljanje nalazi se jedno
luer ¢voriste. Kotacic¢ na drsci za postavljanje rotira se kako bi se
izvukla uvlaciva ovojnica (srebrno). Blokirajuca iglica sprijecava
postavljanje stenta prije upotrebe te se mora ukloniti kako bi se
mogao pokrenuti kotaci¢. Stent Abre u potpunosti je postavljen
kada je radionepropusni marker (8) u uvla¢noj ovojnici (srebrno)
uvucen iza integriranih nitinolskih markera na kraju stenta koji
sluzi za pracenje. Jedinstveno dizajnirana izolacijska ovojnica
(plavo, spojena na drsku za postavljanje) poboljsava kontrolu i
tocnost isporuke stenta.

Indikacije za upotrebu

Sustav venskog samosireceg stenta Abre™ predviden je za upotrebu
u iliofemoralnim venama za lijecenje simptomatske opstrukcije
venskog isteka.

Kontraindikacije

Sustav Abre nemojte upotrebljavati u bolesnika u kojih je
kontraindicirana antikoagulacijska ili antitrombotska terapija.
Sustav Abre nemojte upotrebljavati u bolesnika s poznatom
preosjetljivosc¢u na nikal-titanij (nitinol).

Upozorenja

Uredaj se isporucuje sterilan, samo za jednokratnu upotrebu.
Nemojte ga ponovno obradivati ni ponovno sterilizirati.
Ponovnom obradom ili ponovnim steriliziranjem mogu se
povecati rizik od infekcije bolesnika te rizik od ugrozavanja
izvedbe uredaja.

Ako se prilikom uvodenja sustava za |sporuku Abre preko Zice
vodilice osjeti neuobicajeno jaki otpor, prije nego nastavite
utvrdite uzrok otpora.

Ako osjetite veliki otpor prilikom pocetnog okretanja kotacica,
nemojte postavljati na silu. Pazljivo izvucite sustav i nemojte ga
upotrebljavati.

Mjere opreza

Upotreba stenta Abre u krvnim Zilama koje se ne nalaze u regiji
iliofemoralne vene nije ispitana.

Postupke za ugradnju sustava stenta Abre smiju provoditi
samo lije¢nici koji imaju iskustva u intervencijskim tehnikama u
vaskularnom sustavu.

Presudan je odabir odgovarajuce veli¢ine stenta. Za odabir
odgovarajuce velic¢ine stenta koristite se smjernicama iz

tablice 1. Odabir odgovarajuce veli¢ine stenta smanjuje
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pomicanje stenta i jamci odgovarajuce pristajanje stenta u

odnosu na stijenku krvne Zile.

Prije upotrebe pazljivo pregledajte sterilni paket i kateter kako

biste provjerili da tijekom dostave nije doslo do ostecenja.

Nemojte upotrebljavati sustav stenta ako je ostecen ili ugrozen.

Pazljivo uklonite sustav s podloska i cijevi bez izvijanja sustava.

+ Sustav stenta nemojte upotrebljavati ako je stent Abre

djelomicno postavljen prije pocetka postupka.

Ostvarivanje pristupa preblizu predvidenog mjesta lijecenja

moze rezultirati potesko¢ama prilikom postavljanja stenta.

« Uvijek upotrebljavajte ovojnicu uvodnice prilikom postupka

ugradnje kako biste zastitili krvne Zile i mjesto punkcije.

Provjerite je li blokirajuca iglica ostala u zaklju¢anom poloZaju

sve dok ne dosegne cilj.

« Ako je uvla¢na ovojnica (srebrno) izloZzena izvan hemostatskog
ventila, trenje izmedu uvla¢ne ovojnice i hemostatskog ventila
moze narusiti postavljanje. Kako biste izbjegli trenje izmedu
uvlacne ovojnice (srebrno) i hemostatskog ventila, izvucite
ovojnicu uvodnice tako da hemostatski ventil pokriva zavrsetak
izolacijske ovojnice.

« Stent Abre nemojte ponovno pozicionirati nakon to je
utvrdena apozicija uz stjenku krvne Zile.

« Sustav za isporuku Abre nije dizajniran za ponovni dohvat
stenta.

« Stent Abre nije dizajniran za produljivanje ili skracivanje u
odnosu na nominalnu duljinu. Prekomjerno produljivanje ili
skracivanje stenta moze povecati rizik od puknuca stenta.

« Ako se osjeti otpor prilikom izvlacenja sustava, nemojte izvlaciti
na silu.

+ Preko postavljenog stenta Abre pazljivo prelazite svim
pomocnim uredajima kako biste izbjegli pomicanje stenta ili
ostecivanje pomoc¢nog uredaja.

Moguce nuspojave

+ nemogucnost uspostavljanja puta za uvodenje uredaja
- infekcije mjesta pristupa

- alergijske reakcije na kontrastno sredstvo ili terapijske lijekove
- alergijske reakcije na nitinol ili druge materijale uredaja
- aritmija

AV fistula

« krvarenje

« podljevi

« smrt

+ pucanje uredaja

+ pogresno postavljanje uredaja

+ edem

« vrudcica

+ hematom

- hipotenzija, mu¢nina ili drugi vazovagalni odgovori

- infekcija

« infarkt miokarda

+ bol

+ pseudoaneurizma

« pluéna embolija

- insuficijencija/zatajenje bubrega (novo ili pogorsanje)

.+ sepsa

« pucanje stenta

- pogresna apozicija stenta

« pogresna pozicija stenta

« migracija stenta
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« mozdani udar/paradoksalna embolizacija/prolazni ishemijski
udar/intracerebralno krvarenje

« nekroza tkiva

- reakcija na transfuziju nakon transfuzije krvi za terapiju vecih
krvarenja

« ostecenje krvne Zile, uklju¢ujuci perforaciju i puknuce

« venska okluzija/tromboza, unutar ili izvan stentiranog segmenta

Odabir veli¢ine stenta

Uzimajuci u obzir procijenjeni anatomski promjer krvnih Zila s
pomocu tablice 1. odaberite veli¢inu promjera stenta Abre™.
Odaberite duljinu stenta koja se poteze izvan oba zavrsetka ciljne
lezije, tako da je najmanje 1 cm sa svake strane lezije kako bi se
smanijio rizik od ponovne stenoze.

Tablica 1. Vodi¢ za odredivanje veli¢ine

2. Prethodno rasirite leziju balonskim kateterom s pomocu
standardnih tehnika. Izvadite balon iz bolesnika odrzavajuci
pristup s pomocu Zzice vodilice.

3. Sustav za uvodenje stenta Abre™ uvedite preko Zice vodilice
kroz hemostatski ventil i ovojnicu uvodnice.

Upozorenje: ako osjetite neobi¢no snazan otpor prilikom
uvodenja sustava za isporuku Abre™ putem zice vodilice,
prije nego sto nastavite utvrdite uzrok otpora.

Oprez: pobrinite se da je klin za zaklju¢avanje u
zaklju¢anom polozaju sve dok se ne dosegne ciljna lokacija.

4. Uvedite sustav za isporuku Abre tako da se kraj za vodenje
stenta nalazi iza ciljne lezije.

5. Provjerite nalazi li se izolacijska ovojnica (plavo) unutar ventila
ovojnice uvodnice.

Oprez: ako je uvlacna ovojnica (srebrno) izloZzena izvan

P A Prociienieni i hemostatskog ventila, trenje izmedu uvlacne ovojnice i
romjer rocuenjekr]l Duljina stenta (mm) hemostatskog ventila moze narusiti postupak ugradnje.
stenta (mm) ana‘tonl1(5 s Kako biste izbjegli trenje i: du uvlacne jnice (srebrno)
P"f'.‘lue' vae i hemostatskog ventila, izvucite ovojnicu uvodnice tako da
Zile (mm) h ki ventil pokriva zavrietak izolacijske ovojnice.
- 6. Uklonite blokirajucu iglicu tako sto cete drzati drsku uredaja
10 7595 40,60, 80,100, 120, 150 jednom rukom i pazljivo povuci blokirajuce iglice drugom
rukom.
12 9,5-11,5 60, 80, 100, 120, 150 . L - .
7. Drzedi uredaj jednom rukom, drugom rukom pazljivo podrzite
14 11,5-13,5 60, 80, 100, 120, 150 i pozicionirajte izolacijsku ovojnicu u hemostatkom ventilu
(pogjedajte sliku 2). Tijekom postavljanja nemojte stezati
16 13,5-15,5 60, 80,100, 120, 150 uviacnu ovojnicu.
18 15,5-17,5 60, 80,100, 120, 150 W \
20 17,5-19,0 60, 80, 100, 120, 150 J \\ A

Oprez: odabir odgovarajuce veli¢ine stenta je presudan. Za
odabir odgovarajuce veli¢ine stenta koristite se smjernicama
iz tablice 1. Odabir odgovarajuce veli¢ine stenta smanjuje
pomicanje stenta i jam¢i odgovarajuce pristajanje stenta u
odnosu na stijenku krvne zile.

Isporuka

Upozorenje' ovaj se uredaj |sporucuje sterilan, iskljucivo
kratnu upotrebu. N jte ga p: obradlvatl

brad.

n| ponovno sterilizirati. P ilip
ster|||1|ranjem mogu se povecati rizik od |nfekc|je bolesnika te
rizik od ugrozavanja izvedbe uredaja.

Smjernice za upotrebu

Materijal potreban za postupak ugradnje

« Strcaljka od 5-10 cm® napunjena sterilnom fizioloskom
otopinom

« Zica vodilica promjera 0,89 mm (0,035 in¢a)

« Ovojnica hemostatskog uvodnice od minimalno 9 Fr

« Balonski kateter

Priprema

1. Otvorite kutiju i izvadite sadrzaj. Pazljivo pregledajte vrecicu,
obracajuci paznju na ostecenje sterilne barijere; zatim pazljivo
otvorite vrecicu i izvucite uredaj za drsku.

Oprez: prije upotrebe pazljivo pregledajte sterilni paket

i uredaj kako biste provijerili da nije doslo do ostecenja
tijekom dostave. Nemojte upotrebljavati sustav stenta ako
je ostecenili ugrozen.

Oprez: pazljivo izvadite sustav za isporuku s pladnja i cijevi
bez izvijanja sustava.

2. Spojite strcaljku napunjenu fizioloskom otopinom na luer lock
¢voriste za ubrizgavanje. Ubrizgajte fiziolosku otopinu kroz
lumen Zice vodilice sve dok ne izade kroz vrh katetera.

3. Provjerite kateter kako biste osigurali da je stent Abre u
potpunosti uvucen unutar uvlacne ovojnice (srebrno).

Oprez: sustav stenta nemojte upotrebljavati ako je stent
Abre djelomi¢no otpusten prije pocetka postupka.

Ugradnja stenta

1. Uvedite ovojnicu uvodnice i Zicu vodilicu.

a. Osigurajte pristup odgovarajucoj lokaciji, primjenom
kompatibilne ovojnice uvodnice s hemostatskim ventilom.
Oprez: pristup preblizu predvidene lokacije terapije moze
rezultirati otezanim postavljanjem stenta.

b. Uvedite Zicu vodilicu odgovarajuce duljine preko ciljne lezije
putem ovojnice uvodnice.

Oprez: uvijek upotrebljavajte ovojnicu uvodnice tijekom
postupka ugradnje kako biste zastitili krvnu Zilu i mjestu
punkcije.
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Ugradnja

Slika 2. Ru¢no postavljanje za ugradnju stenta

8. Zapocnite postavljanje stenta Abre tako $to ¢ete polako rotirati
kotaci¢ u smjeru naznacenom strelicom na dr3ci.

9. Nakon 3to je kraj za uvodenje stenta izasao iz uvla¢ne ovojnice,
no prije prianjanja uz krvnu Zilu, prema potrebi ponovno
namjestite polozaj stenta Abre.

Upozorenje: ako osjetite jak otpor prilikom rotiranja
kotaci¢a, nemojte ugradivati na silu. Pazljivo izvucite sustav
i nemojte ga upotrebljavati.

Oprez: nemojte ponovno postavljati stent Abre nakon sto

ste uspostavili prianjanje uz stij krvne zile.
Oprez: sustav za je Abre nije di iran za ponovno
dohvacanje stenta.

10. Nastavite okretati kotaci¢ sve dok se stent potpuno ne otpusti.
Oprez: stent Abre nije dlzajmran za produljlvanje ili
skracivanje duljme P no produljivanje
ili skradivanje stenta moze povecati rizik od puknuca stenta.
Napomena: ako je potrebno postavljanje sekvencijskih stenova,
provjerite postoji li dovoljno preklapanje.

Nakon ugradnje stenta

1. lzvucite cijeli sustav za isporuku iz bolesnika.

Oprez: ako se osjeti otpor prilikom izvlaéenja sustava,
nemojte izvladiti na silu.

2. Prema potrebi, provedite dilataciju balona nakon postavljanja uz
pomoc balon katetera odgovarajuce veli¢ine s konvencionalnim
tehnikama dilatacije.

Upozorenje: oprezno prelazite preko postavljenog stenta
Abre s pomo¢nim uredajem kako biste izbjegli pomicanje
stenta ili ostec¢ivanje pomoénog uredaja.

3. Provijerite je li stent Abre potpuno rasiren pa zatim izvadite
balonski kateter iz bolesnika.

Napomena: uvijek prikazite stent s pomocu tehnika snimanja
kako biste provjerili potpunu apoziciju stijenke krvne Zile.

4. lzvadite Zicu vodilicu i ovojnicu uvodnice iz bolesnika pa sustav
za uvodenje, Zicu vodilicu i ovojnicu uvodnice odloZite u otpad.
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Sigurnosne informacije o snimanju
magnetskom rezonancijom

A Moze se upotrebljavati tijekom snimanja
magnetskom rezonancijom pod odredenim uvjetima

Neklini¢kim ispitivanjima utvrdeno je da je stent Abre, u uvjetima
kada se upotrebljava samostalno ili uz preklapanje do ukupne
duljine od 150 mm, uvjetno pogodan za snimanje magnetskom
rezonancijom.

Snimanje bolesnika s ovim uredajem moze se sigurno obaviti

neposredno nakon postavljanja stenta pod sljede¢im uvjetima:

- staticko magnetsko polje od 1,5 Tesla ili 3,0 Tesla

« maksimalno magnetno polje prostornog gradijenta od
4000 G/cm ili manje (40 T/m)

- zabiljezena maksimalna snaga sustava magnetske rezonancije
pri prosje¢noj specifi¢noj stopi apsorpcije (SAR) tijela od 2,0 W/kg
(normalni nacin rada)

Kvaliteta MR slike moZze biti ugrozena ako je podrudje od interesa u

istoj lokaciji ili blizu polozaja stenta Abre.

Povisenje temperature povezano sa snimanjem
MR-om

U uvjetima snimanja opisanima u prethodnom poglavlju, "Moze

se upotrebljavati tijekom snimanja magnetskom rezonancijom

pod odredenim uvjetima', ocekuje se da e stent Abre proizvesti
maksimalno povecanje temperature koje iznosi ili je manje od 5,2 °C
nakon 15 minuta kontinuiranog skeniranja (po sekvenci impulsa).
Uc¢inak povisenja temperature u okruzenju MR-a za stentove s
puknutim prec¢kama nije poznat.

Preporucuje se da bolesnici registriraju uvjete za sigurno snimanje
kod zaklade MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) ili
ekvivaletne organizacije.

Informacije o artefaktima

U neklini¢kom ispitivanju, maksimalna veli¢ina smetnje kako je
uocena na sekvenci impulsa gradijentske jeke u 3,0 Tesla rasirila se
do priblizno 5 mm u odnosu na veli¢inu i oblik stenta Abre™. Lumen
stenta moze se vizualizirati uz pomo¢ T1 mjerene spin-echo pulsne
sekvence T1 mjerene gradient-echo pulsne sekvence u uredaju od
3,0Tesla.

Jamstvo

Proizvod podlijeze standardnim uvjetima jamstva tvrtke Medtronic.
U vezi standardnih uvjeta i odredbi nabave za Australiju i Novi
Zeland, posjetite www.medtronic.com.
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Az eszko6z leirasa

Az Abre™ vénas 6ntagulé sztentrendszer (Abre™ rendszer) egy
érrendszeri, 6ntagulo, nitinol sztentrendszer. Az Abre™ sztent
dllandé implantatumként valo alkalmazésra szolgal, és egy

0,89 mm-es (0,035 hivelyk) kompatibilis over-the-wire 9 Fr méreti

(3,1 mm) bevezeté rendszerre elére felszerelve kaphaté.

« Az 1.abran lathaté Abre™ 6ntaguld sztentet egy nikkel-
titanotvozetbd| (nitinolbdl) késziilt csébdl vagjak ki nyilt cellas
kialakitassal (1), integralt nitinol markerekkel a sztent disztalis
végén (2) és proximalis végén (3). Kinyitaskor az Abre sztent
sugar iranyu er6t fejt ki az atjarhatdsag biztositasa érdekében.

« Az 1.abran lathato Abre™ bevezet6 rendszer triaxialis
shafttal rendelkezik, melynek elemei a belsé shaft (4), a
visszahtizhato shaft (ezistszind, 5) és egy izolaciés shaft
(kék, 6), valamint az ergonomikus foganty (7). A belsé shaft
egy flexibilis katéterhegyben (9) végzédik, a kezdépontja
pedig a luercsatlakozo (10). A nyitéfogantyt (7) egy levehetd
biztositocsapbol (11), forgatégombbol (12) és luercsatlakozobol
(10) all.

« A sztent disztalis végén és proximalis végén a sugarfogd
markerek segitik a sztent pozicionalasat a léziéban az
Abre sztent kinyitasa el6tt. A kinyito fogantyun egyetlen
luercsatlakozd taldlhatd. A kinyito fogantyun lévé forgatégomb
elforgatasaval lehet a visszahuzhato hiivelyt (ezistszin()
visszahuzni. A biztositdcsap megakadalyozza a sztent hasznélat
elétti kinyitasat, és a forgatogomb miikodéséhez azt le kell
venni. Az Abre sztent akkor van teljesen nyitva, amikor a
visszahtizhato hivelyben (eztistszin() taldlhaté sugarfogd
marker (8) tulér a sztent hatsé végén lévé, beépitett nitinol
markereken. Az egyediilallo kialakitasu izolacios hiively (kék
szin( és a kinyitd fogantyuhoz kapcsolddik) jobb kontrollt és
nagyobb pontossagot biztosit a sztent bevezetésekor.

Alkalmazasi teriilet

Az Abre™ vénas 6ntagulé sztentrendszer rendeltetésszer(ien az
iliofemoralis vénakban alkalmazhaté a véndk kidramlasi palyajanak
szimptomatikus szkiilete kezelésére.

Ellenjavallatok

« Ne alkalmazza az Abre rendszert olyan betegek esetében,
akiknél ellenjavallt az antikoagulaciés vagy trombocitagatlo
terapia.

« Ne alkalmazza az Abre rendszert olyan betegeknél, ahol ismert
tulérzékenység all fenn nikkel-titanctvozetre (nitinol).

Figyelmeztetések

« A csomagban talalhato, egyszer hasznalatos eszkoz steril.
Tilos ujrafeldolgozni vagy ujrasterilizalni. Az Gjrafeldolgozas
vagy Ujrasterilizalas fokozhatja a beteg megfert6zédésének
a kockazatat, valamint kedvezétlendil hathat az eszk6z
teljesitményére.

« Ha az Abre bevezet6 rendszernek a vezetdréton vald
eldretolasa soran szokatlanul nagy ellendllassal talalkozik, a
tovabbhaladas el6tt mérje fel az ellenallas okat.

« Ha nagyobb ellenallast érez a forgatégomb kezdeti
elforditasakor, ne eréltesse a kinyitast. Inkabb 6vatosan htizza
vissza, és ne hasznalja a rendszert.

El6irasok

« Az Abre sztent alkalmazasat az iliofemorilis région kiviili
érteriileteken nem vizsgaltak.

« Az Abre sztentrendszer beiiltetését kizardlag az érrendszeri
intervencios eljarasokban tapasztalattal rendelkezé orvosok
végezhetik.

« A megfeleld sztentméret kivalasztasa donté jelentdségu. A megfeleld
sztentméret kivalasztasahoz Utmutatast az 1. tablazat ad.

36 Magyar Hasznalati dtmutatd

501181-001 Rev. F

tovéabbd biztositja a sztent illeszkedését az érfalon.

Hasznalat el6tt koriltekintéen vizsgélja meg a steril
csomagolast és az eszkdzt, hogy azok nem sériiltek-e meg a
széllitas soran. Ne hasznalja a sztentrendszert, amennyiben az
sériilt vagy fel van bontva.

Ovatosan tavolitsa el a rendszert a talcardl és a csébél a
rendszer megtorése nélkdil.

Ne hasznalja fel a sztentrendszert, amennyiben az Abre sztent
az eljaras megkezdése el6tt mar részben ki van nyitva.

A kezelés célteriiletéhez tulsagosan kozel esé bevezetés
nehézséget okozhat a sztent kinyitasakor.

Az ér és a szlrasi hely védelmére minden esetben alkalmazzon
bevezetdhiivelyt a betiltetés soran.

Ugyeljen arra, hogy a biztositocsap egészen a célteriilet
eléréséig zart helyzetben maradjon.

Ha a visszahuzhat6 hiively (ezlstszin() kilatszik a vérzésgatlo
szelep mogott, a visszahtzhato hiively és a vérzésgatlo szelep
kozotti surlédas akadalyozhatja a kinyitast. A visszahtizhato
hively (eztistszint) és a vérzésgatld szelep kozotti surlodas
elkerilése érdekében huzza vissza a bevezet6 hiivelyt gy, hogy
a vérzésgatlo szelep lefedje az izolaciés hiively végét.

Ne pozicionalja Gjra az Abre sztentet, miutan az illeszkedett az
érfalhoz.

Az Abre bevezetd rendszer nem alkalmas a sztent
visszahtzasara.

Az Abre sztentet Ugy tervezték, hogy annak névleges
hosszusagat nem lehet megnyujtani vagy leréviditeni. A sztent
tulzott mértékl meghosszabbitasa vagy leréviditése fokozza a
sztent eltérésének a kockazatat.

Amikor a rendszer visszahtzasakor ellenallast érez, ne eréltesse
a visszahlzast.

Ovatosan jarjon el, amikor a kinyitott Abre sztentet barmely
jarulékos eszkodzzel keresztezi, hogy elkeriilje a sztent
elmozdulasét vagy a jarulékos eszkoz sériilését.

Lehetséges szovodmények

a célteriilet elérésének sikertelensége

a célterllet fertzése

allergias reakcid a kontrasztanyaggal vagy az eljaras soran adott
gyogyszerekkel szemben

allergias reakcid a nitinollal vagy mas, az eszkozben lévé
anyaggal szemben

arrhythmia

arteriovendzus fistula

vérzés

z0z6dés

halal

az eszkoz eltorése

az eszkdz nem megfelel6 kinyitasa

6déma

laz

hematéma

alacsony vérnyomas, hanyinger vagy mas vazovagalis reakcid
fertézés

szivinfarktus

fajdalom

pszeudoaneurizma

tidéembdlia

veseelégtelenség/vesekarosodas (Uj vagy sulyosbodo)
sepsis

a sztent torése
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a sztent nem megfelel6 illeszkedése

a sztent nem megfelel6 pozicidja

a sztent migracioja

stroke/paradoxalis embdlia/dtmeneti agyi vérellatasi zavar/
agyon belili vérzés

szévetelhalas

nagymértéki vérzés esetén a vératomlesztést kovetéen
transzfuzios reakcio

érsériilés, ideértve a perforaciot vagy rupturat is

a véna elzdrédasa/trombozis a sztentelt szakaszon beliil vagy
kivil

A sztent méretének kivalasztasa

Az ér becsiilt anatomiai atmérdjének megfelelden, az 1. tablazat
segitségével vélasszon méretet az Abre™ sztent atméréjéhez. A
resztenozis kockazatanak elkeriilése érdekében olyan sztenthosszt
valasszon, mely legalabb 1 cm-rel tulér a [ézi6 mindkét végén.

b.Vezesse keresztiil a megfelelé hosszisagu vezetédrétot a
célteriileten a bevezet6 hiivelyt hasznélva.
Flgyelem' Azérésa szura5| hely védell
den esetben alk

érdekében
tohiivelyt a beiiltetés

soran.

2. Aszokasos eljarasokat alkalmazva végezzen el6tagitast a lézion

a ballonkatéterrel. Tavolitsa el a ballont a betegb6l, mikézben a
hozzaférést a vezetddrot segitségével megtartja.

3. Vezesse be az Abre™ sztentbevezet6 rendszert a vezetédroton, a

Vérzésgatlo szelepen és a bevezet6 hiivelyen keresztil.

Vigyazat! Ha az Abre™ b 6 neka 6dréton
valo eloretolasa soran sznkatlanul nagy ellenallassal
k, a ladas el6tt mérje fel az ellenallas okat.

Figyelem! Ellenérizze, hogy a biztositocsap egészen a
célteriilet eléréséig zart helyzetben maradjon.

4. Addig tolja el6re az Abre bevezeté rendszert, amig a sztent

proximalis vége tul nem ér a lézién.

5. Ugyeljen arra, hogy az izol4ciés hiively (kék) a bevezetd hively

Figyelem! Ha a visszahtizhato hiively (eziistszin(i) kilatszik
a vérzésgatlo szelep mogott, a visszahtizhato hiively és
a verzesgatlo szelep kozottl surlédas akadalyozhat]a

6 hiively (eziistszindi) és a
ti sirlodas elkeriilése érdekében
huzza vissza a bevezet6 hiivelyt tigy, hogy a vérzésgatlé

6. Tavolitsa el a biztositdcsapot a kovetkezé modon: az egyik

kezével tartsa meg az eszkoz fogantyujat, a masik kezével pedig

7. Mikozben az eszkozt az egyik kezével fogja, a masik kezével
dvatosan tdmassza meg, és igazitsa be az izolaciés hivelyt
a vérzésgatlo szelepnél (lasd: 2. dbra). A kinyitas soran a

1. tabla Mé
szelepén beliil maradjon.
_Sztent Er becsiilt Sztent hossza (mm)
11
(mm) stméréje (mm)
akinyitast. A v Gzt
10 7,5-9,5 40, 60, 80, 100, 120, 150 vérzésgatlo szelep k6z6
12 9,5-11,5 60, 80, 100, 120, 150 szelep lefedje az izolaciés hiively végét.
14 11,5-13,5 60, 80, 100, 120, 150
dvatosan hlizza meg a biztositocsapot.
16 13,5-15,5 60, 80, 100, 120, 150
18 15,5-17,5 60, 80, 100, 120, 150
visszahuzhato hiivelyt ne szoritsa 6ssze.
20 17,5-19,0 60, 80, 100, 120, 150
Figyelem! A megfelel6 sz éret kival a adiintﬁ
jelentdségii. A megfeleld sztentméret kival
i az 1.tablazatad. A felelé méret kival a

illeszkedését az érfalon.

Kiszerelés

Vigyazat! Ez az eszkoz steril és egyszer hasznalatos. Tilos
ujrafeldolgozni vagy | ujrasterlllzalnl Az ujrafeldolgozas
vagy ujrasterlllzalas hatja a beteg

ake étleniil hathat az eszkoz
teljesitményére.

Hasznalati utasitas

A beiiltetési eljarashoz sziikséges elemek

« 5-10 ml-es, fiziologias sooldattal toltott fecskendd

« 0,89 mm-es (0,035 hivelykes) vezetédrot

« Legalabb 9 Fr-es bevezeté hiively hemosztazis szeleppel

- Ballonkatéter

El6készités

1. Nyissa ki a tarolodobozt, és emelje ki a tartalmat. Kortiltekintéen
vizsgalja meg a zacskdt, nézze meg, hogy a steril védéboritas
nem sériilt-e; ezt kovetden nyissa fel a tasakot, és emelje ki az
eszkozt a fogantyujanal fogva
Figyelem! H alat elétt kol mega
steril csomagolast és az eszkozt, hogy azok nem sériiltek-e
meg a szallitas soran. Ne h asztentr t,
amennyiben az sériilt vagy fel van bontva.

Figyelem! Ovatosan tavolitsa el a rendszert a talcarol és a
csobdl a rendszer megtorése nélkiil.

2. Csatlakoztassa a fiziologias séoldattal toltott fecskendét a
luerzaras injekcids csatlakozohoz. Fecskendezze keresztiil a
fiziologias sooldatot a vezetdrot lumenjén, amig az meg nem
jelenik a katéterhegyen.

3. Vizsgalja meg a katétert, és Gigyeljen arra, hogy az Abre sztent
teljes mértékben a visszahtizhato hiivelyen (eziistszin() beldl
legyen.

Figyelem! Ne hasznalja fel a sztentrendszert, amennyiben
az Abre sztent az eljaras megkezdése el6tt mar részben ki
van nyitva.

A sztent kinyitasa

1. Helyezze be a bevezetd hivelyt és a vezetédrotot.

a. A megfeleld tertileten kompatibilis hemosztazis-szelepes
introducer sheath hasznalatéaval alakitsa ki a behatolasi
pontot.
Eigyelen"n! Ak ez

“, (elhelyehez- Isa

h

kozel esé
S

a sztent kiny
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2. abra. A kezek hely

te a sztent kinyita

8. Az Abre sztent kinyitasat azzal kezdje, hogy lassan forgassa el a
forgatogombot a fogantyun 1évé nyillal jelzett iranyban.

9. Amikor a sztent proximalis vége kijut a visszahtizhato htvelybdl,
de még nem torténik meg az érhez valé illeszkedés, az Abre
sztent szlikség szerint Ujrapozicionalhato.

N4 b

Vigyazat! Ha nagyobb ell érez a forg,
kezdeti elforditasakor, ne eréltesse a klnyltast Inkabb
dvatosan huzza vissza, és ne hasznalja a rendszert.

Figyelem! Ne pozicionalja tGjra az Abre sztentet, miutan az
illeszkedett az érfalhoz.
Figyelem! Az Abre b 6 rend nem
visszahuzasara.

10. Forgassa tovabb a forgatégombot a sztent teljes kinyilasaig.
F|gyelem' Az Abre sztentet tgy tervezték, hogy annak

es hosszt’nsa’gét nem Iehet megnyujtani vagy

asztent

asztent

Megjegyzés: Ha tobb sztent sorban val6 behelyezése valik
sziikségessé, azok kozott biztositson megfelel6 atfedést.

a kock

A sztent kinyitasat kovetéen

1. Huzza vissza az egész bevezeto rendszert a betegbdl.
Figyelem! Ha a rend izasak llenalla
erbltesse a visszahtizast.

2. Akinyitast kovetéen megfelelé6 méreti ballonkatéter és
hagyomanyos dilatacios eljaras alkalmazasaval végezzen
ballonos tagitast.

Figyelem! Ovatosan jarjon el, amikor a kinyitott Abre
sztentet barmely jarulékos eszkozzel keresztezi, hogy
elkeriilje a sztent kimozdulasat vagy a jarulékos eszkoz
sériilését.

3. Ellenérizze az Abre sztent teljesen kinyitott allapotat; ezt
kovetben vegye ki a ballonkatétert a betegbdl.

Megjegyzés: Képalkoto technikak segitségével mindig kisérje
figyelemmel a sztentet, és ellendrizze, hogy a sztent teljes
mértékben illeszkedik-e az érfalhoz.

érez, ne
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4. Tavolitsa el a vezetédrétot és a bevezetd hiivelyt a betegbdl,
majd dobja ki a bevezetd rendszert, a vezetédroétot és a
bevezetd hivelyt.

Az MRI-vizsgalatokra vonatkozo biztonsagi
informaciok
A MR-kompatibilitas feltételekkel

Nem klinikai vizsgélatok alapjan az Abre sztent 5nmagaban vagy
atfedo elhelyezésben feltételesen MR-kompatibilis a 150 mm
hosszUsagu sztentekig.
Az ezzel az eszkdzzel é16 betegek a sztent betiltetése utan akar
azonnal biztonsagosan alavetheték a vizsgélatnak az alabbi
feltételek betartasa mellett:
« 1,5Teslas vagy 3 Teslas statikus magneses mezé
- legfeljebb 4000 Gauss/cm (40 T/m) térbeli gradiensmezé
- legfeljebb 2,0 W/kg érték, az MRI-vizsgalati rendszerre
kimutatott, teljes testre dtlagolt, specifikus abszorpcios rata
(SAR) (normal izemmad)
Az MR-kép mindsége rosszabb lehet, ha a vizsgalt teriilet az Abre
sztenttel azonos vagy ahhoz kozeli teriileten taldlhato.

MRI-vizsgalat okozta hémérséklet-emelkedés

Az el6z6 részben "MR-kompatibilisként" meghatarozott

vizsgalati korilmények kozott az Abre sztent hémérséklet-
emelkedése 15 perces folyamatos vizsgalatot kovetéen
(impulzusszekvencianként) legfeljebb 5,2 °C. Az MRI-vizsgalati
kornyezetben fellép6 hémérséklet-emelkedés hatasa a eltort strutot
tartalmazé sztentekre nem ismert.

Javasolt, hogy a betegek regisztraljak a MedicAlert Foundation
szervezetnél (www.medicalert.org) vagy mas, hasonld szervezetnél,
hogy milyen feltételekkel végezheté el néluk biztonsagosan az
implantdtum MRI-vizsgélata.

Miitermékekre vonatkozé informaciok

Nem klinikai vizsgélatokban a 3,0 Teslas gradiens echo
impulzusszekvencia mellett megjelené mitermék maximalis
mérete korilbeliil 5 mm az Abre™ sztent méretéhez és alakjahoz
viszonyitva. A sztent lumenje T1-sulyozott spin echo tipusu
impulzusszekvencia és T1-sulyozott gradiens echo tipusu
impulzusszekvencia alkalmazasaval, 3,0 Tesla mellett jelenithet6é
meg.

Szavatossag

Jelen termékre a Medtronic standard szavatossagi rendelkezései
vonatkoznak. Az Ausztrélidba és Uj-Zélandra iranyul6 szallitasok
szokasos feltételeit lasd a www.medtronic.com webhelyen.
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Figura 1. Stent autoespandibile venoso Abre™

Descrizione del dispositivo

Il sistema con stent autoespandibile venoso Abre™ (sistema Abre™)
& un sistema con stent vascolare autoespandibile in Nitinol. Lo
stent Abre™ & indicato per I'impianto permanente e viene fornito
premontato su un sistema di rilascio da 9 Fr (3,1 mm) inserito su un
filo guida da 0,89 mm (0,035").

« Lo stent autoespandibile Abre™, illustrato nella Figura 1, &
ricavato da un tubo in lega di nichel-titanio (Nitinol) e presenta
una conformazione reticolare a celle aperte (1), con marker
integrati in Nitinol all'estremita posteriore (2) e anteriore (3)
dello stent. Una volta rilasciato in posizione, lo stent Abre
esercita una forza verso l'esterno per ripristinare la pervieta
del vaso.

« |l sistema di rilascio Abre™, illustrato nella Figura 1, & dotato
di un'asta dal design triassiale, costituita da un gruppo asta
interno (4), una guaina retrattile (di colore argento, 5), una
guaina di isolamento (di colore azzurro, 6) e un'impugnatura
ergonomica (7). Il gruppo asta interno termina con un catetere
a punta flessibile (9) e ha origine dal raccordo luer (10).
Limpugnatura di rilascio (7) & dotata di un perno di bloccaggio
rimovibile (11), una rotella di comando (12) e un raccordo luer
(10).

« I marker radiopachi alle estremita posteriore e anteriore
dello stent servono da guida per il posizionamento dello
stent Abre in corrispondenza della lesione target prima del
rilascio. Sull'impugnatura di rilascio & presente un raccordo
luer singolo. Una rotella di comando sull'impugnatura di
rilascio consente di tirare indietro la guaina retrattile (di colore
argento). Per azionare la rotella di comando é necessario
rimuovere il perno di bloccaggio, che impedisce il rilascio dello
stent prima dell'uso. Il rilascio dello stent Abre si considera
completo quando il marker radiopaco (8) presente sulla guaina
retrattile (di colore argento) oltrepassa i marker integrati in
Nitinol sull'estremita posteriore dello stent. Una guaina di
isolamento dal design esclusivo (di colore azzurro e collegata
all'impugnatura di rilascio) consente un miglior controllo e una
maggiore precisione durante il rilascio dello stent.

Indicazioni per I'uso

L'uso del sistema con stent autoespandibile venoso Abre™ &
indicato per il trattamento di ostruzioni sintomatiche del deflusso
venoso nelle vene iliofemorali.

Controindicazioni

« Non utilizzare il sistema Abre in pazienti con controindicazione
alla terapia anticoagulante o antipiastrinica.

« Non utilizzare il sistema Abre in pazienti con ipersensibilita nota
a nichel-titanio (Nitinol).

Avvertenze

« Il dispositivo viene fornito sterile ed & esclusivamente monouso.

Non ricondizionare o risterilizzare. Il ricondizionamento o la
risterilizzazione possono aumentare il rischio di infezione del
paziente e il rischio di compromissione delle prestazioni del
dispositivo.

Se durante |'avanzamento del sistema di rilascio Abre lungo
il filo guida si incontra una resistenza insolitamente elevata,
individuare la causa di tale resistenza prima di proseguire.
Se si avverte un'elevata resistenza quando si comincia ad
azionare la rotella di comando, non forzare il rilascio. Ritirare
con cautela il sistema e non utilizzarlo.

Precauzioni

« L'uso dello stent Abre in letti vascolari diversi dal distretto
venoso ileo-femorale non é stato oggetto di studio.
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«+ Le procedure per l'impianto del sistema con stent Abre devono
essere eseguite esclusivamente da medici dotati di esperienza
nelle tecniche interventistiche nel sistema vascolare.

La scelta delle dimensioni corrette dello stent e di importanza

fondamentale. Consultare la Tabella 1 per indicazioni sulla scelta

delle dimensioni corrette dello stent. La scelta delle dimensioni
adeguate riduce il rischio di migrazione dello stent e assicura
un'apposizione corretta dello stent alla parete vascolare.

« Ispezionare attentamente la confezione sterile e il dispositivo

prima dell'uso per verificare che non abbiano subito danni

durante la spedizione. Non utilizzare il sistema con stent se &
danneggiato o compromesso.

Estrarre il sistema dalla vaschetta e dal tubo con cautela,

evitando di attorcigliarlo.

+ Non utilizzare il sistema con stent Abre se lo stent risulta
parzialmente rilasciato prima di iniziare la procedura.

+ Un accesso troppo in prossimita del sito di trattamento previsto
puo creare difficolta nel rilascio dello stent.

+ Durante la procedura di impianto, utilizzare sempre un

introduttore per proteggere sia il vaso che il sito di inserzione.

Assicurarsi che il perno di bloccaggio rimanga in posizione

bloccata fino a quando non si raggiunge il sito da trattare.

+ Sela guaina retrattile (di colore argento) viene esposta oltre
la valvola emostatica, I'attrito creato dal contatto fra la guaina
retrattile e la valvola emostatica puo compromettere il rilascio
del dispositivo. Per evitare I'attrito fra la guaina retrattile
(di colore argento) e la valvola emostatica, tirare indietro
l'introduttore in modo che la valvola emostatica ricopra
I'estremita della guaina di isolamento.

+ Non riposizionare lo stent Abre dopo aver completato

I'apposizione alla parete vascolare.

Il sistema di rilascio Abre non é progettato per la ricattura dello

stent.

+ Lo stent Abre non é progettato per essere allungato o
accorciato rispetto alla sua lunghezza nominale. Un eccessivo
allungamento o accorciamento dello stent puo aumentare il
rischio di rottura dello stent stesso.

- Se durante il ritiro del sistema si avverte resistenza, non forzare
il ritiro.

+ Procedere con cautela durante |'attraversamento di uno stent
Abre gia rilasciato con un dispositivo accessorio, onde evitare lo
spostamento dello stent o danni al dispositivo accessorio.

Possibili effetti indesiderati
+ Mancato accesso
Infezione del sito di accesso

+ Reazione allergica al mezzo di contrasto o ai farmaci previsti
dalla procedura

Reazione allergica al Nitinol o ad altri materiali costitutivi del
dispositivo

« Aritmia

« Fistola arterovenosa

- Emorragie

+ Ecchimosi

« Decesso

«+ Rottura del dispositivo

« Errato posizionamento del dispositivo

+ Edema

« Febbre

« Ematoma

+ Ipotensione, nausea o altra risposta vasovagale
« Infezione

« Infarto miocardico
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« Dolore

« Pseudoaneurisma

« Embolia polmonare

- Insufficienza/danno renale (nuova insorgenza o aggravamento)

« Sepsi

« Rottura dello stent

« Errata apposizione dello stent

« Errato posizionamento dello stent

« Migrazione dello stent

« Ictus/embolia paradossa/attacco ischemico transitorio/
emorragia intracerebrale

« Necrosi tissutale

« Reazione da trasfusione in seguito a emotrasfusione per il
trattamento di un'emorragia maggiore

- Danni vascolari, come perforazione o rottura

« Occlusione/trombosi venosa, all'interno o all'esterno del
segmento sottoposto all'impianto di stent

Scelta delle dimensioni dello stent

Per scegliere il diametro dello stent Abre™, consultare la Tabella 1
facendo riferimento al diametro anatomico stimato del vaso.
Scegliere uno stent con una lunghezza che superi l'estremita della
lesione target di almeno 1 cm da entrambi i lati, in modo da ridurre
il rischio di restenosi.

Tabella 1. Guida alla scelta delle dimensioni

Di o Di ro Lungh dello stent
dello stent anatomico (mm)
(mm) stimato del vaso
(mm)
10 7,5-9,5 40, 60, 80, 100, 120, 150
12 9,5-11,5 60, 80, 100, 120, 150
14 11,5-13,5 60, 80, 100, 120, 150
16 13,5-15,5 60, 80, 100, 120, 150
18 15,5-17,5 60, 80, 100, 120, 150
20 17,5-19,0 60, 80, 100, 120, 150

Attenzione: la scelta delle dimensioni corrette dello stent

é di importanza fondamentale. Consultare la Tabella 1 per
indicazioni sulla scelta delle dimensioni corrette dello stent. La
scelta delle dimensioni adeguate riduce il rischio di migrazione
dello stent e assicura un'apposizione corretta dello stent alla
parete vascolare.

Modalita di fornitura

Avvertenza il dispositivo viene fornlto sterlle edeé

escl Non ric oristerilizzare. Il
ricondizionamento o la risterili i eil
rischio di infezione del paziente e il r|sch|o di compromissione
delle prestazioni del dispositivo.

Istruzioni per l'uso

Presidi necessari per la procedura di impianto

- Siringa da 5-10 cc riempita con soluzione fisiologica
« Filo guida da 0,89 mm (0,035")

« Introduttore emostatico da 9 Fr (minimo)

- Catetere a palloncino

Preparazione

1. Aprire la scatola ed estrarre il contenuto. Ispezionare
attentamente la busta per I'eventuale presenza di danni alla
barriera sterile; aprire quindi la busta con cautela ed estrarre il
dispositivo prendendolo dall'impugnatura.

At ione: i e at lac sterile
eil dlsposmvo prima dell'uso per verificare che non abbiano
subito danni durante Ia spedizione. Non utilizzare il sistema
constentseéd g o compr
At ione: estrarre il si: dirilascio dalla vaschetta e
dal tubo con cautela, evitando di attorcigliarlo.

2. Collegare una siringa riempita con soluzione fisiologica
all'apposito raccordo luer lock. Iniettare la soluzione fisiologica
nel lume del filo guida fino a quando non fuoriesce dalla punta
del catetere.

3. Esaminare il catetere per assicurarsi che lo stent Abre sia
totalmente all'interno della guaina retrattile (di colore argento).
Attenzione: non utilizzare il sistema con stent Abre se lo
stent risulta parzialmente rilasciato prima di iniziare la
procedura.
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Rilascio dello stent

1. Inserire l'introduttore e il filo guida.

a. Accedere dal sito prescelto con un introduttore compatibile
dotato di valvola emostatica.
Attenzione: un accesso troppo in prossimita del sito di
trattamento previsto puo creare difficolta nel rilascio
dello stent.

b.Inserire nell'introduttore un filo guida di lunghezza adeguata,
fino a superare la lesione target.
Attenzione: durante la procedura di impianto, utilizzare
sempre un introduttore per proteggere sia il vaso che il
sito di inserzione.

2. Predilatare la lesione con un catetere a palloncino avvalendosi
delle tecniche standard. Rimuovere il palloncino dal paziente,
continuando a mantenere l'accesso con il filo guida.

3. Introdurre il sistema di rilascio dello stent Abre™ lungo il filo
guida, attraverso la valvola emostatica e I'introduttore.

Avvertenza: se d I' to del si di
r|Ias¢:|o Abre"“ Iungo il ﬁlo gu|da si incontra una resistenza
id la causa di tale resistenza

prima di proseguire.

e: assicurarsi che il perno di bloccaggio rimanga

one bloccata fino a quando non si raggiunge il sito
da trattare.

4. Faravanzare il sistema di rilascio Abre fino a quando I'estremita
anteriore dello stent non oltrepassa la lesione target.

5. Assicurarsi che la guaina di isolamento (di colore azzurro)
rimanga all'interno della valvola dell'introduttore.

Attenzione: se la guaina retrattile (di colore argento) viene
esposta oltre la valvola emostatica, I'attrito creato dal
contatto fra la guaina retrattile e la valvola emostatica

puo compromettere il rilascio del dispositivo. Per evitare
I'attrito fra la guaina retrattile (di colore argento) e la
valvola emostatica, tirare indietro I'introduttore in modo
che la valvola emostatica ricopra I'estremita della guaina di
isolamento.

6. Rimuovere il perno di bloccaggio tenendo l'impugnatura del
dispositivo con una mano e tirando delicatamente il perno di
bloccaggio con I'altra mano.

7. Tenendo fermo il dispositivo con una mano, prendere
delicatamente con I'altra mano la guaina di isolamento e
posizionarla in corrispondenza della valvola emostatica (vedere
la Figura 2). Non comprimere la guaina retrattile durante il
rilascio.

\\L\

A S

Rilascio

Figura 2. Posizionamento delle mani per il rilascio dello stent

8. Awviare il rilascio dello stent Abre girando lentamente la rotella
di comando nella direzione indicata dalla freccia presente
sull'impugnatura.

9. Se necessario, riposizionare lo stent Abre dopo che I'estremita
anteriore dello stent & fuoriuscita dalla guaina retrattile, ma
prima di ottenere l'apposizione al vaso.

1l . d

Avvertenza: se si avverte un si
comincia ad azionare la rotella di comando, non forzare il
rilascio. Ritirare con cautela il sistema e non utilizzarlo.

At i non rip e lo stent Abre dopo aver
completato I' apposmone alla parete vascolare.
Attenzione: il sistema di rilascio Abre non é progettato per
la ricattura dello stent.

10. Continuare a girare la rotella di comando fino al rilascio
completo dello stent.
Attenzione: lo stent Abre non é progettato per essere
aIIungato 0 accorciato rispetto alla sua lunghezza nominale.
Un eccessivo all to o accorci dello stent puo
aumentare il rischio di rottura dello stent stesso.
Nota: se & necessario posizionare piti stent in sequenza,
assicurarsi che la lunghezza di sovrapposizione tra i vari stent
sia sufficiente.
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Dopo il rilascio dello stent

1. Estrarre per intero il sistema di rilascio dal paziente.

At ione: se d il ritiro del si siavverte
resistenza, non forzare il ritiro.

2. Procedere, se necessario, a una dilatazione con palloncino dopo
il rilascio con un catetere a palloncino di dimensioni adeguate e
avvalendosi delle tecniche di dilatazione standard.

Attenzione: procedere con cautela durante
I'attraversamento di uno stent Abre gia rilasciato con un
dispositivo accessorio, onde evitare lo spostamento dello
stent o danni al dispositivo accessorio.

3. Confermare l'espansione completa dello stent Abre, quindi
rimuovere il catetere a palloncino dal paziente.

Nota: visualizzare sempre lo stent tramite tecniche di imaging
per verificare la completa apposizione alla parete vascolare.

4. Estrarre il filo guida e l'introduttore dal paziente e procedere
allo smaltimento del sistema di rilascio, del filo guida e
dell'introduttore.

Informazioni sulla sicurezza della risonanza
magnetica (RM)

A Compatibilita RM condizionata

Test non clinici hanno dimostrato che lo stent Abre, utilizzato

in configurazione a stent singolo o a stent sovrapposti, € a

compatibilita RM condizionata fino a una lunghezza massima di

150 mm.

Un paziente portatore di questo dispositivo puo essere sottoposto

in sicurezza a un esame di risonanza magnetica, immediatamente

dopo l'impianto dello stent, purché siano rispettate le seguenti

condizioni:

« Campo magnetico staticodi 1,5T03,0T

« Campo magnetico a gradiente spaziale massimo non superiore
24000 gauss/cm (40 T/m)

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato sul
corpo intero, rilevato nel sistema di risonanza magnetica, pari a
2,0 W/kg (modalita di funzionamento normale)

La qualita delle immagini ottenute tramite RM puo risultare

compromessa se l'area di interesse si trova esattamente in

corrispondenza o in prossimita dello stent Abre.

Aumento della temperatura correlato a RM

Nelle condizioni di risonanza magnetica definite nel precedente
paragrafo “Compatibilita RM condizionata’, si prevede che lo stent
Abre produca un aumento massimo di temperatura pari o inferiore
a 5,2 °Cdopo 15 minuti di risonanza continua (in base alla sequenza
di impulsi). Gli effetti di questo aumento di temperatura in
ambiente RM per gli stent che presentano una rottura delle maglie
non sono noti.

Si consiglia ai pazienti di registrare le condizioni in cui l'impianto
puo essere sottoposto in sicurezza a RM presso la MedicAlert
Foundation (www.medicalert.org) o un ente equivalente.

Informazioni sugli artefatti

In test non clinici, le dimensioni massime degli artefatti visibili in
caso di sequenza di impulsi a eco di gradiente a 3,0 T si estendono
per circa 5 mm rispetto alle dimensioni e alla forma dello stent
Abre™. Il lume dello stent & visualizzabile con una sequenza di
impulsi a eco di spin pesata in T1 e con una sequenza di impulsi a
eco di gradiente pesatainT1a3,0T.

Garanzia

Questo prodotto & soggetto ai termini di garanzia standard di
Medtronic. Per le condizioni e i termini di fornitura standard per
I'Australia e la Nuova Zelanda, visitare il sito www.medtronic.com.
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1 pav.,Abre™"

Prietaiso apraSymas

,Abre™ savaime i3siple¢iancio veny stento sistema (,Abre
sistema) yra savaime issiplecianti nitinolo kraujagysliy stento
sistema.,Abre™" stentas skirtas nuolatinei implantacijai ir tiekiamas
uzdétas ant 9 Fr (3,1 mm) jvedimo sistemos, jkistas per 0,89 mm
(0,035 col.) viela.

- ,Abre™ savaime issipleciantis stentas, kaip pavaizduota 1 pav.,
iSpjautas is nikelio-titano lydinio (nitinolo) vamzdelio ir yra
atviro tinklelio formos (1) su integruotais nitinolo zymekliais
stento galiniame kraste (2) ir priekiniame kraste (3). Po jvedimo
LAbre” stentas sukuria iSorén nukreipta jéga, kad islaikyty
praeinamuma.

« ,Abre™ jvedimo sistema, kaip pavaizduota 1 pav., yra
triasio veleno formos, kurj sudaro vidinés asies jrenginys (4),
istraukiama mova (sidabring, 5), izoliavimo mova (mélyna, 6)
ir ergonominé rankena (7). Vidinés asies jrenginys baigiasi
lanksciu kateterio galiuku (9), o prasideda Luerio movoje (10).
Ivedimo rankenoje (7) yra nuimamas fiksavimo kaistis (11),
reguliavimo ratukas (12) ir Luerio mova (10).

« Stento galiniame ir priekiniame galuose esantys
rentgenokontrastiniai zymekliai padeda nukreipti stenta j tikslinj
pazeidimg pries jvedant ,Abre” stenta. Ant jvedimo rankenos
yra viena Luerio mova. Reguliavimo ratukas ant jvedimo
rankenos sukasi ir atitraukia istraukiama mova (sidabrine).
Fiksavimo kaistis neleidzia stento jvesti pries panaudojima, ir jj
reikia nuimti, kad baty aktyvintas reguliavimo ratukas. ,Abre”
stentas yra visiskai jvestas, kai rentgenokontrastinis zymeklis
(8) istraukiamoje movoje (sidabrinéje) atsiduria uz integruoty
nitinolo zymekliy stento galiniame kraste. Unikalaus modelio
izoliavimo mova (mélyna, uzdéta ant jvedimo rankenos)
pagerina stento jvedimo kontrole ir tiksluma.

i

Naudojimo indikacijos
+Abre™ savame iSsiplecianti veny stento sistema skirta naudoti

klubinése-slaunies venose simptominés veny tékmés obstrukcijos
gydymui.

Kontraindikacijos

« ,Abre” sistemos negalima naudoti pacientams, kuriems
kontraindikuotinas gydymas antikoaguliantais ar
antiagregantais.

- ,Abre” sistemos negalima naudoti pacientams, kuriems
nustatytas padidéjes jautrumas nikelio-titano lydiniui (nitinolui).

Ispéjimai

« Prietaisas tiekiamas sterilus, tik vienkartiniam naudojimui.

Neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai. Apdorojant ar

sterilizuojant pakartotinai gali padidéti paciento infekcijos ar

blogesnio jtaiso veikimo rizika.

Jeigu, stumiant,Abre” jvedimo sistema kreipiamaja viela,

pajuntamas nejprastai didelis pasipriesinimas, pries tesdami,

ivertinkite pasipriesinimo priezastj.

Jeigu didelis pasipriesinimas jauc¢iamas pradzioje sukant

reguliavimo ratuka, neforsuokite jvedimo. Atsargiai istraukite

sistema ir jos nenaudokite.

Atsargumo priemonés

- ,Abre” stento naudojimas ne klubinés-slaunies srities venoje
nebuvo tirtas.

LAbre” stento sistemos implanto procedaras turéty atlikti tik tas
gydytojas, kuris turi kraujagysliy sistemos intervencijy metody
patirties.

Labai svarbu parinkti tinkamo dydzio stenta. 1 lenteléje
pateiktos nuorodos, kaip parinkti tinkamo dydzio stenta.
Tinkamai parinkus dydj sumazéja stento pasislinkimas ir

501181-001 Rev. F

lediantis veny

uztikrinamas tinkamas stento prigludimas prie kraujagyslés

sienelés.

Pries naudodami atidziai apzidrékite sterilig pakuote ir prietaisa,

kad jsitikintuméte, jog transportuojant jie nebuvo pazeisti.

Stento sistemos nenaudokite, jeigu ji pazeista.

« Sistema atsargiai isimkite i$ déklo ir vamzdelio jos nelenkdami.

« Stento sistemos nenaudokite, jeigu prie$ pradedant procedirg
+Abre” stentas yra i$ dalies jvestas.

« Prieigos vietai esant per arti numatomos gydymo vietos gali
bati sunku stenta jvesti.

+ Implantavimo procediros metu visada naudokite jvedimo

mova, kad apsaugotuméte tiek kraujagysle, tiek punkcijos vieta.

Uztikrinkite, kad fiksavimo kaistis likty fiksuotoje padétyje, kol

bus pasiekta tiksliné vieta.

Jeigu istraukiama mova (sidabriné) islenda uz hemostatinio

voztuvo, trintis tarp istraukiamos movos ir hemostatinio

voztuvo gali trukdyti jvesti. Kad isvengtuméte trinties tarp

iStraukiamos movos (sidabrinés) ir hemostatinio voztuvo,

jvedimo mova patraukite atgal, kad hemostatinis voztuvas

uzdengty izoliavimo movos gala.

« ,Abre” stenta sulygiave su kraujagyslés sienele, jo padéties
nebekeiskite.

+ ,Abre” jvedimo sistema néra skirta stenta suimti dar karta.

« ,Abre” stento nominalaus ilgio negalima pailginti ar

sutrumpinti. Stipriai ilginant ar trumpinant stentg, gali padidéti

stento lGzimo rizika.

Jeigu iStraukiant sistemg pajuntamas pasipriesinimas,

netraukite per jéga.

« Bukite atsargas, kai per jvestg ,Abre” stentg vedate kita
papildoma jtaisa, kad iSvengtuméte stento pasislinkimo ar
papildomo jtaiso pazeidimo.

Galimi nepageidaujami reiskiniai

« Prieigos klaida

« Prieigos vietos infekcija

«+ Alerginé reakcija j kontrastine medziaga ar procediros metu
naudojamus vaistus

«+ Alerginé reakcija j nitinola ar kitas jtaiso medziagas

« Aritmija

« AVfistule

« Kraujavimas

« Mélyné

«  Mirtis

«  Jtaiso lazimas

« Netinkamai jvestas jtaisas

+ edema

- Kardciavimas

+ Hematoma

- Hipotenzija, pykinimas ar kita vazovagaliné reakcija

« Infekcija

+ Miokardo infarktas

+ Skausmas

«+ Pseudoaneurizma

«+ Plaudiy arterijos embolija

« Inksty funkcijos nepakankamumas (naujai atsirades arba
pablogéjimas)

- Sepsis

« Stento jtrakimas

+ Netinkamas stento sulygiavimas

« Netinkama stento padétis

« Stento pasislinkimas

Naudojimo instrukcija Lietuviskai 45
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Insultas / paradoksiné embolija / praeinantis smegeny isemijos
priepuolis / intracerebriné hemoragija

Audiniy nekrozé

Transfuziné reakcija po kraujo perpylimo dideliam kraujavimui
gydyti

Kraujagyslés pazeidimas, jskaitant perforacija ar plysima

Vebnq okliuzija / trombozé stentuotame segmente arba uz jo
riby

Stento dydzio parinkimas

Atsizvelgdami j apskai¢iuota anatominj kraujagyslés skersmenj,
pasinaudokite 1 lentele ir parinkite ,Abre™ stento skersmens dydj.
Kad sumazety pakartotinés stenozés rizika, parinkite tokio |Ig|o
stenta, kad jo abu galai i3ljsty uz tikslinio pazeidimo maziausiai po
1 cm kiekvienoje pazeidimo puséje.

L d

1 lentelé. Dydziy r ijo:
Stento Apskaiciuotas Stento ilgis (mm)
skersmuo anatominis
(mm) kraujagyslés
skersmuo (mm)
10 7,5-9,5 40, 60, 80, 100, 120, 150
12 9,5-11,5 60, 80, 100, 120, 150
14 11,5-13,5 60, 80, 100, 120, 150
16 13,5-15,5 60, 80, 100, 120, 150
18 15,5-17,5 60, 80, 100, 120, 150
20 17,5-19,0 60, 80, 100, 120, 150

Démesio! Labai svarbu parinkti tinkamo dydzio stenta.
1 lenteléje pateiktos nuorodos, kaip parinkti tinkamo d

stenta. Tinkamai parmkus dydj Zéja stento pasisli

ir uztikri stento prigludi pne kraujagyslés

sienelés.

Tiekimas

Ispéji Prietai: tieki sterilus, tik vienkartiniam
dojimui. N dorokite ir nesterilizuokite pakartotinai

Apdoro;ant ar sterlllzuo;ant pakartotinai gali padidéti paciento

infekcijos ar blogesnio jtaiso veikimo rizika.

Naudojimo nurodymai

Implantavimo procedirai reikalingos priemonés
« 5-10 ml 3virkstas, uzpildytas fiziologiniu tirpalu

« 0,89 mm (0,035 col.) kreipiamoji viela

« Maziausiai 9 Fr dydzio hemostatiné jvedimo mova

« Balioninis kateteris

Pasiruosimas

1. Atidarykite laikymo dézute ir iSimkite turinj. AtidZiai apziarékite
maiselj, ieskodami sterilumo barjero pazeidimy; tada atsargiai
atpléskite maiselj ir uz rankenos isimkite jtaisa.

Démesi e$ naudodami apzmreklte sterlllq pakuote ir
itaisa bei j: nkite, kad jle p
Stento sist ite, jeigu ji pazei:

Da : vedi
vamzdelic: jos nelenkdami.

2. Prie Luerio injekcijos movos prijunkite fiziologiniu tirpalu
uzpildytg Svirksta. Pro kreipiamosios vielos spindj leiskite
fiziologinj tirpalg, kol jis pradés tekéti pro kateterio gala.

3. Patikrinkite kateterj ir jsitikinkite, kad ,Abre” stentas visas yra
istraukiamoje movoje (sidabrinéje).
Dé io! Stento si: lokite, jeigu pries
pradedant procediirg ,Abre” stentas yra dalinai jvestas.

giai iSimkite i$ déklo ir

Stento jvedimas
1. |kiskite jvedimo mova ir kreipiamaja viela.
a. Reikiamoje vietoje punktuokite naudodami tinkama jvedimo
mova su hemostatiniu voztuvu.

Démesio! Prieigos vietai esant per arti numatomos
gydymo vietos gali bati sunku stenta jvesti.

b. Pro mova prakiskite reikiamo ilgio kreipiamajg viela per tikslinj

pazeidima.
Demesn ! Implantawmo procediiros metu visada
i dimo mova, kad af ate tiek
kraujagysle, tiek punkcijos vieta.
2. Standartiniais metodais balioniniu kateteriu atlikite pradinj
pazeidimo isplétima. Istraukite i$ paciento balionélj, prieigg
islaikydami kreipiamaja viela.
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3. ,Abre™ stento jvedimo sistema kiskite kreipiamaja viela pro

hemostatinj voztuva ir jvedimo mova.

Jeigu, ,,Abre""”' di
ja viela, paj

pries

i didelis
i nustatyklte pasipriesinimo

d

pasipries
priezastj.

Démesio! Uztikrinkite, kad fiksavimo kaistis likty fiksuotoje
padeétyje, kol bus pasiekta tiksliné vieta.

4. ,Abre” jvedimo sistema kiskite tol, kol stento priekinis krastas

bus uz tikslinio pazeidimo.

5. Uztikrinkite, kad izoliavimo mova (mélyna) likty jvedimo movos

voztuvo viduje.

Dé iol Jeigu ist mova (sidabriné) islenda uz
hemostatinio voztuvo, trintis tarp iStraukiamos movos ir
hemostatinio voztuvo gali trukdyti jvesti. Kad iSvengtuméte
trmtles tarp istraukiamos movos (sidabrinés) ir

voztuvo, | mova patraukite atgal, kad

voztuvas uzd yi movos gala.

gty

6. Istraukite fiksavimo kaistj jtaiso rankeng laikydami viena ranka, o

~

kita ranka Svelniai traukdami fiksavimo kaistj.

. Jtaisg laikydami viena ranka, kita ranka Svelniai prilaikykite ir
istatykite izoliavimo mova | hemostatinj voztuva (Zr. 2 pav.).
Jvedimo metu istraukiamos movos nesuverzkite.

Al
G
s/

[

Ivedimas

2 pav. Ranky padétis jvedant stentg

8. Pradékite,Abre” stento jvedimg létai sukdami reguliavimo

ratuka ant rankenos esancios rodyklés nurodyta kryptimi.

9. Kai stento priekinis krastas isljs i3 istraukiamos movos, taciau

pries sulygiuodami su kraujagysle, pakeiskite ,Abre” stento
padétj pagal poreiki.

Ispéjimas. Jeigu didelis pasipriesinimas jau¢iamas pradzioje
sukant reguliavimo ratuka, neforsuokite jvedimo. Atsargiai
istraukite sistema ir jos nenaudokite.

Démesio!,, Abre” stentg sulygiave su kraujagyslés sienele, jo
padéties nebekeiskite.
Dé io!,,Abre” jvedi
dar karta.

0. Toliau sukite reguliavimo ratuka, kol stentas bus visiskai lvestas
Demesm!..Ahre” stento laus ilgio li
ar sutr i. Stipri artr i stentq, gali
padidéti stento lazimo rizika.
Pastaba. Jeigu stentus reikia déti nuosekliai, uztikrinkite, kad jie
pakankamai persidengty.

néra skirta stentui suimti

Po stento jvedimo

1.

13 paciento istraukite visa jvedimo sistema.
Demes ! Je|gu iStraukiant s|stemq pajuntamas
pasipriesi ite per jéga.

2. Jeigu reikia, naudodami tinkamo dydzio balioninj kateterj

ir taikydami jprastinius plétimo metodus, atlikite plétimg

balionéliu po jvedimo.

Démesio! Bukite atsargus, kai per [vestq,,Abre" stentg

vedate k|tq papﬂdnmq [ta|sq, kad |svengtumete stento
ar Id jtaiso pazei

3. jsltlklnklte kad,Abre” stentas visiskai i$pléstas; tada i3 paciento

istraukite balioninj kateterj.

Pastaba. Visuomet vizualizuokite stentg vaizdiniais tyrimy
metodais, kad jsitikintuméte, jog jis visiskai sulygiuotas su
kraujagyslés sienele.

4. 13 paciento istraukite kreipiamaja vielg ir jvedimo movg ir

iSmeskite jvedimo sistema, kreipiamajg vielq ir jvedimo mova.

MRT saugos informacija
Salygiskai suderinamas su MR

Neklinikiniai tyrimai rodo, kad ,Abre” stentas, vienas ar
persidengiantis, yra salygiskai suderinamas su MR, kai stento ilgis
yra iki 150 mm.

Pacientus, kuriems implantuotas $is jtaisas, is karto po stento
implantavimo galima saugiai skenuoti tokiomis salygomis:

« 1,5 teslos ir 3,0 tesly statinis magnetinis laukas.
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3000 gausy/cm arba mazesnis (40 T/m) didziausias erdvinis
gradiento magnetinis laukas.

Didziausias MR sistemos nustatytas viso kiino vidutinis
savitosios sugerties koeficientas (SAR) yra 2,0 W/kg (jprastu
darbo rezimu).

MR vaizdo kokybeé gali bati blogesné, jei tiriama sritis yra tiksliai
,Abre” stento vietoje ar 3alia jos.

Su MRT susijes temperatiros padidéjimas

Esant skenavimo sglygoms, nurodytoms ankstesniame skyriuje
,Salygiskai suderinamas su MR’, numatoma, kad ,Abre” stentas
temperattra daugiausiai pakels 5,2 °C ar maziau po 15 minuciy
nuolatinio skenavimo (impulsy sekomis). Nezinoma, koks yra
temperataros pakilimo MRT aplinkoje poveikis stentui, kurio
atramos sultze.

Rekomenduojama, kad pacientai registruoty salygas, kuriomis
implantas gali bati saugiai skenuojamas, pagal ,MedicAlert
Foundation” (www.medicalert.org) ar lygiaverte organizacija.

Informacija apie artefaktus

Neklinikiniy tyrimy metu, didziausias artefakto dydis, matomas aido
gradiento impulsy sekose, esant 3,0 tesloms, i3sitesia apie 5 mm,
palyginti su,Abre™ stento dydziu ir forma. Stento spindj galima
vizualizuoti taikant T1 sustiprinto sukimo aido impulsy seka ir T1
sustiprinto aido gradiento impulsy seka esant 3,0 tesloms.

Garantija

Siam gaminiui taikomos standartinés,Medtronic” garantijos
salygos. Standartinés tiekimo j Australijg ir Naujaja Zelandija salygos
pateiktos svetainéje www.medtronic.com.
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1. attéls. Abre™ pasizpletoss vénu stents

lerices apraksts

Abre™ pasizpleto3a vénu stenta sistéma (talak teksta — Abre™
sistéma) ir asinsvadu pasizpletosa nitinola stenta sistéma. Abre™
stents ir paredzéts pastavigai implantésanai, un tas tiek piegadats
sakotnéji uzmontéts uz 9 Fr (3,1 mm) ievadisanas sistémas, kas
ievietota pa 0,89 mm (0,035 collas) vaditajstigu.

« Abre™ pasizpletosais stents, ka redzams 1. attéla, ir izgriezts

no nikela-titana sakauséjuma (nitinola) caurules atvérta rezga

forma (1) ar ieklautiem nitinola markieriem stenta beigu gala

(2) un sakuma gala (3). Péc izvérsanas Abre stents iedarbojas ar

spéku uz aru, panakot caurlaidibu.

Abre™ ievadisanas sistémai, ka redzams 1. attéla, ir trisasu

varpstas konstrukcija, kas sastav no ieksgéjas varpstas

konstrukcijas (4), atvelkama apvalka (sudraba krasa, 5), izolacijas
apvalka (zils, 6) un ergonomiska roktura (7). lekgjas varpstas
konstrukcija beidzas ar elastigu katetra galu (9) un sakas pie
luera savienotaja (10). Izvérsanas rokturim (7) ir nonemama

fikséjosa tapa (11), ikskrats (12) un luera savienotajs (10).

« Rentgenkontrastéjosie markieri, kas atrodas stenta beigu un
sakuma gala, palidz pirms Abre stenta izvérsanas pozicionét
stentu pie apstradajama bojajuma vietas. Uz izvérsanas roktura
ir viens luera savienotajs. Uz izvérsanas roktura esosais ikskrats
griezas, velkot atpakal atvelkamo apvalku (sudraba krasa).
Fiksejosa tapa novérs stenta izvérsanu pirms lietosanas, un ta
ir janonem pirms ikskrata aktivizésanas. Abre stents ir pilniba
izversts, kad rentgenkontrastéjosais markieris (8) atvelkamaja
apvalka (sudraba krasa) sniedzas pari stenta beigu gala
ieklautajiem nitinola markieriem. Unikali konstruétais izolacijas
apvalks (zils, pievienots izvérsanas rokturim) uzlabo stenta
ievadisanas vadibu un precizitati.

Lietosanas indikacijas

Abre™ pasizpletosa vénu stenta sistému ir paredzéts izmantot
iegurna-augsstilba vénu arstésanai simptomatiskas vénu izpludes
obstrukcijas gadijuma.

Kontrindikacijas
« Nelietojiet Abre sistému pacientiem, kuriem ir kontrindicéta
antikoagulantu vai antitrombocitara terapija.

« Abre sistému nedrikst lietot pacientiem ar zinamu
hipersensitivitati pret nikela un titana sakauséjumu (nitinolu).

Bridinajumi

« lerice tiek piegadata sterila un ir paredzéta tikai vienreizéjai
lietosanai. To nedrikst atkartoti apstradat vai sterilizét. Atkartoti
apstradajot vai atkartoti sterilizéjot, var palielinaties pacienta
inficé3anas un ierices veiktspéjas pasliktinasanas risks.

« Jairjatama neparasti liela pretestiba, virzot Abre ievadisanas
sistému pa vaditajstigu, pirms turpinasanas izvértéjiet
pretestibas céloni.

« Ja, pirmo reizi griezot ikskratu, ir jatama liela pretestiba, izvérsot
nelietojiet spéku. Uzmanigi izvelciet sistému un nelietojiet to.

Piesardzibas pasakumi

« Abre stenta lietosana asinsvada gultné citas vietas, kas nav
iliofemoralas vénas zona, nav izpétita.

« Abre stenta sistémas implanté3anas proceduras drikst veikt
tikai arsti, kuriem ir pieredze invazivo arstésanas metozu
izmantosana asinsvadu sistéma.

« Loti svariga ir atbilstosa izméra stenta izvéle. Vadlinijas par
piemérota stenta izméra izvéli skatiet 1. tabula. Pareiza izméra
izvéle samazina stenta migraciju un nodrosina atbilsto3u stenta
piestiprinasanos pie asinsvada sienas.
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« Pirms lietosanas rapigi parbaudiet sterilo iepakojumu un ierici,
lai parliecinatos, vai transportésanas laika nav radusies bojajumi.
Nelietojiet stenta sistému, ja ta ir bojata vai nedrosa.

+ Uzmanigi iznemiet sistému no paplates un caurules,

nesamezglojot sistému.

Nelietojiet stenta sistému, ja Abre stents pirms procedaras

saksanas ir daléji izvérsts.

Piek|astot parak tuvu paredzétajai apstrades vietai, var bat

apgratinata stenta izvérsana.

Lai aizsargatu gan asinsvadu, gan driena vietu, implantésanas

proceddras laika vienmér izmantojiet ievadsltzu.

Parliecinieties, vai blokésanas tapa paliek blokéta stavokli, lidz

tiek sasniegta mérka vieta.

«+ Jaatvelkamais apvalks (sudraba krasa) tiek atsegts aiz

hemostatiska varsta, berze starp atvelkamo apvalku un

hemostatisko varstu var negativi ietekmét izvérsanu. Lai
izvairitos no berzes starp atvelkamo apvalku (sudraba krasa)

un hemostatisko varstu, pavelciet ievadslizu atpakal ta, lai

hemostatiskais varsts nosegtu izolacijas apvalka galu.

Neparvietojiet Abre stentu péc ta piestiprinasanas pie asinsvada

sienas.

+ Abre ievadisanas sistéma nav paredzéta stenta atkartotai
satversanai.

« Abre stentu nav paredzéts pagarinat vai saisinat attieciba pret
ta nominalo garumu. Parmeérigi pagarinot vai saisinot stentu,
var palielinaties stenta saltsanas risks.

+ Ja, atvelkot sistému, ir jatama pretestiba, nepielieciet spéku, lai
veiktu atvilksanu.

« Lai neizkustinatu stentu un nesabojatu paligierici, ievérojiet
piesardzibu, ar jebkuru paligierici skérsojot izvérsto Abre stentu.

lespéjamie nevélamie notikumi
«+ Piekluves klame
« Piekluves vietas infekcija

« Alergiska reakcija pret kontrastvielu vai procedira
izmantotajiem medikamentiem

Alergiska reakcija pret nitinolu vai citiem ierices materialiem
« Aritmija

« Arteriovenoza fistula

- Asinosana

+ Zilumu veidosanas

- Nave

« lerices salGsana

« Nepareiza ierices izvérsana

« Taska

« Drudzis

+ Hematoma

«+ Hipotensija, slikta dsa vai cita vazovagala reakcija

« Infekcija

+ Miokarda infarkts

- Sapes

+ Pseidoaneirisma

+ Plausu embolija

« Nieru nepietiekamiba/mazspéja (jauna vai pasliktinasanas)
- Sepse

« Stenta lGzums

« Nepareizs stenta savietojums

« Nepareizs stenta novietojums

- Stenta migracija

« Insults/paradoksala embolija/parejosa isémiska lekme/
intracerebrala hemoragija
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Audu nekroze

Reakcija uz asins parlieSanu péc asins parliesanas, kas veikta
spécigas asinosanas dé|

Asinsvada bojajums, tostarp perforacija vai plisums

Veénu oklazija/tromboze stentétaja segmenta vai arpus ta

Stenta izméra izvéle

Nemot véra paredzamo anatomisko asinsvada diametru, 1. tabula
izvélieties Abre™ stenta diametru. Izvélieties tada garuma stentu,
kas sniedzas pari abiem apstradajama bojajuma galiem, vismaz

1 cm uz katru pusi no bojajuma, lai samazinatu atkartotas stenozes
risku.

1. tabula. Izméru noteik3anas vadlinijas

Bridinaj jairja p i liela pre iba,
virzot Abre™ ievadisanas sistému pa vaditajstigu, pirms
turpinasanas izvértéjiet pretestibas céloni.

Uzmanibu! Pérl'

inieties, vai blokesanas tapa paliek

, lidz tiek mérka vieta.

4. V|rZ|et Abre ievadisanas sistému, kamér stenta prieksgjais gals
nonak aiz apstradajama bojajuma.

Izolacijas apvalkam (zilajam) ir japaliek ievadslazas varsta
iek3puse.

b4

1L . ke (cud

!1Jaat krasa) tiek
atsegts aiz hemostatiska varsta, berze starp atvelkamo
apvalku un hemostatisko varstu var negativi ietekmét

|zversanu. Lal |zva|r|tos no berzes starp atvelkamo

Uzmanibu! Loti svariga ir atbilstosa stenta izméra izvéle.
Vadlinuas par piemérota stenta izméra izvéli skatiet 1. tabula.
Pareiza izméra izvéle samazina stenta migraciju un nodrosina

atbil stenta ipri pie da sienas.

Piegades forma

tiek piegadata sterila. Ta ir paredzéta
etosanai. To nedrikst atkartoti apstradat
Atkartoti apstradajot vai atkartoti sterilizéjot,
naties pacienta inficésanas un ierices veiktspéjas
pasliktinasanas risks.

p krasa) unh isko varstu, pavelciet
Stenta Paredzamais Stenta garums (mm) 13, lai h iskais varsts nosegtu
di rs tckai izolacijas apvalka galu
(mm) asinsvada 6. Iznemiet fiksacijas tapu, turot ierices rokturi ar vienu roku un
diametrs (mm) viegli pavelkot fiksacijas tapu ar otru roku.
7. Turot ierici ar vienu roku, ar otru roku viegli atbalstiet un
10 7,5-9,5 40, 60, 80, 100, 120, 150 novietojiet izolacijas apvalku pie hemostatiska varsta (skatiet
2. attélu). Izvérianas laika nesaspiediet atvelkamo apvalku.

12 9,5-11,5 60, 80, 100, 120, 150

14 11,5-13,5 60, 80, 100, 120, 150

16 13,5-15,5 60, 80, 100, 120, 150

18 15,5-17,5 60, 80, 100, 120, 150

20 17,5-19,0 60, 80, 100, 120, 150

2. attéls. Roku novietojums stenta izvérsanas laika

8. Saciet Abre stenta izvéranu, Iénam griezot uz roktura esoso
Tkskratu bultinas noraditaja virziena.

9. Kad stenta priekséjais gals ir paradijies no atvelkama apvalka,
bet pirms piestiprinasanas pie asinsvada mainiet Abre stenta
poziciju, ja nepieciesams.

Bridinaj ja, pirmo re|2| grlezot ikskratu, |rjutama liela

Lietosanas noradijumi

Implantésanas procedirai nepiecieSamie priekSmeti
+ 5-10 cm? §lirce, kas pildita ar fiziologisko skidumu;

« 0,89 mm (0,035 collu) vaditajstiga;

« 9 Fr minimali hemostatiska ievadsliza;

« balonkatetrs.

Sagatavosanas

1. Atveriet karbu un iznemiet tas saturu. Rapigi parbaudiet
maisinu, vai tam nav sterilas barjeras bojajumu; péc tam
uzmanigi atplésiet maisinu un aiz roktura izvelciet ierici.

L ibu! Pirms i sterilo
iepakojumu un jeri inatos, vai transportésanas
laika nav rad jiet stenta sisté jata
ir bojata vai nedrosa.

L ibu! L igi i ievadisanas sistému no

paplates un caurules, nésamezglojot sistému.

2. Pievienojiet slirci, kas piepildita ar fiziologisko skidumu, luera
savienotaja injekciju portam. Injicgjiet fiziologisko skidumu caur
vaditajstigas lumenu, lidz tas sak plast ara no katetra gala.

3. Parbaudiet katetru, lai parliecinatos, vai Abre stents pilniba
ietilpst atvelkamaja apvalka (sudraba krasa).

L ibu! Neli stenta si ja Abre stents pirms
procediiras saksanas ir daléji izvérsts.

Stenta izvérsana

1. levietojiet ievadslizu un vaditajstigu.

a. Piek|ustiet atbilstosajai vietai, izmantojot saderigu ievadslazu
ar hemostatisko varstu.
Uzmanibu! Pieklastot parak tuvu paredzétajai apstrades
vietai, var tikt apgratinata stenta izvérsana.

b. levietojiet atbilstosa garuma vaditajstigu cauri ievadsltzai aiz
apstradajama bojajuma.
Uzmanibu! Lai aizsargatu gan asmsvadu, gan dariena
vietu, implantésanas procediiras laika vienmér
izmantojiet ievadslazu.

2. Arbalonkatetru, izmantojot standarta metodes, veiciet
bojajuma predilataciju. Iznemiet balonu no pacienta kermena,
saglabajot piekluvi pa vaditajstigu.

3. levietojiet Abre™ stenta ievadisanas sistému pa vaditajstigu
cauri hemostatiskajam varstam un ievadsluzai.
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pretestiba, izvérsot spéku. L igi izvelciet
sistému un nelietojiet to.

Uzmambu| NeparV|etouet Abre stentu péc ta

pie da sienas.
Uzmambu' Abre ievadisanas sistéma nav paredzéta stenta
atkartotai satversanai.

10. Turpiniet griezt ik3kratu, lidz stents tiek pilniba izvérsts.
Uzmanibu! Abre stentu nav paredzéts pagarinat vai saisinat
attieciba pret ta nominalo garumu. Parmerigi pagarinot vai

inot stentu, var palieli |[TH

stenta risks.

Piezime. Ja ir nepieciesams ievietot secigus stentus, nodrosiniet
pietiekamu parklasanos.

Péc stenta izvérsanas

1. Iznemiet no pacienta kermena visu ievadisanas sistému.
Uzmanibu! Ja, atvelkot sisté
atvelkot nelietojiet spéku.

2. Pécizvérsanas, ja nepieciesams, veiciet balondilataciju,
izmantojot atbilstosa izméra balonkatetru un parastos dilatacijas
panemlenus

Lai neizkustinatu stentu un nesabojatu

ievérojiet piesardzibu, kad ar jebkuru paligierici
skérsojiet izvérsto Abre stentu.

3. Parliecinieties, vai Abre stents ir pilniba izplests; péc tam
iznemiet no pacienta kermena balonkatetru.

Piezime: stenta vizualizaciju vienmér veiciet, ar attélveides
metodém parbaudot, vai stents ir piestiprinats pie asinsvada
sienas.

4. Iznemiet no pacienta kermena vaditajstigu un ievadsldzu un
izmetiet ievadisanas sistému, vaditajstigu un ievadslazu.

irja p iba,

Informacija par magnétiskas rezonanses
atteldiagnostikas droSumu

Saderigs ar magnétisko rezonansi noteiktos
apstaklos
Nekliniskas parbaudes rezultati liecina, ka gan atsevisks Abre

stents, gan daléji nosegti stenti ir saderigi ar magnétisko rezonansi
noteiktos apstak|os, ja stentu garums neparsniedz 150 mm.
Pacientu ar $o ierici var drosi skenét talit péc stenta ievietosanas,
ievérojot $adus nosacijumus:

« Statisks magnétiskais lauks, kura intensitate ir 1,5 vai 3,0 teslas.
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« Maksimalais telpiska gradienta magnétiskais lauks ir
4000 gausi/cm vai mazaks (40 T/m).

« Maksimalais magnétiskas rezonanses sistémas zinotais visa
kermena vidéjotais ipatnéjas absorbcijas atrums (SAR) ir 2,0 W/kg
(normala darba rezima).

Var tikt ietekméta MR attéla kvalitate, ja intereséjosais apgabals
atrodas tiesi stenta vieta vai tuvu Abre stenta pozicijai.

Ar magnétiskas rezonanses attéldiagnostiku saistita
temperatiuras paaugstinasanas

Atbilstosi skenésanas apstakliem, kas definéti iepriekséja sadala
“Saderiba ar magnétisko rezonansi noteiktos apstak|os”, ir
paredzams, ka Abre stenta maksimalais temperataras pieaugums
péc 15 minasu ilgas nepartrauktas skenésanas (impulsu seciba)

bas mazaks par vai vienads ar 5,2 °C. Temperataras palielinasanas
ietekme uz stentiem ar salGzusiem balstiem magnétiskas
rezonanses attéldiagnostikas vidé nav zinama.

leteicams pacientiem registrét apstak|us, kuros implantatu var drosi
skenét, izmantojot MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) vai
lidzigu organizaciju.

Informacija par artefaktiem

Nekliniska testésana noteikts, ka maksimalais artefakta lielums,

ka redzams gradienta ehoimpulsu seciba pie 3,0T, attieciba pret
Abre™ stenta izméru un formu palielinas par aptuveni 5 mm. Stenta
lamenu var vizualizét, izmantojot T1 svérto spina ehoimpulsu
secibu un T1 svérto gradienta ehoimpulsu secibu pie 3,0T.

Garantija

Uz So izstradajumu attiecas uznémuma Medtronic garantijas
standartnoteikumi. Standarta piegades noteikumus un nosacijumus
Australijai un Jaunzélandei skatiet vietné www.medtronic.com.
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Cnuka 1. BeHckn camonpolwmpyBayku cteHT Abre™

Onuc Ha nomarasnoTo

BeHCKMOT camonpolumpyBaykm cTeHT cuctem Abre™ (Abre™ cuctem)
€ BacKy/apeH CaMmonpoLIVPyBayYKy CTEHT CUCTEM Off HUTVUHON.
CreHTOT Abre™ e HaMeHeT 3a TpaeH VMMNAHT 1 Ce NCrnopavysa
NPeTXOAHO MOHTUPaH Ha cMCTeM 3a BoBeayBatbe oA 9 Fr (3,1 mm)
BMETHaT NpekKy *uLja co AumeHsun of 0,89 mm (0,035 nHuwm).
« CamonpolumpyBauknoT cTeHT Abre™, npukaxaH Ha Cnvika 1,
e 3pexaH off Nierypa Ha HIKen 1 TUTaH (HUTVHOJ) BO OTBOPEH
peleTKacT Au3ajH (1), Co MHTerpanHu o3HauyBaumn of HUTUHON
Ha 3afiHNOT Kpaj (2) n npegHNOT Kpaj (3) oa cTeHTOT. Mo
nocTaByBareTo, CTeHTOT Abre HaHeCyBa M3ne3Ha cuna 3a aa
BOCMOCTaBK NPOOJHOCT.
« Cuctemor 3a BoBeflyBatbe Abre™, npukaxaH Ha Cnvka 1,
1IMa IN3ajH Ha TPMaKCKjaiHa OCKa Koj ce COCTOM Off CKIIOM Ha
BHaTpellHa OCKa (4), 06BMBKa LITO ce NoBJeKyBa (cpebpeHa,
5), 0bBMBKa 3a n3onaumja (cuHa, 6) 1 eproHomMcKa payka (7).
CKJOMOT Ha BHaTpeLUHaTa 0cKa 3aBpluyBa co ¢pnekcnbuneH
BpB Ha KaTeTep (9), a 3anouHyBa Bo luer ockara (10). Paukara 3a
nocTaByBarbe (7) MMa Wrna 3a 3aK/lydyBare LTO Ce OTCTPaHyBa
(11), Tpkanue (12) u luer ocka (10).
O3HauyBauuTe LWTO He NPONyLITaaT PEHAreHCKM 3paLiy,
Ha 33/JHVIOT Kpaj 11 Ha NMPEeIHNOT Kpaj Ofi CTEHTOT, ro
HaCcouvyBaaT NO3NLIVIOHUPAETO Ha CTEHTOT BO LieNHaTa
nesuja npep NocTaByBareTo Ha CTeHTOT Abre. Ha paukata
3a NnocTaByBare iMa camo efiHa luer ocka. Tpkanueto Ha
pauKara 3a nocTaByBatbe poTrpa 3a obBMBKaTa LWTO Ce
noenekyBa (cpebpeHa) Aa Moxe Aa ce noseye HaHasag. Co
WITUMNKaTa 3a 3aK/lyyyBarbe ce CnpeyyBa NocTaByBate Ha
CTEHTOT Npep ynoTpeba v Taa MOpa /la ce OTCTPaHW 3a fja
ce aKTvBMpa TpKanieto. CTeHTOT Abre e LenocHo noctaBeH
KOra 03HauyBayoT LITO He MPOMyLUTa PeHAreHCKN 3paLiy (8)
BO 06BMBKaTa LUTO Ce NnoB/eKyBa (cpebpeHa) ke rv HaamuHe
VIHTErpasH1Te 03HauyBauu Off HUTVHOJ Ha 3aJHNOT Kpaj Ha
CTEHTOT. YHUKaTHO [i13ajH1paHaTa 06BrBKa 3a n3onaumja
(cvHa, NpriKayeHa Ha paykaTa 3a MocTaByBatbe) ja noaobpysa
KOHTpOnaTa 1 NpeLy3HOCTa NP BOBE/lyBatbe Ha CTEHTOT.

NHpgukayum 3a ynotpeba

BeHCKMOT camonpoLumnpyBaukm CTeHT cuctem Abre™ e HameHeT 3a
ynoTpe6a Bo nnmopemopanHnTe BeH 3a TpeTMaH Ha CUMNTOMaTCKa
OMNCTPYKLMja Ha BEHCKM NPOTOK.

KoHTpanHaunkauumn

« Cuctemort Abre He Tpe6a Aa ce KOPUCTY Kaj NaLMEHTN co
KOHTpaWHAVKaLWK 3a aHTUarperauycka uim aHTMkoarynaymucka
Tepanuja.

« He KopucTeTe ro ciicTemot Abre Kaj NaLmeHTy co NoTBpAeHa
XUMepPUyBCTBUTENHOCT Ha HUKEN TUTaH (HUTUHON).

MpepynpepyBama

« Osa nomararno ce ncnopavysa CTepUIHO N CNTY>KN caMo 3a
efiHOKpaTHa yrnoTpe6a. [la He ce obpaboTyBa 1nu ctepunusmpa
noBTOPHO. [oBTOpHaTa 06paboTKa UK CTepunn3aLvja Moxe
Aa ro 3ronemart pusnKoT o4 I/IH(beKLlVIja Ha NayneHToT, Kako

W pU3MKOT OA HeNpaBwuiIHO ¢tyHKL[I/IOHI/IpaH:E Ha nomaranoTo.
Ako HaujgeTte Ha HEeoOWYHO ronem OTNOop Npu ABUXKEeHETOo Ha
CNCTemMOT 3a BOBeflyBarbe Abre Hapj XxuuaTta-soAunka, yrepaere
ja npuunHata 3a oTNOpoT NpeA fAa NPofomMKMTE.

Ako nouyBcTByBaTe OTNOP NPU NPBUYHATA poTaLmja Ha
TpKanueTo, HeMOjTE Aa nocTtaByBaTe cocuna. BHumatenHo
nosnevyete ro CUCTemMoT 1 HeMOjTe Aaro yn01pe6yBaTe.

Mepkn Ha npeTnasnnBocT

« Ynotpe6ara Ha cTeHTOT Abre Kaj KpBHM CajOBU OCBEH OHUE Of
pervjata Ha nMopemopanHnTe BeHU He e NpoyyeHa.

501181-001 Rev. F

lMocTankuTe 3a BrpagyBatbe Ha CTeHT cucTemoT Abre Tpeba

[1a TV N3BpLLYBaaT CaMo Jlekapy KOMLLTO MMaaT UCKYCTBO CO
VHTEPBEHLIVCKM TEXHKI BO BaCKy/IapHNOT CUCTEM.

Op Hajroniema BaXHOCT e ja ce n3bepe CTEHT CO COOABETHa
ronemuHa. Bo Tabena 1 ce gaaeHu ynatcTsa 3a nsbuparse Ha
coopBeTHa roniemMrHa Ha cteHT. Co u3brparbeTo cooaBeTHa
rofemMriHa ce HamasyBa MUrpaLmjaTa Ha CTeHTOT 1 ce
o6e3be/lyBa COO/|BETHA ano3unLmja Ha CTEHTOT CNpema SUAOT Ha
KPBHUOT caf.

BHMMaTeNIHO NpoBepeTe ro CTePUIHOTO NaKyBatbe

1 nomarasnoTo npe ynotpeba 3a Aa NoTBpANTE fleKa He
HacTaHaso OlWTeTyBatbe 3a Bpeme Ha ucropakata. He
KOPWCTETE IO CTEHT CUCTEMOT ako € OLUTETEH UM COMHUTENEH.
BHMMaTeNIHO OTCTpaHeTe ro CUCTEMOT Of NOA/IoraTa U Liekata
6e3 f1a ro CBUTKyBaTe CUCTEMOT.

He KopucTeTe ro CTEHT CUCTEMOT JOKOJIKY CTeHTOT Abre

€ [lenyMHO NoCTaBeH Npey fja 3anoYHeTe o nocTankara.

AKo npucTanuTe npemHory 61cKy 0 MecToTo 3a TpeTMaH,
Moe f1a 10jfe A0 TEWKOTUM NPY MOCTaByBatbe Ha CTEHTOT.
Cekoralu KopucTeTe 06BMBKa Ha BOBeflyBa 3a Bpeme Ha
nocTarkara 3a BrpajlyBatbe 3a Aja r 3alUTUTuTe CafoT 1 MectoTo
Ha nyHKuujaTa.

lMorpwxeTe ce Urnata 3a 3ak/ydyBatbe fja OCTaHe BO 3aK/lyyeHa
nonox6a fiofieKa He ro JOCTUTHETE LieSIHOTO MecTo.

Ako obBBKaTa LITO ce NoB/eKyBa (cpebpeHa) e nsnoxeHa
Haj} XeMOCTaTCKUOT BEHTW1, TOUEHETO Nomery o6BrBKaTa

LITO Ce MOBJIEKYBa I XeMOCTATCKVNOT BEHTUN MOXe fa ro
cnpeun nocTaByBarbeTo. 3a f1a He fjojae A0 Tpueke nomery
obByBKaTa LITO ce NoBnekyBa (cpebpeHa) 1 XeMoCTaTCKNOT
BEHTUN, NoBfieyeTe ja 06BMBKaTa Ha BOBE/lyBayOT Ha3aj Taka
LUTO XeMOCTaTCKMOT BEHTWN Ke ro ondaTi KpajHUoT fen Ha
o6ByiBKaTa 3a nsonauuja.

HemojTe NOBTOPHO A1a ro No3nuMoHnpaTe CTeHTOT Abre OTKako
Ke BOCMOCTaBuTe ano3uuyjaTta HaCMpPoOTW SUAOT Ha CajoT.
CunctemoT 3a BoBeayBatbe Abre He e HameHeT 3a MOBTOPHO
npesematbe Ha CTEHTOT.

CreHTOT Abre He e AU3ajHNPaH fja Ce U3[J0MKyBa UM CKYCyBa
0/} CBOjaTa HOMUHasTHa AOKUHa. [PpeKyMepHO N3A0MKyBatbe
WU CKyCyBatbe Ha CTEHTOT MOXe Aa ro 3rofieMn PU3NKOT 0f
KpLUeHe Ha CTEHTOT.

AKO NouyBCTByBaTe OTNOP NPU MOBJIEKYBatbe Ha CUCTEMOT, He
noBeKyBajTe cocuna.

BueTe BHUMATENHM NPU BKPCTYBatbe Ha MOCTaBEHUOT CTEHT
Abre co koe 6110 AONONHNTENHO NMOMarano 3a Aa He Aojae Ao
MOMeCTyBak-e Ha CTEHTOT WIN OLUTETYBakbe Ha MOMOLIHOTO
nomaraso.

MoTeHUjanHN HecakaH NojaBu

Heycnewe npucran
MHdekumja Ha mecToTo 3a npuctan

Anepryicka peakLyija Ha KOHTPACTHOTO CPEACTBO VN Ha
neKoBuTe NOTPe6HM 3a nocTankara

Anepryicka peakuyja Ha HUTVHON U Ha APYTW MaTepujani Ha
rnomaranoTo

Aputmuja

AB ductyna

KpBaBere

MoppuHkn

CmpTt

Kpwetbe Ha nomaranoto

lMorpelwHo NocTaByBarbe Ha NOMaranoTo
Epem

Tpecka

Xematom
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XvnoTeH3uja, raaerbe UV ApYr BUA Ba3oBaraiHa peakLuja
NHdekumja

MwviokapaeH uHdapKT

Bonka

MceBpoaHeBpr3am

Benoapo6Ha embonuja

PeHanHa nHcyduumeHumja/peHanHa cnaboct (HoBa UK WTo ce
BIIOLLYBA)

Cenca

Kpuerbe Ha cTeHTOT

MorpeluHa ano3uumja Ha CTEHTOT

I'Iorpeumo No3nUMoHMpatbe Ha CTEHTOT

Mwrpauwja Ha cTeHTOT

Mo3oueH yaap/napaaokcanHa embonuja/TpaH3uTopeH
MCXeMMYeH Hanaa/vHTpaLepebpanHa xemoparvja

Hekpo3a Ha TKuBO

PeaKLU/lja Ha Tpchd)yamja no TpaHCd)y3VIja Ha KpB nNpun TpeTMmaH
nopaav obuHoO KpBapere

OwrTeTyBake Ha CafioT, BKNy4yBajku neppopalmja unm pyntypa
BeHcka okny3uja/Tpomb0o3a BO pamMKuUTe Ha U HafiBop Of
CTEHTUPAHWNOT CErMeHT

N36upatbe Ha ronemMmnHarta Ha CTEHTOT

3emajKku ro npeABuz NPOLIEHETUOT AnjameTap Ha aHaTOMCKMOT
cap, norneaHete Bo Tabena 1 3a fia ja n3bepeTe ronemviHaTa Ha
[jaMmeTapoT Ha cTeHTOT Abre™. /36epeTe LOMKIMHA HA CTEHT

KOjallTo rvi HaAMWHYBa obaTa Kpaja Ha LienHaTa nesuja, co Hajmanky

1 cm Ha ceKoja cTpaHa Ha nesujaTa 3a fja ja HamanuTe onacHocTa
0f1 pecTeHo3a.

Ta6ena 1. Boauy 3a ogpeayBatbe ronemMmnHa

Anj Tap Mp i Ha CTEHTOT
Ha CTEHTOT AvnjameTap Ha (Mmm)
(mm) AHATOMCKM cap
(mm)
10 7,59,5 40, 60, 80, 100, 120, 150
12 9,5-11,5 60, 80, 100, 120, 150
14 11,5-13,5 60, 80, 100, 120, 150
16 13,5-15,5 60, 80, 100, 120, 150
18 15,5-17,5 60, 80, 100, 120, 150
20 17,5-19,0 60, 80, 100, 120, 150

BHumaHme: Of Hajroniema BaXKHOCT e fla ce nsbepe CTeHT co
coopBeTHa ronemmnHa. Bo Tabena 1 ce papeHn ynartcrsa 3a
n3buparbe Ha COOABETHA rosieMnHa Ha cTeHT. Co nsbuparerto
coo/iBeTHa rosieMnHa ce HamasnyBa MUrpalmjaTa Ha CTEHTOT
uce /lyBa coofiBETHa ja Ha CTEHTOT cnpema
SUAOT Ha KPBHMOT cag.

HauuH Ha ncnopaka

Hpenynpenysarbe. Osa nomarano ce ncnopavysa cTepuiHo

camo 3a paTHa ynotpe6a. [la He ce
oGpaGoryBa wunm crep pHo. I pHaTa
p Ka unm ¢ MOXKe fja ro 3ronemat pnusuKkoT
oA vuHo Ha TOT, KaKo 1 Toq p

¢yuxqmouupawe Ha nomarasnoro.

YnarcTBo 3a ynorpe6a

I'Io‘rpe6HV| npeameTn 3a noctankaTta Ha BrpagyBatbe
LWnpuy oa 5-10 cC HanoHeT co $Gr3MONOLIKIN PacTBOP
Muua-sogunka og 0,89 mm (0,035 nHun)

XemocTaTcka 06BMBKa Ha BoBeflyBay oA MHUMYM 9 Fr

banoH katetep

MopgrotoBka

1. OtBopeTe ja KyTujaTa 1 3BajeTe ja coapxunHaTa. BHumatenHo
npoBsepeTe ja TopbMYKaTa 3a Aa BUAWTE flann Ma OLITETyBatba
Ha cTepunHata bapviepa; NoToa BHAMAaTENHO OTBOpeTe ja
rop6w4KaTa 1 U3BNeyeTe ro NOMarasoTo 3a paukata.

eJIHO rvcref
nakyBatbe U Nomaranoro npeu ynorpe6a 3a Aa ce yBepute
[AeKa He HaCTaHaso owTeTyBakbe 3a BpeMe Ha ucnopakara.
He KopucTeTe ro CTEHT CMCTEMOT aKO e OLITETEH NNN
COMHUTENEH.
BHuUMaHMe: BHUMaTeNnHO oTCTpaHeTe ro CUCTEMOT 3a
BOBeAyBaibe ofj Nojnorara u ueBkara 6e3 ja ro ssuTkare
cncTemor.
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2. TpuKayeTe ro WNPKLOT HaMNoMHET CO GU3MONOLLKMN PacTBOP

Ha ocKaTa 3a Bbpu3ryBatbe of luer cnojkarta. B6pusrajre ro
HM3MONOLIKMOT PacTBOP HU3 IYMEHOT Ha XuLaTa-BoAUIKa
fofeka He 13n1e3e of BPBOT Ha KaTeTepoT.

lMpoBepeTe ro KaTeTepoT 3a fja GUAETe CUrYPHM AeKa CTEHTOT
Abre e yenocHo ondaTteH BO pamKuTe Ha 06BMBKaTa LITO ce
nosnekyBsa (cpebpeHa).

BHuMaHMe: He KopucTeTe ro CTEHT CUCTEMOT aKO CTEHTOT
Abre e senymHo noctaBeH npep fa 3ano4Here co
nocrankara.

MocTtaByBate Ha CTEHTOT

1.

BmeTHeTe rv o6BrBKaTa Ha BOBElyBayOT U XuLaTa-BoAanIKa.

a. an/ICTaI'IeTe Ha COOABETHOTO MeCTO CO KOpUCTeHE Ha
cooaseTHa 06BuMBKa Ha BOBeAyBa4 CO XeMOCTATCKMN BEHTWI.
BHuMaHue: AKo npucTanuTe npemHory 6nmcky o
MeCTOTO Kaje WTo Teparom Te
TPeTMaHOT MOoXe fia i0jAe A0 TEWKOTNN Npu
NoCTaByBatbETO Ha CTEHTOT.

b. BmeTHeTe Xuua-BogmKa co COOABETHA JO/MKMHA AOSIK
LienHaTa neswja npeky o6BMBKaTa Ha BOBEAYBa4OT.
BHumaHue: CeKoralu Kopuctete o6BNBKa Ha BoBelyBay 3a
BpeMe Ha NnocTankara Ha BrpajlyBatbe 3a fja r1 3aluTuTure
€afioT 1 MeCTOTO Ha NyHKUWMja.

MpeTxoAHO NpoLumpeTe ja neswjata co 6anoH KateTep co

KopucTere CTaHAapaHU TEXHUKW. M3BBF[ETE ro 6anoHoT o

nauneHToT onpmyBajkM ro NpUCTanoT COo Xuuata-soannka.

BHeceTe ro cuctemor 3a BOBe[lyBatbe Ha CTeHTOT Abre™ Hu3

KuuaTta-Bogunka npexky XeMoCTaTCKNOT BEHTUN N obBuBKaTa Ha

BOBEyBa4oT.

BHuUMaHue: AKo HanfeTe Ha HEO6MYHO rosiem oTnop Npn
ABWKEHETO Ha CUCTEMOT 3a BoBeayBatbe Abre™ npeky
XKuuaTa-BoANNKa, yTBpAETe ja NpMYMNHaTa 3a OTNOPOT npef
Aa npopomxuTe.

BHumaHme: MorpmxeTe ce urnata 3a saknyuyBare fa
ocTaHe BO y He loCTUrHeTe Ao
LieNIHOTO MecTo.
MpuABMXKyBajTe ro cMcTeMOT 3a BoBeflyBatbe Abre foaeka
NPEeAHVOT Kpaj Ha CTEHTOT He Buae Hap LenHata nesuja.
MorpwueTe ce 06BMBKaTa 3a M3onayuja (CviHa) Aa ocTaHe BO
BEHTUNOT Ha O6BMBKaTa Ha BOBE/lyBaYOT.
Ako Ta WTO Ce (cp )

€ N3/10)KeHa Haf| XeMOCTaTCKUOT BEHTI, TPUeeTo nomery

Ta Wwro ce VIl XeMOCTaTCKUOT BEHTU
MOJXXe fia ro Cnpeun NocTaByBateTo. 3a 4a He Ao;,qe no
Tp! nomery Ta WTO Cce
1l XeMOCTaTCKNOT BEHTI, NOBNeYeTe ja o6sv|s|(ara Ha
BOBe/lyBa4oT Ha3a/ Taka LITO XeMOCTaTCKMOT BEHTUN Ke ro
ondatun j T Aen Ha Ta3a J]
M3BapeTe ja nrnata 3a 3aknyuyBarbe Taka LUTO Ke ja ApKuTe
pauKaTa Ha omarasoTo Co efjHa paka 1 fosieka Ke ja nossneuere
vrnata 3a 3aK/ydyBarbe CO jpyrata paka.
[lofeka ro apxuTe NomarasnoTo o efjHaTa paka, Co Apyrara
paka noneka npuapxeTe ja v NO3NLMOHMPajTe ja 06BMBKaTa
3a n3onauvja Ha XeMOCTaTCKIOT BEHTU 0} 06BMBKaTa 3a
BoBeayBarbe (Bugete Cnuka 2). He cTerajre ja obBrBKaTa WTO Ce
oBJIeKyBa 3a Bpeme Ha MocTaByBarbeTo.

@

L) \\\
MocTaBun

\  _
/Ktﬁmé na Ha noa\mu@

Cnuka 2. Mo3uymja Ha paleTe 3a NOCTaBYBakbe Ha CTEHTOT

3anouyHeTe O MOCTaByBatbe Ha CTEHTOT Abre Taka LITO noneka
Ke ro BpTUTE TPKa/LIETO BO HACOKaTa Ha3HaueHa co CTpenkaTa
Ha paukarta.

OTKaKo NPeAHVOT Kpaj Ha CTEHTOT Ke n3nese of 06BMBKaTa

LITO Ce MOBEKyBa, HO Npef ia AOCTUTHE ano3wuLmja Ha caporT,
MOBTOPHO MO3ULIMOHWPAjTe ro CTeHTOT Abre cnopep notpebute.

MpeaynpeayBsare: AKo NOYyBCTBYBaTe rosiem oTrnop

npw NpBMYHaTa poTauuja Ha TPKaALeTo, HemojTe Aa
nocraByBaTe cocuna. BHumarenHo nosnevete ro cuctemor
v HemojTe fa ro ynotpe6ysare.

BHumaHue: HemojTe NOBTOPHO Aa ro NosnuymnoHnpare
cteHTOT Abre oTKaKo Ke ja BocnocraBuTe anosuymjata
HacnNpoTM SUAOT Ha CapoT.
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BHumanume: Cucremor 3a ny Abre He e 3a
MOBTOPHO Npe3seMatbe Ha CTEHTOT.

10. MpoponxeTe fa ro BPTUTE TPKaNLETO fofeka LIeNOCHO He ro
noCTaBuUTE CTEHTOT.
BHumaHue: CteHToT Abre He e jHUpaH pa ce un3,
VNN CKycyBa of cBojaTa Mpekymep
V3A0/MKyBatbe WK CKYCyBatbe Ha CTEHTOT MOXe Aja ro
3rosieMn pU3NKOT 07} KPLUEHe Ha CTEHTOT.
3ab6enelwuka: AKo € NOTPeGHO NoCTaByBatbe NOCNeA0BaTENHM
CTEHTOBM, MOTPUXKETE Ce Aa IMa JOBOJHO MPeKIoMyBatbe.

Mo nocrtaByBat€TO Ha CTEHTOT

1. V3Bneyete ro LeNMoT CUCTEM 3a BOBE/lyBatb€ Of MaLIeHTOT.
BHuMaHuMe: AKO NO4YyBCTBYBaTe OTNOP Npu U3B/IeKyBatbe Ha
CMCTEMOT, He U3BNeKyBajTe cocuna.

2. Hanpagerte npolunpyBare co 6anoH no nocTaByBameTo cropes
notpebuTe, KOPUCTEjKN 6anoH KateTep CO COOABETHA roNleMnHa
1 CO KOHBEHLIMOHANTHU TeXHUKY 3a NPOLIMPYBatbe.

BHumaHue: Bugete BHUMaTeNHN Npyn BKPCTyBatbe Ha
noctaBeH cteHT Abre co koj 6uno gononHuTeneH ypepa 3a aa
He 10jAe A0 NOMECTYBakbe Ha CTEHTOT WK OWITETYBakbe Ha
MOMOLLHOTO Nomarano.

3. MotBppeTe Aeka cTeHTOT Abre e LIeNoCcHO NPOoLIVPeH; NoToa
n3BajieTe ro 6asloH KaTeTepoT O/} MaLMeHTOT.

3 Cekoralu 31pajTe ro CTEHTOT CO NOMOLU
Ha C/IMKOBHa AjarHOCTIKa 3a Jla Ce NOTBPAM Aeka e LeNoCHO
crnpema suaoT Ha CajioT.

4. Vi3BapeTe rv1 xuuaTa-Bofuka u 06BMBKaTa Ha BOBe[lyBayoT
0f] MaLMEHTOT U GppneTe r CMCTEMOT 3a BOBE/lyBatbe, XuLjaTa-
BOZIUNKa 1 06BMBKATa Ha BOBE/lyBayoT.

NHdpopmauum 3a 6e36eHOCT NPU MarHeTHa
pe3oHaHuuja

Bes6eaHo Nnpn MarHeTHa pesoHaHLUMja camo aKko
ce ynotpe6yBa Bo onpefeneHun ycnosmn

HeknMHMUYKOTO TeCTUpatbe MoKaxa AeKa nperaean o MarHeTHa

pe3oHaHLMja He Ce OMacHM 3a CTEHTOT Abre BO eanHNYHN

1 NIPEKIONyBaYKM YCIIOBM 3a CTEHTOBM 10 150 MM.

MaumeHT co oBa nomarasno moxe 6e36efHO fja Ce CKeHpa, BeHaLL

10 NOCTaBYBaHETO Ha CTEHTOT, MOA CNIEAHNBE YC/I0BU:

« CraTnuko marHeTtHo none oa 1,5 unu 3,0 Tecnn

« MaKcrMasnHo MarHeTHO none Ha NPOCTOPHUOT rPaAveHT of
4000 rayc/cm unu nomanky (40 T/m)

« MakcnmanHa 3abenexaHa BpejHOCT 3a cuctemor 3a MR,
npoceyHa cTarka Ha cneyuduyHa ancopnumja 3a LenoTo Teno
(SAR) oA 2,0 W/kg (npu HopmaneH HauvH Ha paboTa)

KBanuTetoT Ha CHUMaETO CO MarHeTHa pe3oHaHLmja MOXe fja ce

HapyLLUn AOKOJIKY 06/1acTa 0ff MHTepec ce Haora TOKMy BO UCTaTa

06nacT unn penatreHO 6NMCKyY A0 Nonox6aTta Ha cTeHToT Abre.

3ronemyBatbe Ha TeMneparypara noBp3aHo co
MarHeTHaTa pe3oHaHuuja

Bo cornacHoCT co ycnioBuTe 3a CKeHMparbe, Kako WTo

e aedrHMPaHO BO NMPETXOAHMOT fAen,  MHpopmayun 3a 6esbegHocT
npv MarHeTHa pe3oHaHLuja’, ce oueKyBa cTeHTOT Abre fla
npovi3BeAe MakCMMasHa TeMmnepaTypa nomana unm eAHakea Ha
5,2°C no 15 MUHYTN NOCTOjaHO CKeHMpatbe (0A CeKBeHLa Ha nysc).
He e nosHaTo BAvjaHNETO Ha 3rofiemMyBar-€eTO Ha TeMnepaTypaTa
BO OKOJIMHATa Ha MarHeTHa pe3oHaHLyja 33 CTEHTOBM YNNLLITO
NPeYHULIN Ce CKPLUEHW.

Ce npenopauyBsa NauyeHTnTe ja '’ perncTprpaar ycnosure

nofj KOULWTO Moxe 6e36e/1HO 1a Ce CKeHMPa VMMIAHTOT CO
MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) unu gpyra coopgeTtHa
opraHusauuja.

WHudopmauum 3a aprepaktute

Kaj HeKNMHNYKO TecTuparbe, MakCManHaTta rofiemrHa Ha
apTedaKTOT KaKo LITO Ce refja Ha rpajIMeHT exo MyJsic CekBeHua
opa 3,0 Tecnu ce npoTera NPUGANKHO 5 MM BO 3aBUCHOCT

Of ronemmHata 1 061MKoT Ha cTeHToT Abre™. Moxe fa ro
BU3yanu3upare yMeHOT Ha CTEHTOT KopucTejkn T1-noHaepupaHa
CMVH exo Nync cekseHua v T1-noHaepypaHa rpagneHT exo nync
cekBeHUa of 3,0 Tecnu.

FapaHumja

3a 0BOj NPOK3BOA BaX<aT CTaHAAPAHUTE rapaHLYCK1 YCIIOBY Ha
Medtronic. 3a ctaHgapaHuTe oapes6y 1 yCIoBU Ha Ucropaka 3a
AscTpanuja n Hos 3enang, opgete Ha www.medtronic.com.

YnaTtcTBo 3a ynotpeba MakepoHcku
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de Abre™-stent

Productbeschrijving

Het veneuze, zelfontplooiende Abre™-stentsysteem (Abre™-
systeem) is een vasculair, zelfontplooiend nitinolstentsysteem.

De Abre™-stent is bedoeld voor permanente implantatie en is
voorgemonteerd op een plaatsingssysteem van 3,1 mm (9 Fr), en
ingebracht over een draad van 0,89 mm (0,035 inch).

De zelfontplooiende Abre™-stent, zoals getoond in
Afbeelding 1, is uit een buisje van nikkel-titaniumlegering
(nitinol) gesneden in een open rasterontwerp (1), met
integrale nitinolmarkers aan het achterste uiteinde (2) en
voorste uiteinde (3) van de stent. Wanneer de Abre-stent
wordt ontplooid, oefent hij buitenwaartse kracht uit om
doorgankelijkheid te bereiken.

Het Abre™-plaatsingssysteem, zoals getoond op Afbeelding 1,
heeft een triaxiaal schachtontwerp, dat bestaat uit een
binnenste schacht (4), een terugtrekbare sheath (zilver, 5), een
isolatiesheath (blauw, 6) en een ergonomische handgreep (7).
Aan het einde van de binnenste schacht bevindt zich een
flexibele kathetertip (9) en aan het begin de luerhub (10). De
plaatsingshandgreep (7) heeft een verwijderbare vergrendelpin
(11), duimwiel (12) en luerhub (10).

De radiopake markeringen, aan het achterste en voorste
uiteinde van de stent, helpen bij het positioneren van de stent
in de doellaesie voordat de Abre-stent wordt ontplooid. Er
bevindt zich één luerhub aan de plaatsingshandgreep. Door
een duimwiel op de plaatsingshandgreep te roteren, kan de
terugtrekbare sheath (zilver) worden teruggetrokken. Een
vergrendelingspin voorkomt dat de stent voortijdig wordt
ontplooid en moet worden verwijderd om aan het duimwiel
te kunnen draaien. De Abre-stent is geheel ontplooid wanneer
de radiopake markering (8) in de terugtrekbare sheath (zilver)
voorbij de integrale nitinolmarkeringen op het achterste
uiteinde van de stent liggen. Dankzij een speciaal ontworpen
isolatiesheath (blauw, bevestigd aan de plaatsingshandgreep)
kan de stent beter worden gestuurd en nauwkeuriger worden
geplaatst.

Gebruiksindicaties

Het veneuze, zelfontplooiende Abre™-stentsysteem is bedoeld
voor gebruik in de iliofemorale venen voor de behandeling van
symptomatische veneuze uitstroomobstructie.

Contra-indicaties

Gebruik het Abre-systeem niet bij patiénten

met een contra-indicatie voor behandeling met
trombocytenaggregatieremmers of antistollingsmiddelen.
Gebruik het Abre-systeem niet bij patiénten van wie bekend is
dat ze overgevoelig zijn voor nikkel-titanium (nitinol).

Waarschuwingen

- Dit product wordt steriel geleverd en is uitsluitend bestemd
voor eenmalig gebruik. Niet herverwerken of hersteriliseren.
Herverwerking of hersterilisatie kunnen het infectierisico

voor de patiént vergroten en de werking van het product
verslechteren.

Als bij het opvoeren van het Abre-plaatsingssyteem over de
voerdraad ongewoon veel weerstand wordt gevoeld, moet
eerst de oorzaak daarvan worden vastgesteld alvorens verder
te gaan.

Als er veel weerstand wordt gevoeld als het duimwiel voor het
eerst wordt geroteerd, forceer het ontplooien dan niet. Trek het
systeem voorzichtig terug en gebruik het niet.

Voorzorgsmaatregelen

« Het gebruik van de Abre-stent in een ander vaatbed dan de
iliofemorale venen is niet onderzocht.
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« De procedure van de implantatie van een Abre-stentsysteem
mag uitsluitend worden uitgevoerd door artsen met ervaring in
interventietechnieken in het vasculaire systeem.

+ Het selecteren van de juiste stentmaat is van cruciaal belang.
Gebruik Tabel 1 voor hulp bij het selecteren van de juiste
stentmaat. Selectie van de juiste maat vermindert stentmigratie
en zorgt voor juiste stentappositie tegen de vaatwand.

+ Inspecteer de steriele verpakking en het product véér gebruik
zorgvuldig op eventuele transportschade. Gebruik het
stentsysteem niet als dit beschadigd of aangetast is.

« Verwijder het systeem voorzichtig uit de verpakking zonder dit
te knikken.

+ Gebruik het stentsysteem niet als de Abre-stent véor het begin
van de procedure al gedeeltelijk uitgevouwen is.

+ Als de beoogde behandelplaats te dicht wordt genaderd, kan
dat leiden tot problemen met de stentplaatsing.

+ Gebruik altijd een introducersheath tijdens de
implantatieprocedure om zowel het vat als de aanprikplaats te
beschermen.

« Zorg dat de vergrendelingspin in vergrendelde positie blijft
totdat de doellocatie wordt bereikt.

+ Als de terugtrekbare sheath (zilver) uitsteekt buiten de
hemostaseklep, kan frictie tussen de terugtrekbare sheath en
de hemostaseklep plaatsing bemoeilijken. Om frictie tussen
de terugtrekbare sheath (zilver) en de hemostaseklep te
voorkomen, moet de introducersheath teruggetrokken worden
totdat de hemostaseklep het uiteinde van de isolatiesheath
bedekt.

+ Herpositioneer de Abre-stent niet nadat appositie tegen de
vaatwand tot stand is gebracht.

+ Het Abre-plaatsingssysteem is niet bestemd voor recapture
van de stent.

+ De Abre-stent is niet bestemd om de nominale lengte ervan te
verkorten of te verlengen. Overmatige verkorting of verlenging
van de stent kan het risico van stentbreuk vergroten.

+ Gebruik geen kracht als weerstand wordt gevoeld bij het
terugtrekken van het systeem.

+ Wees voorzichtig bij het passeren van een geplaatste Abre-
stent met een aanvullend instrument om te voorkomen dat de
stent losraakt of het instrument beschadigd raakt.

Mogelijke bijwerkingen

Problemen bij toegang

Infectie van toegangsplaats

Allergische reactie op contrastmiddel of proceduremedicatie
Allergische reactie op nitinol of andere productmaterialen
Aritmie

AV-fistel

Bloeding

Bloeduitstortingen

Overlijden

Breuk van het product

Verkeerde plaatsing van product

Oedeem

Koorts

Hematoom

« Hypotensie, misselijkheid of andere vasovagale reactie
Infectie

Myocardinfarct

- Pijn

+ Pseudoaneurysma

Longembolie
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Renale insufficiéntie/nierfalen (nieuw of verergerend)
Sepsis

Stentbreuk

Verkeerde appositie van stent

Verkeerde positie van stent

Stentmigratie

Beroerte/paradoxale embolie/TIA (transiént ischemisch attack)/
intracerebrale bloeding

Weefselnecrose

Transfusiereactie na bloedtransfusie voor behandeling van
grote bloeding

Schade aan bloedvaten, waaronder perforatie of ruptuur

Veneuze occlusie/trombose, binnen in of buiten het gestente
segment

Selectie van de stentmaat

Houd rekening met de geschatte anatomische vaatdiameter
en gebruik Tabel 1 om de diametermaat van de Abre™-stent te
selecteren. Kies een stentlengte die voorbij beide uiteinden van de

doellaesie reikt, met ten minste 1 cm aan beide zijden van de laesie

om het risico van restenose te verminderen.

Tabel 1. Maatrichtlijnen

Let op: Als de aanprikplaats te dicht bij de beoogde
behandelplaats ligt, kan dat leiden tot problemen met de
stentplaatsing.
b.Breng via de introducersheath een voerdraad van de juiste
lengte in door de doellaesie.
Let op: Gebruik altijd een introducersheath tijdens
de implantatieprocedure om zowel het vat als de
aanprikplaats te beschermen.
Predilateer de laesie met een ballonkatheter door middel van
standaardtechnieken. Verwijder de ballon uit de patiént terwijl
met de voerdraad de toegang gehandhaafd blijft.
Breng het Abre™-stentplaatsingssysteem over de voerdraad via
de hemostaseklep en introducersheath in.

Waarschuwmg Als bij het opvoeren van het Abre™-

teem over de g veel
weerstand wordt gevoeld, moet eerst de oorzaak daarvan
worden vastgesteld alvorens verder te gaan.

Let op: Zorg dat de vergrendelingspin in vergrendelde
positie is totdat de doellocatie wordt bereikt.

. Voer het Abre-plaatsingssyteem op totdat de voorste rand van

de stent zich voorbij de doellaesie bevindt.

. Zorg ervoor dat de isolatiesheath (blauw) binnen in de klep van

de introducersheath blijft.

Let op: Selecteren van juiste stentmaat is van cruciaal
belang. Gebruik Tabel 1 voor hulp bij het selecteren van de
juiste stentmaat. Selectie van de juiste maat vermindert
stentmigratie en zorgt voor juiste stentappositie tegen de
vaatwand.

Leveringswijze

Waarschuwmg Dit product wordt steriel geleverd en is
uit d voor li
of hersteriliseren. Herverwerking of hersterilisatie kunnen het
infectierisico voor de patiént vergroten en de werking van het
product verslechteren.

gebruik. Niet herverwerken

Gebruiksaanwijzing

Onderdelen die nodig zijn voor de
implantatieprocedure

Injectiespuit van 5-10 cc met zoutoplossing
Voerdraad van 0,89 mm (0,035 inch)
Hemostase-introducersheath van minimaal 9 Fr
Ballonkatheter

Voorbereiding
1. Open de verpakking en haal de inhoud er voorzichtig uit.

Inspecteer het zakje zorgvuldig op beschadiging van de steriele
barriére; trek het zakje vervolgens voorzichtig open en verwijder

het product aan de handgreep.

Let op: Inspecteer de steriele verpakking en het product
v6or gebruik zorgvuldig op eventuele transportschade.
Gebruik het stentsysteem niet als dit beschadigd of
aangetast is.

Let op: Verwijder het systeem voorzichtig uit de verpakking

zonder dit te knikken.

2. Bevestig een spuit met een zoutoplossing aan de
luerlockinjectiehub. Injecteer de zoutoplossing door het
voerdraadlumen totdat het uit de kathetertip komt.

3. Onderzoek de katheter om te controleren dat de Abre-stent zich

volledig binnen in de terugtrekbare sheath bevindt.

Let op: Gebruik het stentsysteem niet als de Abre-stent véor

het begin van de procedure al gedeeltelijk ontplooid is.

Stentplaatsing

1. Breng de introducersheath en voerdraad in.
a. Verkrijg toegang tot de juiste plaats met behulp van een
compatibele introducersheath met een hemostaseklep.

501181-001 Rev. F

Stentdiameter Geschatte Stentlengte (mm) Let op: Als de terugtrekbare sheath (zilver) uitsteekt buiten
(mm) anatomische de hemostaseklep, kan frictie tussen de terugtrekbare
vaatdiameter sheath en de hemostaseklep plaatsing bemoeilijken.
(mm) Om frictie tussen de terugtrekbare sheath (zilver) en de
p te voork moet de introducersheath
10 75-95 40, 60, 80, 100, 120, 150 teruggetrokken den totdat de h klep het
ialid iashasbbeeie van de isolatiesheath bedel
12 9,5-11,5 60, 80, 100, 120, 150 . Verwijder de vergrendelingspin door de handgreep van
het product vast te houden en met de andere hand aan de
14 11,5-13,5 60,80, 100, 120, 150 vergrendelingspin te trekken.
Houd het product met een hand vast en gebruik de andere
16 13,5-15,5 60, 80, 100, 120, 150 hand om de isolatiesheath voorzichtig te ondersteunen en te
positioneren bij de hemostaseklep (zie Afbeelding 2). Knijp de
18 15,5-17,5 60, 80, 100, 120, 150 terugtrekbare sheath niet samen tijdens plaatsing.
20 17,5-19,0 60, 80, 100, 120, 150

\//
S/
-

A S

Ontplooien

Peént!‘

Afbeelding 2. Pl ing van de handen bij het ontpl
van de stent

g
leerd posmoneren —

Begin met het plaatsen van de Abre-stent door het duimwiel te
roteren in de richting van de pijl op de handgreep.
Herpositioneer de Abre-stent, indien nog, nadat het voorste
uiteinde van de stent uit de terugtrekbare sheath tevoorschijn is
gekomen, maar voordat vaatappositie tot stand is gebracht.

Waarschuwing: Als er veel weerstand wordt gevoeld als
het duimwiel voor het eerst wordt geroteerd, forceer het
ontplooien dan niet. Trek het systeem voorzichtig terug en
gebruik het niet.

Let op: Herpositioneer de Abre-stent niet nadat appositie
tegen de vaatwand tot stand is gebracht.

Let op: Het Abre-pl i is nietk d voor
recapture van de stent.

. Blijf het duimwiel roteren totdat de stent volledig is ontplooid.

Let op: De Abre-stent is niet bestemd om de norminale
lengte ervan te verkorten of te verlengen. Overmatige
verkorting of verlenging van de stent kan het risico van
stentbreuk vergroten.

Opmerking: Indien plaatsing van opeenvolgende stents nodig
is, zorg dan voor voldoende overlap.

Na stentplaatsing
. Trek het gehele plaatsingssysteem uit de patiént.

Let op: Gebruik geen overmatige kracht als weerstand
wordt gevoeld bij het terugtrekken van het systeem.

Voer, indien nodig, ballondilatatie uit na plaatsing, met behulp

van een ballonkatheter van de juiste maat en conventionele

dilatatietechnieken.

Let op: Wees voorzichtig bij het passeren van een
geplaatste Abre-stent met een aanvullend instrument
om te voorkomen dat de stent losraakt of het instrument
beschadigd raakt.
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3. Bevestig dat de Abre-stent volledig is ontplooid; verwijder
vervolgens de ballonkatheter uit de patiént.
Opmerking: Controleer altijd visueel middels
beeldvormingstechnieken of volledige appositie tegen de
vaatwand tot stand is gebracht.

4. Verwijder de voerdraad en introducersheath uit de patiént en
werp het plaatsingssyteem, de voerdraad en introducersheath
weg.

MRI-veiligheidsinformatie

MR Conditional (MR-veilig onder voorwaarden)

Niet-klinische tests hebben uitgewezen dat de Abre-stent in
enkele en overlappende staat MR Conditional is (MR-veilig onder
voorwaarden) voor stents tot 150 mm.

Een patiént met dit product kan onmiddellijk na plaatsing van de
stent worden gescand onder de volgende voorwaarden:

Statisch magnetisch veld van 1,5 of 3,0 tesla

Maximaal ruimtelijk magnetisch gradiéntveld van 4000 gauss/cm
of minder (40 T/m)

Maximale door MR-systeem gerapporteerde, gemiddelde
totalelichaams-SAR (specifieke-absorptieratio) van 2,0 W/kg
(normale werkingsmodus)

De MRI-beeldkwaliteit kan achteruitgaan als het gebied waar het
om gaat, zich precies op de plaats van, of in de buurt van de Abre-
stent bevindt.

MRI-gerelateerde temperatuurstijging

Onder de scanvoorwaarden zoals gedefinieerd in de vorige
paragraaf, "MR Conditional (MR-veilig onder voorwaarden)", wordt
verwacht dat de Abre-stent een maximale temperatuurstijging
veroorzaakt van minder dan of gelijk aan 5,2 °C na 15 minuten
continu scannen (per pulssequentie). Het effect van
temperatuurstijging in de MRI-omgeving voor stents met gebroken
delen is niet bekend.

Aangeraden wordt dat patiénten omstandigheden waaronder het
implantaat veilig kan worden gescand, registreren bij de MedicAlert
Foundation (www.medicalert.org) of vergelijkbare organisatie.

Informatie over artefacten

Bij niet-klinische tests strekte de maximale omvang van de artefact
zoals waargenomen op de gradiént-echosequentie bij 3,0 tesla zich
uit over ongeveer 5 mm, afhankelijk van de maat en vorm van de
Abre™-stent. Het lumen van de stent kan in beeld worden gebracht
met behulp van de T1-gewogen spin-echo pulssequentie en de
T1-gewogen gradiént-echo pulssequentie bij 3,0 Tesla.

Garantie

Dit product valt onder de standaard garantievoorwaarden
van Medtronic. Op www.medtronic.com vindt u de algemene
leveringsvoorwaarden voor Australié en Nieuw-Zeeland.
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Figur 1. Abre™ vengs selvekspanderende stent

Beskrivelse av enheten

Abre™ vengst selvekspanderende stentsystem (Abre™-systemet) er
et vaskulaert selvekspanderende nitinolstentsystem. Abre™-stenten
er beregnet for permanent implantering og leveres ferdigmontert
pa et 9 F (3,1 mm) innferingssystem over en 0,89 mm (0,035 in)
mandreng.

Som vist i Figur 1 er den selvekspanderende Abre™-stenten
laget av et ror i nikkel-titan-legering (nitinol) med en dpen
gitter-utforming (1), med integrerte nitinolmarkerer i stentens
bakre (2) og fremre ende (3). Ved plassering utgver Abre-
stenten en utovervirkende kraft for & serge for apenhet.
Abre™-innforingssystemet, som vises i Figur 1, har en treakset
skaftutforming som bestar av en innvendig skaftenhet (4), en
tilbaketrekkbar hylse (sglv, 5), en isoleringshylse (bl4, 6) og et
ergonomisk handtak (7). Den innvendige skaftenheten ender

i en fleksibel katetertupp (9) og begynner ved luerkoblingen
(10). Plasseringshandtaket (7) har en avtakbar lasepinne (11), et
tommelhjul (12) og en luerkobling (10).

De rentgentette markerene, i stentens bakre og fremre

ende, brukes som veiledning under posisjonering av stenten
ved mallesjonen, for Abre-stenten plasseres. Det er en

enkel luerkobling pa plasseringshandtaket. Et tommelhjul

pa plasseringshandtaket kan dreies for & trekke den
tilbaketrekkbare hylsen (sglv) bakover. En lasepinne hindrer

at stenten plasseres for bruk, og mé fjernes for tommelhjulet
kan brukes. Abre-stenten er helt plassert nar den rentgentette
markeren (8) i den tilbaketrekkbare hylsen (sglv) gar forbi de
integrerte nitinolmarkerene i stentens bakre ende. En unikt
utformet isolasjonshylse (bl3, festet til plasseringshandtaket)
forbedrer kontroll og ngyaktighet for stentinnferingen.

Indikasjoner for bruk

Abre™ vengst selvekspanderende stentsystem er beregnet brukt
i de iliofemorale venene til behandling av symptomatisk vengs
utlepsobstruksjon.

Kontraindikasjoner

« Abre-systemet skal ikke brukes pa pasienter hvor
platehemmende eller antikoagulerende behandling er
kontraindisert.

« Abre-systemet skal ikke brukes pa pasienter med kjent
hypersensitivitet overfor nikkel-titan (nitinol).

Advarsler

Enheten leveres steril og er kun til engangsbruk. Ma ikke
reprosesseres eller resteriliseres. Hvis enheten reprosesseres
eller resteriliseres, kan det fore til okt risiko for pasientinfeksjon
og fare for nedsatt enhetsytelse.

Hvis det oppstar uvanlig stor motstand nar Abre-
innferingssystemet fores frem over mandrengen, ma arsaken til
motstanden vurderes for du fortsetter.

Hvis du merker stor motstand ferste gang du dreier pa
tommelhjulet, ma du ikke bruke makt for & oppna plassering.
Trekk systemet forsiktig ut, og ikke bruk det.

Forholdsregler

Bruk av Abre-stenten i andre karsenger enn den iliofemorale
veneregionen har ikke blitt studert.

Implantasjonsprosedyrer med Abre-stentsystemet skal kun
utfores av leger som har erfaring med intervensjonsteknikker i
det vaskulzre systemet.

nar du skal velge riktig stentstgrrelse. Riktig valg av sterrelse
reduserer stentmigrasjon og serger for riktig apposisjon av
stenten til karveggen.
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Riktig stentstorrelse er avgjerende. Bruk Tabell 1 som veiledning

Kontroller den sterile pakningen og enheten noye for bruk

for & forsikre deg om at det ikke har oppstatt skader under
forsendelsen. Bruk ikke stentsystemet dersom det er skadet
eller svekket.

Ta systemet forsiktig ut av brettet og roret uten & boye
systemet.

Bruk ikke stentsystemet hvis Abre-stenten er delvis plassert for
prosedyren startes.

Hvis det opprettes tilgang for naert det beregnede
behandlingsstedet, kan det bli vanskelig & plassere stenten.
Bruk alltid en innferingshylse under implantasjonsprosedyren
for & beskytte karet og punksjonsstedet.

Serg for at Iasepinnen forblir i last posisjon til malstedet er
nadd.

Hvis den tilbaketrekkbare hylsen (selv) eksponeres forbi
hemostaseventilen, kan friksjon mellom den tilbaketrekkbare
hylsen og hemostaseventilen hemme plasseringen. For &
unnga friksjon mellom den tilbaketrekkbare hylsen (sglv) og
hemostaseventilen, ma du trekke tilbake innferingshylsen slik at
hemostaseventilen dekker enden av isolasjonshylsen.
Abre-stenten ma ikke flyttes etter at det er opprettet apposisjon
mot karveggen.

Abre-innfaringssystemet er ikke utformet for & innfange stenten
igjen.

Abre-stenten er ikke utformet for a bli forlenget eller forkortet
i forhold til sin nominelle lengde. Slik overdreven forlengelse
eller forkortelse kan gke risikoen for brudd pa stenten.

Hvis du merker motstand nar systemet trekkes ut, ma du ikke
trekke det ut med makt.

Veer forsiktig nar en plassert Abre-stent skal krysses med en
annen enhet, slik at det unngas forskyvning av stenten eller
skade pé den andre enheten.

Mulige komplikasjoner

Manglende tilgang
Infeksjon pa tilgangsstedet

Allergisk reaksjon overfor kontrastmiddel eller
prosedyrelegemidler

Allergisk reaksjon overfor nitinol eller andre enhetsmaterialer
Arytmi

AV-fistel

Bledning

Blamerker

Ded

Knekk pé enheten

Feilplassering av enheten

@dem

Feber

Hematom

Hypotensjon, kvalme eller annen vasovagal respons
Infeksjon

Hjerteinfarkt

Smerter

Pseudoaneurisme

Lungeemboli

Nyreinsuffisiens/nyresvikt (ny eller forverring)
Sepsis

Stentfraktur

Feil apposisjon av stent

Feil posisjon av stent

Stentmigrasjon
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« Slag / paradoks emboli / transitorisk iskemisk attakk /
intracerebral blgdning

« Vevsnekrose

- Overfgringsreaksjon etter blodoverfgring som behandling av
alvorlig bledning

- Karskade, inkludert perforasjon eller rift

« Veneokklusjon/trombose, innen- eller utenfor stentet segment

Valg av stentstgrrelse

Ta hensyn til beregnet anatomisk kardiameter, og bruk Tabell 1 til &
velge diameterstorrelse for Abre™-stenten. Velg en stentlengde som
strekker seg forbi begge ender av mallesjonen, med minst 1 cm pa
hver side av lesjonen for & redusere risikoen for restenose.

Tabell 1. Storrelsesveiledning

Stentdiameter Anslatt Stentlengde (mm)
(mm) anatomisk
kardiameter
(mm)

10 7,5-9,5 40, 60, 80, 100, 120, 150
12 9,5-11,5 60, 80, 100, 120, 150
14 11,5-13,5 60, 80, 100, 120, 150
16 13,5-15,5 60, 80, 100, 120, 150
18 15,5-17,5 60, 80, 100, 120, 150
20 17,5-19,0 60, 80, 100, 120, 150

Forsiktig! Valg av riktig stentstgrrelse er avgjerende. Bruk
Tabell 1 som veiledning nar du skal velge riktig stentstgrrelse.
Riktig valg av storrelse reduserer stentmigrasjon og serger for
riktig apposisjon av stenten til karveggen.

Leveringsform

Advarsel! Enheten leveres steril og er kun til engangsbruk.
Ma ikke reprosesseres eller resteriliseres. Hvis enheten
reprosesseres eller resteriliseres, kan det fore til gkt risiko for
pasientinfeksjon og fare for nedsatt enhetsytelse.

Instruksjoner for bruk

Nodvendige elementer under
implantasjonsprosedyren

« 5-10 ml sproyte fylt med saltvann

« 0,89 mm (0,035 in) mandreng

« Hemostatisk innfaringshylse pa minimum 9 F
- Ballongkateter

Klargjoring

1. Apne emballasjen og ta varsomt ut innholdet. Inspiser posen
noye for skade pa den sterile barrieren, dpne deretter forsiktig
posen og trekk enheten utetter handtaket.

Forsiktig! Kontroller den sterile pakningen og enheten
noye for bruk for a forsikre deg om at det ikke har oppstatt
skader under forsendelsen. Bruk ikke stentsystemet dersom
det er skadet eller svekket.

Forsiktig Ta innfgringssystemet forsiktig ut av brettet og
roret, og sorg for at det ikke oppstar knekk pa sy

2. Fest en sproyte fylt med saltvann til luer-lock-
injeksjonskoblingen. Injiser saltvannet gjennom
mandrenglumenet til det kommer ut av katetertuppen.

3. Undersok kateteret for a forsikre deg om at Abre-stenten er helt
inne i den tilbaketrekkbare hylsen (sglv).
Forsikig! Bruk ikke y t hvis Abr
plassert for prosedyren starter.

er delvis

Plassering av stenten

1. Fer innferingshylsen og mandrengen inn.
a. Finn tilgang til det riktige stedet ved hjelp av en kompatibel
innfgringshylse med en hemostaseventil.
For5|kt|g' HV|s det upprettes tilgang for naert det
dling kan det bli vanskelig &

plassere stenten.
b.Fer inn en mandreng i riktig sterrelse gjennom méllesjonen
via innferingshylsen.
Forsiktig! Bruk alltid en innfaringshylse under
implantasjonsprosedyren for & beskytte karet og
punksjonsstedet.
2. Fordilater lesjonen med et ballongkateteter med standard
teknikker. Fjern ballongen fra pasienten mens det opprettholdes
tilgang med mandrengen.
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3. Ferinn Abre™-stentinnferingssystemet over mandrengen
gjennom hemostaseventilen og innferingshylsen.

Advarsel! Hvis det oppsta lig stor d nar
Abre™-innforingssystemet fgres frem over mandrengen, ma
arsaken til motstanden vurderes for du fortsetter.

Forsiktig! Serg for at lasepinnen forblir i last posisjon til
malstedet er nadd.

4. For frem Abre-innforingssystemet til fremre kant av stenten er
forbi mallesjonen.

5. Kontroller at isolasjonshylsen (bla) forblir inne i
innfaringshylseventilen.

For5|k':|gI Hvis den tllbaketrekkbare hylsen (sglv)

es forbi h ilen, kan friksjon mellom
den tilbaketrekkbare hylsen og hemostaseventilen
hemme plasseringen. For & unnga friksjon mellom den
tilbaketrekkbare hylsen (sglv) og hemostaseventilen, ma du
trekke tilbake innfgringshylsen slik at hemostaseventilen
dekker enden av isolasjonshylsen.

6. Fjern lasepinnen ved & holde enhetshandtaket med den ene
handen og dra forsiktig i Idsepinnen med den andre handen.

7. Hold enheten med den ene handen og bruk den andre handen
til & stotte og posisjonere isolasjonshylsen forsiktig ved
hemostaseventilen (se figur 2). Den tilbaketrekkbare hylsen ma
ikke presses sammen under plassering.

Al
G
s/

A S

Plassering

o
P05|510nskontroll

Figur 2. Hendenes plassering ved plassering av stenten

8. Start plasseringen av Abre-stenten ved a dreie tommelhjulet
langsomt i den retningen som indikeres av pilen pa handtaket.

9. Etter at stentens fremre ende har kommet ut av den
tilbaketrekkbare hylsen, men for det oppnas karapposisjon, kan
du flytte Abre-stenten etter behov.

Advarsel! Hvis du merker stor motstand farste gang du
dreier tommelhjulet, ma du ikke bruke makt for & oppna
plassering. Trekk systemet forsiktig ut, og ikke bruk det.

Forsiktig! Abre-stenten ma ikke flyttes etter at det er
opprettet apposisjon mot karveggen.

Forsiktig! Abre-innfaringssystemet er ikke utformet for a
fange inn stenten pa nytt.

10. Fortsett a dreie tommelhjulet til stenten er helt plassert.
Forsiktig! Abre-stenten er ikke utformet for a forlenges
eller forkortes i forhold til den nominelle lengden. Slik
overdreven forlengelse eller forkortelse kan gke risikoen for
brudd pa stenten.

Merk! Kontroller at det er tilstrekkelig overlapping hvis det ma
plasseres flere stenter.

Etter plassering av stenten

1. Trekk hele innfgringssystemet ut av pasienten.

Forsiktig! Hvis du merker motstand nar systemet trekkes ut,
ma du ikke trekke det ut med makt.

2. Utfor ballongdilatasjon etter behov etter plassering, ved bruk
av et ballongkateter av riktig sterrelse og konvensjonelle
dilatasjonsteknikker.

Forsiktig! Vaer forsiktig nar en plassert Abre-stent krysses
med en annen enhet, for 4 unnga a forskyve stenten eller
skade den andre enheten.

3. Bekreft at Abre-stenten er helt utvidet, fjern deretter
ballongkateteret fra pasienten.

Merk! Serg alltid for & visualisere stenten ved hjelp av
bildedannelsesteknikker for & bekrefte fullstendig apposisjon
mot karveggen.

4. Fjern mandrengen og innferingshylsen fra pasienten, og kast
innferingssystemet, mandrengen og innferingshylsen.
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Informasjon om MR-sikkerhet

MR-betinget

Ikke-klinisk testing har vist at Abre-stenten, brukt enkeltvis eller

overlappende, er MR-betinget for stenter pa opptil 150 mm.

En pasient med denne enheten kan trygt gjennomga MR-skanning

rett etter stentplassering under falgende vilkar:

« Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla eller 3,0 tesla

« Maksimalt romlig gradientmagnetfelt pa 4000 gauss/cm eller
mindre (40 T/m)

« Maksimal MR-systemrapportert, gjennomsnittlig helkropps
spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa 2,0 W/kg (normal
driftsmodus)

Kvaliteten pa MR-bildene kan reduseres hvis undersgkelsesomradet

er pa noyaktig samme sted eller nzrt stedet der Abre-stenten er
plassert.

MR-relatert temperaturgkning

Under skanningsforholdene definert i forrige avsnitt, “MR-betinget’,
forventes Abre-stenten a produsere en maksimal temperaturgkning
pa mindre enn eller lik 5,2 °C etter 15 minutter med kontinuerlig
skanning (per pulssekvens). Virkningen av temperaturgkning i MR-
miljoet for stenter med brudd pa utstikkerne er ikke kjent.

Det anbefales at pasientene registrerer forholdene som implantatet
trygt kan skannes under, hos MedicAlert Foundation (www.medicalert.org)
eller en tilsvarende organisasjon.

Informasjon om artefakter

Ved ikke-klinisk testing strekker maksimal artefaktstorrelse, som
sett pa gradientekko-pulssekvensen ved 3,0 tesla, seg til ca 5 mm
i forhold til starrelse og form pa Abre™-stenten. Stentlumenet kan
visualiseres med T1-vektet spinekko-pulssekvens og T1-vektet
gradientekko-pulssekvens ved 3,0 tesla.

Garanti

Dette produktet er underlagt standard garantivilkar fra Medtronic.
Ga til www.medtronic.com for & se standard leveringsvilkar og
-betingelser for Australia og New Zealand.
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Rycina 1. Zylny stent samorozprezalny Abre™

Opis urzadzenia

System zylnego stentu samorozprezalnego Abre™ (system Abre™)
to system naczyniowego samorozprezalnego stentu wykonanego
z nitinolu. Stent Abre™ jest przeznaczony do implantacji na

state i fabrycznie zamontowany na systemie wprowadzajacym

o rozmiarze 9 Fr (3,1 mm), ktory wprowadza sie po prowadniku

o rozmiarze 0,89 mm (0,035 cala).

Sten samorozprezalny Abre™, przedstawiony na Rycinie 1,

jest wyciety z rurki wykonanej ze stopu niklowo-

tytanowego (nitinolu) i ma strukture otwartej kratownicy (1)

z wbudowanyml znacznikami nitinolowymi na koricu tylnym
(2) i przednim (3) stentu. Po zatozeniu stent Abre wywiera site
skierowang na zewnatrz, by zapewni¢ droznos¢.

System wprowadzajacy Abre™, przedstawiony na Rycinie 1,

ma trzon tréjosiowy, ztozony z zespotu wewnetrznego trzonu
(4), wycofywanej koszulki (srebrnej, 5), koszulki separujacej
(niebieskiej, 6) i ergonomicznej rekojesci (7). Zespot
wewnetrznego trzonu konczy sie elastyczna koncowka cewnika
(9) i wychodzi z facznika typu Luer (10). Rekojes¢ do zaktadania
(7) ma wyjmowang zatyczke blokujaca (11), pokretto (12)

i facznik typu Luer (10).

Znaczniki radiocieniujace na koncu przednim i koricu tylnym
stentu pomagajg w ulokowaniu stentu Abre w docelowej
zmianie zanim zostanie zatozony. Rekojes¢ do zaktadania

jest zaopatrzona w pojedynczy facznik typu Luer. Obracanie
pokretta na rekojesci do zaktadania powoduje odcigganie
WycofywanEJ koszulki (sremeJ) Zatyczka blokujqca zapoblega
rozprezeniu stentu przed uzyciem i nalezy ja wyja¢, aby mozna
byto uzywac pokretta. Stent Abre jest w petni zatozony, gdy
znacznik radiocieniujacy (8) w wycofywanej koszulce (srebrnej)
siega za integralne znaczniki nitinolowe na tylnym korcu

stentu. Koszulka separujaca o oryginalnej konstrukcji (niebieska,

przymocowana do rekojesci do zaktadania) utatwia precyzyjne
kierowanie stentem podczas jego zaktadania.

Wskazania do stosowania

System Zylnego stentu samorozprezalnego Abre™ jest
przeznaczony do stosowania w zytach biodrowo-udowych
w leczeniu objawowego uposledzenia odptywu zylnego.

Przeciwwskazania

Nie stosowac systemu Abre u pacjentéw, u ktérych
przeciwwskazana jest terapia lekami przeciwkrzepliwymi lub
przeciwptytkowymi.

Nie stosowac systemu Abre u pacjentéw ze stwierdzong
nadwrazliwoscig na stop niklowo-tytanowy (nitinol).

Ostrzezenia

Dostarczone urzadzenie jest sterylne i przeznaczone wytgcznie
do jednorazowego uzytku. Nie nalezy ponownie poddawac
obrébce ani sterylizacji. Ponowna obrébka lub resterylizacja
moga zwiekszy¢ ryzyko zakazenia u pacjenta i niekorzystnie
wptynaé na dziatanie urzadzenia.

W razie napotkania nietypowo duzego oporu podczas

wprowadzania systemu wprowadzajacego Abre po prowadniku,

nalezy przed kontynuowaniem ustali¢ przyczyne tego oporu.
W razie napotkania duzego oporu przy prébie obrdcenia
pokretta nie wolno zaktadac stentu na site. Nalezy ostroznie
wycofad system i nie uzywac go.

Srodki ostroznosci

60

Nie badano zastosowania stentu Abre w fozyskach naczyn poza
zytami biodrowymi i udowymi.

Zabiegi implantacji systemoéw stentéw Abre powinny by¢
wykonywane wytacznie przez lekarzy majacych doswiadczenie
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w stosowaniu technik interwencyjnych w obrebie uktadu
naczyniowego.

Kluczowe znaczenie ma prawidtowy wybér rozmiaru stentu.
Przy wyborze wlasciwego rozmiaru stentu nalezy korzystac¢

z Tabeli 1. Prawidtowy wybdr rozmiaru ogranicza ryzyko
migracji stentu i zapewnia jego prawidtowe przyleganie do
$cian naczynia.

Przed uzyciem nalezy dokfadnie obejrze¢ sterylne opakowanie
i urzadzenie, aby upewnic sig, ze w trakcie transportu nie
nastgpito uszkodzenie. Nie uzywac systemu stentu, jesli jest
uszkodzony lub naruszony.

Ostroznie wyjac system z tacy i rurki, nie zatamujac jego
elementoéw.

Nie uzywac systemu stentu, jesli juz przed rozpoczeciem
zabiegu stent Abre jest czeéciowo rozprezony.

Uzyskanie dostepu naczyniowego zbyt blisko docelowego
miejsca leczenia moze skutkowac trudnosciami z zatozeniem
stentu.

W trakcie zabiegu implantacji zawsze uzywac koszulki
naczyniowej, aby chroni¢ zaréwno naczynie, jak i miejsce
wktucia.

Dopilnowa¢, aby zatyczka blokujaca pozostawata w potozeniu
zablokowania, dopoki stent nie znajdzie sie w miejscu
docelowym.

Jedli wycofywana koszulka (srebrna) zostanie wysunieta poza
zastawke hemostatyczna, tarcie miedzy wycofywang koszulkg
a zastawka hemostatyczng moze utrudnic zatozenie stentu.
Aby unikna¢ tarcia miedzy wycofywang koszulkg (srebrna)

a zastawka hemostatyczng, nalezy odciagna¢ koszulke
naczyniowa do tytu, aby zastawka hemostatyczna nasuneta sie
na koniec koszulki separujacej.

Nie przemieszczac stentu Abre, ktéry juz przylega do $cian
naczynia.

System wprowadzajacy Abre nie jest przeznaczony do
chwytania stentu z powrotem.

W konstrukji stentu Abre nie przewidziano mozliwosci
wydtuzania ani skracania go wzgledem dtugosci nominalnej.
Nadmierne wydtuzenie lub skrécenie moze zwigkszy¢ ryzyko
ztamania stentu.

W razie napotkania oporu przy wycofywaniu sytemu nie
kontynuowac wycofywania na site.

Zachowac ostroznos¢ przy przechodzeniu urzadzeniami
pomocniczymi przez zatozony stent Abre, aby nie spowodowac
przemieszczenia stentu lub uszkodzenia urzadzenia
pomocniczego.

Potencjalne zdarzenia niepozadane

Nieudany dostep
Zakazenie w miejscu dostepu

Reakcja alergiczna na srodek cieniujacy lub leki uzywane
podczas zabiegu

Reakgja alergiczna na nitinol lub inne materiaty uzywane
w urzadzeniu

Zaburzenia rytmu serca

Przetoka tetniczo-zylna

Krwawienie

Podbiegniecie krwawe

Zgon

Mechaniczne uszkodzenie urzadzenia
Nieprawidtowe zatozenie urzadzenia
Obrzek

Goraczka

Krwiak
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Niedocisnienie, nudnosci lub inne reakcje naczyniowe
wywotane przez nerw btedny

Zakazenie

Zawat migsnia sercowego

- Bol

Tetniak rzekomy

Zator ptucny

Niewydolnos¢ lub uposledzenie funkcji nerek (wystepujace po
raz pierwszy lub zaostrzone)

Posocznica

Ztamanie stentu

Nieprawidtowe przyleganie stentu

Nieprawidtowe umieszczenie stentu

Migracja stentu

Udar/zator skrzyzowany/przejéciowy atak niedokrwienny/
krwotok $rédczaszkowy

Martwica tkanki

Reakcja po przetoczeniu krwi dokonanym w celu leczenia
masywnego krwawienia

Uszkodzenie naczynia, w tym perforacja lub rozerwanie
Zamkniecie Swiatta/zakrzepica zyt w segmencie ze stentem lub
poza nim

Wybér rozmiaru stentu

Biorac pod uwage szacowang anatomiczna srednice naczynia,
wybrac rozmiar stentu Abre™ na podstawie Tabeli 1. Wybrac taka
dtugosc stentu, aby siegat on poza oba korice leczonej zmiany, na
odlegtos¢ co najmniej 1 cm poza kazdy z korcow, co zmniejszy
ryzyko restenozy.

Tabela 1. Przewodnik dobierania rozmiaru

2. Podtaczyc strzykawke z roztworem soli do tacznika typu
Luer Lock stuzacego do iniekcji. Wstrzykiwac roztwor soli
fizjologicznej przez kanat prowadnika, dopoki nie zacznie
wyptywac z koncéwki cewnika.

3. Obejrze¢ cewnik, aby upewnic sie, ze stent Abre jest w catosci
zawarty wewnatrz wycofywanej koszulki (srebrnej).
Przestroga: Nie uzywac systemu stentu, jesli juz przed
rozpoczeciem zabiegu stent Abre jest czesciowo rozprezony.

Zaktadanie stentu

1. Wsuna¢ koszulke naczyniowa i prowadnik.

a. Uzyskac dostep naczyniowy w odeW|edn|m miejscu,
uzywajac zgodnej koszulki naczyniowej z zastawka
hemostatyczna.

Przestroga: Uzyskanie dostepu naczyniowego zbyt
blisko docelowego miejsca leczenia moze skutkowaé
trudnosciami z zalozeniem stentu.

b. Wprowadzi¢ prowadnlk o odeW|edn|eJ dtugosci przez
koszulke naczyniowg i docelowq zmlan(-;
Przestroga: W trakcie zabi ji uzywac
koszulki naczyniowej, aby chroni¢ zaréwno naczynie, jak
i miejsce wktucia.

2. Wstepnie rozszerzy¢ zmiane cewnikiem balonowym, stosujac
standardowe techniki. Usung¢ balon z ciata pacjenta, utrzymujac
dostep z prowadnikiem.

3. Wprowadzi¢ system wprowadzajacy stent Abre™ po prowadniku
przez zastawke hemostatyczng i koszulke naczyniowa.

Ostrzezenie: W ra1|e napotkania metypown duzego oporu
podczas wp jacego Abre™
po prowadniku nalezy przed knntynuowanlem ustali¢
przyczyne tego oporu.

Przestroga' Dopllnowac, aby zatyczka blokunca
i stent nie

, dop

znajdne siew mlejscu docelowym.

4. Wprowadzac system wprowadzajacy Abre, dopoki przednia
krawedz stentu nie znajdzie sie za docelowa zmiana.

5. Upewnic sig, ze koszulka izolacyjna (niebieska) pozostata
wewnatrz zastawki koszulki naczyniowej.

Przestroga' Jedli wycofywana koszulka (srebrna) zostame

eta poza yczna, tarcie mied.
wycofywanq koszulka a zastawkq hemostatyczng moze
utrudnic zatozenie stentu. Aby uniknac¢ tarcia miedzy
wycofywana koszulka (srebrna) a zastawkq hemostatyczna,

nalezy odaqgnqc koszulke naczynlowq do tytu, aby

Srednica Szacowana Dlugosé stentu (mm)
stentu (mm) anatomiczna
$rednica
naczynia (mm)
10 7,5-9,5 40, 60, 80, 100, 120, 150
12 9,5-11,5 60, 80, 100, 120, 150
14 11,5-13,5 60, 80, 100, 120, 150
16 13,5-15,5 60, 80, 100, 120, 150
18 15,5-17,5 60, 80, 100, 120, 150
20 17,5-19,0 60, 80, 100, 120, 150

Przestroga: Prawidtowy wybor rozmiaru stentu ma kluczowe
znaczenie. Przy wyborze wlasciwego rozmiaru stentu nalezy
korzystac zTabeli 1. Prawuﬂowy wybor rozm|aru ogramcza

ryzyko migracji stentu i zap jegop przyleg
do scian naczynia.

Sposoéb dostarczania

Ostrzezenie: Dostarczone urzadzenie jest sterylne

i przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy

go ponownie poddawac obrébce ani steryllzaql. Ponowna
obrébka lub resterylizacja moga zwigkszyc ryzyko zak
u pacjenta i niekorzystnie wplyna¢ na dziatanie urzqdzema.

Instrukcja uzycia

El hi

ty wymagane do gu implantacji
Strzykawka o pojemnosci 5-10 cm sze$c. wypetniona
roztworem soli fizjologicznej
Prowadnik o rozmiarze 0,89 mm (0,035 cala)
Hemostatyczna koszulka naczyniowa o rozmiarze 9 Fr — co
najmniej
Cewnik balonowy

Przygotowanie

1. Otworzy¢ pudetko stuzace do przechowywania urzgdzenia

i wyjac jego zawarto$¢. Doktadnie obejrze¢ torebke, zwracajac
uwage na ewentualne uszkodzenia bariery sterylnej. Nastepnie
ostroznie otworzy¢ torebke (odciggajac zamkniecie) i wyjac
urzadzenie, chwytajac je za rekojesc.
Przestroga: Przed uzyciem nalezy doktadnie obejrzeé
zawartosc sterylnego opakowania i urzqdzem aby
upewmc sig, ze w trakcie transportu nie nastapito

ie. Nie uzywac sy stentu, jesli jest
uszkodzony lub naruszony.
Przestroga: Ostroznle wyjqc system wprowadzajacy z tacy
i rurki, nie jac jego
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yczna ela sie na koniec koszulki
separujacej.

6. Wyjac zatyczke blokujaca, jedna reka trzymajac rekojesé
urzadzenia, a druga delikatnie wyciagajac zatyczke.

7. Trzymajac urzadzenie jedna rekg, drugg reka delikatnie
podeprzec i umiescic koszulke separujaca przy zastawce
hemostatycznej (patrz Rycina 2). Nie sciska¢ wycofywanej
koszulki w trakcie zaktadania.

; \\\

Zaktadanie

-~

Rycina 2. Potozenie rak podczas zaktadania stentu

8. Rozpoczac rozprezanie i zaktadanie stentu Abre, powoli
obracajac pokretto w kierunku wskazywanym przez strzatke na
rekojesci.

9. Gdy przedni koniec stentu wysunie sie poza wycofywang
koszulke, ale zanim stent zacznie przylegac do naczynia, mozna
w razie potrzeby zmieni¢ potozenie stentu Abre.

Ostrzezenie: W razie napotkania duzego oporu przy prébie
obrécenia pokretta, nie wolno zaktadac stentu na site.
Nalezy ostroznie wycofa¢ system i nie uzywac go.

Przestroga: Nie przemieszcza¢ stentu Abre, ktory juz
przylega do $cian naczynia.
Przestroga: System wprowadzajacy Abre nie jest
przeznaczony do chwytania stentu z powrotem.
10. Kontynuowac obracanie pokretta az do catkowitego rozprezenia
i zatozenia stentu.
Przestroga: W konstrukgji stentu Abre nie przewidziano
moiliwoécl ydluzama ani skracania go wzgledem dlugosa
ne wydtuzenie lub skrécenie moze
zwiekszyé ryzyko zfamania stentu.
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Uwaga: Jesli wymagane jest wszczepienie kolejnych,
sasiadujacych stentdw, to powinny one zachodzic na siebie
W wystarczajacym stopniu.

Po zalozeniu stentu

1. Wycofac caty system wprowadzajacy z ciata pacjenta.
Przestroga: W razie napotkania oporu przy wycofywaniu
sytemu nie kontynuowa¢ wycofywania na site.

2. W razie potrzeby po zatozeniu przeprowadzi¢ dodatkowe
rozszerzenie za pomoca cewnika balonowego o odpowiednim
rozmiarze, stosujac standardowe techniki rozszerzania.

Przestroga: Zachowac ostroznos¢ przy przechod
urzqdzemam| pomocn|czym| przez zalozony stent Abre, aby
nie sp d pr enia stentu lub uszkodzenia

urzadzenia pomocniczego.

3. Upewnic sig, ze stent Abre jest catkowicie rozprezony; nastepnie
usungc¢ cewnik balonowy z ciata pacjenta.
Uwaga: Zawsze nalezy uwidocznic stent przy uzyciu technik
obrazowania, aby potwierdzi¢ catkowite przyleganie do $ciany
naczynia.

4. Usungc¢ prowadnik i koszulke naczyniowa z cata pacjenta,
a nastepnie zutylizowac system wprowadzajacy, prowadnik
i koszulke naczyniowa.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa
obrazowania metoda MRI

A Badanie MR dopuszczalne w okreslonych
warunkach

Wyniki badan nieklinicznych wykazaty, ze pacjenci ze stentami
Abre o dtugosci pojedynczego odcinka i tacznej dtugosci odcinkow
naktadajacych sie nieprzekraczajacej 150 mm moga by¢ warunkowo
badani metoda MR.

Pacjent z tym stentem moze by¢ bezpiecznie skanowany

bezposrednio po implantacji przy zachowaniu nastepujacych

warunkow:

- statyczne pole magnetyczne o indukgji 1,5lub 3,0 T;

« pole o maksymalnym gradiencie przestrzennym nie wigkszym
niz 4000 Gs/cm (40 T/m);

« podawana dla danego systemu MR maksymalna wartos¢
szybkosci pochfaniania wlasciwego (specific absorption rate,
SAR) usredniona wzgledem masy ciata wynosi 2,0 W/kg (zwykty
tryb pracy).

W sytuacji gdy obszar zainteresowania pokrywa sie z miejscem
implantacji stentu Abre lub znajduje sie w jego okolicy, jakos¢
obrazu uzyskanego metoda rezonansu magnetycznego moze by¢
obnizona.

Wzrost temperatury zwigzany z badaniem MRI

Oczekuje sie, ze w warunkach skanowania okreslonych

w poprzedniej sekcji ,Badanie MR dopuszczalne w okreslonych
warunkach’, stent Abre spowoduje maksymalny wzrost temperatury
o nie wiecej niz 5,2°C po 15 minutach ciagtego skanowania

(na kazda sekwencje impulséw). Nie jest znany wptyw wzrostu
temperatury w srodowisku MRI dla stentéw z potamanymi
precikami.

Zaleca sig, aby pacjenci zarejestrowali warunki, w jakich implant
moze by¢ bezpiecznie skanowany, na stronie internetowej fundacji
MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) lub réwnowaznej
organizacji.

Informacje o artefaktach

W testach nieklinicznych najwiekszy artefakt zaobserwowany na
obrazie uzyskanym przy uzyciu sekwencji echa gradientowego

w polu o indukgji 3,0 T rozciggat sie na okoto 5 mm wzgledem
rozmiaru i ksztattu stentu Abre™. Swiatto stentu mozna
zwizualizowac przy uzyciu T1-zaleznej sekwencji echa spinowego

i T1-zaleznej sekwencji echa gradientowego w polu o indukgji 3,0 T.

Gwarancja

Niniejszy produkt podlega warunkom standardowej gwarancji
udzielanej przez firme Medtronic. Standardowe warunki i zasady
dostawy obowigzujace w odniesieniu do Australii i Nowej Zelandii
sg dostepne na stronie www.medtronic.com.
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Figura 1. Stent venoso autoexpansivel Abre™

Descricao do dispositivo

O sistema de stent venoso autoexpansivel Abre™ (sistema
Abre™) é um sistema de stent vascular autoexpansivel de nitinol.
O stent Abre™ se destina a implante permanente e é fornecido
pré-montado em um sistema de colocagao de tamanho 9 Fr
(3,1 mm), inserido sobre um fio de 0,89 mm (0,035 pol.).
« O stent autoexpansivel Abre™, como ilustrado na Figura 1,
é cortado de um tubo de liga de niquel-titanio (nitinol), em
malha cruzada (1), com marcadores de nitinol integrais na
extremidade posterior (2) e na extremidade dianteira (3) do
stent. Uma vez colocado, o stent Abre exerce uma forga radial
para estabelecer a paténcia.
« O sistema de colocagao Abre™, conforme ilustrado na Figura 1,
tém uma configuragao de eixo triaxial, constituida por um
conjunto interno do eixo (4), uma bainha retrétil (prata, 5),
uma bainha de isolamento (azul, 6) e um cabo ergonémico
(7). O conjunto interno do eixo termina em uma ponta de
cateter flexivel (9) e tem origem no conector Luer (10). O cabo
de colocagao (7) tem um pino de bloqueio removivel (11), um
seletor giratdrio (12) e conector Luer (10).
Os marcadores radiopacos, nas extremidades posterior e
dianteira do stent, orientam o posicionamento do stent na
leséo alvo antes da colocagdo do stent Abre. Existe um tnico
conector Luer no cabo de colocagao. Um seletor giratério no
cabo de colocagao roda para puxar a bainha retratil (prata).
Um pino de bloqueio evita que o stent seja aberto antes de
seu uso e deve ser removido para ativar o seletor giratério.
O stent Abre fica totalmente colocado quando o marcador
radiopaco (8) da bainha retrétil (prata) ultrapassa os marcadores
integrais de nitinol na extremidade posterior do stent. Uma
bainha de isolamento com desenho unico (azul, presa ao cabo
de colocagao) melhora o controle e a exatidao da colocacao
do stent.

Indicacoes de utilizacao
O sistema de stent venoso autoexpansivel Abre™ se destina a

utilizagdo nas veias iliofemorais, para tratamento da obstrucao do
fluxo venoso sintomético.

Contraindicac¢oes

« Nao utilize o sistema Abre em pacientes nos quais a terapia
anticoagulante ou antiplaquetdria seja contraindicada.

« Nao utilize o sistema Abre em pacientes com hipersensibilidade
conhecida a liga de niquel e titanio (nitinol).

Avisos

« Este dispositivo é fornecido estéril e apenas para utilizagao
unica. Nao reprocesse nem reesterilize. O reprocessamento ou
a reesterlllzagao poderdo aumentar o risco de infegao para o
paciente e o risco de comprometimento do desempenho do
dispositivo.

- Seencontrar resisténcia elevada incomum quando avangar o
sistema de colocagéao Abre sobre o fio-guia, avalie a causa da
resisténcia antes de prosseguir.

- Se sentir resisténcia elevada quando rodar inicialmente o
seletor giratdrio, nao force a colocagdo. Retire cuidadosamente
o sistema e nao o utilize.

Precaugbes

« A utilizacao do stent Abre em leitos vasculares diferentes
daqueles da regido da veia iliofemoral ndo foi estudada.

Os procedimentos de implante do sistema de stent Abre devem
ser realizados apenas por médicos com experiéncia em técnicas
de intervengao no sistema vascular.

A selecao do tamanho adequado do stent é crucial. Utilize a
Tabela 1 para obter orientagao sobre a selecdo do tamanho
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de stent apropriado. A selecao do tamanho correto reduz a
migracéo do stent e garante a aposicdo adequada do stent na
parede do vaso.

+ Inspecione cuidadosamente a embalagem estéril e o dispositivo

antes da utilizacdo para verificar se ocorreram danos durante

o transporte. Nao utilize o sistema de stent se este estiver

danificado ou comprometido.

Retire cuidadosamente o sistema da bandeja e tubo sem dobrar

o sistema.

+ Nao utilize o sistema de stent se o stent Abre estiver
parcialmente aberto antes de iniciar o procedimento.

+ 0 acesso muito proximo do local de tratamento pretendido

pode dificultar a colocagdo do stent.

Utilize sempre uma bainha introdutora durante o procedimento

de implante para proteger o vaso e o local da puncéo.

« Certifique-se de que o pino de bloqueio permanece na posicédo
de bloqueio até alcancar o local alvo.

+ Se a bainha retratil (prata) estiver exposta além da valvula
hemostatica, o atrito entre a bainha retratil e a vélvula
hemostética pode afetar a colocagéo. Para evitar o atrito entre
a bainha retrétil (prata) e a valvula hemostética, puxe a bainha
introdutora para trds de modo que a vélvula hemostética cubra
a extremidade da bainha de isolamento.

+ Nao reposicione o stent Abre apds ter estabelecido aposicao
contra a parede do vaso.

+ O sistema de colocagao Abre nao é concebido para recapturar
o stent.

« O stent Abre ndo é concebido para ser alongado ou encurtado
em relagdo a seu comprimento nominal. O alongamento ou
encurtamento excessivos do stent podem aumentar o risco de
fratura do stent.

«+ Se sentir resisténcia quando retirar o sistema, nao force a
retirada.

« Tenha cuidado ao cruzar um stent Abre aberto com qualquer
dispositivo acessorio para evitar desalojar o stent ou danificar o
dispositivo acessorio.

Eventos adversos potenciais
«+ Impossibilidade de acesso
+ Infeccao no local de acesso

+ Reacdo alérgica ao meio de contraste ou aos medicamentos do
procedimento

Reacao alérgica ao nitinol ou a outros materiais do dispositivo
«  Arritmia

« Fistula arteriovenosa

« Hemorragia

- Equimoses

« Morte

+ Ruptura do dispositivo

+ Abertura deficiente do dispositivo

+ Edema

+ Febre

+ Hematoma

+ Hipotensdo, nauseas ou outra resposta vasovagal

+ Infeccao
« Infarto do miocardio
« Dor

+ Pseudoaneurisma

+ Embolia pulmonar

« Insuficiéncia renal/faléncia renal (nova ou agravada)
- Sepse

« Fratura do stent
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Aposicao deficiente do stent

Posicionamento incorreto do stent

Migracao do stent

AVC/embolia paradoxal/ataque isquémico transitorio/
hemorragia intracerebral

Necrose dos tecidos

Reacdo a transfusao apos transfuséo de sangue para tratamento
de hemorragia importante

Dano vascular, incluindo perfuragao ou ruptura

Ocluséao venosa/trombose, no interior ou fora do segmento
com stent

Selecao do tamanho do stent

Tendo em consideragdo o didmetro anatémico estimado do vaso,
utilize a Tabela 1 para selecionar o tamanho do didmetro do stent
Abre™. Escolha um comprimento do stent que se prolongue além
de ambas as extremidades da lesdo alvo, com pelo menos 1 cm de
cada lado da lesdo para reduzir o risco de reestenose.

Tabela 1. Guia de dimensionamento

Diametro do Diametro Comprimento do stent
stent (mm) estimado do (mm)
vaso anatéomico
(mm)
10 7,5-9,5 40, 60, 80, 100, 120, 150
12 9,5-11,5 60, 80, 100, 120, 150
14 11,5-13,5 60, 80, 100, 120, 150
16 13,5-15,5 60, 80, 100, 120, 150
18 15,5-17,5 60, 80, 100, 120, 150
20 17,5-19,0 60, 80, 100, 120, 150

Adverténcia: A selecao adequada do tamanho do stent é
crucial. Utilize a Tabela 1 para obter orientacao sobre a selecao
do tamanho de stent apropriado. A selecao do tamanho correto
reduz a migragao do stent e garante a aposi¢ao adequada do
stent na parede do vaso.

Apresentacao

Aviso: O dispositivo é fornecido esterilizado e é de utilizacao
unica. Nao reprocesse nem reesterilize. O reprocessamento ou
areesterilizacéo poderao aumentar o risco de infecao parao
paciente e o risco de compr: do do
dispositivo.

Instrugoes de utilizacao

Itens necessarios para o procedimento de implante

- Seringa de 5-10 cc cheia com soro fisioldgico

« Fio-guia de 0,89 mm (0,035 pol.)

« Bainha introdutora hemostatica de tamanho minimo 9 Fr
« Cateter baldo

Preparacao

1. Abra a caixa externa e retire o contetido. Inspecione
cuidadosamente a bolsa, procurando danos na barreira estéril;
em seguida abra cuidadosamente a bolsa e retire o dispositivo
pelo cabo.

Adverténcia: Inspecione cuidad te a
estéril e o dispositivo antes da utilizacao para verificar se
ocorreram danos durante o transporte. Nao utilize o sistema
de stent se este estiver danificado ou comprometido.
Adverténcia: R cuid: o si de colocacao
da bandeja e tubo sem dobrar o sistema.

2. Encaixe uma seringa cheia com soro fisiol6gico ao conector de
injecdo luer lock. Injete o soro fisioldgico através do limen do
fio-guia até este sair pela ponta do cateter.

3. Examine o cateter para certificar-se de que o stent Abre esta
completamente no interior da bainha retratil (prata).
Adverténcia: Nao utilize o sistema de stent se o stent Abre
estiver parcialmente aberto antes de iniciar o procedimento.

Colocagéao do stent

1. Introduza a bainha introdutora e o fio-guia.
a. Obtenha acesso no local apropriado, utilizando uma bainha
introdutora compativel com uma valvula hemostatica.

Adverténcia: O acesso muito préximo do local de
tratamento pretendido pode dificultar a colocagao do
stent.
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b.Introduza um fio-guia de comprimento adequado através da
leséo alvo pela bainha introdutora.
Adverténcia: Utilize sempre uma bainha introdutora
durante o procedimento de implante para proteger o vaso
e o local da puncao.

2. Pré-dilate a lesdo com um cateter baldo utilizando técnicas

padréo. Retire o baldo do paciente mantendo o acesso com
o fio-guia.

3. Introduza o sistema de colocacao do stent Abre™ sobre o

fio-guia através da valvula hemostética e da bainha introdutora.

Aviso: Se encontrar resisténcia elevada incomum ao avangar
o sistema de colocagao Abre™ sobre o ﬁo -guia, avalie
acausadar ia antes de pr

Adverténcia: Certifique-se de que o pino de bloqueio
permanece na posicao de bloqueio até alcancar o local alvo.

4. Avance o sistema de colocacdo Abre até a extremidade dianteira
do stent ultrapassar a lesdo alvo.

5. Certifique-se de que a bainha de isolamento (azul) permanece
no interior da vélvula da bainha introdutora.

Adverténcia: Se a bainha retratil (prata) estiver exposta
além da valvula hemostatica, o atrito entre a bainha retratil
e a valvula hemostatica pode afetar a colocagao. Para
evitar o atrito entre a bainha retratil (prata) e a valvula
hemostatica, puxe a bainha introdutora para tras de modo
que avalvulah atica cubra a ext idade da bainha
de isolamento.

6. Remova o pino de bloqueio segurando o cabo do dispositivo
com uma méo e puxando suavemente o pino de bloqueio com
aoutra mao.

7. Segurando o dispositivo com uma méo, utilize a outra mao para
apoiar e posicionar suavemente a bainha de isolamento na
vélvula hemostatica (consulte a Figura 2). Ndo aperte a bainha
retrétil durante a colocacao.

\\L\
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Colocagéo
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/ Controle da posigao

Figura 2. Colocagdo da méao para abertura do stent

8. Inicie a colocagao do stent Abre rodando lentamente o seletor
giratério na diregao indicada pela seta situada no cabo.

9. Apds a extremidade dianteira do stent ter saido da bainha
retratil, mas antes de obter aposi¢ao no vaso, reposicione o
stent Abre conforme necessario.

a 1 d d.

Aviso: Se sentir resi: ia rodar
inicialmente o seletor glratorm, nao force a abertura. Retire
cuidadosamente o sistema e nao o utilize.

Adverténcia: Nao reposicione o stent Abre depois de
estabelecer aposicao na parede do vaso.
Adverténcia: O sistema de colocacao Abre nao é concebido
para recapturar o stent.

10. Continue rodando o seletor giratdrio até o stent estar
completamente aberto.
Adverténcia: O stent Abre nao é concebido para ser
alongado ou encurtado em relagdo a seu compnmento

l.O ou encur to excessivos do

stent podem aumentar o risco de fratura do stent.
Observagao: Caso seja necessario colocar stents em sequéncia,
certifique-se de que ha sobreposicao suficiente.

Apos a colocagéo do stent

1. Retire todo o sistema de colocagao do paciente.
Adverténcia: Se sentir resisténcia q do retirar o si
néo force a retirada.

2. Execute a dilatagdo do baldo apés a colocagao conforme
necessario, utilizando um cateter balao de tamanho adequado
com técnicas de dilatagao convencionais.

Adverténcia: Tenha cuidado ao cruzar um stent Abre aberto
com | ivo acessorio para evitar desalojar o
stent ou danificar o dispositivo acessorio.

3. Confirme que o stent Abre esta completamente expandido; em
seguida retire o cateter baldo do paciente.

Observagao: Visualize sempre o stent utilizando técnicas de
imagiologia para verificar a aposicao total na parede do vaso.

4. Remova o fio-guia e a bainha introdutora do paciente e descarte
o sistema de colocagao, o fio-guia e a bainha introdutora.
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Informacées de seguranca sobre RM

Condicional para RM

Testes nao clinicos demonstraram que o stent Abre, em condigdes
simples e de sobreposicao, é condicional para RM para stents de
até 150 mm.

Um paciente com este dispositivo pode ser examinado em
seguranga imediatamente ap6s a colocagao do stent nas seguintes
condigdes:

- Campo magnético estatico de 1,5 Tesla ou 3,0 Tesla

« Campo magnético com gradiente espacial méaximo de

4000 Gauss/cm ou inferior (40 T/m)

Sistema de RM maximo relatado, taxa de absorcéo especifica
meédia de corpo inteiro (SAR) de 2,0 W/kg (modo normal de
operagao)

A qualidade das imagens de RM pode ser comprometida se a area
de interesse se encontrar exatamente no mesmo local ou proxima
da posicao do stent Abre.

Elevacao de temperatura relacionada com a RM

Nas condicoes de exame definidas na secdo anterior, “Condicional
para RM", o stent Abre devera produzir uma elevacgdo de
temperatura méaxima inferior ou igual a 5,2 °C ap6s 15 minutos de
exame continuo (por sequéncia de pulsos). O efeito da elevagao
da temperatura em ambiente de RM para stents com suportes
fraturados é desconhecido.

E recomendavel que os pacientes registrem as condi¢ées nas quais
o implante pode ser examinado em seguranca junto da Fundacao
MedicAlert (www.medicalert.org) ou organizagao equivalente.

Informacées sobre artefatos

Em testes nao clinicos, o tamanho maximo dos artefatos, tal como
vistos na sequéncia de pulsos de eco por gradiente a 3,0 Tesla, se
estende por aproximadamente 5 mm, em relacdo ao tamanho e
formato do stent Abre™. O limen do stent pode ser visualizado
utilizando a sequéncia de pulsos spin eco T1 ponderada e a
sequéncia de pulsos gradiente eco T1 ponderada a 3,0 Tesla.

Garantia

Este produto esta sujeito aos termos de garantia padréo da
Medtronic. Acesse a www.medtronic.com e consulte os termos e
condi¢des padréo de fornecimento para a Austrélia e Nova Zelandia.
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Figura 1. Stent venoso autoexpansivel Abre™

Descricao do dispositivo

O sistema de stent venoso autoexpansivel Abre™ (sistema Abre™)
é um sistema de stent de nitinol, vascular e autoexpansivel. O
stent Abre™ destina-se a implantagdo permanente e é fornecido
pré-montado num sistema de colocacao de 9 Fr (3,1 mm), inserido
sobre um fio de 0,89 mm (0,035 pol.).

« O stent autoexpansivel Abre™, como ilustrado na Figura 1, é
um corte de um tubo de liga de niquel-titanio (nitinol), em
malha cruzada (1), com marcadores de nitinol integrais na
extremidade posterior (2) e na extremidade anterior (3) do
stent. Aquando do desdobramento, o stent Abre exerce forca
para fora, para proporcionar desobstrugao.

O sistema de colocagao Abre™, como ilustrado na Figura 1,
possui uma configuragao em trés eixos, constituida por uma

haste interna composta (4), uma bainha retrétil (prateada, 5),
uma bainha de isolamento (azul, 6) e um manipulo ergonémico
(7). A haste interna composta termina numa ponta de cateter
flexivel (9) e tem origem no conector Luer (10). O manipulo de
acionamento (7) possui um pino de bloqueio removivel (11),
um botao giratério (12) e um conector Luer (10).

Os marcadores radiopacos, situados na extremidade posterior e
na extremidade anterior do stent, conduzem o posicionamento
do stent na lesdo-alvo antes do desdobramento do stent Abre.

No manipulo de acionamento, existe um tnico conector Luer.
No manipulo de acionamento, existe um botdo giratério que
roda para puxar para trés a bainha retractil (prateada). O pino
de bloqueio, que evita que o desdobramento do stent ocorra
antes da utilizagdo, deve ser retirado antes de se acionar
0 botéo giratorio. O stent Abre é totalmente desdobrado
quando o marcador radiopaco (8) da bainha retractil (prateada)
ultrapassa os marcadores de nitinol integrais da extremidade
posterior do stent. A bainha de isolamento de design exclusivo
(azul, fixada ao manipulo de acionamento) melhora o controlo e
a precisdo da colocagao do stent.

Indicacoes de utilizacao

O sistema de stent venoso autoexpansivel Abre™ destina-se a ser
utilizado nas veias iliofemorais, para o tratamento da obstrucao
sintomética do fluxo de saida venoso.

Contraindicac¢oes
Nao utilize o sistema Abre com doentes para quem a terapia
anticoagulante ou antiplaquetéria é contraindicada.

Nao utilize o sistema Abre com doentes com hipersensibilidade
conhecida ao niquel-titanio (nitinol).

Avisos

« Odispositivo é fornecido esterilizado, destinando-se a

uma utilizagdo unica. Nao reprocesse nem reesterilize. O
reprocessamento ou a reesterilizagdo poderdo aumentar o risco
de infecao para o doente e o risco de comprometimento do
desempenho do dispositivo.

Caso seja detetada resisténcia invulgarmente elevada ao
avancar o sistema de colocagao Abre sobre o fio-guia, avalie a
causa da resisténcia antes de prosseguir.

Caso seja detetada resisténcia elevada ao rodar inicialmente
o botéo giratorio, ndo force o desdobramento. Retire
cuidadosamente o sistema e néo o utilize.

Precaugbes

Nao foi estudada a utilizagdo do stent Abre em leitos vasculares
fora da regiao da veia iliofemoral.

Os procedimentos de implante do sistema de stent Abre devem
ser efetuados apenas por médicos que tenham experiéncia em
técnicas de intervengao no sistema vascular.
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« Ecrucial selecionar o tamanho de stent apropriado. Utilize
aTabela 1 para o orientar na selecao do tamanho de stent
apropriado. A escolha do tamanho apropriado reduz a migragéo
do stent e assegura a aposicao adequada do stent a parede

do vaso.

Inspecione cuidadosamente a embalagem esterilizada e o
dispositivo antes da utilizacao para verificar se ocorreram danos
durante o transporte. Nao use o sistema de stent se este se
apresentar danificado ou comprometido.

Retire cuidadosamente o sistema do tabuleiro e do tubo sem
dobrar o sistema.

Nao utilize o sistema de stent se o stent Abre estiver
parcialmente desdobrado antes de iniciar o procedimento.

Um acesso demasiado proximo ao local de tratamento previsto
pode provocar dificuldade no desdobramento do stent.

Utilize sempre uma bainha introdutora durante o procedimento
de implante para prote¢ao tanto do vaso sanguineo como do
local da puncao.

Certifique-se de que o pino de bloqueio permanece na posi¢ao
travada até o local-alvo ser alcancado.

Se a bainha retréctil (prateada) ficar exposta para além da
vélvula hemostatica, a friccdo entre a bainha retractil e a
vélvula hemostatica pode prejudicar o desdobramento. Para
evitar a friccdo entre a bainha retractil (prateada) e a valvula
hemostética, puxe a bainha introdutora para tras, para que

a valvula hemostatica tape a extremidade da bainha de
isolamento.

N&o reposicione o stent Abre apds estabelecer a aposicéo a
parede do vaso.

O sistema de colocagdo Abre ndo esta concebido para
recapturar o stent.

O stent Abre nao esta concebido para se tornar mais curto
nem mais longo do que o seu comprimento nominal. O
alongamento ou encurtamento excessivo do stent pode
aumentar o risco de fratura do stent.

Caso sinta resisténcia ao retirar o sistema, nao force a remocéo.
Tenha cuidado ao atravessar um stent Abre desdobrado com
qualquer dispositivo auxiliar para evitar desalojar o stent ou
danificar o dispositivo auxiliar.

Possiveis eventos adversos

Impossibilidade de acesso
Infecdo do local de acesso

+ Reacdo alérgica ao meio de contraste ou a medicagdes
relacionadas com o procedimento

Reacao alérgica ao nitinol ou a outros materiais do dispositivo
«  Arritmia

« Fistula arteriovenosa

« Hemorragia

- Equimoses

« Morte

+ Rutura do dispositivo

+ Colocagao ineficaz do dispositivo

+ Edema

+ Febre

+ Hematoma

« Hipotensdo, nausea ou outra resposta vasovagal
+ Infecao

+ Enfarte do miocardio

« Dor

+ Pseudoaneurisma

+ Embolia pulmonar
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Insuficiéncia renal/falha renal (surgimento ou agravamento)
Sepsia

Fratura do stent

Aposicao desadequada do stent

Posicionamento desadequado do stent

Migracao do stent

Enfarte/embolia paradoxal/ataque isquémico transitorio/
hemorragia intracerebral

Necrose do tecido

Reacdo a transfusdo na sequéncia de transfusdo de sangue para
tratamento de hemorragia grave

Lesdes vasculares, incluindo perfuragdo ou rutura
Ocluséo/trombose venosa, dentro ou fora do segmento com
stent

Selecao do tamanho do stent

Atendendo ao diametro anatomico estimado do vaso, utilize a
Tabela 1 para selecionar o tamanho do diametro do stent Abre™.
Escolha um comprimento de stent que ultrapasse ambas as
extremidades da lesao-alvo, com pelo menos 1 cm de cada lado da
lesao, para reduzir o risco de reestenose.

Tabela 1. Guia de tamanhos

Diametro do Diametro Comprimento do stent
stent (mm) anatémico (mm)
estimado do
vaso (mm)
10 7,5-9,5 40, 60, 80, 100, 120, 150
12 9,5-11,5 60, 80, 100, 120, 150
14 11,5-13,5 60, 80, 100, 120, 150
16 13,5-15,5 60, 80, 100, 120, 150
18 15,5-17,5 60, 80, 100, 120, 150
20 17,5-19,0 60, 80, 100, 120, 150

Atencao: E crucial selecionar o tamanho de stent apropriado.
Utilize a Tabela 1 para o orientar na selecao do tamanho de
stent apropriado. A escolha do tamanho apropriado reduz a
migracao do stent e assegura a aposicao adequada do stent a
parede do vaso.

Apresentacao

Aviso: O dispositivo é fornecido esterilizado, destinando-se
auma utilizagao unica. Nao reprocesse nem reesterilize. 0
reprocessamento ou a reesterilizagdo poderao aumentar o risco
de infecao para o eo risco de compr do

ho do dispositivo.

Instrugoes de utilizacao

Itens necessarios para o procedimento de implante

« Seringa de 5-10 cc cheia de soro fisiologico

« Fio-guia de 0,89 mm (0,035 pol.)

« Bainha introdutora hemostatica de tamanho 9 Fr no minimo

- Cateter de baldo

Preparacao

1. Abra a embalagem exterior e retire o contetdo. Inspecione
cuidadosamente a bolsa, verificando se ha danos na barreira
estéril; em seguida, abra cuidadosamente a bolsa e tire o
dispositivo pelo manipulo.

Atencao: Inspecione cuidad a embalagem estéril e
o dispositivo antes da utilizacao para verificar se ocorreram
danos durante o transporte. Nao use o sistema de stent se
este se apresentar danificado ou comprometido.

Atencao: Retire cuidadosamente o sistema de colocacao do
tabuleiro e do tubo sem dobrar o sistema.

2. Encaixe uma seringa cheia de soro fisioldgico no conector de
injecdo do fecho Luer. Injete o soro fisiolégico no limen do
fio-guia até sair pela ponta do cateter.

3. Examine o cateter para verificar se o stent Abre esta
completamente inserido na bainha retractil (prateada).
Atencao: Nao utilize o sistema de stent se o stent Abre
estiver parcialmente desdobrado antes de iniciar o
procedimento.

Colocagéao do stent

1. Introduza a bainha introdutora e o fio-guia.
a. Obtenha acesso ao local apropriado, utilizando uma bainha
introdutora compativel com uma valvula hemostatica.
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Atencao: Um acesso demasiado préximo do local de
tratamento previsto pode provocar dificuldade no
desdobramento do stent.

b.Introduza um fio-guia de comprimento apropriado através da
leséo-alvo por meio da bainha introdutora.
Atencao: Utilize sempre uma bainha introd |
o procedimento de implante para protegao tanto do vaso
sanguineo como do local da puncao.

2. Dilate previamente a lesao com um cateter de balao utilizando
técnicas padrao. Retire o baldo do doente, mantendo o acesso
com o fio-guia.

3. Introduza o sistema de colocacao do stent Abre™ sobre o
fio-guia através da valvula hemostética e da bainha introdutora.

Aviso: Se detetar resisténcia invulgarmente elevada ao
avangar o sistema de colocagan Abre™ sobre o ﬁo -guia,
avalieacausadar ia antes de pr

Atencgao: Certifique-se de que o pino de bloqueio
permanece na posicao travada até o local-alvo ser
alcangado.

4. Faca avancar o sistema de colocacdo Abre até a extremidade
anterior do stent ultrapassar a lesao-alvo.

5. Certifique-se de que a bainha de isolamento (azul) permanece
dentro da valvula da bainha introdutora.

Atencao: Se a bainha retractil (prateada) ficar exposta

para além da valvula hemostatica, a friccao entre a

bainha retractil e a valvula h atica pode prejudicar

o desdobramento. Para ewtar a frlcgao entrea bamha
retractil (p da)ea ica, puxe a bainh
introdutora para tras, para que a valvula hemostatica tape a
extremidade da bainha de isolamento.

6. Retire o pino de bloqueio segurando no manipulo do
dispositivo com uma méao e puxando cuidadosamente o pino de
bloqueio com a outra mao.

7. Enquanto segura no dispositivo com uma mao, utilize a outra
mao para segurar e posicionar cuidadosamente a bainha de
isolamento na vélvula hemostatica (consultar Figura 2). Nao
comprima a bainha retractil durante o desdobramento.

Al
G
s/

A S

Colocagéo

_—

Figura 2. Posi¢ao das maos para o desdobramento do stent

=

Controlo da posigao

8. Inicie o desdobramento do stent Abre rodando lentamente
o botdo giratério na diregao indicada pela seta que esta no
manipulo.

9. Depois de a extremidade anterior do stent sair pela bainha
retractil, mas antes de concretizar a aposigao ao vaso,
reposicione o stent Abre conforme for necessario.

Aviso: Caso sejad da resisténcia elevada ao rodar

inicialmente o botéo giratério, nao force o desdobramento.
Retire cuidadosamente o sistema e néo o utilize.

Atencao: Nao reposicione o stent Abre apds estabelecer a
aposicao a parede do vaso.
Atencao: O sistema de aplicagao Abre nao foi concebido
para recapturar o stent.

10. Continue a rodar o botéo giratério até o stent estar
completamente desdobrado.
Atencao: O stent Abre néo esta concebido para se tornar
mais curto nem mais longo do que o seu comprimento

inal. O al ou encur excessivo do

stent pode aumentar o risco de fratura do stent.
Nota: Caso seja necessario colocar stents em sequéncia,
certifique-se de que ha sobreposicao suficiente.

Apos o desdobramento do stent

1. Retire de dentro do doente todo o sistema de colocagéo.
Atencao: Caso sintar
force a remocgao.

2. Efetue uma dilatagao por baldo pés-colocagao, conforme
for necessario, utilizando um cateter de baldo de tamanho
apropriado com técnicas de dilatagao convencionais.

Atencao: Tenha cuidado ao atravessar um stent Abre
desdobrado com qualquer dispositivo auxiliar para evitar
desalojar o stent ou danificar o dispositivo auxiliar.

3. Confirme que o stent Abre esta completamente expandido; em
seguida, retire o cateter de balao do doente.

ia ao retirar o si nao
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Nota: Visualize sempre o stent recorrendo a técnicas de
imagiologia para verificar se esta completamente aposto a
parede do vaso.

4. Retire o fio-guia e a bainha introdutora do doente e elimine o
sistema de colocacao, o fio-guia e a bainha introdutora.

Informacées de seguranca sobre RM

RM condicional

Testes nao clinicos demonstraram que o stent Abre, em condi¢des
simples e de sobreposicao, é condicional para RM em stents até
150 mm.

Um doente com este dispositivo pode ser submetido a uma leitura
em seguranca imediatamente apés a colocagao do stent, nas
condi¢Oes seguintes:

- Campo magnético estatico de 1,5 Tesla ou 3,0 Tesla

- Campo magnético com gradiente espacial méaximo de

4000 Gauss/cm ou inferior (40 T/m)
Taxa maxima de absorcao especifica (SAR) de corpo inteiro,
referida para o sistema de RM, de 2,0 W/kg (modo de
funcionamento normal)
A qualidade das imagens de RM pode ficar comprometida se a area
de interesse se encontrar exatamente na mesma localizagao ou
préxima da posicao do stent Abre.

Subida da temperatura relacionada com RM

Em condi¢des de exame como as definidas na seccao anterior,

“RM condicional’, prevé-se que o stent Abre gere um aumento de
temperatura menor ou igual a 5,2 °C apds 15 minutos de leitura
continua (por sequéncia de impulsos). O efeito do aumento de
temperatura no ambiente de RM para stents com malhas fraturadas
nao é conhecido.

Recomenda-se que os doentes registem as condi¢des em que o
implante pode ser submetido a uma leitura em seguranca junto

da MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) ou organizacao
equivalente.

Informagoes sobre artefactos

Em testes néo clinicos, a dimensao maxima dos artefactos, tal como
revela a sequéncia de impulsos de eco de gradiente a 3,0 Tesla,
estende-se por aproximadamente 5 mm, relativamente a dimensao
e forma do stent Abre™. O limen do stent pode ser visualizado
utilizando a sequéncia de impulsos de eco de spin ponderada em
T1 e a sequéncia de impulsos de eco de gradiente ponderada em
T1,a3,0Tesla.

Garantia

Este produto esta sujeito aos termos de garantia padréo da
Medtronic. Aceda a www.medtronic.com para consultar os termos e
condigdes padrao de fornecimento para a Austrélia e Nova Zelandia.

68 Portugués Instrucdes de utilizacao

501181-001 Rev. F



5.375x 8.5 inches (136.5 mm x 215.9 mm)
2018/Jun/20 3:02 PM

Figura 1. Stent venos auto-expandabil Abre™

Descrierea dispozitivului

Sistemul de tip stent venos auto-expandabil Abre™ (sistemul
Abre™) este un sistem de tip stent vascular din nitinol, care se auto-
expandeaza. Stentul Abre™ este destinat implantarii permanente
si este furnizat gata montat pe un sistem de amplasare de 9 Fr
(3,1 mm), inserat pe un fir de ghidare de 0,89 mm (0,035 in).

« Stentul auto-expandabil Abre™, astfel cum este ilustrat in
Figura 1, este taiat dintr-un tub din aliaj de nichel si titan
(nitinol) cu design de tip plasa (1), cu marcaje integrate din
nitinol la capatul posterior (2) si la capatul anterior (3) al
stentului. La amplasare, stentul Abre exercita o forta orientata
spre exterior, pentru a stabili permeabilitatea.

« Sistemul de amplasare Abre™, astfel cum este ilustrat in

Figura 1, are un design de tip ax triaxial, compus dintr-un

ansamblu de ax intern (4), o teaca retractabila (argintie, 5),

o teaca izolatoare (albastra, 6) si un maner ergonomic (7).

Ansamblul axului intern se termina cu un varf flexibil al

cateterului (9) si are drept origine conectorul de tip luer (10).

Manerul de amplasare (7) are un pin de blocare detasabil (11),

un buton de reglaj (12) si un conector luer (10).

Marcajele radioopace de pe capatul posterior si de pe

capatul anterior al stentului ghideaza pozitionarea la leziunea

vizatd inainte de amplasarea stentului Abre. Pe manerul de

amplasare exista un singur conector luer. Un buton de reglaj
de pe manerul de amplasare se roteste pentru a retrage teaca
retractabild (argintie). Pinul de blocare impiedica amplasarea
stentului inainte de utilizare, si trebuie extras pentru ca butonul
de reglaj sa devina functional. Stentul Abre este amplasat

in totalitate atunci cand marcajul radioopac (8) de pe teaca

retractabild (argintie) trece dincolo de marcajele integrate din

nitinol de pe capatul posterior al stentului. O teaca izolatoare
proiectata special (albastra, atasata la manerul de amplasare)
imbunatateste controlul si exactitatea amplasarii stentului.

Indicatii de utilizare

Sistemul de tip stent venos auto-expandabil Abre™ este destinat
pentru utilizare in venele iliofemurale pentru tratamentul
obstructiei venoase de outflow simptomatice.

Contraindicatii

« Nu utilizati sistemul Abre la pacientii in cazul carora este
contraindicata terapia anticoagulantd sau antiplachetara.

« Nu utilizati sistemul Abre la pacientii cu hipersensibilitate
cunoscuta la nichel si titan (nitinol).

Avertismente

« Acest dispozitiv este furnizat steril si este strict de unica
folosinta. A nu se reconditiona sau resteriliza. Reconditionarea
sau resterilizarea poate creste riscul de infectii ale pacientului si
riscul de a compromite functionarea dispozitivului.

- Daca se intampina o rezistenta neobisnuit de mare la avansarea
sistemului de amplasare Abre pe firul de ghidare, evaluati cauza
rezistentei inainte de a continua.

- Daca simtiti rezistentd mare la prima rotire a butonului de
reglaj, nu fortati amplasarea. Retrageti cu atentie sistemul si nu
il utilizati.

Precautii

« Utilizarea stentului Abre in alte paturi venoase decat cele din
regiunea venei iliofemurale nu a fost studiata.

Procedurile de implantare a sistemului de tip stent Abre trebuie
sa fie efectuate numai de cétre medici cu experientd in tehnici
de interventie la nivelul sistemului vascular.

Selectarea corecta a dimensiunii stentului este esentiala.
Utilizati Tabelul 1 pentru instructiuni de selectare a dimensiunii
corecte a stentului. Selectarea corectd a dimensiunii reduce
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migratia stentului si asigurd apozitia corespunzatoare a
stentului in raport cu peretele vasului de sange.

Inspectati cu atentie ambalajul steril si dispozitivul inainte de
utilizare, pentru a verifica daca nu s-au produs deteriorari in
timpul transportului. Nu utilizati sistemul de stent daca prezinta
deteriorari sau este compromis.

Scoateti cu atentie sistemul din tava si din tub, féra a rdsuci
sistemul.

Nu utilizati sistemul de tip stent daca stentul Abre este partial
amplasat inainte de procedura.

Obtinerea accesului prea aproape de locul avut in vedere
pentru tratament poate duce la dificultati in amplasarea
stentului.

Utilizati intotdeauna o teaca de introducere in timpul procedurii
de implantare, pentru a proteja atat vasul, cat si locul punctiei.
Asigurati-va ca pinul de blocare ramane in pozitia blocata pana
cand ajungeti in locul vizat.

Dacé teaca retractabild (argintie) este expusa dincolo de

valva hemostatica, frecarea dintre teaca retractabila si valva
hemostatica poate afecta amplasarea. Pentru a evita frecarea
dintre teaca retractabila (argintie) si valva hemostatica, trageti
napoi teaca de introducere astfel incat valva hemostatica sa
acopere capatul tecii izolatoare.

Nu repozitionati stentul Abre dupa realizarea apozitiei in raport
cu peretele vasului.

Sistemul de amplasare Abre nu este destinat pentru
recapturarea stentului.

Stentul Abre nu este destinat alungirii sau scurtdrii fata de
lungimea nominala. Alungirea sau scurtarea excesiva a stentului
poate creste riscul de rupere a stentului.

Daca simtiti rezistentd cand retrageti sistemul, nu fortati
retragerea.

Utilizati precautie cand incrucisati stentul Abre amplasat cu
orice dispozitiv auxiliar, pentru a evita dislocarea stentului sau
deteriorarea dispozitivului auxiliar.

Evenimente adverse posibile

Abord nereusit
Infectie la locul de acces

Reactie alergica la substanta de contrast sau la medicamentele
asociate cu procedura

Reactie alergica la nitinol sau la alte materiale din componenta
dispozitivului

Aritmie

Fistuld arteriovenoasa

Hemoragie

Echimoze

Deces

Ruperea dispozitivului

Amplasarea incorecta a dispozitivului

Edem

Febra

Hematom

Hipotensiune arteriald, greata sau alt raspuns vasovagal
Infectie

Infarct miocardic

Durere

Pseudoanevrism

Embolie pulmonara

Insuficienta renala/blocaj renal (nou-aparut(a) sau care se
agraveazd)

Sepsis
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Ruperea stentului

Apozitie incorecta a stentului

Pozitie incorecta a stentului

Migrare a stentului

Accident vascular cerebral/embolie paradoxala/atac ischemic
tranzitoriu/hemoragie intracerebrala

Necroza la nivelul tesutului

Reactie tranfuzionala dupa tranfuzia de sange pentru
tratamentul hemoragiei majore

Leziuni ale vaselor, inclusiv perforatie sau ruptura
Ocluzie/tromboza venoasa, in interiorul sau in afara
segmentului prevazut cu stent

Selectarea marimii stentului

Tinand cont de diametrul anatomic estimat al vasului, utilizati
Tabelul 1 pentru a selecta marimea diametrului stentului Abre™.
Alegeti o lungime a stentului care depaseste ambele capete ale
leziunii vizate, cu cel putin 1 cm pe fiecare parte a leziunii, pentru a
reduce riscul de restenozare.

Tabelul 1. Ghid pentru alegerea dimensiunilor

Diametrul Diametrul Lungimea stentului
stentului anatomic (mm)
(mm) estimat al
vasului (mm)
10 7,5-9,5 40, 60, 80, 100, 120, 150
12 9,5-11,5 60, 80, 100, 120, 150
14 11,5-13,5 60, 80, 100, 120, 150
16 13,5-15,5 60, 80, 100, 120, 150
18 15,5-17,5 60, 80, 100, 120, 150
20 17,5-19,0 60, 80, 100, 120, 150

electia corecta a dimensiunii stentului este esentiala.
Utilizati Tabelul 1 pentru instructiuni de selectare a dimensiunii
corecte a stentului. Selectarea corecta a dimensiunii reduce
migratia stentului si asigura apozitia corespunzatoare a
stentului in raport cu peretele vasului de sange.

Mod de livrare

Avertisment: Dispozitivul este furnizat steril si este de unica
folosinta. A nu se reconditiona sau resteriliza. Reconditionarea
sau resterilizarea poate creste riscul de infectii ale pacientului si
riscul de a compromite functionarea dispozitivului.

Instructiuni de utilizare

Instrumentar necesar pentru procedura de implantare

« Seringa de 5-10 cc umpluta cu ser fiziologic

- Fir de ghidare de 0,89 mm (0,035 in)

« Teaca de introducere hemostatica de minimum 9 Fr

- Cateter cu balon

Pregatirea

1. Deschideti cutia de ambalare si scoateti cu atentie continutul.
Inspectati cu atentie punga pentru a detecta orice deteriorari
ale barierei sterile; apoi dezlipiti cu atentie punga si scoateti
dispozitivul tinandu-I de méner.

Atenti Inspectatl cu atentie ambalajul steril si dispozitivul
inainte de utilizare, pentru a verifica daca nu s-au produs
deteriora timpul transportului. Nu utilizati sistemul de
stent daca prezinta deteriorari sau este compromis.

Atentie: Scoateti cu atentie sistemul de amplasare din tava
si tub, fara a rasuci sistemul.

2. Atasati o seringa umpluta cu ser fiziologic la conectorul luer lock
pentru injectii. Injectati serul fiziologic prin lumenul firului de
ghidare pana cand iese prin varful cateterului.

3. Examinati cateterul pentru a va asigura ca stentul Abre este
retinut integral in teaca retractabila (argintie).

Atentie: Nu utilizati sistemul de tip stent daca stentul Abre
este partial amplasat inainte de a incepe procedura.

Amplasarea stentului

1. Introduceti teaca de introducere si firul de ghidare.
a. Obtineti accesul la locul corespunzator, utilizand o teaca de
introducere compatibild, cu valva hemostatica.

Atentie: Obtinerea accesului prea aproape de locul avut
in vedere pentru tratament poate duce la dificultati in
amplasarea stentului.
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9.

b.Introduceti un fir de ghidare de lungime corespunzatoare
peste leziunea vizata, prin teaca de introducere.
Atentie: Utilizati intotdeauna o teaca de introducere in
timpul procedurii de implantare, pentru a proteja atat
vasul, cat si punctul de acces.
Dilatati in prealabil leziunea cu un cateter cu balon, utilizand
tehnici standard. Extrageti balonul din pacient in timp ce
mentineti accesul la firul de ghidare.
Introduceti sistemul de amplasare a stentului Abre™ pe firul de
ghidare, prin valva hemostatica si teaca de introducere.

Averti : Daca se intampina o rezi ta bisnuit de
mare la ea si lui de | e Abre™ pe firul de
ghidare, evaluati cauza rezi tei inainte de a continua.

Atentie: Asigurati-va ca pinul de blocare raméane in pozitia
blocata pana cand ajungeti in locul vizat.

Avansati sistemul de amplasare Abre pana cand marginea de
atac a stentului depéseste leziunea vizatd.

Asigurati-va ca teaca izolatoare (albastra) rdmane in interiorul
valvei tecii de introducere.

Atentie: Daca teaca retractabila (argintie) este expusa
dincolo de valva hemostatica, frecarea dintre teaca
retractabila si valva hemostatica poate afecta amplasarea.
Pentru a evita frecarea dintre teaca retractabila (argintie) si
valva hemostatica, trageti inapoi teaca de introducere astfel
incat valva hemostatica sa acopere capatul tecii izolatoare.
Scoateti pinul de blocare, tinand ménerul dispozitivului cu o
mana si tragand usor de pinul de blocare cu cealaltd mana.

Tn timp ce tineti dispozitivul cu 0 mana, cu cealaltd mana
sustineti usor si pozitionati teaca izolatoare la valva hemostatica
(a se vedea Figura 2). Nu comprimati teaca retractabila in timpul
amplasarii.

Al
e
s/

(@ 2
Amplasare

=

Figura 2. Plasarea mainii pentru amplasarea stentului

Initiati amplasarea stentului Abre, rotind incet butonul de reglaj
in dlrectla indicata de sageata de pe maner.

Dupa ce marginea de atac a stentului a iesit din teaca
retractabild, dar inainte de a realiza apozitia vasului,
repozitionati stentul Abre dupa cum este necesar.

Avertisment: Daca simtiti rezistenta mare la prima rotire
a butonului de reglaj, nu fortati amplasarea. Retrageti cu
atentie sistemul si nu il utilizati.

Nu repozitionati stentul Abre dupa realizarea

tiei in raport cu peretele vasului.

A ie: Si I de I e Abre nu este destinat pentru
recapturarea stentului.

. Continuati sa rotiti butonul de reglaj pana cand stentul este

amplasat complet.

Atentie: Stentul Abre nu este destinat alungirii sau scurtarii
fata de lungimea nominala. Alungirea sau scurtarea
excesiva a stentului poate creste riscul de rupere a stentului.
Nota: Daca este necesara plasarea unor stenturi succesive,
asigurati-va ca exista o zona de suprapunere suficienta.

Dupa amplasarea stentului

1.

Retrageti intregul sistem de amplasare din pacient.
Atentie: Daca simtiti rezistenta cand retrageti sistemul, nu
fortati retragerea.
Efectuati dilatarea post-amplasare a balonului dupa cum
este necesar, utilizand un cateter cu balon de dimensiune
corespunzatoare, cu tehnici de dilatare conventionale.
Atenhe Utilizati precauhe cand incrucisati stentul Abre

cu orice dispozitiv auxiliar, pentru a evita
dislocarea stentului sau deteriorarea dispozitivului auxiliar.
Confirmati ca stentul Abre este extins la maximum; apoi
extrageti cateterul cu balon din pacient.
Nota: Vizualizati intotdeauna stentul folosind tehnici de
imagistica pentru a verifica apozitia completa in raport cu vasul.
Extrageti firul de ghidare si teaca de introducere din pacient
si eliminati sistemul de amplasare, firul de ghidare si teaca de
introducere.
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Informatii de siguranta IRM
Compatibilitate RM conditionata

Testele non-clinice au demonstrat ca stentul Abre prezinta
compatibilitate RM conditionata pentru o lungime totala de pana la
150 mm, simpla sau suprapusa.

Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in siguranta imediat
dupa amplasarea stentului, in urmatoarele conditii:

- Camp magnetic static de 1,5 Tesla sau de 3,0 Tesla

Gradient spatial maxim al cdmpului magnetic de 4000 Gauss/cm
sau mai putin (40 T/m)

Sistemul RMN maxim raportat, rata de absorbtie specifica (SAR)
medie a intregului corp de 2,0 W/kg (mod de operare normal)
Calitatea imaginilor produse prin rezonanta magnetica poate fi
compromisa dacd zona de interes este apropiata sau coincide cu
pozitia stentului Abre.

Crestere a temperaturii asociata cu IRM

Tn conditiile de scanare definite in sectiunea precedenta,
,Compatibilitate RM’, se preconizeaza ca stentul Abre va determina
o crestere maxima de temperatura mai mica sau egala cu 5,2 °C
dupd 15 minute de scanare continua (pe secventa de puls). Efectul
cresterii temperaturii in mediu IRM pentru stenturile cu elemente de
sustinere fracturate nu este cunoscut.

Se recomanda ca pacientii sa inregistreze conditiile in care
implantul poate fi scanat in siguranta la MedicAlert Foundation
(www.medicalert.org) sau la o organizatie echivalentd.

Informatii cu privire la artefacte

Tn testele non-clinice, dimensiunea maxima a artefactelor
vizualizate in secventa de puls de tip ecou de gradient la 3,0 Tesla a
atins aproximativ 5 mm in raport cu dimensiunea si forma stentului
Abre™. Lumenul stentului poate fi vizualizat utilizdnd secventa de
puls de tip ecou de spin, ponderata T1 si secventa de puls de tip
ecou de gradient, ponderatd T1 la 3,0 Tesla.

Garantie

Pentru acest produs sunt valabile conditiile standard ale garantiei
Medtronic. Pentru conditiile standard de furnizare aplicabile in
Australia si Noua Zeelandd, consultati www.medtronic.com.
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PucyHok 1.B C

A cTeHT Abre™

OnucaHue ycTpolicTBa

BeHO3HbI camopacKpbiBatolniicsa cTeHT Abre™ (cuctema Abre™)
npeAcTaBnAeT coboil CoCyaANCTyio CamopackpbiBalolilyloca
CUCTEMY HUTUHONOBOTO cTeHTa. CTeHT Abre™ npefHasHaueH ana
NOCTOAHHON MMMNaHTaLMW 1 NMOCTaBNACTCA NPe/lyCTaHOBEHHbIM
Ha cuctemy fioctaBku 9 Fr (3,1 Mm), BBOAVIMYIO MO NPOBOAHUKY
AvameTpom 0,89 mm (0,035 fArorima).
« Kak nokasaHo Ha pwc. 1, camopackpblBalowuiics cteHt Abre™
BbIPE3aH 13 HATUHONOBOW TPYOKM (HUKENb-TUTAHOBbIN CraB)
1 IMeeT KOHCTPYKLIMIO OTKPLITON pelueTku (1) co BCTPOEHHbIMU
HUTVHOJOBbLIMI MapKepamu Ha 3aJiHeM (2) 1 nepefHem KoHLie
(3) cTeHTa. Mocne pa3BepTbiBaHNA CTeHT Abre okasbiBaeT
HanpaBneHHoe BBEPX yCunvie, 4To6bl MopepuBaTh CBOIO
NPOXOAUMOCTb.
- Kak nokasaHo Ha pwc. 1, cuctema goctasku Abre™ nmeet
KOPMYC TPUaKCanbHOM KOHCTPYKLIK, COCTOALMIA 13 y3na
BHYTPEHHEro CTepXHs (4), BTATMBAaEMOro UHTpoblocepa
(cepebpucTbiid, 5), U30AALMOHHOTO NHTPOAbIOCEPa (CUHUIA, 6)
V1 SPrOHOMUYHOW PYKOATKM (7). Y3en BHYTPEHHEro CTepXHa
3aKaHUMBaeTCA MMOKMM KOHUMKOM KaTeTepa (9) 1 HauMHaeTca
y N03poBCKoro pasbema (10). PasBepTbiBatowian pykoaTka (7)
VIMEET CbeMHblIi1 CTOMOPHbIV WTdT (11), pudneHoe konecmko
(12) n niosposckuit pasbem (10).
PeHTreHOKOHTPACTHbIE MapKepbl, PACMoJIOKEHHbIE Ha
3alHeM 1 NnepefHeM KOHLIe CTeHTa, Cy»KaT OPUEHTUPOM Mpu
NO3MLMOHNPOBAHNI CTEHTA B LIeIEBOM MOPaXeHHOM y4acTke
nepey passepTbiBaHuem cTeHTa Abre. Ha passepTbiBatoLLeit
PyKOATKE MMEETCA OAVH JI3POBCKIA pasbem. [py BpaleHnn
pridneHoro Konecrka Ha pasBepTbiBaloLLe pyKoATKe
BTATVIBaEMbIi IHTPOAbIOCEP (CepebpuUCTbIil) OTBOAUTCA Ha3aa.
CTONOpHbIV WTUGT NpefjoTBpaLLaeT pa3BepTbiBaHNE CTEHTa
nepey ero NCNonb3oBaHNeM; YTOObI 3a/1eCTBOBaTL prdneHoe
KOJeCVKO, CTOMOPHbIN WTUGT cneayeT nssneub. CTeHT Abre
Pa3BepPHYT MONIHOCTbIO, KOTAA PEHTTEHOKOHTPACTHbIN MapKep
(8) Ha BTArMBaemMoMm UHTPOAbIOCEPe (CepebpUCTom) NPOXOANT
3a BCTPOEHHbIE HUTVHOMOBbIE MapKepbl Ha 3ajHeM KOHLie
CTeHTa. YHVKaNbHO CNPOEKTUPOBAHHbIN N30MALVIOHHDIN
VHTpOAblocep (CMHMI, NOACOEAVNHEHHDIN K pa3BepTbiBaloLLeit
PYKOATKE) ynyuLlaeT ynpaBneHue 1 TO4HOCTb JOCTaBKM CTEHTA.

MokasaHuA K NpMeHeHuo

CncTemMa BEHO3HOTO CaMOPacKpbiBatoLerocs cteHta Abre™
npeAHasHauYeHa A1 UCNO/b30BaHNA B NOAB3AO0LIHO-6eAPEHHbIX
BEHAX C LieN1blo SIEYEHNs CUMMTOMATNYECKON OBCTPYKLM
BEHO3HOTO OTTOKa.

MpoTusonokasaHuna

« He ncnonb3yite cuctemy Abre y nayneHTos,
KOTOPbIM NPOTNBOMOKa3aHa aHTUKOArynaHTHaA nu
aHTUTPOMGOLMTapHaA Tepanua.

« He ncnonb3yitte cuctemy Abre y nayneHToB C U3BECTHOMN
rNepYyBCTBUTENBHOCTBIO K HUKE/Ib-TUTaHOBOMY CrifiaBy
(HUTUHONY).

MpepynpexpeHns

+  YCTPOIICTBO MOCTABAACTCA CTEPUIIbHBIM 1 MPeAHA3HAYEHO
TONbKO [i/1f1 OfHOPA30BOr0O UCMONb30BaHMA. [oBTOpHas
06paboTka 1 cTepunusayua anpetyeHbl. MoBTopHas 0bpaboTka
WV CTEpPUM3aLnsA MOTYT MOBbILWATL PUCK MHONLMPOBAHNA
nauyeHTa u pucK HapyLeHus GyHKLMOHUPOBAHWA YCTPOCTBA.

« Ecnu npu npoasmxeHum cuctembl joctasku Abre no
MPOBOJHVIKY BO3HMKAET HEOBBIYHO BbICOKOE COMPOTUBIEHME,
npexze Yem NPOoAOsKaTh, BbIACHUTE MPUUUHY COMPOTUBIIEHUA.

« Ecnu npu Havane BpaLyeHns pugneHoro Koslecuka oLlyLaeTcs
BbICOKOE COMPOTUBIIEHNE, HE BbINOSHANTE pa3BepTbiBaHe
C ycunvem. AKKypaTHO U3B/IEKITE CUCTEMY 1 HE NCMONb3yiiTe
ee.
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Mepbl npeAoCTOPOXKHOCTU

Mcnonb3oBaHvie cTeHTa Abre B cocyancTom noxe,
Pacrono)eHHOM He B 06/1aCTh NofB3A0LWHO-6epeHHO BeHbI,
He n3yyanoch.

lMpoueaypbl IMNNaHTaLWK cMCTeMbl CTeHTa Abre JOMKHbI
BbINOJHATLCA TONBKO BPayamul, UMEIOLLMI OTbIT MPUMEHEHA
VHTEPBEHLIMOHHbIX METO[J0B B COCYANCTON CcrcTeme.
lMpaBusbHbIV BLIGOP pa3smepa CTeHTa Ype3BblUaHO BaXeH.
lMpu BbibOpPeE NoAxXoAALLEero pasmepa CTeHTa PyKoBOACTBYTECH
Tabnuueii 1. Boibop noaxoasLLero pasmepa ymeHbluaeT
MUrpaLmio CTeHTa 1 obecrneynBaeT JOMKHOe npuneraHne
CTeHTa K COCYAUCTON CTEHKe.

lMepen ncnonb3oBaHViem TiLATENbHO OCMaTpUBaiiTe
CTepUIbHYI0 YNaKoBKY 1 YCTPOWCTBO, YTOGbI ybeanTbea

B OTCYTCTBUV NOBPEXAEHUI BO BpeMA TpaHCrnopTnposku. Ecnn
CrCcTeMa CTeHTa NOBPeX/eHa U MeeT Apyrie HapyLeHns, He
ncnonb3yiTe ee.

AKKypaTHO V3BNeKNTe CUCTEMY U3 NNOTKa 1 TPYOKW, He
nepervbas cuctemy.

Ecnu nepep Hauanom npoueaypbl cTeHT Abre 6bin 4acTUYHO
Pa3BEePHYT, He UCMONb3yiiTe CUCTEMY CTeHTa.

Mpw cnuwKkom 6nM3KOM AOCTyNe K BbiGpaHHOMY yuacTKy
NeYeHNA BO3MOMHbI CTIOMKHOCTY C pa3BepTbiBaHNEM CTEHTa.
[inA 3awuTbl cocyaa 1 MecTa NPOoKosa BO Bpemsa NpoLeaypb
VIMMNaHTaLny BCerga Ncnonb3yiTe NHTPOAbIocep.

Y6eautechb, 4TO A0 JOCTUKEHUA LIEIeBOrO y4acTKa CTOMOPHbIN
WTUT OCTAETCA B NONOXKEHN BNOKNPOBKU.

Ecnu BTArMBaembl UHTPOAblocep (cepebpucTbii) oTBeAeH

3a reMoCTaTNYeCKUi KnanaH, TpeHne Mexzy BTArBaeMbIM
VHTPO/bIOCEPOM 1 TeMOCTaTVYECKIM KlanaHoM MOXeT
HapywwnTb passepTbiBaHue. Bo nsbexaHne TpeHna

MeXAy BTAMVBaeMbIM MHTPO/bIOCEPOM (cepebpuncTbim)

1 reMOCTaTUYECKVM KNanaHOM OTTAHWTE MHTPOAblocep

Ha3aj, uTo6bl reMOCTaTUYECKNIA KNanaH NoKpbIBan KOHeL|
V30MIALMOHHOTO UHTPOAbIOCepa.

Mocne npuxatna cTeHTa Abre K COCyaMCTON CTEHKE He
nepemeLljaiTe ero.

Cuctema poctasku Abre He npefiHasHaueHa Ana NOBTOPHOTO
3axBaTa CTeHTa.

YAnuHeHue unu ykopoueHnme cteHTa Abre oTHOCUTENbHO

€ro HOMUHaNbHOW [NINHBI He NpeaycMOTPeHo. YpesmepHoe
YAIVIHEHUE U YKOPOUEHNE CTEHTa MOXET yBENIMUUTL PUCK
paspbiBa CTeHTa.

Ecnv npy 13BNeYeHNN CCTeMbI OLLYILIAETCA COMPOTUBIIEHNE, He
n3BneKaliTe ee C ycunuem.

Mpu npoBeaeHWN Yepes pa3BepHyTbIl CTeHT Abre
BCMOMOTraTeNIbHOro YCTPONCTBa CO6MI0AANTE OCTOPOXKHOCT,
YTOObI HE CMECTUTb CTEHT U He MOBPeANTb BCMIOMOraTesibHoe
YCTPONCTBO.

Bo3moXHble HeXXenaTesnbHble ABNeHNA

Owwnbka npu goctyne
VHunumpoBaHye MecTa goctyna

AﬂJ'IepI'I/lLIECKaﬂ peakuynAa Ha KOHTpacTHOe BeLleCcTBO Nnn
npenaparbl, NCnoNb3yemble BO BpemMaA npoLleaypbl

AﬂJ‘IepI’MHECKaﬂ peakuMa Ha HUTUHON Unun apyrue matepuanbl
ycTpoiicTBa

Aputmuna

ApTepuoBeHo3Haa GucTyna
KposoTeuenne

MoakoxHoe KpoBoU3NUAHNE
CmepTb

Monomka yctpoiictea
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HenpasunbHoe pa3BepTbiBaHe yCTPOIICTBa

Otek

Jlnxopapka

lemaToma

ﬁ/lno‘reusm, TOWHOTa U ApyraA Ba3oBarasbHasA peakuua
NHdekumna

WHdapKT mrokappa

Bonb

MceBpoaHeBpu3ma

Tpomb6oambonus nerouHomn aptepun

MoueyHasa HeAOCTAaTOUHOCTb (BHOBb BO3HYKLLIAA U
obocTpuBLIAACA)

Cencuc

Pa3pbiB cTeHTa

HenpasunbHoe npuneraxiie cTeHTa

HenpaBunbHoe NonoxeHue cTeHTa

Mwurpauus cteHTa

WHcynbT/napafokcanbHas amM6onva/TpaH3nTopHan
vieMnyecKan aTaka/BHyTPMMO3TOBOE KPOBOW3NNAHIE
Hekpos TkaHel

TpaHchy3noHHaA peaKLya Nocse nepenrBaHna KPOBN
BC/IE/ICTB/E MaCCUBHOTO KPOBOTEUEHNA

MoBpexpaeHne cocyfioB, BKloUas nepdopaLmio Unn paspbis

BeHo3Has OKKJ'HOSIIIR/TDOM603 B nNpegenax nnu 3a npegenammn
CTEHTMPOBAHHOIO CerMeHTa

TpaHcnopTupoBku. Ecnm cuctema creHTa noBpexxaeHa nnu
VIMeeT ipyrue HapylleHUs, He NCMonb3yiTe ee.
MpeaynpexaeHne: AKKypaTHO N3BJIEKUTE CCTEMY
[A0CTaBKM U3 NI0TKa 1 TPY6KM, He nepernbas cucremy.

2. TopcoeAnHUTe WINPUL, HAaNOMHEHHbIN GU3NONOTNYECKM
PacTBOPOM, K BUHTOBOMY JI03POBCKOMY pasbemy Ania
BBefjeHuA. BBoguTe prsnonornyeckmit pacTBop Yepes npocset
ANA NPOBOAHMKa A0 TeX Nop, NOKa OH He HAaYHET BbIXOANTb U3
KOHYMKa KaTeTepa.

3. OcmoTpuTe KaTeTep, 4To6bl y6eanTbCs, 4To CTeHT Abre
HaXOAWTCA NOSIHOCTbIO BHYTPY BTAMIBaEMOro MHTPOAbIOCEPa
(cepebpucToro).

Mpeaynpexaexue: Ecnn nepep Hauanom npoueaypbl CTEHT
Abre 6bin YacTUYHO Pa3sBePHYT, He NCMOJb3YITe CUCTEMY
CTeHTa.

PasBepTbiBaHNe CTEHTa

1. BBepwTe MHTPOAbBIOCEP N MPOBOAHMK.

a. CospaiTte fJOCTYN B NOAXOAALLEM MeCTe, UCMONb3yA
COBMECTUMbIV NHTPOAbIOCEP C reMOCTaTUYEeCKUM KrlarnaHoM.
Mpepynpexpaexne: Mpu c pocTyne
K yuacTKy C ™"
c passeprusaumem CTeHTa.

b.MpoBeguTte NPOBOAHVK NOAXOAALLEN ANIMHDBI Yepe3 LieneBoi
YUYacCTOK NopaKeHnsA BHYTPY NHTPOAblOCcepa.
Mpeaynpexpaexne: ina 3awurbl cocya n mecta npokona
BO Bpems npoueayp Tayuum Bceraa uci nre
MHTpoOfAblOCep.

BeiGop pasmepa ctenta B P € hevatns GannGTG Karerepn, Enesy
MprH1mas BO BHIIMAHME PAacYeTHbIN aHATOMUYECKNIA AUamMeTp CTaFii,ElapTHbIM metopam. Mzsnekure 6annoH I/’I)3 lTena n{aumem’a,
cocyaa, cm. Tabnuuy 1, 4To6bl BbIGpaTh AnameTp cteHTa Abre™. [insa COXPaHMB OCTYM C NOMOLLbIO MPOBOAHNKA.
YMEHbLUEeHUA pUCKa pecTeHo3a Bbl6epme ANNHY CTeHTa Tak, 4yTOGbI 3 BBEHVITE CUCTeMy [I0CTaBKM CTeHTa Abre™ no NPOBOAHMKY Yepe3
(::;t:;'{]y;l;ﬂ 3a 06a Kpas uenesoro y4acTka nopaxeHna He meHee : remMoCTaTUUeCKNiA KnanaH v WHTpOAbIOCEP.
P ﬂpe,qocrepemeume. Ecnmn npun npoAaBMXeHnn CIIICTeMbI
Ta6
1.Py TBO o onp P P pocraskn Abre™ no
- BbICOKOE CONpOoTUB/IEHNE, NpeXxae YemMm npoaoxKartb,
Juonerp (| Pacsrih | Fimtia creira () BLAACHUTS NDRUUNY CONpOTHBRSMR,
Avamerp cocypa Mpepynpexaenme: Y6eanTech, 4To A0 AOCTINKEHNA
(mm) 0 yyacTKa ¢ p wTndT ocTaetcs
B nonoxeHnn 6N10KNPOBKN.
10 75795 40,60, 80,100,120, 150 4. TpoaBuMHbTe cucTeMy AocTaBkm Abre Tak, UTo6bl NnepeaHnin Kpain
12 05-115 60,80, 100, 120, 150 CTeHTa BbICTYMa 3a LiefieBoil y4acToK NopaXeHus.
" ! e 5. Y6eputech, YTO N30NALMOHHBIN MHTPOABIOCEP (CUHWIY) OCTaeTcA
14 11,5-13,5 60, 80, 100, 120, 150 BHYTPY knlanaHa MHTpoabiocepa.
Mpeaynpexaexue: Ecnn BTArMBaemblii NHTpoablocep
16 13,5-15,5 60, 80, 100, 120, 150 (cepe6pucTbii) OTBeAEH 3a FeMOCTaTUYeCKNII KNanaH,
TPeHue MeXAy BTArMBaeMbiM NHTPOAbLIOCEPOM
18 15,5-17,5 60, 80, 100, 120, 150 ¥ reMoCTaTM4ecKnM K MOXeT HapyWnTb
pT Bo TpeHNa mexay
20 17.5-19.0 60, 80, 100, 120, 150 BTATMBaEMbIM UHTpOAblocepom (cepebpuctbim)
! ! T ! ! M reMocTaTuyecknM KianaHomM OTTAHUTE UHTpoablocep
Mpeaynpexpaetue: npasvmbubm BbIGOP pasmepa CTeHTa Hasap, YTo6bl reMoCTaTMYECKNIi KNlanaH NOKPbIBan KoHew
upezBbiuaiiHo BaxeH. Mpu of . V30NALMOHHOrO MHTPOAbloCepa.
CTeHTa pyKOBOACTBYIiTECH i 1. Boi6op 0 6. BbiHbTE CTOMOPHbIN WTUT, yAEPXKINBaAA PYKOATKY YCTPONCTBA
Murpauymio cteHTa u obecneunsaer o,qnoﬁvpykoﬁ’m aKKypaTHO BbITArMBasA CTOMOPHbIN WTUGT
,qomxuoe npvmerauwe CTEeHTa K COCYANCTOM CTEHKe. Apyrowv pykon.
7. YpepxuBaa yCTPOWNCTBO OJHO PYyKOW, pyrow pyKoii

Cnoco6 nocTaBkmn

MpepoctepexeHmne: YCTPONCTBO NOCTABAACTCA CTEPUBHBIM
W npefiHa3Ha4YeHo TONbKO ANA

30BOrO UC|

MoBTOpHasn o6p. Ka U cTep p
MoBTopHas o6p Ka unm ctep moryT Tb
pUcK nH Ta U PUCK Hapy

¢yqumoumposauvm ycTpoiicTBa.

YKasaHusa no npyMmeHeHuno

Matepuansi, Heo6xoanmble ANA npoueaypbl

nMmnnaHTaunum

« lWnpwny o6bemom 5-10 M, HANONHEHHDI GU3NONOTNYECKUM
pacTBopom

« [MpoBogHuk anametpom 0,89 mm (0,035 Atorima)

« [emoCTaTMYeCcKnin MHTPOABbIOCEP ANAMETPOM He MeHee 9 Fr

« bBannoHHbIi KaTeTep

MoaroTtoBka

1. OTKpoWTe KOPOGKY ANA XPAHEHNA U N3BNIEKUTE COAEPKIMOE.
BHumaTenbHo OCMOTpUTE NaKeT Ha NpeAMeT NnoBpexaeHua
CTepubHOrO 6apbepa; 3aTeM akKypaTHO BCKPOITE nakeT
Y U3BNIEKUTE YCTPOMCTBO 3@ PYKOATKY.

Npeaynp : Mepep nc Twa
oCMaTpuBaiiTe CTEPUIbHYIO YNIAaKOBKY 1 YCTPOMCTBO,
4yT06bI y6eANTbCA B OTCYTCTBUN NOBPEXAEHUI BO BpeMsA
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aKKypaTHO noafepxumsaiTe 1 NO3ULNOHNPYINTE N30NALMOHHbIN
VIHTPO/blOCEP B reMOCTaTUYECKOM KnanaHe (cm. puc. 2)

Bo Bpemsa pa3sepTbiBaHMNA He caBnnBaiiTe BTArVBaeMbIn
MHTpOAblOCEp.

; \\\

Pa3BepTbiBaHue

A =
/Ko(H POIb NONOKEHNS ——

pyK npu p pT cTeHTa

PucyHok 2. Pac

8. HauHuTe pa3BepTbiBaHe cTeHTa Abre, MeaneHHo BpaLyas
prdneHoe KONecrKo B HanpaeneHUm, ykazaHHOM CTPEeNKoi Ha
pyKoATKe.

9. Mocne Toro Kak nepeaHunii KOHeL CTeHTa BbICTYNUA U3
BTAMMBAEMOrO VHTPOAbIOCEPA, HO A0 €ro MPUXKaTUA K COCYAY,
CTeHT Abre MOXHO Npy HEOBXOAMMOCTN NepPemMecTUTb.
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Mpepoctep Ecnu npu p pud o
KOJlecMKa olyL|aeTcsl BbICOKOE CONpOTUBEHNE, He
nTe p pT cyc AKKypaTHO

n3BneKuTe cucTemy n He ucnonbayﬁ're ee.

Mpepynpexpexue: Mocne npwkatusa crenta Abre
K COCYAUCTON CTEHKe He nepemMellaiiTte ero.
Mpepynpexpexne: Cucrema pocraskn Abre He
npefHa3Ha4eHa A NOBTOPHOro 3aXBaTa CTeHTa.

10. MpoponxaiiTe BpalyeHre puPeHoro Konecrka Ao NoHOro
pa3BepTbIBaHMA CTEHTa.

peaynpexpeHnne: Y] uny ykop CTeHTa
Abre OTHOCUTENIBHO €r0 HOMUHANLHOI ANINHBI He
npepycmoTpeHo. Yp ya unm ykop

CTeHTa MOXXeT YBe/INUNTb PUCK pa3pbiBa CTeHTa.
I'Ipume-lamne: Ecnn HEOGXOF[I/IMO YyCTaHOBUTb
nocnenoBateslbHO HECKOJIbKO CTEHTOB, obecneybTe
AOCTaTOYHOE NepeKpbITVE MeXAY HUMU.

Mocne pasBepTbiBaHNA CTEHTA

1. M3BnekuTe BCIo CUCTeMy JOCTaBKY 113 Tena naLueHTa.
Mpepynpexpaexne: Ecin npy nsBneyeHnn cuctembl
oLlylIaeTCA CONPOTUBIIEHNE, He U3B/eKaliTe ee C ycunuem.

2. Tpu HeOGXOANMOCTY MOC/E Pa3BePTbIBAHA BbINOAHNTE
6annoHHoe paclvpeHye C NOMOLLbIo 6anNoHHOTO KaTeTepa
NO/IXOAALLEro pa3mepa, Cliefya CTaHAaPTHbIM MeTofiam
paclmpeHua.

Mpepynpexpaenne: Mpu np yepes p PHYTbIN
cTeHT Abre BcnomoratenbHoro ycTpoiictea cobniopaiite
OCTOPOXHOCTb, YTOGbI He CMECTUTb CTEHT 1 He NOBPeAnTL
BCMOMoOraTeNibHOE YCTPOIACTBO.

3. [lopTBepauTe, UTO CTEHT Abre NONHOCTbIO PACKPbINCA; 3aTemM

n3BneKknTe 6anIoHHbIN KaTeTep 13 Tena nauueHTa.

MNp Bcerpa Bu3yanusunpyiTe CTEHT C MOMOLLbIO

METO/0B BI3yanu3aLum, YTo6bl NPOBEPUTL MOMHOTY ero

npuneraHnaA K COCYANCTON CTEHKe.

M13BneKwTe NPOBOAHVIK U UHTPOABIOCEP 113 TeNa naumeHTa

W YTUNN3NPYIATe CUCTEMY OCTABKU, MPOBOAHVIK U UHTPOABIOCEP.

>

Undopmaumsa o 6esonacHoctn MPT
MPT BbINONHATD € CO6 inem orpat i

HeknuHuyeckne nccnepaoBaHms nokasanu, 4to cteHT Abre
no3BosIAET BbINOMHATL MPT ¢ cobniofeHnem orpaHuyeHunii npu
[ANVIHE OIHOTO NN HECKOJTbKUX NePEKPbIBAIOLLMNXCA YCTPONCTB A0
150 Mm.

MaumneHT C TaknM YCTPOMCTBOM MOXeT 6e30MacHO NoABepraTbCa
CKaHMPOBaHMIO Cpa3y NoC/e UMMAaHTaLuUy CTeHTa NpK cneayowmx
ycnosuax:

CraTuyeckoe MarHUTHoe nosie C MHAyKumeit 1,5 Tecna nnm

3,0 Tecna

MaKcnmanbHbIii IPOCTPaHCTBEHHDIN FPaANeHT Nons He 6onee
4000 raycc/cm (40 Tn/m)

MakcumanbHoe 3aperucTprpoBaHHoe ana cuctemsl MPT
cpeAHee ANA BCEro TeNa 3HaueHie yaenbHON CKOpoCTH
nornoweHuna nsnyyenns (SAR) 2,0 BT/Kr (HopmanbHbIin pabounii
pexunm)

KauectBo MP-n306paxeHuit MOXeT CHUXaTbCA, eciv 06nacTb
NCCeoBaHNA COBMAZAET C MONoXeHnem cteHTa Abre nnmn
HaXOAUTCA PAJOM C HUM.

MoBbiweHne Temnepatypbl, 06ycnosneHHoe MPT

Mpw cKaHMPOBaHUM B YCNIOBUMAX, OMCAHHbBIX B NPeablayLieM
pasgene «MPT BbINONMHATL C COBMOAEHNEM OFPAHNYEHUIY,
OXI[IAeTCs, YTO NOC/Ie HEMPEpPbIBHOTO CKaHVPOBaHNIA B TeYeHne
15 MUHYT (B Cepyy UMNYNbCOB) MaKCMMaNbHbIN MOgbeM
Temnepatypbl COCTaBUT He 6onee 5,2 °C. BnuaHue nogbema
Temnepatypbi npu MPT CTEHTOB € pa3opBaHHbIMU 6ankami He
U3BECTHO.

PekomeHpyeTca, UTOGbI NaLMEHTbI 3aperucTprpoBanil ycroBus, npu
KOTOPbIX MMMIaHTaT MOXKHO 6e30MacHO CKaHMpPOoBaTb, B cUCTEMe
MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) vnu aHanoruuHoi
opraHusaLuu.

NHdpopmauusna 06 apredpakrax

B HEKNMHMYECKOM UCMBITAHUN MAaKCMManbHbIN pasmep

apTedakTa, Habnogaemblil NPY NOCNEA0BATENbHOCTY UMMY/IbCOB
rPaAVNEHTHOrO 3XO0 C HaNPAXeHHOCTbIo Nons 3,0 Tecna, NpeBbIlaeT
npnbnn3nTeNbHO Ha 5 MM pasmep 1 dopmy cteHTa Abre™. MpocseT
CTeHTa MOXHO BU3yan31poBaThb C MOMOLLbIO T1-B3BeLLEeHHON
NoCneAoBaTeNbHOCTY UMMY/IbCOB CMUH-3X0 1 T1-B3BeLIeHHO
NoCneAoBaTeNbHOCTY UMY IbCOB FPAANEHTHOrO 3XO

C HanpsaXeHHOCTbo nona 3,0 Tecna.

FapanTua

Ha 3TOT NpoayKT pacnpocTpaHATCA CTaHAaPTHbIE yCoBUA
rapaHTim komnanum Medtronic. YTo6bl 03HaKOMUTBCA CO
CTaHAAPTHbIMW YyC/TIOBUAMU NOCTaBKM ANA ABCTpaI‘IVIVI v Hoson
3enaHauu, nocetute Be6-cainT www.medtronic.com.
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Obrazok 1. Samorozpinaci venézny stent Abre™

Opis zariadenia

Samorozpinaci vendzny stentovy systém Abre™ (systém Abre™) je
cievny samorozpinaci systém nitinolového stentu. Stent Abre™ je
ur¢eny na trvalt implantaciu a dodéava sa vopred namontovany na
aplika¢nom systéme velkosti 9 Fr (3,1 mm) zavadzanom po drote
velkosti 0,89 mm (0,035 palca).

« Samorozpinaci stent Abre™, znazorneny na obrazku 1, je
vyrezany z trubicky zo zliatiny niklu a titanu (nitinol) s dizajnom
otvorenej mriezky (1), s integralnymi nitinolovymi znac¢kami na
zadnom konci (2) a prednom konci (3) stentu. Stent Abre po
rozvinuti vyvija silu pdsobiacu smerom von, pomocou ktorej sa
obnovi priechodnost cievy.

Aplikacny systém Abre™, znazorneny na obrazku 1, ma
trojosovy dizajn tela, pozostévajuci zo zostavy vnutorného tela
(4), zastvatelného puzdra (strieborné, 5), izola¢ného puzdra
(modré, 6) a ergonomickej rukovati (7). Zostava vnutorného
tela je zakonéena flexibilnou 3pickou katétra (9) a zacina sa

v mieste hrdla typu luer (10). Rozvijacia rukovét (7) obsahuje
odnimatelny poistny kolik (11), ovladacie koliesko (12) a hrdlo
typu luer (10).

Rontgen-kontrastné znacky na zadnom konci a prednom konci
stentu umoznuju navadzat polohovanle stentu v cielovej |ézii
pred rozvinutim stentu Abre. Na rozvijacej rukoviti je jedno
hrdlo typu luer. Otacanim ovladacieho kolieska na rozvijacej
rukovéti mozete tahat zasuvatelné puzdro (strieborné) dozadu.
Poistny kolik zabraruje rozvinutiu stentu pred pouzitim

a musi sa odstranit, aby sa dalo ovladat ovladacie koliesko.
Stent Abre je Uplne rozvinuty, ked réntgen-kontrastna znacka
(8) v zastivatelnom puzdre (striebornom) siaha za integrélne
nitinolové znacky na zadnom konci stentu. Izola¢né puzdro

s jedine¢nym dizajnom (modré, pripojené k rozvijacej rukovati)
zlepsuje ovladanie a presnost aplikcie stentu.

Indikacie pouzitia

Samorozpinaci venézny stentovy systém Abre™ je urceny na
poutzitie v iliofemoralnych Zilach na liecbu symptomatickej
obstrukcie venézneho odtoku.

Kontraindikacie

« Nepouzivajte systém Abre u pacientov, u ktorych je
kontraindikovana antikoagulacna alebo antiagregacna liecba.
« Nepouzivajte systém Abre u pacientov so znamou
precitlivenostou na zliatinu niklu a titanu (nitinol).
Varovania

Toto zariadenie sa dodava sterilné a je urcené len na

jednorazové pouzitie. Neregenerujte ani opatovne nesterilizujte.

Regenerovanie alebo opatovna sterilizacia mozu zvysit riziko
infekcie pacienta a riziko zhorsenia funk¢nosti zariadenia.

Ak pri zavadzani aplika¢ného systému Abre po vodiacom drote
zistite nezvycajne vysoky odpor, pred pokracovanim zistite
jeho pric¢inu.

Ak citite vysoky odpor pri pociato¢nom otacani ovladacim
kolieskom, nevykonavajte rozvinutie nasilu. Opatrne vytiahnite
systém a nepouzivajte ho.

Preventivne opatrenia

- Poutzitie stentu Abre v inych cievnych I6zkach nez v regiéne
iliofemoralnych zil sa neskimalo.

« Zakroky implantacie systému stentu Abre smu vykonavat
iba lekari, ktori maju skusenosti s interven¢nymi technikami
v cievnom systéme.

« Velmi dolezity je vyber vhodnej velkosti stentu. Zvolte vhodnu
velkost stentu pomocou tabulky 1. Spravny vyber velkosti
znizuje riziko migracie stentu a zabezpecuje vhodnu apoziciu
stentu k stene cievy.
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+ Pred pouzitim dokladne skontrolujte sterilné balenie
a zariadenie a overte, ¢i nedoslo pocas dopravy k ziadnemu
poskodeniu. Nepouzivajte systém stentu, ak je poskodeny alebo
poruseny.

+ Opatrne vyberte systém z podnosu a tubusu bez zalomenia
systému.

« Systém stentu nepouzivajte, ak je stent Abre pred zacatim
procedury ciastocne rozvinuty.

«  Ziskanie pristupu prilis blizko k pldanovanému miestu osetrenia
moze viest k tazkostiam s rozvinutim stentu.

+ Pocas procesu implantacie vzdy pouzivajte zavadzacie puzdro
na ochranu cievy aj miesta punkcie.

+ Zabezpecte, aby poistny kolik zostal v zaistenej polohe, az kym
sa nedosiahne cielové miesto.

+ Ak sa zasuvatelné puzdro (strieborné) vysunie za
hemostatickym ventilom, trenie medzi zastvatelnym puzdrom
a hemostatickym ventilom moze narusit rozvinutie. Aby sa
zabranilo treniu medzi zastvatelnym puzdrom (strieborné)

a hemostatickym ventilom, potiahnite zavadzacie puzdro
dozadu tak, aby hemostaticky ventil zakryval koniec izolacného
puzdra.

+ Polohu stentu Abre po dosiahnuti apozicie voci stene cievy uz

neupravuijte.

Aplikacny systém Abre nie je uréeny na opatovné zachytenie

stentu.

+ Stent Abre nie je navrhnuty na predizenie ani skratenie z jeho
nominalnej dizky. Nadmerné predlzenie alebo skratenie stentu
moze zvysit riziko zlomenia stentu.

«+ Ak pri vytahovani systému pocitite odpor, nevytahujte ho
nasilu.

«  Pri prechadzani akymkolvek pridavnym zariadenim cez
rozvinuty stent Abre dévajte pozor, aby nedoslo k dislokacii
stentu alebo poskodeniu pridavného zariadenia.

Potencidlne neziaduce prihody
+ Nemoznost ziskania pristupu
« Infekcia miesta pristupu

+ Alergicka reakcia na kontrastné médium alebo lieky podavané
pri zakroku

Alergicka reakcia na nitinol alebo iné materialy zariadenia

« Arytmia

« Artériovenozna fistula

« Krvécanie

«+ Podliatiny

« Smrt

« Prasknutie zariadenia

« Nespravne rozvinutie zariadenia

« Edém

+ Hortcka

+ Hematom

« Hypotenzia, nevolnost alebo ina vazovagalna reakcia

« Infekcia

« Infarkt myokardu

+ Bolest

«+ Pseudoaneuryzma

+ Pulmonalna embolizacia

+ Oblickova nedostato¢nost/zlyhanie obli¢iek (nové alebo
zhorsujtce sa)

- Sepsa

+ Zlomenie stentu

« Nespravna apozicia stentu

+ Nespravna poloha stentu
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Migrécia stentu

Cievna mozgova prihoda/paradoxnd embolizacia/prechodny
ischemicky zachvat/krvacanie do mozgu

Nekréza tkaniva

Transftzna reakcia po transfuzii krvi na lie¢bu silného krvacania
Poskodenie cievy vratane perforacie alebo ruptdry

Venoézna okluzia/trombdéza v ramci stentovaného segmentu
alebo mimo neho

Vyber velkosti stentu

Po zvézeni odhadovaného anatomického priemeru cievy zvolte
priemer stentu Abre™ pomocou tabulky 1. Zvolte taku d{zku stentu,
aby siahal za oba konce cielovej lézie, s najmenej 1 cm na kazdej
strane |ézie, aby sa zniZilo riziko restenézy.

Tabulka 1. Specifikacie velkosti

Priemer Odhadovany Dizka stentu (mm)
stentu (mm) anatomicky
priemer cievy
(mm)

10 75-95 40, 60, 80, 100, 120, 150
12 95-11,5 60, 80, 100, 120, 150
14 11,5-135 60, 80, 100, 120, 150
16 135-155 60, 80, 100, 120, 150
18 155-17,5 60, 80, 100, 120, 150
20 17,5-19,0 60, 80, 100, 120, 150

Varovanie: Velmi délezity je vyber vhodnej velkosti stentu.
Zvolte vhodnii velkost stentu pomocou tabulky 1. Spravny
vyber velkosti znizuje riziko migracie stentu a zabezpecuje
vhodnu apoziciu stentu k stene cievy.

Stav pri dodani

doda

Var ie: Toto zariadenie sa sterilné a je urené

len na jednorazové pouzitie. Neregenerujte ani opatovne
nesterilizujte. Regenerovanie alebo opatovna sterilizacia mézu
zvysitriziko infekcie pacienta a riziko zhor3enia funkénosti
zariadenia.

Navod na pouzitie

Potrebné polozky na vykonanie postupu implantacie

« 5-10 mlinjekcna striekacka naplnena fyziologickym roztokom
« Vodiaci drét velkosti 0,89 mm (0,035 palca)

« Hemostatické zavadzacie puzdro minimalne velkosti 9 Fr

« Baldnikovy katéter

Priprava

1. Otvorte skatulu a vyberte jej obsah. Dokladne skontrolujte
vrecko, ¢i nedoslo k poskodeniu sterilnej bariéry; potom
opatrnym odlepenim otvorte vrecko a vyberte zariadenie
uchopenim za rukovét.

Upozorneme' Pred pouzitim dokladne skontrolu;te sterilné
ie a zar jiea overte, &i $lo pocas dopravy

k Zi skod Zivajte systém stentu, ak je

poskodeny alebo poruseny

Upozorneme' Opatrne vyberte aplika¢ny systém z podnosu

2. Nasadte |nJekcnu stnekacku naplnent fyziologickym roztokom
na injek¢né hrdlo typu luer lock. Vstreknite fyziologicky roztok
cez kanal pre vodiaci drét, az kym nevyjde zo $picky katétra.

3. Preskimajte katéter, aby ste sa uistili, Ze stent Abre je cely
v zastvatelnom puzdre (strieborné).

Up nenie: Sy stentu jte, ak je stent Abre
pred zacatim procedury ¢iastocne rozvinuty.

Rozvinutie stentu

1. Zasunte zavadzacie puzdro a vodiaci drot.

a. Vytvorte pristup na vhodnom mieste pouzitim
kompatibilného zavadzacieho puzdra s hemostatickym
ventilom.

Upozornenie: Vytvorenie pristupu prilis blizko
k planovanému miestu oSetrenia moze viest k tazkostiam
s rozvinutim stentu.

b. Zasunte vodiaci drot s vhodnou dlzkou naprie¢ cielovom
léziou cez zavadzacie puzdro.

Upozornenie: Pocas procesu implantacie vzdy
zavadzacie puzdro na ochranu cievy aj m|esta punkﬂe
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Predilatujte léziu baldnikovym katétrom pomocou Standardnych
technik. Vytiahnite bal6nik z pacienta pri si¢asnom zachovani
pristupu pomocou vodiaceho drétu.

Zavedte aplika¢ny systém stentu Abre™ po vodiacom dréte cez
hemostaticky ventil a zavadzacie puzdro.

Upozornenie: Ak pri zavadzani aplika¢ného systému Abre™
po vodiacom dréte zistite nezvycajne vysoky odpor, pred
pokracovanim zistite jeho pri¢inu.

Varovanie: Zabezpecte, aby poistny kolik zostal v zaistenej
lohe, az kym sa cielové miesto.

. Zavedte aplikacny systém Abre az do polohy, v ktorej je predny

okraj stentu za cielovou léziou.

. Zabezpecte, aby izola¢né puzdro (modré) zostalo vnutri ventilu

zavadzacieho puzdra.
Upozornenie: Ak sa zastivatelné puzdro (strieborné) vysunie
za hemostatickym ventilom, trenie medzi zastvatelnym
puzdrom a hemostatickym ventilom méze zhorsit
rozvinutie. Aby sa zabranilo treniu medzi zastvatelnym
puzdrom (strieborné) a hemostatickym ventilom, potiahnite
adzacie puzdro dozadu tak, aby h ky ventil
zakryval koniec izola¢ného puzdra.
Odstrante poistny kolik pridrzanim rukovati zariadenia jednou
rukou a jemnym tahanim za poistny kolik druhou rukou.
Pridfzajte zariadenie jednou rukou a druhou rukou sicasne
jemne podopierajte a umiestnite izola¢né puzdro do
hemostatického ventilu (pozrite si obrazok 2). Pocas rozvijania
nestlacajte zastvatelné puzdro.
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Rozvinutie

Obrazok 2. Umiestnenie ruky na rozvinutie stentu

. Zacnite rozvijanie stentu Abre pomalym otac¢anim ovladacieho

kolieska v smere ozna¢enom 3ipkou na rukovati.

Ked' predny koniec stentu vyjde zo zasuvatelného puzdra, ale
este pred dosiahnutim apozicie k cieve, upravte polohu stentu
Abre podla potreby.

Upnzornenm' Ak cmte vysoky odpor pri pociatoénom
otacani ovladaci jte rozvinutie

i nev j

nasilu. Opatrne vytiahnite systém a nepouzivajte ho.

Varovanie: Polohu stentu Abre po dosiahnuti apozicie voci
stene cievy uz neupravujte.

Varovanie: Aplikacny systém Abre nie je uréeny na opatovné
zachytenie stentu.

. Pokracujte v otacani ovladacieho kolieska, az kym sa stent tplne

nerozvinie.
Upozorneme' Stent Abre meje navrhnuty na prediZenie ani

ie z jeho inal dlzky Nadmerné predlzenie
alebo skratenie stentu méze zvysit riziko zlomenia stentu.
Poznamka: Ak je potrebné umiestnenie sekvencnych stentov,
zabezpeclte, aby sa dostatocne prekryvali.

Po rozvinuti stentu

1.

Vytiahnite cely aplikacny systém z pacienta.

Upozornenie: Ak pri vytahovani systému pocitite odpor,
nevytahujte ho nasilu.

Podla potreby vykonajte balénikovu dilataciu po rozvinuti
pomocou balénikového katétra vhodnej velkosti pouzitim
klasickych dilata¢nych technik.

Up nenie: Pri prechadzani akymkolvek pridavnym
zariadenim cez rozvinuty stent Abre davajte pozor, aby sa
zabranilo dislokacii stentu alebo poskodeniu pridavného
zariadenia.

Overte, ¢i je stent Abre Uplne expandovany; potom vytiahnite
balénikovy katéter z pacienta.

Poznamka: Stent vzdy wzuallzujte pomocou zobrazovacich
technik, aby ste si overili apoziciu celej steny cievy.

. Vytiahnite vodiaci drot a zavadzacie puzdro z tela pacienta

a zlikvidujte aplika¢ny systém, vodiaci drét aj zavadzacie puzdro.
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Informacie o bezpecnosti pri MR vysetreniach
Podmienecne bezpecné v prostredi MR

Neklinické testovanie preukazalo, ze stent Abre v samostatnych

aj prekryvajucich sa konfiguraciach je podmienecne bezpeény

v prostredi MR v pripade stentov s dfzkou do 150 mm.

Pacienta s tymto zariadenim mozno bezpecne skenovat

bezprostredne po umiestneni stentu za nasledujuicich podmienok:

- statické magnetické pole s intenzitou 1,5 Tesla alebo 3,0 Tesla,

« magnetické pole s maximalnym priestorovym
gradientom 4 000 gauss/cm alebo menej (40 T/m),

« maximalna celotelova priemerna $pecificka miera absorpcie
(SAR) udavana MR systémom na trovni 2,0 W/kg (pri
normélnom prevadzkovom rezime).

Kvalita MR zobrazenia sa méze zhorsit, ak sa oblast zaujmu

nachadza v rovnakej polohe ako stent Abre alebo v jeho blizkosti.

Narast teploty pri MR vysetreniach

V podmienkach podmienecne bezpecného skenovania v prostredi
MR, definovanych v predchadzajicej ¢asti plati, Ze pre stent Abre
sa predpoklada maximalny narast teploty o 5,2 °C alebo menej

po 15 minutach nepretrzitého skenovania (na pulznui sekvenciu).
Vysledok nérastu teploty u stentov so zlomenymi ramienkami

v prostredi MR nie je znamy.

Odportca sa, aby podmienky, pri ktorych mozno s implantatom
bezpecne podstupit MR vysetrenie, pacienti registrovali

u organizéacie MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) alebo
ekvivalentnej organizacie.

Informacie o artefaktoch

Pri neklinickom testovani siaha maximalna velkost artefaktov,
pozorovanych pri pulznej sekvencii gradient echo pri intenzite
3,0 Tesla, do vzdialenosti priblizne 5 mm, v zavislosti od velkosti
atvaru stentu Abre™. Kanal stentu mozno vizualizovat pouzitim
pulznej sekvencie spin echo s T1 vazenim a pulznej sekvencie
gradient echo s T1 vazenim pri intenzite 3,0 Tesla.

Zaruka

Tento produkt podlieha standardnym zaru¢nym podmienkam
spolocnosti Medtronic. Vseobecné dodacie podmienky platné pre
Australiu a Novy Zéland néjdete na stranke www.medtronic.com.

501181-001 Rev. F
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Slika 1. Venska samoraztezna zilna opornica Abre™

Opis pripomocka

Sistem venskih samorazteznih Zilnih opornic Abre™ (sistem Abre™)
je sistem samorazteznih Zilnih opornic iz nitinola. Zilna opornica
Abre™ je trajni vsadek in je Ze pritrjena na sistem za vstavljanje z
Zico v velikosti 9 Fr (3,1 mm), 0,89 mm (0,035 palca).

Kot je to prikazano na sliki 1, je samoraztezna Zilna opornica
Abre™ izrezana iz zlitine niklja in titana (nitinol) v obliki odprte
resetke (1), z vgrajenimi oznacevalci iz nitinola na zadnjem (2)
in sprednjem koncu (3) Zilne opornice. Zilna opornica Abre ob
razprtju navzven odda silo, da vzpostavi prehodnost.

Kot je to prikazano na sliki 1, ima sistem za uvajanje Abre™
obliko triosne cevke, ki jo sestavljajo sklop notranjega stebla
(4), izvlecni tulec (srebrn, 5), izolacijski tulec (moder, 6) in
ergonomska rocica (7). Sklop notranjega stebla se zakljuci z
upogljivo konico katetra (9) in se zacne pri nastavku luer (10).
Rocica za namescanje (7) ima odstranljiv zaporni zatic (11),
kolesce (12) in nastavek luer (10).

Radioneprepustni oznacevalci na zadnjem in sprednjem delu
Zilne opornice pomagajo pri vodenju namestitve pri ciljni leziji,
pred razprtjem Zilne opornice Abre. Na rocici za namescanje
je en nastavek luer. Kolesce na rocici za namescanje se

zavrti, da povlece izvle¢ni tulec (srebrn) nazaj. Zaporni zati¢
preprecuje, da bi se Zilna opornica pred uporabo razprla, in ga
morate odstraniti, da aktivirate kolesce. Zilna opornica Abre

je popolnoma razprta, ko radioneprepusten oznacevalec (8) v
izvlecnem tulcu (srebrn) seze preko vgrajenih oznacevalcev iz
nitinola na zadnjem delu Zilne opornice. Edinstveno oblikovan
izolacijski tulec (moder, pritrjen na rocico za namescanje)
izboljsa nadzor in natancnost pri uvajanju zilne opornice.

Indikacije za uporabo

Sistem venskih samorazteznih Zilnih opornic Abre™ je namenjen
uporabi v iliofemoralnih venah, za zdravljenje simptomatskih
venskih obstrukcij odvodnega pretoka.

Kontraindikacije

Sistema Abre ne uporabljajte pri bolnikih, pri katerih je
kontraindicirano antikoagulacijsko in/ali antiagregacijsko
zdravljenje.

Ne uporabite sistema Abre pri bolnikih z znano
preobcutljivostjo na zlitino iz niklja in titana (nitinol).

Opozorila

Pripomocek je dobavljen sterilen in je namenjen le za enkratno
uporabo. Pripomocka ne smete znova predelati ali znova
sterilizirati. Ponovna predelava ali ponovna sterilizacija lahko
povecata nevarnost za okuzbo pri bolniku in tveganje za
nepravilno delovanje pripomocka.

Ce pri potiskanju uvajalnega sistema Abre prek zice naletite
na nenavadno velik upor, pred nadaljevanjem ugotovite vzrok
za upor.

Ce med prvotnim vrtenjem kolesca naletite na moc¢an upor,
opornice ne razpirajte na silo. Previdno izvlecite sistem in ga
ne uporabite.

Previdnostni ukrepi

ven ni bila preucena.

Postopke vsaditve Zilnih opornic Abre lahko izvajajo

samo zdravniki, ki imajo izkusnje z izvajanjem vaskularnih
intervencijskih tehnik v vaskularnem sistemu.

Izbira ustrezne velikosti Zilne opornice je klju¢nega pomena.
Za izbiro ustrezne velikosti Zilne opornice glejte preglednico 1.
Izbira ustrezne velikosti zmanjsa premike zilne opornice in
zagotovi ustrezno prislonitev Zilne opornice na steno Zile.
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Pred uporabo pozorno preglejte sterilno embalazo in
pripomocek ter se prepricajte, da med dobavo nista bila
poskodovana. Sistema Zilne opornice ne uporabljajte, ce je
poskodovan ali pa ni vec sterilen.

Sistem previdno odstranite s pladnja in cevke, ne da bi ga zvili.
Ce je zilna opornica Abre pred zacetkom postopka deloma
razprta, sistema Zilne opornice ne uporabite.

Ce se mesto pristopa nahaja preblizu ciljnega mesta zdravljenja,
lahko nastanejo tezave pri namestitvi Zilne opornice.

Med postopkom vsaditve vedno uporabljajte uvajalni tulec, da
zacitite zilo in mesto vboda.

Poskrbite, da je zaporni zati¢ v zaklenjenem polozaju, dokler ne
dosezete ciljnega mesta.

Ce je izvle¢ni tulec (srebrn) izpostavljen na drugi strani
hemostatskega ventila, lahko trenje med izvlecnim tulcem in
hemostatskim ventilom ovira namestitev. Da bi se izognili trenju
med (srebrnim) izvle¢nim tulcem in hemostatskim ventilom,
povlecite uvajalni tulec nazaj, tako da hemostatski ventil
prekriva koncni del izolacijskega tulca.

Potem ko ste zilno opornico prislonili na steno Zile, Zilne
opornice Abre ne premikajte.

Uvajalni sistem Abre ni zasnovan za ponovni oprijem Zzilne
opornice.

Zilna opornica Abre ni zasnovana za podalj$anje ali skrajsanje
njene nominalne dolzine. Prekomerno daljsanje ali krajsanje
Zilne opornice lahko poveca tveganje za zlom Zilne opornice.
Ce med izvlacenjem sistema naletite na upor, sistema ne
izvlecite na silo.

Pri prehodu skozi razprto Zilno opornico Abre s kakrsnim koli
pomoznim pripomockom bodite previdni, da ne poskodujete
pomoznega pripomocka ali iztaknete Zilne opornice.

Morebitni nezeleni dogodki

Neuspel dostop;
okuzba na mestu pristopa;

alergijske reakcije na kontrastno sredstvo ali v postopku
uporabljena zdravila;

alergijska reakcija na nitinol ali druge materiale pripomocka;
aritmija;

AV fistula;

krvavitev;

modrice;

smrt;

zlom pripomocka;

napacna namestitev pripomocka;

edem;

vrocina;

hematom;

hipotenzija, slabost ali drugi vazovagalni odzivi;
okuzba;

miokardni infarkt;

bole¢ina;

psevdoanevrizma.

plju¢ni embolizem;

ledvi¢na insuficienca/ledvi¢na odpoved (nova ali poslabsana);
sepsa;

zlom zilne opornice;

nepravilen prislon Zilne opornice;

nepravilen polozaj zZilne opornice;

premik zilne opornice;
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kap/paradoksna embolija/tranzitorna ishemicna ataka/
intracerebralna krvavitev;

nekroza tkiva;

reakcija na transfuzijo po dovajani transfuziji krvi zaradi ve¢je
krvavitve;

poskodba Zile, vklju¢no s predrtjem ali raztrganjem Zile;
venska okluzija/tromboza, znotraj ali izven podprtega
segmenta.

Izbira velikosti zilne opornice

Za izbiro velikosti premera Zilne opornice Abre™ glede na
pri¢akovani anatomski premer Zile glejte preglednico 1. Izberite
dolzino Zilne opornice, ki se razteza preko obeh meja cijne lezije, z
dolzino vsaj 1 cm na vsaki strani lezije, da zmanjsate tveganje za
pojav restenoze.

Preglednica 1. Smernice za doloéanje velikosti

Premer zilne Pri¢akovani Dolzina zilne opornice
opornice anatomski (mm)
(mm) premer zile
(mm)

10 7,5-9,5 40, 60, 80, 100, 120, 150
12 9,5-11,5 60, 80, 100, 120, 150
14 11,5-13,5 60, 80, 100, 120, 150
16 13,5-15,5 60, 80, 100, 120, 150
18 15,5-17,5 60, 80, 100, 120, 150
20 17,5-19,0 60, 80, 100, 120, 150

Pozor: Izbira ustrezne velikosti Zilne opornice je kljuénega
pomena. Za izbiro ustrezne velikosti Zilne opornice glejte
preglednico 1. Izbira ustrezne velikosti zmanjsa premike Zilne
opornice in zagotovi ustrezno prislonitev Zilne opornice na
steno zile.

Nacin dobave

Opozorilo: Pripomocek je dobavljen sterilen in je namenjen le
za enkratno uporabo. Pripomocka ne smete znova predelati ali
znova sterilizirati. P predel sterilizacija
lahko povecata nevarnost za okuzbo prl bolnlku in tveganje za
nepravilno delovanje pripomocka.

Navodila za uporabo

Pripomocki, ki jih potrebujete za vsaditev

« 5-10 cc brizga, napolnjena s heparinizirano fiziolosko raztopino
« vodilna zica 0,89 mm (0,035 palca)

« hemostatski uvajalni tulec velikosti najmanj 9 Fr

- balonski kateter

Priprava

1. Odprite zunanjo embalazo in odstranite vsebino. Previdno
preglejte vrecko in preverite, ali je sterilna pregrada
poskodovana; nato vrecko previdno odprite in izvlecite napravo
tako, da jo drzite za rocico.

Pozor: Pred uporabo pozorno preglejte sterilno

8.

S standardnimi tehnikami predhodno razsirite lezijo z balonskim
katetrom. Balon odstranite iz bolnika, pri ¢emer ohranjate
pristop z vodilno Zico.

Uvedite uvajalni sistem za Zilno opornico Abre™ prek vodilne
Zice, skozi hemostatski ventil in uvajalni tulec.

ilo: Ce prip Abre™ prek
Zice naletite na nenavadno velik upor, pred nadaljevanjem
ugotovite vzrok za upor.

Pozor: Poskrbite, da je zaporni zati¢ v zaklenjenem polozaju,
dokler ne dosezete ciljnega mesta.

Potiskajte uvajalni sistem Abre, dokler sprednji rob Zilne
opornice ni na drugi strani ciljne lezije.

Poskrbite, da izolacijski tulec (moder) ostane znotraj ventila
uvajalnega tulca.

Pozor: Ce je izvle¢ni tulec (srebrn) izpostavljen na drugi
strani hemostatskega ventila, lahko trenje med izvle¢nim
tulcem in hemostatskim ventilom ovira namestitev. Da

bi se izognili trenju med (srebrnim) izvle¢nim tulcem in
hemostatskim ventilom, povlecite uvajalni tulec nazaj, tako
da hemostatski ventil prekriva kon¢ni del izolacijskega
tulca.

. Zaporni zati¢ odstranite tako, da rocico pripomocka drzite zeno

roko, z drugo roko pa nezno povlecete pin z zaticem.
Medtem ko pripomocek drzite z eno roko, uporabite drugo
roko za nezno podporo in namestitev izolacijskega tulca pri
hemostatskem ventilu (glejte sliko 2). Ne stiskajte izvlecnega
tulca med namestitvijo.
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Namestitev

Slika 2. Polozaj rok ob namestitvi Zilne opornice

Zacnite razpiranje zilne opornice Abre tako, da pocasi vrtite
kolesce v smeri, ki jo nakazuje puscica na rocici.

Ko sprednji konec Zilne opornice pogleda iz izvle¢nega
tulca, vendar pred prislonitvijo na Zilo, po potrebi popravite
namestitev Zilne opornice Abre.

Opozorilo: Ce med prvotnim vrtenjem kolesca naletite
na mocan upor, opornice ne razpirajte na silo. Previdno
izvlecite sistem in ga ne uporabite.

Pozor: Po tem, ko ste opornico prislonili na steno Zile, Zilne
opornice Abre ne premikajte.

Pozor: Uvajalni sistem Abre ni zasnovan za ponovni oprijem
Zilne opornice.

. Se naprej vrtite kolesce, dokler zilna opornica ni popolnoma

razprta.

Pozor' Zilna opormca Abre n| zasnovana za podaljsanje ali
je njene i | no daljsanje

ali krajsanje Zilne opornice lahko poveca tveganje za zlom

Zilne opornice.

in pripomocek ter se prepricajte, da med dobavo nista bila
poskodovana. Sistema Zilne opornice ne uporabljajte, ce je
poskodovan ali pa ni vec sterilen.

Pozor: Sistem previdno odstranite s pladnja in cevke, ne da
bi ga zvili.

2. Prikljucite brizgo, napolnjeno s fiziolosko raztopino, na nastavek
luer za injiciranje. Injicirajte fiziolosko raztopino skozi lumen
vodilne Zice, dokler ne pritece iz konice katetra.

3. Preglejte kateter, da se prepricate, da se Zilna opornica Abre v
celoti nahaja znotraj (srebrnega) izvle¢nega tulca.

Pozor: Ce je zilna opornica Abre pred za¢etkom postopka
deloma razprta, sistema zilne opornice ne uporabite.

Namestitev zilne opornice

1. Vstavite uvajalni tulec in vodilno Zico.
. Izvedite pristop na ustreznem mestu, z uporabo zdruzljivega
uvajalnega tulca s hemostatskim ventilom.
Pozor: Ce se mesto pristopa nahaja preblizu aljnega
mesta ljenja, lahko
Zilne opornice.
b.Z uvajalnim tulcem vstavite vodilno Zico ustrezne dolzine
preko ciljne lezije.
Pozor: Med postopkom vsaditve vedno uporabljajte
uvajalni tulec, da zas¢itite Zilo in mesto vboda.

)
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Op Ce je potrebna namestitev zaporednih Zilnih opornic,
poskrblte da obstaja zadostno prekrivanje.

Po namestitvi Zilne opornice

1.

1z bolnika odstranite celoten uvajalni sistem.
Pozor: Ce med izvla¢enjem si I
ne izvlecite nassilo.

Po namestitvi Zilne opornice s standardnimi dilatacijskimi
tehnikami po potrebi izvedite balonsko dilatacijo, pri ¢emer
uporabite balonski kateter ustrezne velikosti.

Pozor: Pri prehodu skozi razprto zilno opornico Abre s
kakrsnim koI| pomozmm pnpomockom bodite previdni, da
ne poskod ga prip ¢ka ali iztaknete zilne
npormce.

Potrdite, da je Zilna opornica Abre v celoti razsirjena; nato
odstranite balonski kateter iz bolnika.

Opomba: Z metodami slikanja vizualizirajte Zilno opornico, da
potrdite popolno prislonitev na steno Zile.

na upor, si

) P

. Vodilno Zico in uvaJaInl tulec odstranite iz bolnika in zavrzite

sistem za uvajanje, vodilno Zico in uvajalni tulec.

Navodila za uporabo Slovenscina 79
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Informacije o varnosti slikanja z magnetno
resonanco (MRI)

A Pogojna uporaba pri MR

Neklini¢ni preskusi so pokazali, da je Zilna opornica Abre, enojna ali
s prekrivanjem, za Zilne opornice do dolZine 150 mm primerna za
pogojno uporabo pri MR.

Bolnika s tem pripomockom lahko varno slikate takoj po namestitvi
Zzilne opornice, pod naslednjimi pogoji:

staticno magnetno polje je 1,5 ali 3,0 tesla;

najvedji prostorski gradient magnetnega polja je 4000 gauss/cm
ali manj (40 T/m);

najvisja povpre¢na stopnja specifi¢ne absorpcije (SAR) za celo
telo, ki jo zabelezi sistem za magnetnoresonanéno slikanje, je
2,0 W/kg (obicajni nacin delovanja).

Kakovost magnetnoresonancne (MR) slike je lahko ogrozena, ce je
Zzeleno obmogje slikanja na istem mestu kot Zilna opornica Abre ali
pa v njeni blizini.

Povecanje temperature, povezano z MRI

Pod pogoiji za slikanje, ki so navedeni v prejsnjem razdelku »Pogojna
uporaba pri MR, je pricakovano najvecje povisanje temperature
Zzilne opornice Abre manjse ali enako 5,2 °C po 15 minutah
neprekinjenega slikanja (na pulzno zaporedje). Vpliv povisanja
temperature v MR-okolju na Zilne opornice z zlomljenimi oporniki

ni znan.

Priporoceno je, da bolniki vnesejo pogoje za varno slikanje

vsadka v zbirko podatkov organizacije MedicAlert Foundation
(www.medicalert.org) ali v zbirko podatkov enakovredne
organizacije.

Podatki o artefaktih

Pri neklini¢nem preskusaniju, pri slikanju s pulznim zaporedjem
postopnega odmeva s sekvenco 3,0 tesla, se najvecja velikost
artefaktov razteza priblizno 5 mm glede na velikost in obliko
Zilne opornice Abre™. Lumen opornice lahko vizualizirate s
T1-obtezenem spin eho pulznim zaporedjem in T1-obtezenem
pulznim zaporedjem postopnega odmeva pri 3,0 tesla.

Garancija

Za izdelek veljajo standardni garancijski pogoji druzbe Medtronic.
Za standardne pogoje dobave za Avstralijo in Novo Zelandijo
obis¢ite www.medtronic.com.
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Slika 1. Abre™ venski stent koji se sam $iri

Opis sredstva

Abre™ sistem venskog stenta koji se sam 3iri (Abre™ sistem)
predstavlja sistem vaskularnog stenta od nitinola, koji se sam $iri.
Abre™ stent je namenjen za trajnu implantaciju i isporucuje se
montiran na sistem za plasiranje od 9 Fr (3,1 mm), koji se uvodi
pomocu Zice od 0,89 mm (0,035 inca).

« Abre™ stent koji se sam $iri je, kao $to je prikazano na Slici 1,
izraden od cevcice od legure nikla i titanijuma (nitinol) u
obliku otvorene resetke (1) sa integrisanim markerima od
nitinola na zadnjem (2) i na prednjacec¢em kraju (3) stenta.
Nakon plasiranja, Abre stent deluje silom prema spolja, kako bi
uspostavio prohodnost.

« Abre™ sistem za postavljanje ima, kao 3to je prikazano na Slici 1,

troosovinsku konstrukciju tela koje se sastoji od komponenti
unutrasnjeg tela (4), omotaca koji se izvlaci (srebrno prebojen, 5),

izolacionog omotaca (plavo prebojen, 6) i ergonomske drske (7).

Na kraju sklopa unutrasnjeg tela nalazi se savitljivi vrh katetera
(9), dok se na pocetku nalazi luer ulaz (10). Drska za plasiranje
(7) se sastoji od osovinice za zaklju¢avanje koja nije fiksirana
(11), tockica za kontrolu palcem (12) i luer ulaza (10).

« Rendgen nepropusni markeri na zadnjem i na prednja¢e¢em
kraju vode postavljanje stenta na mesto lezije pre plasiranja
samog Abre stenta. Na drsci za plasiranje nalazi se jedan luer
ulaz. Tocki¢ za kontrolu palcem, na drici za plasiranje, okrece
se i vuc¢e omotac koji se izvlaci (srebrno prebojen). Osovinica
za zakljucavanje sprecava plasiranje stenta pre same primene i
mora se ukloniti kako bi se aktivirao toc¢kic za kontrolu palcem.
Abre stent je u potpunosti plasiran, kada rendgen nepropusni
marker (8) na omotacu koji se izvlaci (srebrno prebojen) prede
integrisane markere od nitinola na zadnjem kraju stenta.
Izolacioni omotac jedinstvenog dizajna (plavo prebojen,
povezan sa drskom za plasiranje) doprinosi boljoj kontroli i
preciznosti prilikom postavljanja.

Indikacije za upotrebu

Abre™ sistem venskog stenta koji se sam Siri namenjen je za
primenu kod iliofemoralnih vena u cilju lecenja simptomatskih
prepreka oticanju venske krvi.

Kontraindikacije

« Nemojte koristiti Abre sistem kod pacijenata kod kojih je
kontraindikovana primena antikoagulacione ili antiagregacione
terapije.

« Nemojte koristiti Abre sistem kod pacijenata kod kojih postoji
poznata preosetljivost na nikl titanijum (nitinol).

Upozorenja

« Ovo medicinsko sredstvo se isporucuje kao sterilno i
namenjeno je iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Nije za
ponovnu obradu ili ponovnu sterilizaciju. Ponovna obrada ili
resterilizacija mogu povecati rizik od infekcije za pacijenta,
kao i rizik da dode do narusavanja performansi medicinskog
sredstva.

« Ako se prilikom guranja Abre sistema za postavljanje preko
vodi¢-Zice suocite sa neobicno velikim otporom, pre nego $to
nastavite sa radom procenite uzroke koji su doveli do otpora.

« Ako se prilikom prvog okretanja tockica za kontrolu palcem
suocite sa visokim otporom, nemojte vrsiti pasiranje na silu.
Pazljivo izvucite sistem i nemojte ga koristiti.

Mere predostroznosti

« Upotreba Abre stenta u vaskularnim slivovima izvan regije
iliofemoralne vene nije ispitana.

Postupke implantacije Abre stent sistema trebalo bi da obavlja
iskljucivo lekar sa iskustvom u interventnim tehnikama u
vaskularnom sistemu.
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Odabir odgovarajuce velic¢ine stenta je od klju¢ne vaznosti.
Prilikom izbora odgovarajuce veli¢ine stenta upravljajte

se prema Tabeli 1. Izbor odgovarajuce veli¢ine smanjuje
pomeranje stenta i osigurava utiskivanje stenta u zid krvnog
suda.

Pazljivo pregledajte sterilno pakovanje i medicinsko sredstvo
pre primene, kako biste se uverili da nije doslo do bilo kakvog
ostecenja tokom transporta. Nemojte koristiti stent sistem ako
je ostecen ili ako mu je narusena sterilnost.

Pazljivo izvadite sistem iz leZista i iz cevcice ne savijajuci ga.
Nemojte koristiti stent sistem ako je Abre stent delimi¢no
plasiran pre pocetka postupka.

Ako je pristupno mesto previse blizu terapijske lokacije , to
moze dovesti do poteskoca sa plasiranjem stenta.

Kako biste zastitili krvni sud i mesto uboda, uvek koristite
omotac uvodnika prilikom postupka implantacije.

Vodite racuna da osovinica za zakljucavanje ostane u
zaklju¢anom polozaju sve dok se ne dosegne ciljno mesto.

Ako se omotac koji se izvlaci (srebrno prebojen) otkrije iza
hemostatskog ventila, trenje izmedu omotaca koji se izvlaci

i hemostatskog ventila moze da oteza plasiranje. Kako bi se
izbeglo trenje izmedu omotaca koji se izvlaci (srebrno prebojen)
i hemostatskog ventila, povucite omotac uvodnika unazad tako
da hemostatski ventil pokrije kraj izolacionog omotaca.
Nemojte pokusavati da pomerite Abre stent nakon utiskivanja
u zid krvnog suda.

Abre sistem za postavljanje nije namenjen za ponovno hvatanje
postavljenog stenta.

Nije predvideno produzavanje (istezanje) ili skracivanje
(sabijanje) Abre stenta u odnosu na njegovu normalnu duzinu.
Prekomerno istezanje ili sabijanje stenta moze povecati rizik od
pucanja stenta.

Ako prilikom izvlacenja stenta osetite otpor, nemojte nasilno
vrsiti izvlacenje.

Budite pazljivi kada provodite bilo koje drugo medicinsko
sredstvo kroz postavljeni Abre stent, kako ne bi doslo do
pomeranja stenta ili do ostecenja tog medicinskog sredstva.

Moguci nezeljeni dogadaji

Nemogucnost pristupa
Infekcija na mestu pristupa

Alergijska reakcija na kontrast ili na lekove koji se koriste u toku
postupka

Alergijska reakcija na nitinol ili na neki drugi materijal od kojeg
je medicinsko sredstvo napravljeno

Aritmija

AV fistula

Krvarenje

Pojava modrica

Smrt

Lomljenje medicinskog sredstva
Neodgovarajuce plasiranje medicinskog sredstva
Edem

Groznica

Hematom

Hipotenzija, muc¢nina ili neka druga vazovagalna reakcija
Infekcija

Infarkt miokarda

Bol

Pseudoaneurizma

Plu¢na embolija
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Renalna insuficijencija/otkazivanje bubrega (novo ili pogorsanje
postojeceg)

Sepsa

Pucanje stenta

Neodgovarajuce utiskivanje stenta

Neodgovarajuce postavljanje stenta

Pomeranje proteze

Mozdani udar/paradoksalna embolija/tranzitorni ishemicki atak/
intracerebralno krvarenje

Nekroza tkiva

Transfuziona reakcija nakon transfuzije krvi kao terapije velikih
krvarenja

Ostecenje krvnog suda, uklju¢ujuci perforaciju i rupturu

Venska okluzija/tromboza u visini ili dalje od segmenta gde se
nalazi stent

I1zbor veli¢ine stenta

Koristite Tabelu 1 prilikom odabira veli¢ine pre¢nika Abre™ stenta,
uzimajuci u obzir procenjeni pre¢nik krvnog suda. Odaberite

duzinu stenta koja prelazi preko oba kraja ciljne lezije, u duzini od
najmanje 1 cm sa svake strane, kako bi se smanjio rizik od restenoze.

Tabela 1. Vodi¢ za utvrdivanje veli¢ine

Plasiranje stenta
1. Ubacite omotac uvodnika i vodic¢-Zicu.
a. Pristupite na odgovaraju¢em mestu, koriste¢i kompatibilan
omotac uvodnika sa hemostatskim ventilom.
Oprez: Ako je pristupno mesto previse blizu terapijske
lokacije , to moze dovesti do poteskoca sa plasiranjem
stenta.
b.Uz pomo¢ omotaca uvodnika, uvedite vodi¢-zicu
odgovarajuce duzine preko ciljne lezije.
li krvni sud i mesto uhoda,
dnika prilikom p

implantacije.

2. Obavite predilataciju lezije balon-kateterom, primenjujudi
standardne postupke. Uklonite balon iz pacijenta odrzavajuci
pristup pomocu vodic¢-Zice.

3. Uvedite Abre™ sistem za postavljanje stenta preko vodic¢-Zice,
kroz hemostatski ventil i omotac uvodnika.

Upozorenje: Ako se prilikom guranja Abre™ sistema za
postavljanje preko vodi¢-Zice suodite sa neobi¢no velikim
otporom, pre nego $to nastavite sa radom procenite uzroke
koji su doveli do otpora.

Oprez: Vodite racuna da osovinica za zaklju¢avanje ostane u

Oprez: 1zbor odgovarajuce veli¢ine stenta je od klju¢ne
vaznosti. Prilikom izbora odgovarajuce veli¢ine stenta
upravljajte se prema Tabeli 1. Izbor odgovarajuce veli¢ine
smanjuje pomeranje stenta i osigurava utiskivanje stenta u zid
krvnog suda.

Stanje u kojem se isporucuje

Upozorenje' Ovo medicinsko sredstvo se isporucuje kao
sterilno i namenjeno je iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Nije
za p! duili p: u sterilizaciju. Ponovna obrada

ili resterilizacija mogu povecati rizik od infekcije za pacijenta,
kao i rizik da dode do narusavanja performansi medicinskog
sredstva.

Uputstva za upotrebu

Sredstva potrebna za postupak implantacije

- Spric od 5 do 10 kubnih centimetara, napunjen fizioloskim
rastvorom

« Vodi¢-Zica od 0,89 mm (0,035 inca)

« Hemostatski omota¢ uvodnika od najmanje 9 Fr

« Balon-kateter

Priprema

1. Otvorite pakovanje i izvadite sadrzaj. Pazljivo pregledajte
vrecicu trazedi ostecenja sterilne barijere; nakon toga pazljivo
uklonite vrecicu i izvadite medicinsko sredstvo drzeci ga za
drsku.

Oprez: Pazljivo pregledajte sterilno pak je i medicinsko
sredstvo pre primene, kako biste se uverili da nije doslo do
bilo kakvog ostecenja tokom transporta. Nemojte koristiti
stent sistem ako je ostecen ili ako mu je narusena sterilnost.
Oprez: Pazljivo izvadite sistem za p ljanje iz lezistai iz
cevcice ne savijajudi ga.

2. Spric napunjen fizioloskim rastvorom povezite sa luer lock
injekcionim ulazom. Ubrizgavajte fizioloski rastvor kroz lumen
vodic-Zice, sve dok ne pocne da izlazi kroz vrh katetera.

3. Pregledajte kateter kako biste se uverili da je Abre stent
u potpunosti pokriven omotacem koji se izvlaci (srebrno
prebojen).

Oprez: Nemojte koristiti stent sistem ako je Abre stent
delimi¢no plasiran pre pocetka postupka.
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zaklju¢anom polozaju sve dok se ne dosegne ciljno mesto.
Precnik Procenjeni DuZina stenta (mm) 4. Gurajte Abre sistem za postavljenje sve dok prednjaceci kraj
stenta (mm) apa’tlfl'(mkl stenta ne prede ciljnu leziju.
prz:':a ("rl\'l':\)og 5. Vodite racuna o tome da izolacioni omotac (plavo prebojen)
ostane unutar ventila omotaca uvodnika.
10 7,5-9,5 40, 60, 80, 100, 120, 150 Oprez: !-\ko se omotac koji se igvlaéi (s.rel_)rno prebojen)'
otk za hemostatskog ventila, trenje izmedu omotaca
12 9,5-11,5 60, 80, 100, 120, 150 koji se izvlaci i hemostatskog ventila moze da oteza
" ! e Kako bi se izbeglo trenje i di taca koji se
14 11,5-135 60,80, 100, 120, 150 |zv|ac| (srebrno prebo;en)tlahkeon‘\;:statskog ve:n!:l‘l:,“;:ﬁ\'l)l;ﬁ::e
kraj izolacionog omotaca.
16 1357155 60,80, 100, 120, 150 6. Uklonite osovinicu za zaklju¢avanije, tako $to drzite medicinsko
18 15,5-17,5 60, 80, 100, 120, 150 sred{styo jec{nom rukom, dok drugom nezno vicete osovinicu za
zakljucavanje.
20 17,5-19,0 60, 80, 100, 120, 150 7. Drzeci medicinsko sredstvo jednom rukom, slobodnom
rukom nezno pridrzavajte i namestajte izolacioni omotac na

hemostatski ventil (vidi Sliku 2). Izbegavajte da stezete omotac
koji se izvlaci prilikom plasiranja.

Al
“
y/

A S

Plasiraj

Slika 2. Polozaj ruke prilikom plasiranja stenta

8. Pocnite sa plasiranjem Abre stenta tako $to polako okrecete
tockic¢ za kontrolu palcem u smeru nazna¢enom strelicom koja
se nalazi na drsci.

9. Nakon 3to se prednjaceci kraj stenta pojavi iz omotaca koji se
izvladi, a pre utiskivanja stenta u zid krvnog suda, postavite Abre
stent na odgovarajuce mesto.

Upozorenje: Ako se prilikom prvog okretanja tockica za

kontrolu palcem suocite sa visokim otporom, nemojte
$iti pasiranje na silu. Pazljivo izvucite sistem i nemojte ga

Kkoristiti.

Oprez: Nemojte pokusavati da pomerite Abre stent nakon
utiskivanja u zid krvnog suda.
Oprez: Abre sistem za p ljanje nije jen za
ponovno hvatanje postavljenog stenta.

10. Nastavite da okrecete tockic za kontrolu palcem sve dok stent
ne bude u potpunosti plasiran.
Oprez: Nije p pr je (i je) ili
skraclvanje (sahuanje) Abre stentau odnosu na njegovu
normalnu d no ili sabijanje stenta
moze povecati r|1|k od pucanja stenta.
Napomena: Ako je potrebno postaviti nekoliko stentova u nizu,
vodite racuna o tome da ima dovoljno preklapanja.

Nakon plasiranja stenta
1. lzvucite ¢itav sistem za postavljanje iz pacijenta.

Oprez: Ako prilikom izvlaéenja stenta osetite otpor, nemojte
nasilno vriiti izvlaéenje.
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2. Prema potrebi obavite balon-dilataciju nakon plasiranja stenta,
koristeci balon-kateter odgovarajuce veli¢ine i primenjujuci
uobicajene tehnike dilatacije.

Oprez: Budite pazljivi kada provodite bilo koje drugo
medicinsko sredstvo kroz postavljeni Abre stent, kako ne bi
doslo do pomeranja stenta ili do ostecenja tog medicinskog
sredstva.

3. Proverite da li je Abre stent u potpunosti rasiren; nakon toga
uklonite balon-kateter iz pacijenta.

Napomena: Uvek vizuelizujte stent uz pomo¢ tehnika snimanja
da biste se uverili da je stent u potpunosti postavljen do zida
krvnog suda.

4. Uklonite vodi¢-zicu i omotac uvodnika iz pacijenta i odlozite u
otpad sistem za postavljanje, vodi¢-Zicu i omotac uvodnika.

Informacije o bezbednosti magnetne
rezonance

A Uslovno bezbedno za MR

Neklinicka testiranja su pokazala da je Abre stent uslovno bezbedan

za MR, bilo kao pojedinacan ili kao vise preklopljenih stentova, u

duzini do 150 mm.

Pacijent sa ovim medicinskim sredstvom se odmah nakon ugradnje

stenta moze bezbedno snimati pod sledec¢im uslovima:

- Stati¢ko magnetno polje od 1,5ili 3,0 T (tesla)

« Maksimalno magnetno polje prostornog gradijenta od 4000 Gaus/cm
ili manje od toga (40 T/m)

- Maksimalna prose¢na specifi¢na apsorpcija (SAR) za celo telo za
dati MR sistem od 2,0 W/kg (normalni rezim rada)

Kvalitet slike magnetne rezonance moze biti ugrozen ako je oblast

koja se snima u blizini ili se poklapa sa mestom na kojem se nalazi

Abre stent.

Porast temperature uzrokovan MR

Kao 3to je definisano u prethodnom odeljku,Uslovno bezbedno

za koriscenje u okruzenju MR’, ocekuje se da Abre stent dovede

do maksimalnog porasta temperature od 5,2 °C nakon 15 minuta
neprestanog snimanja (po pojedinacnoj pulsnoj sekvenci). Efekat
porasta temperature u okruzenju MR za stentove sa lomovima
oslonaca nije poznat.

Preporucuje se da pacijenti registruju stanja u kojima implantat
moze bezbedno da se snima kod preduzeca MedicAlert Foundation
(www.medicalert.org) ili druge odgovarajuce organizacije.

Informacije o artefaktu

U neklini¢kim testiranjima, najveca zabelezena veli¢ina artefakta pri
gradijentnoj eho-sekvenci impulsa od 3,0 T pruzala se do priblizno
5 mm, u zavisnosti od veli¢ine i oblika Abre™ stenta. Lumen stenta
se moze videti na snimku primenom T1-masene spin eho-sekvence
impulsa i T1-masenog gradijenta eho-sekvence impulsana 3,0 T.

Garancija

Za ovaj proizvod vaze uobicajeni garantni uslovi kompanije
Medtronic. Standardne uslove i odredbe isporuke za Australiju i
Novi Zeland mozete pronaci na www.medtronic.com.
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Figur 1. Abre™ sjélvexpanderande venés stent

Beskrivning av enheten

Det sjdlvexpanderande venosa stentsystemet Abre™ (Abre™-
systemet) ar ett sjdlvexpanderande vaskulart stentsystem av nitinol.
Abre™-stenten &r avsedd for permanent implantation och levereras
formonterad pa ett 9 Fr (3,1 mm) inforingssystem som fors in Gver
en 0,89 mm (0,035 in) ledare.

Abre™ sjélvexpanderande stent, som visas i Figur 1, &r utskuren
ur ett ror av en nickel-titanlegering (nitinol) och utformad som
ett 6ppet nat (1), med integrerade nitinolmarkérer i den bakre
(2) och den framre (3) anden av stenten. Efter utplacering
utovar Abre-stenten en utatriktad kraft for att den ska hallas
oOppen.

Abre™-inféringssystemet, som visas i Figur 1, har ett treaxligt
skaft som bestar av en inre skaftenhet (4), en tillbakadragbar
hylsa (silverfargad, 5), en isoleringshylsa (bla, 6) och ett
ergonomiskt handtag (7). Den inre skaftenheten avslutas med
en bojbar kateterspets (9) och bérjar vid luerkopplingen (10).
Utplaceringshandtaget (7) har ett [6stagbart lasstift (11), ett
tumbhjul (12) och en luerkoppling (10).

De rontgentédta markorerna vid stentens framre och bakre
ande anvands som végledning for stentplaceringen vid
mallesionen fore utplacering av Abre-stenten. Det finns

en luerkoppling pa utplaceringshandtaget. Tumhjulet

pa utplaceringshandtaget roteras for att dra tillbaka den
tillbakadragbara hylsan (silverfargad). Ett lasstift forhindrar

att stenten frigors fore anvandning, och maste tas bort for att
tumbhjulet ska kunna anvédndas. Abre-stenten ar helt utplacerad
nar den rontgentata markoren (8) i den tillbakadragbara hylsan
(silverfargad) nar bortom de integrerade nitinolmarkérerna pa
stentens bakre ande. En unikt utformad isoleringshylsa (bla,
ansluten till utplaceringshandtaget) forbattrar kontrollen och
noggrannheten vid stentinféringen.

Indikationer for anvandning

Det sjdlvexpanderande vendsa stentsystemet Abre™ ar avsett att
anvéndas i de iliofemorala venerna fér behandling av symtomatisk
obstruktion av det venésa utflodet.

Kontraindikationer

Anvand inte Abre-systemet pa patienter for vilka behandling
med antikoagulantia eller trombocythdmmare ar
kontraindicerad.

Anvand inte Abre-systemet pa patienter med kand
overkénslighet mot nickel-titan (nitinol).

Varningar

Enheten levereras steril och ar avsedd enbart for engangsbruk.
Far inte ombearbetas eller omsteriliseras. Ombearbetning eller
omsterilisering kan 6ka risken for infektion hos patienten och
risken for att enhetens funktion dventyras.

Om du kédnner ett ovanligt stort motstand nar du for Abre-
inforingssystemet framat 6ver ledaren maste du bedoma
orsaken till motstandet innan du fortsatter.

Om du kédnner ett stort motstand forsta gangen du roterar
tumbhjulet ska du inte forcera utplaceringen. Dra forsiktigt
tillbaka systemet och anvand det inte.

Forsiktighetsatgarder
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Anvéndning av Abre-stenten i kdrl pa andra stéllen an i det
iliofemorala venomradet har inte studerats.
Implantationsprocedurer med Abre-stentsystemet ska bara
utforas av ldkare som har erfarenhet av interventionella tekniker
i karlsystemet.

Det dr mycket viktigt att valja ratt stentstorlek. Anvand Tabell 1
som vagledning for att valja ratt stentstorlek. Val av ratt storlek

Svenska Bruksanvisning
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minskar risken for stentforflyttning och sékerstéller korrekt
stentapposition mot karlvaggen.

Inspektera den sterila férpackningen och enheten noga fére
anvandning for att verifiera att ingen skada har uppstatt
under transporten. Anvdnd inte stentsystemet om det &r skadat
eller forsamrat.

Ta forsiktigt ut systemet ur brickan och réret utan att knicka
systemet.

Anvénd inte stentsystemet om Abre-stenten ar delvis frigjord
innan proceduren har pabarjats.

Access alltfér néra det avsedda behandlingsstéllet kan forsvara
utplaceringen av stenten.

Anvénd alltid en introducer under implantationen for att
skydda bade karlet och punktionsstallet.

Forsakra dig om att Iasstiftet &r kvar i last lage tills du nar
malplatsen.

Om den tillbakadragbara hylsan (silverfargad) nar utanfér
hemostasventilen kan friktion mellan den tillbakadragbara
hylsan och hemostasventilen forsvara utplaceringen. For

att undvika friktion mellan den tillbakadragbara hylsan
(silverfargad) och hemostasventilen ska du dra tillbaka
introducern sa att hemostasventilen técker isoleringshylsans
ande.

Flytta inte Abre-stenten efter att apposition mot kérlvaggen
har uppnatts.

Abre-inféringssystemet &r inte avsett for infangning av stenten.
Abre-stenten ar inte utformad for att forlangas eller forkortas i
forhallande till dess nominella langd. Om stenten forléngs eller
forkortas for mycket kan det 6ka risken for stentfraktur.

Om du kénner motstand nér du drar tillbaka systemet ska du
inte forcera tillbakadragningen.

Var forsiktig nér du passerar en utplacerad Abre-stent med en
kompletterande enhet for att undvika att stenten rubbas ur sitt
lage eller att den kompletterande enheten skadas.

Méojliga biverkningar

Misslyckad access
Infektion pa accesstallet

Allergisk reaktion mot kontrastmedel eller Idkemedel som
anvands vid ingreppet

Allergisk reaktion mot nitinol eller andra enhetsmaterial
Arytmi

AV-fistel

Blodning

Blamarken

Dodsfall

Brott pa enheten

Felaktig utplacering av enheten

Odem

Feber

Hematom

Hypotoni, illamaende eller annan vasovagal reaktion
Infektion

Myokardinfarkt

Smaérta

Pseudoaneurysm

Lungemboli

Njurinsufficiens/njursvikt (ny eller forvarrad)
Sepsis

Stentfraktur

Felaktig stentapposition
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Felaktigt stentlage

Stentforflyttning

Stroke/paradoxal emboli/transitorisk ischemisk attack/
intracerebral blédning

Vévnadsnekros

Transfusionsreaktion efter blodtransfusion for behandling av
storre blodning

Karlskada, till exempel perforering eller ruptur
Venocklusion/trombos, inuti eller utanfor det stentade
segmentet

Val av stentstorlek

Anvénd Tabell 1 for att vélja storlek pa Abre™-stenten med héansyn

till den uppskattade anatomiska karldiametern. Valj en stentlangd

som nar utanfér bada andarna av mallesionen, med minst 1 cm pa
varje sida av lesionen for att minska risken for restenos.

Tabell 1. Storleksguide

i Uppskattad Stentldngd (mm)
(mm) anatomisk
karldiameter
(mm)
10 7,5-9,5 40, 60, 80, 100, 120, 150
12 9,5-11,5 60, 80, 100, 120, 150
14 11,5-13,5 60, 80, 100, 120, 150
16 13,5-15,5 60, 80, 100, 120, 150
18 15,5-17,5 60, 80, 100, 120, 150
20 17,5-19,0 60, 80, 100, 120, 150

Forsiktigt: Det 4r mycket viktigt att vélja ratt stentstorlek.
Anvand Tabell 1 som végledning for att valja ratt stentstorlek.
Val av rétt storlek minskar risken for stentforflyttning och
sakerstaller korrekt ition mot karlvz

PP

Leveranssatt

Varning: Enheten levereras steril och &r avsedd enbart for
engangsbruk. Far inte ombearbetas eller omsteriliseras.
Ombearbetning eller omsterilisering kan 6ka risken for
infektion hos patienten och risken for att enhetens funktion
aventyras.

Anvandningsdirektiv

Nodvéandigt material for implantationen

« 5-10 ml spruta fylld med koksaltlsning
« 0,89 mm (0,035 in) ledare

« Minst 9 Fr hemostatisk introducer

« Ballongkateter

Forberedelse

1. Oppna férpackningen och ta ur innehallet. Inspektera pasen
noga fér att upptécka eventuella skador pa sterilbarrigren.
Oppna sedan pasen forsiktigt och dra ut enheten i handtaget.
Forsiktigt: Inspektera den sterila forpackningen och
enheten noga fore anvandning for att verifiera att ingen
skada har uppstatt under transporten. Anvind inte
stentsystemet om det ar skadat eller forsamrat.

Forsiktigt: Ta forsiktigt ut inforingssystemet ur brickan och
roret utan att knicka systemet.

2. Anslut en spruta fylld med koksaltlésning till
injektionsanslutningen med luerlockkoppling. Injicera
koksaltlésningen genom ledarens lumen tills den kommer ut ur
kateterspetsen.

3. Undersok katetern for att sakerstélla att Abre-stenten &r helt
innesluten i den tillbakadragbara hylsan (silverfargad).
Forsiktigt: A d inte stentsy 't om Abr ar
delvis frigjord innan proceduren har pabérjats.

Utplacering av stenten
1. Forin introducern och ledaren.

a. Skapa en access pa lamplig plats med hjélp av en kompatibel
introducer med hemostasventil.

Forsiktigt: Access alltfor nara det avsedda

behandlingsstallet kan forsvara utplaceringen av stenten.

b.Forin en ledare med lamplig langd genom mallesionen via
introducern.
Fors|kt|gt Anviand alltid en introducer under
en for att skydda bade karlet och
punktmnsstallet.
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5.

Fordilatera lesionen med en ballongkateter med hjalp av
standardtekniker. Avldgsna ballongen fran patienten medan du
bibehaller access med ledaren.

For in Abre™-stentinféringssystemet 6ver ledaren genom
hemostasventilen och introducern.

Varning: Om du kénner ett ovanligt stort motstand nir du
for Abre™-inféringssystemet framat 6ver ledaren maste du
bedéma orsaken till detinnan du fortsatter.

Forsiktigt: Forsakra dig om att lasstiftet ar kvar i last lage
tills du nar malplatsen.

For Abre-inféringssystemet framat tills stentens framre kant &r
pé andra sidan méllesionen.

Se till att isoleringshylsan (bla) ar kvar inuti introducerns ventil.
Forsiktigt: Om den tillbakadragbara hylsan (silverfargad)
nar utanfor hemostasventilen kan friktion mellan den
tillbakadragbara hylsan och h ilen forsvara
utplaceringen. For att undvika friktion mellan den
tillbakadragbara hylsan (silverfargad) och hemostasventilen
ska du dra tillbaka introducern sa att hemostasventilen
tacker isoleringshylsans @nde.

. Ta bort lasstiftet genom att halla i enhetens handtag med den

ena handen och férsiktigt dra i lasstiftet med den andra handen.
Hall enheten i ena handen och anvand den andra handen

for att forsiktigt ge stod at och placera isoleringshylsan

vid hemostasventilen (se Figur 2). Pressa inte ihop den
tillbakadragbara hylsan under utplaceringen.

Al
G
s/

[\
Utplacering

Figur 2. Handernas placering vid utplacering av stenten

Pabdrja utplaceringen av Abre-stenten genom att langsamt
rotera tumhjulet i den riktning som visas av pilen pa handtaget.
Nar stentens framre d@nde sticker fram ur den tillbakadragbara
hylsan, men innan kérlapposition har uppnétts, flyttar du Abre-
stenten efter behov.

Varning: Om du kdnner ett stort motstand forsta gangen
du roterar tumhjulet ska du inte forcera utplaceringen. Dra
forsiktigt tillbaka systemet och anvénd det inte.

Forsiktigt: Flytta inte Abr efter att
kérlviggen har uppnatts.
Forsiktigt: Abre-inféringssystemet ar inte avsett for

infangning av stenten.

mot

PP

. Fortsdtt att rotera tumhjulet tills stenten ar helt utplacerad.

Forsiktigt: Abre-stenten &r inte utformad for att forlangas
eller forkortas i forhallande till dess lla langd. Om
stenten forlangs eller forkortas for mycket kan det 6ka
risken for stentfraktur.

Obs! Om du behover placera flera stentar i foljd ska du
sékerstalla att 6verlappningen mellan dem &r tillrécklig.

Efter utplacering av stenten

1.

Dra tillbaka hela inforingssystemet fran patienten.

Forsiktigt: Om du kdnner motstand nér du drar tillbaka
systemet ska du inte forcera tillbakadragningen.

Utfor ballongdilatation efter utplaceringen vid behov med hjélp
av en ballongkateter av [amplig storlek och konventionella
dilatationstekniker.

Forsiktigt: Var forsiktig nar du passerar en utplacerad
Abre-stent med en kompletterande enhet fér att undvika
att stenten rubbas ur sitt lage eller att den kompletterande
enheten skadas.

Kontrollera att Abre-stenten ar helt utvidgad och avlagsna
sedan ballongkatetern fran patienten.

Obs! Visualisera alltid stenten med bildatergivningstekniker for
att bekrafta fullstandig apposition mot karlvaggen.

. Avldgsna ledaren och introducern fran patienten och kassera

inforingssystemet, ledaren och introducern.

Bruksanvisning Svenska 85
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Information om MR-sdkerhet

MR-villkorlig

Icke-kliniska tester har visat att enkla eller 6verlappande Abre-
stentar upp till 150 mm &r MR-villkorliga.

En patient med den har enheten kan skannas pa ett sakert satt
direkt efter stentplaceringen under féljande villkor:

« Statiskt magnetfalt pa 1,5 tesla eller 3,0 tesla

« Maximalt spatialt gradientmagnetfélt pa hogst 4 000 gauss/cm
(40T/m)

«  Av MR-systemet rapporterad maximal genomsnittlig
helkropps-SAR (specifik absorptionsniva) pa 2,0 W/kg (normalt
anvéandningslage)

Kvaliteten pa MR-bilder kan foérsamras om omradet av intresse

finns pa exakt samma plats som eller i narheten av Abre-stentens
position.

MR-relaterad temperaturhdjning

Under de skanningsvillkor som definierats i foregdende avsnitt,
"MR-villkorlig", forvantas Abre-stenten ge upphov till en maximal
temperaturhdjning som &r mindre an eller lika med 5,2 °C efter
15 minuters kontinuerlig skanning (per pulssekvens). Effekten av
temperaturhdjning i MR-milj6 for stentar med brott pa stagen ar
inte kand.

Virekommenderar att patienterna registrerar de villkor under
vilka implantatet kan skannas sékert hos MedicAlert Foundation
(www.medicalert.org) eller motsvarande organisation.

Information om artefakter

Vid icke-kliniska test har artefakter som syns pa
gradientekopulssekvensen vid 3,0 tesla en maximal storlek pa cirka
5 mm utanfor Abre™-stentens storlek och form. Stentens lumen kan
visualiseras med hjélp av den T1-viktade spinnekopulssekvensen
och den T1-viktade gradientekopulssekvensen vid 3,0 tesla.

Garanti

For den hér produkten géller standardvillkor fér garanti
frén Medtronic. Besok www.medtronic.com for att ta del av
standardvillkoren for leverans i Australien och Nya Zeeland.
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Sekil 1. Abre™ kendinden genisleyen vendz stent

Cihaz tanimi

Abre™ kendinden genisleyen venoz stent sistemi (Abre™ sistemi)
kendinden genisleyen, vaskiiler bir nitinol stent sistemidir.

Abre™ stent kalici olarak implante edilmeye yoneliktir ve 0,89 mm'lik
(0,035 ing) tel tizerinden gegirilen 9 Fr'lik (3,1 mm) tagima sistemine
onceden takilmis olarak sunulur.

- Abre™ kendinden genisleyen stent, Sekil 1'de gosterildigi tizere,
agik kafes tasarimiyla (1) nikel titanyum alagimi (nitinol) borudan
kesilmistir, stentin bitis ucunda (2) ve baslangi¢ ucunda (3) dahili
nitinol belirtecler bulunur. Abre stent agildiktan sonra, damar
agikh@ini tesis etmek tizere disari dogru bir kuvvet uygular.
Abre™ tasima sistemi, Sekil 1'de gosterildigi Gizere, bir i¢ saft
tertibati (4), cekilebilir bir kilif (gtims, 5), bir yalitim kilifi

(mavi, 6) ve ergonomik bir saptan (7) meydana gelen, tic eksenli
bir saft tasarimina sahiptir. i saft tertibati esnek bir kateter ucu
(9) ile son bulur ve luer gébeginde (10) baslar. Acma sapinda (7)
cikarilabilir bir kilitleme pimi (11), parmakla dondurtlen teker
(12) ve bir luer gébegi (10) bulunmaktadir.

Stentin bitis ucunda ve baslangi¢ ucunda bulunan radyopak
belirtecler, Abre stentinin agilmasindan 6nce stentin hedef
lezyonda konumlandirilmasi icin rehberlik sunar. Agma sapi
tizerinde tek bir luer gébegi bulunur. Acma sapi tizerinde
bulunan, parmakla donddirilen bir teker donerek, geri cekilebilir
kilifi (gimus) geriye geker. Kilitleme pimi, stentin kullanim
oncesinde agilmasini engeller ve parmakla dondurdlen tekerin
harekete gecirilmesi icin gikarilmasi gerekir. Abre stent, geri
cekilebilir kiliftaki (giimus) radyopak belirteg (8) stentin bitis ucu
tizerindeki dahili nitinol belirteclerin ilerisine uzandigi zaman
tam olarak agilmis olur. Benzersiz bir tasarima sahip yalitim

kilifi (mavidir ve agma sapina takilidir), stent tasima isleminde
kontrolii ve dogrulugu artirir.

Kullanim Endikasyonlari

Abre™ kendinden genisleyen vendz stent sistemi, semptomatik
venoz cikig tikanikliginin tedavi edilmesi icin iliofemoral venlerde
kullanima yoneliktir.

Kontrendikasyonlar

« Abre sistemini, antikoagtilasyon veya antiplatelet tedavisinin
kontrendike oldugu hastalarda kullanmayin.

« Abre sistemini nikel titanyuma (nitinol) karsi asiri duyarlilig
oldugu bilinen hastalarda kullanmayin.

Uyarilar

« Cihaz sadece tek kullanim icin steril olarak tedarik edilir. Yeniden
islemeye tabi tutmayin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden
islenmesi veya yeniden sterilize edilmesi hasta enfeksiyonu
riskini ve cihaz performansinin zarar gérmesi riskini arttirabilir.

« Abre tasima sistemi kilavuz tel Gzerinden ilerletilirken olagandisi
derecede ytiksek direngle karsilasilirsa isleme devam etmeden
once direncin nedenini degerlendirin.

« Parmakla dondiirtlen teker baslangigta donduriltrken direng
hissedilir ise stenti zorla agmaya calismayin. Sistemi dikkatli
bicimde geri ¢ekin ve kullanmayin.

Onlemler

- Abre stentin iliofemoral ven bélgesi disindaki damar
yataklarinda kullaniimasi konusunda ¢alisma ytriitilmemistir.

« Abre stent sistemi implantasyon proseddrleri yalnizca vaskuler
sistemdeki miidahale tekniklerinde deneyim sahibi olan
hekimler tarafindan yerine getirilmelidir.

« Uygun stent boyutunun secilmesi hayati 6nemdedir. Uygun
stent boyutunu se¢mek icin rehberlik almak tizere Tablo 1'den
yararlanin. Boyutun dogru secilmesi stentin yer degistirme
oranini azaltir ve stentin damar duvarina gereken sekilde
apozisyonunu saglar.
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+ Kullanmadan 6nce, steril ambalajin ve cihazin nakliye sirasinda
hasar gérmedigini dogrulamak icin bunlari dikkatlice inceleyin.
Stent sistemi hasarliysa veya zarar gérmusse kullanmayin.

« Sistemi tepsiden ve borudan, sistemi biikmeksizin, dikkatli
bicimde cikarin.

« Eger Abre stent prosediire baglamadan 6nce kismen acilirsa
stent sistemini kullanmayin.

+ Hedeflenen tedavi bélgesine ok yakin noktada erisim saglamak
stentin agiimasinda zorluga neden olabilir.

+ Hem damari hem de ponksiyon bélgesini korumak icin

implantasyon proseduirii sirasinda daima bir introduser kilf

kullanin.

Kilitleme piminin hedeflenen bélgeye ulasilincaya kadar kilitli

konumda kaldigindan emin olun.

Geri cekilebilir kilif (glimus) hemostatik valfin 6tesine gegecek

sekilde agiga ¢ikarsa, geri cekilebilir kilif ile hemostatik valf

arasindaki strtiinme, acilma islemini sekteye ugratabilir.

Geri cekilebilir kilif (glimiis) ve hemostatik valf arasinda

strtinmeden kaginmak icin, introduser kilifi, hemostatik valfin

yalitim kilifinin ucunu értmesini saglayacak sekilde ¢ekin.

Abre stenti, damar duvarina olan apozisyonu tesis ettikten sonra

yeniden konumlandirmayin.

+ Abre tasima sistemi stentin yeniden yakalanmasi igin
tasarlanmamistir.

« Abre stent nominal uzunluguna gére daha uzun veya daha
kisa duruma getirilmek tizere tasarlanmis degildir. Stentin
gereginden fazla uzatiimasi veya kisaltilmasi stent ¢atlamasi
riskini artirabilir.

« Sistemi geri cekerken direng hissedilirse zorla geri cekmeye
calismayin.

« Acilmis bir Abre stent icinden herhangi bir yardimci cihaz ile
gecerken, stentin yerinden ¢ikmasi veya yardimci cihazin hasar
gormesini 6nlemek icin dikkatli olun.

Olasi advers olaylar

« Erisimde basarisizlik

Erisim bdlgesinde enfeksiyon

+ Kontrast maddeye veya prosedir ilaglarina alerjik reaksiyon
- Nitinol veya diger cihaz materyallerine alerjik reaksiyon
« Aritmi

« AV fistul

- Kanama

« Morarma

.+ Olim

« Cihazin kinlmasi

« Cihazin yanhs agilmasi

.+ Odem

- Ates

+ Hematom

«+ Hipotansiyon, bulanti veya baska bir vazovagal yanit

«+ Enfeksiyon

+ Miyokard enfarktist

- Agn

+ Psédoanevrizma

+ Pulmoner embolizm

« Bobrek yetersizligi/bobrek yetmezligi (yeni veya kotilesen)
- Sepsis

- Stentin ¢atlamasi

« Stentin apozisyonunun yanlis olmasi

« Stentin yanhs konumlandirilmasi

« Stentin yer degistirmesi

Kullanim Talimatlari Turkce 87
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- Inme/paradoksal embolizm/gegici iskemik atak/intraserebral
hemoraji

« Doku nekrozu

« Major kanamanin tedavisi icin kan naklinin ardindan kan
nakline reaksiyon

« Perforasyon veya rtptir dahil damar hasari

« Stentli segmentin icinde veya disinda ven okliizyonu/trombozu

Stent boyutunun segilmesi

Tahmini anatomik damar ¢apini goz 6niine alarak,
Abre™ stent capi boyutunu secmek icin Tablo 1'den yararlanin.
Restenoz riskini azaltmak icin, lezyonun her iki tarafindan en az

Lezyonu standart tekniklerden yararlanarak balonlu kateterle
onceden genisletin. Kilavuz telle erisimi korurken hastadan
balonu ¢ikarin.

. Abre™ stent tasima sistemini hemostatik valf ve introdtiser kilif

araciligi ile kilavuz tel tizerinden gegirin.

Uyari: Abre™ tasima sistemi kilavuz tel lizerinden
ilerletilirken olagandisi derecede yiiksek direngle
karsilasilirsa isleme devam etmeden 6nce direncin nedenini
degerlendirin.

hedefl 1acil

ilitleme p bolgeye
li konumda kaldigindan emin olun.

aya

1em olacak §ekilde, hgdeflezyonun her iki ucunun ilerisine uzanan 4. Abre tasima sistemini, stentin baslangic kenan hedef lezyonun
bir stent uzunlugu segin. ilerisinde oluncaya kadar ilerletin.
) 5. Yalitim kilifinin (mavi) introduser kilif valfinin iginde kaldigindan
Tablo 1. Boyut belirleme kilavuzu emin olun.
- N Dikkat: Geri cekilebilir kilif (gﬁmﬁ§) hemostatik valfin
Stent capi Tahf;(“‘"" Stent uzunlugu (mm) otesine gegecek sekilde agiga gikarsa, geri gekilebilir
(mm) anatomik damar kilif ile hemostatik valf arasindaki siirtiinme, aciima
ap! (mm) bilir. Geri cekilebilir kilif (giimiis)
veh tlk valf da surtii den kaginmak icin,
10 7,5-9,5 40, 60, 80, 100, 120, 150 introdiiser kilifi, hemostatik valfin yalitim kilifinin ucunu
ortmesini saglayacak sekilde ¢ekin.
12 95-115 60, 80,100, 120, 150 6. Kilitleme pimini, cihaz sapini bir elinizle tutarak ve kilitleme
B pimini diger elinizle nazikge cekerek cikarin.
4 1,5-135 60,80,100, 120, 150 7. Cihazi bir elinizle tutarken, diger elinizle hemostatik valftaki
_ yalitim kilifini nazikge destekleyin ve konumlandirin (bkz.
16 135-155 60,80,100, 120, 150 Sekil 2). Acma islemi sirasinda geri cekilebilir kilifi sikistirmayin.
18 15,5-17,5 60, 80, 100, 120, 150
W
20 17,5-19,0 60, 80, 100, 120, 150 3 \\
Dikkat: Uygun stent boyutunun secilmesi hayati 6nemdedir. = . %
Uygun stent boyutunu se¢gmek icin rehberlik almak lizere N
Tablo 1'den yararlanin. Boyutun dogru secilmesi stentin yer [ ‘
degistirme oranini azaltir ve stentin damar duvarina gereken Agma
sekilde apozisyonunu saglar.
Tedarik bigimi B
Konum kontrolu —
Uyari: Cihaz sadece tek kullanim igin steril olarak tedarik edilir. . . . o L
Yeniden islemeye tabi tutmayn veya yeniden sterilize etmeyin. $ekil 2. Stentin ag ellerin
veya yeni sterilize edilmesi hasta . . . .
enfek5|yonu riskini ve ahaz performansinin zarar gérmesi 8 '.I'.\b'g stent agma |§Iem[n|, pa“rmakla donduruler!.tek"erl sap
riskini arttirab uzerindeki okla gosterilen yonde yavas yavas dondiirerek
baslatin.
" . 9. Stentin baslangic kenarinin geri gekilebilir kiliftan ¢ikmasindan
Kullanim yonergelerl sonra, ancak damar apozisyonunu saglamadan 6nce, Abre stenti
A o . gerektigi gibi yeniden konumlandirin.
Implantasyon prosediirii icin gerekli olan 6geler
« Salin ile doldurulmus 5-10 cc'lik sirnga Uyari: Parmakla dondiiriilen teker baslangigta
. 0,89 mm'lik (0,035 ing) kilavuz tel dondiiriiliirken direnc hissedilir ise stenti zorla agmaya
. N . calismayin. Sistemi dikkatli bicimde geri ¢ekin ve
+ 9 Fr minimum hemostatik introdiiser kilif kullanmayn.
« Balonlu kateter
Dikkat: Abre stenh, damar duvarma olan apozisyonu tesis
Hazirhik ettikten sonray mayin.
1. Raf kutusunu acip icindekileri ¢ikarin. Poseti dikkatlice Dikkat: Abre ta§|ma i i stentin yeniden yakal
inceleyerek, steril bariyerde hasar olup olmadigina bakin; icin tasarlanmamustir.
ardindan poseti dikkatlice soyun ve cihazi sapindan tutarak 10. Stent tamamen acilincaya kadar parmakla déndiiriilen tekeri

yerinden ¢ikarin.

Dikkat: Kull dan once, steril
nakliye da hasar gor igi
dikkatlice inceleyin. Stent sistemi hasarliysa veya zarar
gormiisse kullanmayin.

Dikkat: Tagima sistemini tepsiden ve borudan, sistemi
biikmeksizin, dikkatli bicimde cikarin.

2. Salinle doldurulmus bir siringayi luer kilit enjeksiyon gébegine
gecirin. Salini kilavuz tel lumeni icerisinden, kateter ucundan
cikincaya kadar enjekte edin.

3. Abre stentin butuintyle geri cekilebilir kilif (giimus) icinde
kaldigindan emin olmak icin kateteri inceleyin.
Dikkat: Eger Abre stent p| diire basl. d

balajin ve cihazin

oncel

i dogrulamak icin bunlan

acilirsa stent sistemini kullanmayin. ’

Stentin agilmasi
1. introdiiser kilifi ve kilavuz teli sokun.

a. Hemostatik valfi bulunan uyumlu bir introduser kilf
kullanirken uygun bolgede erisim elde edin.

Dikkat: Hedefl tedaw J| cok yakin noktad
erigim sagl ' acil da zorluga neden
olabilir.

b.Hedef lezyon boyunca, introduser kilif araciligiyla uygun
uzunluktaki bir kilavuz teli sokun.
Dikkat: Hem daman hem de ponksiyon bélgesini
korumakigin i prosediirii
introdiiser kilif kullanin.
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da daima bir

doéndirmeye devam edin.

Dikkat: Abre stent nominal uzunluguna gore daha uzun

veya daha k|sa duruma getirilmek tizere tasarlanmig
ildi i fazla veya

kisaltilmas stent gatlamaﬂ riskini artirabilir.

Not: Eger sirali stentlerin yerlestirilmesi gerekli ise, yeterli

orttisme oldugundan emin olun.

Stentin acilmasindan sonra

1.

Tasima sisteminin timuni hastadan gekerek cikarin.

Dikkat: Sistemi geri cekerken direnc hissedilirse zorla geri
¢ekmeye calismayin.

. Gerekirse, konvansiyonel genisletme tekniklerini kullanarak,

uygun boyuttaki bir balonlu kateter kullanarak, agilma sonrasi
balon genisletme islemini gerceklestirin.

Dikkat: Acilmis bir Abre stent icinden herhangi bir yardima
cihaz ile gegerken, stentin yerinden ¢itkmasini veya yardima
cihazin hasar gormesini 6nlemek icin dikkatli olun.

. Abre stentin tam olarak acildigini dogrulayin; ardindan balonlu

kateteri hastadan gikarin.

Not: Damar duvarina tam apozisyonu dogrulamak igin
gorintileme tekniklerinden yararlanarak stenti her zaman
goruntileyin.

Kilavuz teli ve introdiser kilifi hastadan ¢ikarin ve tasima
sistemini, kilavuz teli ve introduser kilifi atin.
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MRI giivenlik bilgileri

MR Kosullu

Klinik olmayan testlerde, Abre stentin, 150 mm'ye kadar olan

stentler icin, tekli ve st Uste binen kosullarda MR Kosullu oldugu

gosterilmistir.

Bu cihazin bulundugu bir hasta, stentin yerlestiriimesinden hemen

sonra, asagidaki kosullar altinda gtivenle taranabilir:

« 1,5Tesla veya 3,0 Tesla statik manyetik alan

« 4000 gauss/cm (40 T/m) veya daha dusiik maksimum uzamsal
gradyan manyetik alan

« Bildirilen maksimum MR sistemi, 2,0 W/kg'lik tim viicut
ortalama 6zgl emilim orani (SAR) (normal ¢alisma modu)

Goriinttilenmek istenen bolge Abre stentin konumuyla tam olarak

ayni yerde veya yakinindaysa MR gortintii kalitesinde bozulma

olabilir.

MRl ile ilintili sicaklik artisi

“MR Kosullu”baslikli dnceki bolimlerde tanimlanan tarama
kosullari altinda, Abre stentin 15 dakikalik araliksiz taramadan
sonra (vuru dizilimi basina) 5,2 °C'den daha diisiik veya ona esit bir
maksimum sicaklik artis meydana getirmesi beklenir. Destekleri
catlamis olan stentler icin, MRI ortamindaki sicaklik artisinin etkisi
bilinmemektedir.

Hastalarin, implantin glivenle taranabilecegi kosullar MedicAlert
Foundation (www.medicalert.org) veya esdeger bir kurulusa
kaydettirmeleri onerilmektedir.

Artefakt bilgileri

Klinik olmayan testlerde, gradyan eko vuru diziliminde gérildugu
tzere, maksimum artefakt boyutunun, 3,0 Tesla'da Abre™ stentin
boyutu ve sekline kiyasla yaklasik 5 mm uzandigi gériilmistar.
Stentin lumeni 3,0 Tesla'da T1 agirlikli spin eko vuru dizilimi ve T1
agirhikli gradyan eko vuru dizilimi kullanilarak gortintilenebilir.

Garanti

Bu Uriin standart Medtronic garanti kosullarina tabidir. Avustralya
ve Yeni Zelanda iin tedarike dair standart sartlar ve kosullarla ilgili
olarak www.medtronic.com adresini ziyaret edin.
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i cTeHT Abre™

Onwuc npucrpoio

CuncTeMa BEHO3HOMO CaMOPO3KPUBHOTO cTeHTa Abre™ (cuctema
Abre™) — Lie cuctema CyJMUHHOTO CaMOPO3KPVBHOTO HITUHONOBOIO
cTeHTa. CteHT Abre™ npusHaueHunin 4nsa NocTinHoT iMnaaHTaui

i nocTaya€eTbCA NonepeiHbO BCTAHOBIEHUM Ha CUCTeMY 0CTaBKU
9 Fr (3,1 mm), BBefieHy Yepe3 nposiaHuk 0,89 mm (0,035 atoiima).

«  CaMOpO3KpUBHWMI CTEHT Abre™, Ak nokasaHo Ha man. 1,
BUPI3aHWii 3 TPYOKM 3 HiKeNb-TUTaHOBOTO CNasy (HiTMHONY)

i Ma€ KOHCTPYKLto 3 BigKpuTOto peLwiTkoto (1) 3 BGyaoBaHUMM
HITUHONOBMMM MapKepamu Ha 3aAHbOMY KiHUi (2) | nepegHboMy
KiHUi (3) cTeHTa. Micna po3kpmBaHHA CTeHT Abre BUKIMKAE
CNpAMOBaHe Ha30BHi 3ycunns, Wob 3abe3neunTi NPOXigHICTb.
Ik NokasaHo Ha man. 1, cuctema foctaBku Abre™ mae kopryc
TpmaKciaanoT KOHCTPYKLUi, AKUI CKNapaeTbea 3 By3na
BHYTPILUHBOrO Kopnycy (4), iHTpop! 10cepa, Wo BTAryeTHCA
(cp|6nﬂCva| 5), i3onauinHoro iHTpop' locepa (cuHin, 6)

i eproHOMiYHOT pyKOATKM (7). By3on BHYTPIlLHBOTO Koprycy
3aKiHUYETbCA THYYKMM KaTeTePHUM KiHUMKOM (9) i nounHaeTbea
6ina pos'emy Jlioepa (10). PykosaTka AnsA po3KpmBaHHA (7) mae
3HiIMHUI cTonopHun wTudT (11), pudneHe koneco (12) i pos'em
Toepa (10).

PeHTreHOKOHTPACTHI MapKepu, PO3TalloBaHi Ha 3aAHbOMY

i NnepeaHbOMY KiHLIAX CTEHTa, Cly»KaTb OPIEHTUPOM Npu
no3uLiOHyBaHHI CTeHTa B LiiNbOBIN ypaxeHiit AinAaHui nepen
PO3KprBaHHAM CTeHTa Abre. Ha pyKoATLi 1A pO3KpUBaHHA

€ ofnH po3'em JToepa. Mpu obepTaHHi pudneHoro koneca

Ha PYKOATLi ANA PO3KPMBaHHA IHTPOA'IOCED, WO BTArYETbCA
(cpibnacTui), BinBoANTLCA Hazaa. CTonopHuii WTT 3anobirae
PO3KPVIBAHHIO CTEHTa Nepe/] NOro BUKOPUCTaHHAM; W06 3agiaTn
pudneHe koneco, ctonopHuii WTGT cif BunHATK. CteHT Abre
PO3KPUTUIA MOBHICTIO, KONV PEHTTEHOKOHTPACTHMI Mapkep (8)
Ha iHTpoA'tocepi, Wo BTATYETbCA (CPiBNACTOMY), MPOXOAWTL 3a
iHTerpoBaHi HITMHONOBI MapKepu Ha 3aHbOMY KiHLIi CTeHTa.
YHiKanbHO CnpoeKToBaHwi1 i3onALiiH1iA iHTpoA'tocep (CUHIN,
NPUEAHAHUI 10 PYKOATKN ANA PO3KPVBaHHSA) NoKpalLlye
yNpaBniHHA | TOYHICTb JOCTaBKMN CTEHTa.

MokasaHHA go 3acToCyBaHHA

CncTema BEHO3HOTO CaMOPO3KPUBHOTO CTeHTa Abre™ npusHayeHa
[INA BUKOPUCTaHHA B KNy6OBO-CTETHOBYIX BEHaX 3 METOIO NiKyBaHHA
CUMNTOMATWNYHOT OBCTPYKLT BEHO3HOTO BiATOKY.

MpoTtunokasaHHA

« He BuKkopucToByiiTe cuctemy Abre ans nauieHTiB, AKUM
NpoTUMNOKa3aHa aHTUKOaryAHTHa abo aHTUTpoMGOLMTapHa
Tepanis.

« He BukopucToByiiTe cuctemy Abre Ans naui€eHTiB 3 BigomMolo
rinepuyTAMBICTIO A0 HIKENb-TUTAHOBOrO CrNaBy (HiTUHONY).

MonepepxeHHA

« [MpucTpiit nocTayaeTbea y CTepunbHOMY CTaHi, i BiH
npr3HaYeHui TiNbKN 1A OHOPa30BOrO BUKOPUCTaHHA.
3abopoHeHo 06pobnATY abo cTepunisyBaTyi MOBTOPHO.
MoBTopHa 06pobKa abo cTepumnizaia MOXyTb NABALLNTY PU3NK
iH}iKyBaHHA NaLjieHTa Ta NopyLeHHA Po60TU NPUCTPOLD.

«  AKIWOo Npu NpocyBaHHi cuctemu AOCTaBKM Abre No NpoBiAHUKY
BUHWKAE HE3BVYHO BVCOKWIA ONip, NepLU HiXX NPOAOBXYBaTH,
3'ACYIiTe NPUYMHY OMOpY.

+ AKWo npu noyatky o6epTaHHA PUGNEHOTO KoNeca BiAYYBAETbCA
BVICOKWIA ONIp, HE BUKOHYIATE PO3KPUBAHHS i3 3yCUNIAM.
O6epeHO BUTATHITb CUCTEMY | He BUKOPUCTOBYIATE Ti.

3anob6ixHi 3axogn

« BuKOpUCTaHHsA cTeHTa Abre B CyAVHHOMY NOXi, PO3TalOBaHOMY
He B 0671acTi KNy60BO-CTErHOBOI BEHU, He BUBYANOCh.
« [poueaypu imnnaxTaLii cuctemm cteHTa Abre NoBUHHI

20 YKpaiHcbKa IHCTPYKLUIA 3 BUKOPUCTaHHA
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BVIKOHYBaTW TiNbKM NiKapi, AKi MaloTb [OCBIA 3aCTOCYBaHHA
iHTEPBEHLIIHNX METOAIB B CYANHHIN cucTeMmi.

+ [paBunbHKi BUGIP PO3MIpY CTEHTa HaJ3BUYAHO BaXIBUIA.
[ina ponomoru y BU6opi BiANOBIAHOIO PO3MIpY CTeHTa AUB.
Tabnuuio 1. Bubip BiANoBiAHOTO Po3mipy 3MeHLLYE MirpaLiito
CTeHTa i 3a6e3neuye HanexHe NpUNAraHHA CTeHTa A0 CYANHHOI
CTiHKN.

+ [epen BUKOPUCTaHHAM NPOBEAITb PETENbHNI OrNAL
CTePUNBHOT YNaKOoBKM | NPUCTPOIO, W06 nepekoHaTUCh
Y BifJICy THOCTi NOWIKOAKeEHB Mifj YaC TPaHCMOPTYBaHHH.
Y BUNagKy X NOLWKOKEHHA He BUKOPUCTOBYIATE CUCTEMY
CTeHTa.

+  ObepexHO BUTATHITb C1CTEMY 3 NI0TKa | TPyOKK, He
nepervHaumn cuctemy.

+  fKiwo nepepn nouatkom npouesypu cteHT Abre 6yB YacTKoBO
PO3KPUTHIA, He BUKOPUCTOBYIITE CUCTEMY CTEHTa.

« [pwu pyxe 6nnsbkomy fOCTYNi A0 06PaHOT AiNAHKK NiKyBaHHA
MOX/MBI CKNaAHOLLi 3 PO3KPUBAHHAM CTEHTa.

« [1nA 3axucTy CyauHU i Micua npokony nia vac npoueaypu
iMnnaHTaLii 3aBXAN BUKOPUCTOBYITE iHTpOA'tocep.

+ [epekoHainTecs, Wo A0 AOCATHEHHS LiNbOBOT AiNAHKN
CTONOPHUN WTNGT 3aNMLIAETHCA B NMONOXKEHH] 6710KYBaHHS.

+  AKwo iHTpop'iocep, Wo BTAryeTbCA (CpibnacTunit), BiaseaeHUin
3a reMOCTaTUYHWIA KNanaH, TepTA MiX iHTpoA'tocepom,
AKNIA BTAMYETLCA, | reMOCTAaTUUHIM K/lanaHOM MoXe
NopPYLINTY PO3KPUBAHHA. LLIOG YHUKHY TV BUHNKHEHHA
TePTA MiX IHTPOA'IOCEPOM, AKUN BTArYETLCA (CPIGNACTAM),
i reMoCTaTUYHUM KNanaHoM BIATATHITL iHTpoA'locep Hasap,
106 reMoCTaTUUYHUI KNnanaH NOoKpKBaB KiHewb i30M1ALiHOro
iHTpoA'tocepa.

« [icna npuTUCHEHHA cTeHTa Abre A0 CYANHHOT CTIHKN He
nepemilLyiTe oro.

+ Cucrema focTaBku Abre He Npu3HaueHa 1A NOBTOPHOTO
3aXOM/eHHA CTeHTa.

+ [lopoBxeHHsA abo yKopoueHHA cTeHTa Abre oo ioro
HOMiHasnbHOI JOBXMWHM He NepeabGayeHo. HagmipHe
NO/IOBXKeHHA a60 YKOPOUEHHA CTeHTa MOXe 36iNbLNTI PUIKK
PO3puBY CTeHTa.

+  AKWO Npy BUNMaHHI CUCTEMY BiAUyBa€ETbCA ONip, HE BUNMaiiTe
i 3 3ycunnam.

+ [pu npoBeaeHHi Yepes Po3KPUTMIN CTEHT Abre JOMOMIXKHOTO
npucTpoio byabTe 06epexHi, WO He 3MICTUTH CTEHT i He
MOWKOANTY JOMOMKHWIA MPUCTPIN.

Moxnuei He6aXkaHi ABMLA

« Momwunka npw goctyni

+  IHdikyBaHHA Micua fgocTyny

+ AnepriuHa peakLiia Ha KOHTPaCTHY peyoBKHy abo npenapaty,
110 BUKOPVCTOBYIOTLCA Mifl Yac NpoLieaypun

+ AnepriyHa peakuis Ha HiTUHON abo iHWI MaTepianu NPUCTPOIo

«  Aputmia

« AptepioBeHo3Ha dicTyna

- Kposoteua

« MipwkipHi KPOBOBMNUBY

« CmepTb

+ MMonomka npncTpoto

+ HenpaBunbHe po3KpuBaHHA NPUCTPOIO

+ Habpsak

- Kap

- TlemaToma

- TinoTeHsis, HyaoTa i iHWa Ba3oBaranbHa peakLis

«  Indekuin

+  IndapkT miokapaa
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« bBinb

MNceBpoaHeBpn3ma

JNereHea embonia

HupkoBa HepoCTaTHICTb (HOBI CUMITOMM abO 3aroCTPeHHs)
Cencunc

Po3pus cTeHTa

HenpaanbHe NpUNAraHHA CTeHTa

HenpasunbHe NONOXeHHA CTeHTa

Mirpauia cteHTa

IHcyan/napa/:lOKcanbﬁa embonia/TpaH3UTopHa ilemiuHa aTaka/
BHYTPILUHbOMO3KOBWUI1 KPOBOBUNNB

Hekpo3 TkaHuH

TpaHcdysitHa peakuia nicna nepenvBaHHA KPOBi BHACTiAOK
MaCMBHOI KpoBoTeu!

MowKog»KeHHA CyAVH, BKNovatloun nepdopaiio abo po3pus
BeHo3Ha oKnto3ia/TpomM603 B Mexax abo 3a mexamu
CTEHTOBAHOrO CermMeHTa

Bubip po3mipy cTteHTa

Bepyuu 1o yBarn po3paxyHKOBUiA aHaTOMIYHWI AiaMeTp CyAnHM,
AnB. Tabnuuto 1 ana Bubopy Aiametpa ctenta Abre™. ins
3MEHLUEHHA PU31IKY PECTEHO3Y BUGEPITb AOBKIHY CTEHTA TaK, W06
BiH BICTYNaB 3a 001/1Ba KPalo LiNbOBOT AINAHKYN ypaXkeHHA He
MeHL HiX Ha T cm.

Po3KpuBaHHA cTeHTa
1. BeepiTb iHTpoA'tocep i NPOBIAHNK.
a. CTBOpITb AOCTYN B MOTPIGHOMY MiCLi, BUKOPUCTOBYOUN
CYMICHWI iHTpOA'toCep 3 reMOCTaTUYHUM KflanaHoM.
Ysara! Mpu pyxe Gmnszomy AOCTan Ao o6paHoi AinAHKN
Wi 3 PO3K| CTeHTa.
b. I'Iposeqm: NpOoBiAHUK BigNoBiaHOT ,ElOB)KI/IHVI yepes UinboBy
AINAHKY ypaxkeHHA BcepeAnHi iHTpop'tocepa.
YBara! [ina 3axucty cyAuHM i MicLA npokony nig vac
npoueaypwy imnnaHTawii 3aBXXAN BUKOPUCTOBYNTE
iHTpoA'tocep.

2. BukoHaiTe nonepefHe PO3LWMNPEHHA AINAHKN YpaXXeHHA 3a
JL0NoMoroto 6afloHHOTO KaTeTepa, BUKOPUCTOBYOUN CTaHAAPTHI
meToaw. Buiimitb 6anoH 3 Tina nauieHTa, 36epirwm aocTtyn 3a
[I0MOMOroto NPOBigHMKa.

3. BBepiTb cucTemy JOCTaBKM CTeHTa Abre™ no nposiaHvKy Yepes
reMocTaTU4HWI KnanaH i inTpop'tocep.

nonepe,q)l(euuﬂ. AKLLO NpU NpocyBaHHi cnctemn AROCTaBKM
Abre™ no BMNCOKMIA onip,
nepiu HiX np y onopy.

|, 3'AcyiiTe np|

VYearal! NepeKkoHaliTecs, WO A0 AOCATHEHHA LiNboBOI
i i wTndT TbCA B

c L
6110KyBaHHA.
4. TlpocyHbTe cucTemy focTaBKku Abre Tak, o6 nepegHiii Kpai
CTeHTa BUCTYNaB 3a LiNIboBY AiNAHKY ypaXeHHsA.

5. TepekoHainTecs, Wo i30AALiNHUIA iIHTpog'tocep (CHHIN)
3anMLLaETbCA BCepeAnHi KnanaHa iHTpoa'locepa.
Veara! fikuo iHTpop'locep, Wo BTAryeTbeca (cpibnacruni),
Bip,se,qeuvlﬁ 3a reMmoCTaTU4HUI KnanaH, Tepta MiK
IHTPOA 10CEPOM, L0 BTATYETbCA, | reMOCTaTUYHIM

Tab. 1. Kepi TBO WOA0 p
AiameTp Po3paxy i yit cTeHTa (Mm)
cTeHTa (Mm) aHaTOMiuHNIt
AiameTp cyauHn
(mm)
10 7,5-9,5 40, 60, 80, 100, 120, 150
12 9,5-11,5 60, 80, 100, 120, 150
14 11,5-13,5 60, 80, 100, 120, 150
16 13,5-15,5 60, 80, 100, 120, 150
18 15,5-17,5 60, 80, 100, 120, 150
20 17,5-19,0 60, 80, 100, 120, 150
Vearal! M 7 Buﬁip p ipy cTeHTa Hap,

Ana p smnosl,quoro posmpy
CTeHTa AuB. ra6nm.||o 1. an6|p BiANOBiAHOro po3mipy 3meHwye
erpal.ulo cTeHTai 3a6e3neqye HanexHe NnpunaraHHA cTeHTa Ao
CYAVHHOI CTiHKN.

®Dopma noctaBKu

Honepenx(emm' I1pw:1'pi|7| NOCTaYa€ETbCA y CTEPUIbHOMY CTaHi,
| BiH npusuaueuuu TinbKmn ana 30BOro PUCTaHHA.
™" a6o cT TV NOBTOPHO.
HosTopHa oGpoGKa a6o c‘repmnlsaum MOXYTb NiABULMNTYN
PU3UK iHpiKyBaHHA NaLieHTa Ta NOPYyLWeHHA Po60TN NpUCTpoio.

BkasiBKu W0A0 3acTOCyBaHHA

Martepianu, Heo6xigHi AnA npoueaypu imnnaxTauii

«  Lnpuy 06'emom 5-10 Ky6. CM, HaNOBHeHWNI1 pizionoriyHum
poO34nHOM

« [MposiaHuk pgiametpom 0,89 mm (0,035 Aroiima)

« lemocTtaTnyHWi1 iHTpoA'tocep AiameTpom MiHiMym 9 Fr

« bBanoHHwui KaTeTep

MigroToBKa

1. BigKkpuiiTe KOPOGKY AN 36epiraHHA | BUAMITb BMICT. YBaXHO
OrNAHbTE NAKeT Ha NpeaMeT MOLKOAXKEHHA CTePUNbHOro
6ap'epy; NOTiM akypaTHO PO3KPUITE NAKeT i BUNMITb MPUCTPIN
3a PYKOATKY.

Yeara! Nepen I

CTepunbHy ynakoBKy Ta npmcrpm Ha npe,qmer MOXAMBOrO
MOLIKO/KEHHS Nifj YaC TPAHCMOPTYBaHHA. Y BUNagKy ix
MOLIKO/MKEHHSA He BUKOPNCTOBYIATE CMCTEMY CTEHTa.
YBara! O6epe)xHo BUIMITb CUCTEMY JOCTaBKM 3 NNOTKa

i TPy6K1, He NeperuHalun cuctemy.

2. MigknioyiTh WNPUL, HaNOBHEHW Gi3i0NOriUHNM PO3UNHOM,

[10 rBUHTOBOrO po3'emy Jlloepa ana BBeAeHHA. BBoaiTb
dizionoriuHnii po3unH yepes NPOCBIT ANA NPOBIAHUKA O TUX
nip, NOKu BiH He NOYHe BUXOAUTHU 3 KiHUMKa KaTeTepa.

3. OrnAHbTe KaTeTep, Wob NepekoHaTNCs, WO CTeHT Abre
3HaxXoAWTLCA NOBHICTIO BCepeauHi iHTpoa'locepa, WO BTArYETbCA
(cpibnacroro).

Yeara! flkujo nepep noyatkom npoueaypu creHT Abre 6yB
4acTKOBO PO3KPUTHIA, He BUKOPUCTOBYITE CNCTEMY CTEHTa.
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MOXe nopywnTy p LLl06 yHuKHYTM
BUHUKHEHHA TepTA MiXK mrpon mcepom, AKNiI BTArYETbCA
(cpibnAcTAM), | reMOCTaTUYHNM KNlanaHOM BiATATHITb
iHTpopA'locep Ha3ap, Wo6 reMmocTaTUYHMIA KNanaH NoKpuBas
KiHeub i3onAuiHoro iHTpoA'tocepa.

6. BWIAMITb CTONOPHWIA LUTUGT, yTPUMYIOUUN PYKOATKY NPUCTPOIO
OfHI€I0 PYKOIO | 06EPEXHO BUTAralOUN CTONOPHUN WTUPT iHLWIO
pyKoIio.

7. YTpumytoumn NpUCTPiii OBHIEID PYKOLO, IHLLIOKO PYKOIO 06EpPexHO
niaTpPUMyiiTe | NO3ULIIOHYITE i30NALINHNI iHTpod'tocep
y remocTaTMyHoMy Knanai (ave. man. 2). Mig yac po3kpmsaHHA
He 3aaBnioiiTe IHTPoA'locep, WO BTATYETLCA.

Al
“
y/

A S

PoskpuBaHHs

X
/ KgHTpons nono»(eHEi;

pyK Ans p

Man. 2. Postawy CTeHTa

8. TouHiTb po3KpUBaHHA cTeHTa Abre, NOBiNbHO o6epTatoun
prdneHe KoNeco B HaNPAMKY CTPINIKM Ha PYKOATL.

9. [Micna Toro Ak nepefHiii KiHellb CTeHTa BUCTYNNUTb
3 iHTpoAblOCEPa, WO BTATYETLCSA, ane [0 TOro, AK BiH NPUTUNAXe
[10 CyAnHY, CTeHT Abre MOXHa 3a HeObXiJHOCTI NepemiLLyBaTU.

Honepem«euuﬂ. AKLWoO npn I'IO‘laTKy OsepTaHHfl pu¢neuoro
Koneca BIA‘lyBaETbCfI B“COKVIVI 0I1Ip, He BIIIKOHyIIITe

i3 3yf BUTATHITD cauctemy
I He BIIIKOPIIICTOBYIIITe il

Veara! MNicna npunaraHHa creHTa Abre 40 CyANHHOI CTIHKN
He nepemiuyyiiTe ioro.
Yeara! Cucrema pocrasku Abre He npusHaueHa gna
NMOBTOPHOIO 3aXOMJ/IEHHA CTeHTa.

10. MpopoxyiiTe 06epTaHHA pudneHoro Koneca 4o NOBHOIO
PO3KpUBAHHA CTEHTa.

Ysaral Moy H a6o ykop cTeHTa Abre wopo
ioro He

a6o ykop CTeHTa MoXe 36|nbumm
PU3NK PO3pPUBY CTEHTa.

MpumiTKa: AKLO HeObXiAHO BCTAHOBMTU NOCAIAOBHO KiNlbKa
CTeHTiB, 3a6e3neuTe [JOCTAaTHE NEPEKPUTTA MiXK HUMMU.

MicnA po3kpuBaHHA CTeHTa

1. BuiAMiTb BClO CMCTeMy JOCTaBKM 3 Tina nNaLieHTa.
VYeara! Ko npv BUiiMaHHi cncTemn BifuyBa€eTbCA onip, He
BUIIMaiiTe Ii 3 3ycunnam.

2. 3a HeobXifHOCTI NicnA PO3KPUBAHHA BUKOHalTe 6anoHHe
PO3LIMPEHHA 3a JOMOMOTot 6aNOHHOTO KaTeTepa BiAANOBIAHOrO
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PO3Mipy, LOTPUMYIOUNCH CTaHAAPTHUX METOAIB PO3LUMPEHHSA.
Yeara! Mpu npoBefeHHi Yepes po3KpuTKii cteHT Abre
AOMNOMIDKHOrO NpncTpoto 6yabTe 06epexHi, Wob He
3MiCTUTMN CTEHT | HE NOLWKOAUTU AONOMIXKHWI NPUCTPIN.
3. MipTBepabTe, Wo cTeHT Abre NOBHICTIO PO3KPMBCA; NOTIM
BUTATHITb 6aNOHHNI KaTeTep 3 Tina nauieHTa.
MpumiTKa: 3aBXAM Bi3yanisyiiTe CTEHT 3a JONOMOrOl0 METO/IB
Bi3yanisauii, o6 NepeBipnTV NOBHOTY Oro NPUAAraHHA O
CYAVNHHOT CTIHKN.
4. BuiMiTb NPOBIAHUK i iHTPOA'tocep 3 Tina nauieHTa i ytunisyite
cncTeMy JOCTaBKWM, NPOBIAHUK i iHTpoa'tocep.

Indopmauin wopo 6es3nekn MPT

3

MPT BukoHyBaTu 3 BOT| HAM

JloKniHiuHi ROCAiAKEHHA NoKa3anu, wo cteHT Abre fo3Bonse
BUKOHyBaT1 MPT 3a neBHMX yMOB Npy OfHaPHIl Ta CyMapHiit
[OBXKVHi CTEHTIB A0 150 MM,

MauieHT 3 TaknUM NPUCTPOEM MOXe 6e3MeyHo nigaasaTica
CKaHyBaHHI0 BiApa3y nicnia iMnnauTaLii CTeHTa 3a TakX yMOB:
« CTaTM4He MarHiTHe none 3 inAykuieo 1,5 a6o 3,0 Tn;

«  MaKCMManbHWI NPOCTOPOBUIA FPafliEHT MarHiTHOro nons
wWwoHaiibinbLue 4000 rayc/cm (40 Tn/m);

MakcumanbHe ana cuctemn MPT cepeHe And ycboro Tina
3HaueHHsA NUToMoro KoedilieHTa nornuHaHHA (SAR) 2,0 BT/kr
(3BMYANHNI POBOUNI PEXIM).

AKicTb MP-306pakeHb MOXKe 3HUXKYBATIUCA, AKLLO 061acTb
[OCNifXKeHHs 36iraeTbCA 3 NONOXeHHAM cTeHTa Abre a6o
3HaXOANTLCA NMOPYY 3 HAM.

Nins T patypwu, o6y MPT

Mpun ckaHyBaHHi B yMOBax, ONM1CaHUX B nonepeaHbLOMy po3aini
«MPT BUKOHYBaTV 3 AOTPUMAHHAM OOMEXeHb», OUIKYETbCS, O
nicnsa 6e3nepepBHOro ckaHyBaHHA NPOTAroM 15 XBUAWH (B cepil
iMNynbCiB) MakcMMarnbHe NifBULLEHHA TeMnepaTypu CKnaje He
6inbLue 5,2 °C. Bnnve nigsuiueHHa Temnepatypu npu MPT cTeHTiB
3 po3sipBaHNMM 6ankamy HEBIAOMNIA.

PekomeHAy€eTbCA, WO6 naLieHTn 3adikcyBanu Ana cebe ymosu, npn
AKUX IMNNaHTaT MOXHa 6e3neyHo ckaHyBaTw, B cuctemi MedicAlert
Foundation (www.medicalert.org) abo aHanoriuHiit opraHizadii.

Indpopmauis wopo apredakrie 306pakeHb

Y pokniHiYHOMY BUNPObYBaHHI MaKCUManbHWIA Po3Mip apTedakTy,
LLIO CNOCTepiraeTbCA NPV NOCNIAOBHOCTI iIMMYNbCiB rpagi€eHTHOro
BiANlYHHA 3 HanpyxeHicTio nona 3,0 Tn, nepesuLLye po3mip

i dopmy cTeHTa Abre™ npnban3Ho Ha 5 Mm. [MPoCBIT cTeHTa
MOXHa Bi3yanisysaTti 3a Jonomoroto T1-38aKeHoi NoCNifOBHOCTI
iMNynbCiB CniH-BiANyHHA | T1-BUBaXeHOI NOCNIA0BHOCTI iMNyNbCis
rpafieHTHOro BifNYHHA 3 HanpyxeHicTio nona 3,0 Tn.

FapaHTia

Ha paHwii BUPi6 NOWPIOETLCA AiA CTaHAAPTHUX rapaHTiINHNX YyMOB
komnaHii Medtronic. LL|o6 03HaitloMUTUCA 3i CTaHAAPTHUMMN yMOBaMmn
nocTasku ana Asctpanii Ta Hosoi 3enanajii, Binsigavite Be6-cant
www.medtronic.com.
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Symbol definitions / lepuHnuymn Ha cumBonuTe / Definice symbolii / Symboldefinitioner /
Erlauterung der Symbole / Opiopoi cupBoAwv / Definicion de los simbolos / Siimbolite
tahendused / Symbolien méaaritelmét / Définition des symboles / Definicije simbola /

A szimbélumok magyarazata / Spiegazione dei simboli/ 7| = 72| / Simboliy aprasai /
Simbolu nozime / AlebuHnuyun 3a cumbonute / Verklaring van symbolen / Symbolforklaring /
Definicje symboli / Defini¢des dos simbolos / Defini¢oes dos simbolos / Def e simbolurilor /
Onpepenenue cumsonos / Definicie symbolov / Definicije simbolov / Definicije simbola /
Forklaring av symboler / Sembol tanimlari / MosacHeHHA cumBoniB

Manufacturer / NMpoussoguten / Vyrobce /
Fabrikant / Hersteller / Kataokevdotrg /
Fabricante / Tootja / Valmistaja / Valmistaja /
Proizvodac / Gyarto / Fabbricante / K| 2= @1 | /
Gamintojas / Razotajs / Mpoussoauten /
Fabrikant / Produsent / Producent / Fabricante /
Fabricante / Producdtor / Mpoussogutens /
Vyrobca / Proizvajalec / Proizvodac / Tillverkare /
Imalatci / Bupo6Huk

Use by / 3non3Bsaiite go / Datum pouzitelnosti /
Kan anvendes til og med / Zu verwenden bis
einschlieBlich / Xprion €éwg / No utilizar después
de / Kélblik kuni / Kaytettéva viimeistaan /
Kaytettava viimeistaan / Upotrebljivo do /
Lejérat / Utilizzare entro / A2 7ﬁ?3,'_l / Naudoti
iki / Izlietot lidz / Pok Ha ynoTtpeb6a / Uiterste
gebruiksdatum / Siste forbruksdag / Termin
waznosci / Prazo de validade / Néo utilizar
depois de / Data expirarii / icnonb3osatb go /
Détum najneskorsej spotreby / Uporabno do /
Upotrebljivo do / Anvands senast / Son kullanma
tarihi / Tepmin npugatHocTi

Batch code / Kog Ha naptuga / Kod 3arze /
Batchkode / Chargennummer / Kw&ikdg
mapTidag / Codigo de lote / Partii kood /

Erakoodi / Erakoodi / Sifra serije / Tételkod /
Codice del lotto / Hi X| 2 E 7/ Serijos kodas /
Sérijas numurs / Koa Ha cepuja / Partijnummer /
Batchkode / Kod partii / Codigo do lote / Cédigo do
lote / Cod lot / Kon naptum / Cislo $arze / Serijska
stevilka / Sifra grupe / Lotnummer / Parti kodu /
Kog naprii

Catalog number / KatanoxeH Homep /
Katalogové cislo / Katalognummer /
Katalognummer / ApiOpdg katahdyou /
Numero de catalogo / Katalooginumber /
Luettelonumero / Luettelonumero / Kataloski
brog / Katal jusszam / Numero di catalogo /
S /Katalogo numeris / Kataloga
numurs / KaTanowkm 6poj / Catalogusnummer /
Artikkelnummer / Numer katalogowy / Nimero
de catélogo / Numero de catélogo / Numar
de catalog / Homep no katanory / Katalégové
cislo / Kata-loska stevilka / Kataloski broj /
Katalognummer / Katalog numarasi / Homep
y Katanosi

Authorized representative in the European
Community / YnbaHoMoOLLeH NpeacTasuTen

B EBponeiickata obuHocT / Autorizovany
zastupce pro Evropské spolecenstvi /
Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske
Faelleskab / Autorisierter Reprasentant in der
Européischen Gemeinschaft / E§ouclodotnuévog
avTimpéowmnog otnv Evpwmaik Kowotnta /
Representante autorizado en la Comunidad
Europea / Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses / Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteison alueella / Représentant autorisé
dans la Communauté européenne/ Ovlasteni
predstavnik u Europskoj zajednici / Hivatalos
képviselet az Eurépai Kozosségben /
Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea/ R SSH|(EC) Lif A Ch2|H /
|galiotasis atstovas Europos Bendrucue/
Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena /
OsnacTeH npeTcTaBHUK BO EBponckata
3aeaHuLa / Geautoriseerd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap / Autorisert
representant i Det europeiske fellesskap /
Autoryzowany przedstawiciel w Unii
Europejskiej / Representante autorizado

na Comunidade Europeia / Representante
autorizado na Comunidade Europeia /
Reprezentanta autorizata in Comunitatea
Europeana / YnonHomoueHHblii NpeacTaBuTenb
B8 EBponeiickom Coobiectse / Autorizovany
zastupca v Eurépskom spolocenstve
Coobuectse / Pooblasceni predstavnik

v Evropski skupnosti / Ovlasceni predstavnik
u Evropskoj zajednici / Auktoriserad
representant inom Europeiska gemenskapen /
Avrupa Toplulugu'ndaki Yetkili Temsilci /
YnoBHOBaXeHNN NpeACTaBHUK y
€sponencbkomy CniBToBapuUCTBI
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Sterilized using ethylene oxide / Crepunusuparo
c eTuneHos okcup / Sterilizovéno ethylenoxidem /
Steriliseret med etylenoxid / Sterilisiert mit
Ethylenoxid / AmooTelpwpévo pe alBulevoleidio /
Esterilizado mediante 6xido de etileno /
Steriliseeritud etiileenoksiidiga / Steriloitu
etyleenioksidilla / Steriloitu etyleenioksidilla /
Sterilizirano etilen-oksidom / Etilén-oxiddal
stenhzalva / Sterlllzzato a ossido di etilene / At}
O &l 2 ALt Hat & / Sterilizuotas
etlleno OkSIdU / Sterlllzets, izmantojot
etilénoksidu / CtepunusupaHo co eTuneH okcug, /
Gesteriliseerd met ethyleenoxide / Sterilisert
med etylenoksid / Sterylizowany tlenkiem
etylenu / Esterilizado com 6xido de etileno /
Esterilizado utilizando oxido de etileno /
Sterilizat cu oxid de etilena / CrepunuzosaHo
3TuneHokcuaom / Sterilizované pomocou
etylénoxidu / Sterilizirano z etilenoksidom /
Sterilisano koris¢enjem etilen-oksida /
Steriliserad med etylenoxid / Etilen oksit ile
sterilize edilmistir / CrepunisoBaHo 3a
[I0MOMOTOI0 eTUNEHOKCNAY

Do not reuse / [la He ce 13non3Ba NOBTOPHO /
Nepouzivejte opakované / Ma ikke

genbruges / Nicht wiederverwenden / Mnv
enmavaypnotpornoleite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt / Ald kdyta uudelleen /

Al kdyta uudelleen / Nemojte upotrebljavati
vise puta / Kizaéréla egszeri hasznélatra /

Non riutilizzare / K}FA} = X| /Nenaudokite
pakartotinai / Nelietot atkartoti / Camo

3a efiHOKpaTHa ynotpe6a / Niet opnieuw
gebruiken / Skal ikke gjenbrukes / Nie stosowac
ponownie / Nao reutilizar / Nao reutilizavel / De
unicé folosinta / He ncnonb3osatb NoBTOpHO /
Nepouzivajte opakovane / Za enkratno
uporabo / Nije za ponovnu upotrebu / Far

inte teranvandas / Yeniden kullanmayin /

He 3acTocosyBaTi NOBTOPHO

Do not use if package is damaged / [la He ce
13M10/13Ba, ako OMaKoBKaTa e nospeaeHa /
Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno / Ma
ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget /
Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschédigt ist / Mn xpnoigomoleite eav n
ouokevaoia éxel umooTei (npia / No utilizar si
el envase esta danado / Mitte kasutada, kui
pakend on kahjustatud / Ala kayta, jos pakkaus
on vaurioitunut / Ald kéytd, jos pakkaus on
vaurioitunut / Nemojte upotrebljavati ako
je pakiranje osteceno / Ne hasznalja fel,
ha a csomagolas sérilt / Non utilizzare se
' mballag_glo non & integro / 0| &=t El

= X| / Nenaudokite, jei pakuote
pazelsta / Nelletot ja iepakojums ir bojats /
[a He ce ynotpeGyBa JOKOJKY MaKyBareTo e
owrteteHo / Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is / Skal ikke brukes hvis pakningen
er skadet / Nie stosowac, jesli opakowanie jest
uszkodzone / N&o utilizar se a embalagem
estiver danificada / Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada / Nu folositi daca ambalajul
este deteriorat / He ncnonb3osatb, eciu
ynakoBka nospexpeHa / Nepouzivajte, ak
Jje obal poskodeny / Ne uporabljajte, e je
embalaza poskodovana / Ne koristiti ako je
pakovanje oste¢eno / Far inte anvdndas om
forpackningen ar skadad / Ambalaj hasar
gorduyse kullanmayin / He BukopuctoBysaty,
AIKILO YraKOBKa MOLIKO/KEHa
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Consult instructions for use / Mpoyetete
VHCTPyKLMuTe 3a yrnotpeba / Viz ndvod

k pouziti / Se brugsanvisningen /
Gebrauchsanweisung beachten /
SupBouleuTeite TIg 0dnyieg xpriong /

Consultar instrucciones de uso / Lugege
kasutusjuhendit / Katso kayttdohjeet / Katso
kdyttdohjeet / Pogledajte upute za upotrebu /
Lasd a hasznalati Gtmutatét / Consultare le
istruzioni per l'uso / A+2 X| & &1/ Skaitykite
naudojimo instrukcijose / Skatit lietosanas
pamacibu / MpouwnTajTe ro YnatcTeoTo 3a
ynoTpe6a / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing /
Se bruksanvisningen / Nalezy zapoznac sie z
instrukcja uzytkowania / Consultar as instrugoes
de utilizagao / Consultar as instrucdes de
utilizacdo / Consultati Instructiunile de utilizare /
CM. MHCTPYKLWIo NO 3KcnnyaTauyum / Pozrite

si pokyny na pouzivanie / Glejte navodila za
uporabo / Pogledajte uputstvo za upotrebu / Lés
bruksanvisningen / Kullanim talimatlarina bakin /
JInB. IHCTpYKUito i3 3aCTOCYBaHHA

MR Conditional / Ycnosexn MP / Podminéna
magnetickd rezonance / Betinget kompatibilitet
med MR-scanning / Bedingt MR-sicher /
MayvnTIKOG oLVTOVIOHOG (MR) uTtd dpoug /
Compatible con RM en determinadas
condiciones / MR-tingimuslik / Magneettikuvaus
sallittu varauksin / Magneettikuvaus sallittu
varauksin / Moze se upotrebljavati tijekom
snimanja magnetskom rezonancijom pod
odredenim uvjetima / MR-kompatibilitas
feltételekkel / Compatibilita RM condizionata /
MR =715 / Santykinai suderinamas su

MR / Saderigs ar magnétisko rezonansi
noteiktos apstak|os / BesbeaHo npu marHeTHa
pe3oHaHLmja camo aKo ce ynotpebysa BO
onpegenenu ycnosu / MR Conditional (MR-veilig
onder voorwaarden) / MR-betinget / Badanie
MR dopuszczalne w okreslonych warunkach /
Condicional para RM / RM condicional /
Compatibilitate RM conditionata / MPT
BbINOJHATH C COBNIOAGHNEM OTPaHNYeHUI /
Podmienecne bezpecné v prostredi MR /
Pogojna uporaba pri MR / Uslovno bezbedno

za MR/ MR-villkorlig / MR Kosullu / MPT
BUKOHYBATUN 3 AOTPVMAHHAM OOMEXEHD

Keep away from sunlight / Ma3sete ot cnibHueBa
cetnuHa / Chranite pred slunecnim svétlem /
Mé ikke udsaettes for direkte sollys / Vor
Sonnenlicht schiitzen / Alatnpeite pakpia and
To NAlako Qwe / Mantener alejado de la luz del
sol / Hoida pédikesevalgusest eemal / Suojaa
auringonvalolta / Suojaa auringonvalolta /
Drzite podalje od sunceve svjetlosti / Napfényt6l
védendd / Non esporre alla luce solare /
ZA+EM S I|Eh 24 / Saugoti nuo saulés
Sviesos / Neturét saules gaisma / [la ce uysa
nopganeky of coHyesa ceetuHa / Uit de buurt
van zonlicht houden / Mé ikke utsettes for
sollys / Chronic¢ przed swiattem stonecznym /
Manter afastado da luz do sol / Manter afastado
da luz do sol / Nu expuneti la radiatia solara /
He ponyckaTb nonaaaHva COMHeYHbIX nyyei /
Uchovavajte mimo slnecného Ziarenia / Zai¢itite
pred son¢no svetlobo / Drzati daleko od
sunceve svetlosti / Far inte utsattas for solljus /
Guines 1sigindan uzak tutun / 36epirati y micui,
3aXULLEHOMY Bifi PAMMX COHAYHNX MPOMEHIB

Keep dry / Mopabpaaiite cyxo / Udrzujte

v suchu/ Skal opbevares tort / Trocken
aufbewahren / Aiatnprote oteyvo / Mantener
seco / Hoida kuivas / Sailyta kuivassa / Sailyta
kuivassa / Drzite na suhom / Szarazon tartandé /
Mantenere asciutto / 74 =5t AME R X| / Laikyti
sausoje vietoje / Uzglabat sausa vieta / [la ce
4yBa Ha cyBo mecTo / Droog bewaren / Skal
holdes terr / Chroni¢ przed wilgocia / Manter
seco / Manter seco / Pastrati intr-un spatiu uscat /
XpaHuTb B cyxom MecTe / Uchovavajte v suchu /
Hranite v suhem prostoru / Drzati na suvom
mestu / Forvaras torrt / Kuru yerde saklayin /
36epiraTit y cyxomy micLi
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Compatible guidewire / CbBmecTim Bogay /
Kompatibilni vodici drat / Kompatibel
guidewire / Kompatibler Fiihrungsdraht /
SupPaté odnyo cuppa / Guia compatible /
Uhilduv juhtetraat / Yhteensopiva ohjainvaijeri /
Yhteensopiva ohjainvaijeri / Kompatibilna Zica
vodilica / Kompatibilis vezetédrot / Filo guida
compatibile/ S 2tE|= 70| E 2}0|0{/
Suderinama kreipiamoji viela / Saderiga
vaditajstiga / KomnatnbunHa xwuua-soaunka /
Compatibele voerdraad / Kompatibel
mandreng / Zgodny prowadnik / Fio-guia
compativel / Fio-guia compativel / Fir de ghidare
compatibil / CoBMecTMMbIV NPOBOAHMK /
Kompatibilny vodiaci drot / Zdruzljiva vodilna
Zica / Kompatibilni zi¢ani vodi¢ / Kompatibla
ledare / Uyumlu kilavuz tel / CymicHui
NpOBiAHMK

Working length / PaboTHa abmxuHa /
Pracovni délka / Arbejdsleengde / Nutzbare
Lénge / Q@éNpo unkog / Longitud de

trabajo / Toopikkus / Tydskentelypituus /
Tyoskentelypituus / Radna duljina /
Munkahossz / Lunghezza operativa / -5
20| / Darbinis ilgis / Darba garums / Pa6otHa
nonxuHa / Werklengte / Arbeidslengde /
Dtugo$¢ robocza / Comprimento util /
Comprimento util / Lungime utila / Pabouas
nnvHa / Pracovna dlzka / Delovna dolzina /
Radna duzina / Arbetslangd / Calisma uzunlugu /
Po6oua foBxuHa

Stent length / lbnxuHa Ha cteHTa / Délka

stentu / Stentleengde / Lénge des Stents / Mrjkog
stent / Longitud del stent / Stendi pikkus /
Stentin pituus / Stentin pituus / Duljina stenta /
A sztent hossza / Lunghezza dello stent / A HIE.
20| / Stento ilgis / Stenta garums / JomxuHa
Ha cTeHTOT / Stentlengte / Stentlengde / Dhugos¢
stentu / Comprimento do stent / Comprimento
do stent / Lungime stent / [inuHa cTeHTa /

Dlzka stentu / DolZina Zilne opornice / Duzina
koronarne proteze / Stentens langd / Stent
uzunlugu / [JoBX1Ha CTeHTa

Stent diameter / InameTbp Ha cTeHTa / Primér
stentu / Stentdiameter / Durchmesser des

Stents / Alduetpog stent / Didmetro del stent /
Stendi ldbim66t / Stentin ldpimitta / Stentin
ldpimitta / Promjer stenta / Sztent atmérdje /
Diametro dello stent / AEI E Xl / Stento
skersmuo / Stenta diametrs / [lujameTap Ha
cTeHTOT / Stentdiameter / Stentdiameter /
Srednica stentu / Diametro do stent / Diametro
do stent / Diametrul stentului / inametp cteHTa /
Priemer stentu / Premer Zilne opornice / Pre¢nik
stenta / Stentens diameter / Stent capi / [liameTp
CTeHTa

Lumen diameter / InameTbp Ha nymeHa / Primér
lumen / Lumendiameter / Lumendurchmesser /
Aiduetpoc auvhou / Didmetro de la luz / Valendiku
1abimo6t / Luumenin ldpimitta / Luumenin
ldpimitta / Promjer lumena / Lumen atméréje /
Diametro del lume / 28 X/ / Spindzio
skersmuo / Limena diametrs / [injameTap Ha
nymerot / Lumendiameter / Lumendiameter /
Srednica $wiatta / Diametro do limen / Didametro
do limen / Diametrul lumenului / Inametp
npocseta / Priemer kanéla / Premer lumna /
Precnik lumena / Lumendiameter / Lumen capi /
[iameTp npocsity

Minimum sheath size / Munnmanex pasvep

Ha BbBexpaalma katetbp / Minimalni velikost
pouzdra / Min. sheathstorrelse / MindestgroBe
der Einfiihrschleuse / EAdxioto péyebog
Onkaptov / Tamaino minimo de la vaina / Hulsi
minimaalne suurus / Holkin vahimmaiskoko /
Holkin vahimmaiskoko / Minimalna veli¢ina
ovojnice / Minimum introducer sheath atméré /
Dimensioni minime dell'introduttore / |4 7§
AFO| = / Maziausias movos dydis / Minimalais
apvalka izmérs / MyuHumanHu gumeHsumn

Ha obsuBKaTa / Minimale sheathmaat /
Minimumssterrelse pa hylse / Minimalny rozmiar
koszulki / Tamanho minimo da bainha / Tamanho
minimo da bainha / Dimensiune minima a tecii /
MwHVIManbHbIV pasmep UHTPogablocepa /
Minimélna velkost puzdra / Najmanjsa

velikost tulca / Minimalna velicina navlake /
Minsta hylsstorlek / Minimum kilif boyutu /
MinimanbHuil po3mip iHTpog'locepa
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Rx

ONLY

For prescription use only / 3a ynotpe6a camo no
npeanucaHue / Pouze na lékarsky predpis / Kun
pa recept / Verschreibungspflichtig / Mévo yia
ouvtayoypagnpévn xprion / Solo para uso con
receta / Kasutamiseks ainult arsti ettekirjutuse
alusel / Kayttoon vain laakérin maarayksesta /
Kéyttoon vain laakarin maarayksesta /

Za upotrebu samo uz recept / Kizarélag
rendelvényre alkalmazhat / Utilizzabile solo

su prescrizione / X2t AF20f $tgl/ Naudoti
tik pagal recepta / Tikai ar arsta noziméjumu /
[a ce ynotpebyBa camo aKko e nMpenuiuaHo co
peuenT / Uitsluitend op doktersvoorschrift /
Reseptbelagt / Tylko z przepisu lekarza / Apenas
para uso mediante prescricao médica / Utilizacao
sujeita a prescricao médica / Utilizare exclusiv
conform prescriptiei / OTnyckaeTca TONbKO Mo
peuenTy / Len na lekarsky predpis / Izdaja le

na recept / Koristiti iskljucivo u preporucene
svrhe / Endast mot forskrivning / Yalniz regete
ile kullanim icindir / BignyckaeTbca Tinbku 3a
peLentom

For US audiences only / Camo 3a CALL / Pouze
pro uZivatele z USA / Geelder kun i USA / Gilt nur
fur Leser in den USA / M6vo yia TIEATEG EVTOG
Twv HIMA/ Solo aplicable en EE. UU. / Ainult
kasutajatele Ameerika Uhendriikides / Koskee
vain Yhdysvaltoja / Koskee vain Yhdysvaltoja /
Samo za americko trziste / Csak e?yesult
allamokbeli felhasznaloknak / Esclusivamente
per il mercato statunitense / 0| = Lj A& X}2H
S| &+ /Tik JAV naudotojams / Tikai pircéjiem
ASV / HameHeTo camo 3a kopucHuum Bo CALl/
Alleen van toepassing voor de VS / Gjelder

kun USA / Dotyczy tylko odbiorcéw w Stanach
Zjednoczonych / Aplicavel apenas aos EUA /
Aplicavel apenas aos E.U.A./ Numai pentru
clientii din SUA / Tonbko ansa CLLIA / Len pre
pouzivatefov v USA / Samo za uporabnike vZDA /
Samo za korisnike u SAD / Géller endast i USA /
Yalnizca ABD'deki kullanicilar igin / Jlnwe ans
kopucTyBaui y CLIA
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Medtronic

Australia

Medtronic Australasia Pty Ltd
2 Alma Road

Macquarie Park, NSW 2113
Australia

1800 668 670
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Medtronic, Inc.
710 Medtronic Parkway
Minneapolis, MN 55432
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