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Medtronic

Abre’
Venous Self-expanding Stent System

Venous Self-expanding Stent System 
Венозна саморазгъваща ce стент система 
Systém venózního samoexpandujíciho stentu 
Venost seivekspanderende stentsystem 
Selbstexpandierendes Venen-Stent-System 

lúoTnpa (pXeßiKou auToóiaaTEXXópevou stent 

Sistema de stent autoexpandible venoso 
Venoosne iselaienev stendisüsteem 
Itsestään laajeneva laskimostenttijärjesteimä 

Système de stent veineux auto-expansible 

Sustav venskog samosireceg stenta 

Vénâs ontáguló sztentrendszer 
Sistema con stent autoespandibile venoso 
§ 0 H L [ j  Ц 7 \

Savaime issipleciancio venq stento sistema 

Pasizpletosa venu stenta sistema 
Венски самопроширувачки стент систем 

Veneus, zelfontpiooiend stentsysteem 
Venost seivekspanderende stentsystem 

System zylnego stentu samorozpr^zalnego 
Sistema de stent venoso autoexpansivel 
Sistema de stent venoso autoexpansivel 
Sistem de tip stent venos auto-expandabil 
Система венозного самораскрывающегося стента 

Samorozpínací venózny stentovÿ systém 

Sistem venskih samorazteznih ziinih opornic 

Venski stent sistem koji se sam siri 

Sjalvexpanderande venöst stentsystem 
Kendinden Geniçleyen Venöz Stent Sistemi 

Система венозного саморозкривного стента Л /[/\J ''

Nicole А. Weulander 
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Figur» 1. Abre ■’ venous s»lf-»xpxndlng stent

Device description
r i l i  Ab'«” »»'’ , 45 st*.'t 5 ;‘ tem ÍAljr»”  ,,.l<  (Г.) ¡5
t , . i ' .  'ilit  8elf-v>i^4idir,q niiinnl stem systnni.Tbe Ab'e'^ st-” t is 
int»r»j«d ÍOI peuTvinent iriipU 't and - о т « ! preniiHinled ú na  5 Ft 
(3.1 n>m)iJ»liveiy syste” ' insetted overa 0 84 m m (U035 in) wite.
• The Abie 'se lf-ixpand ing  stem, as shown In Figure 1.1$ O il 

finm 3 nickel fiianmm alloy in-tinoi) tube in an open 1вП<с 
design [l) , with integral r'ltini)! m adgis at the trailing end 12) 
and the lead-ng end (3) o<  the jlent. Upon deployment, the 
Abre stent vvi'rts an oulwaid lo ite  to establish patency.

• The A brc 'd e live iy  system, as shown in Figur» 1, has a tria ila l 
shaft design, tromptised of an Inner shaft assembly (4). a 
retrartahle sheath (silver, SI. an Isolation sheath (blue. 6), and art 
ergonomic handle (7), The inner shaft а и с т Ы у  leirniiiates with 
a Fiesible catheter tip (9) and originates at Ift» fuel bub (tO).
The deployment handle (F) has a remi vab'elinV iiig  pin ÍH1, 
thumbwheel (12), and luer hub (10).

• The rsdiopaqiie markers, at the trailing end and the leading 
c-rvi of the stent, giúrfu stent pos-'i, mng at the target lesion 
before Abre stent deploynieiil. There is a single luer hub on the 
dc-pli/ymeiil handle. A thumbwheel on the deployinent handle 
roíales to pull bark the reirar'ahle sheath (silver) A Inc tuny pm 
yrrevenls th« stent from being deploy'sCl tn’foie use, and rnust 
be leno ve ij to actuate the thu'-hwheol fhp Abie ,t»n i is (iitly 
d .ep t,.,e j when the radmp.sque marker (8) in the le ir.v iah le 
ibealb (silver) reaches beyirnd Ihe inleyral nit'nrs! marke's on 
the trarling end of the .¡erst A uninui'iy deslgried isnlaimn 
sheath (Ыне aliarhed 10 the de|i!oymenl handle) improves 
c.vtvrroi and arc lira« у of я  »rit delivery.

indications for use
The Abi*'vet.r^us ssihexpanding stent sysi*rn is m lenijed for use 
in Iheiliisfernutjl veins for Ihe treatment o f sympUimalic vennus 
ou 'flov  obstruotlon.

Contraindications
• Oo not use tire Abre system with patients in whom 

aul.c.-agiilant or antiptalelet therapy is coniraindicateil
• Oo rtol use the Abie s,stem  with patients with knuwri 

hyfiersensit vity to nrckfl titanium (n ' ro ll.

Wa rnings
• Tbe device Is provided sienle, for siuyie use only. Do 

not le p r irc s ; orresiedliye. Repr,., cs .ingorresieriiiring  
could ini IC.5SC the risk of patient info, tuin m d the risk of 
crunpinmised dvvice pcrfcim am e

. If un.ivually high (esotaiu e is ............... wtien advam mg tt»e
Abré delivery sy ltem over the tjindewue »siess 'tie raus» of the 
ia»>taiice before proceeding

■ If high resistance is fell when initially roiaiing the thumbwheel, 
do not force deplciynient. Carefully withdrew the system and 
do nor use It.

Precautions
• Use of the At«« stent in vessel beds o lhet than the »Kif«vnoi.il 

vein region has not been studied.
• Ahre stent system Implant proceihires should only 1» 

performed by phySKrarss that have ечгепегир with 
irilerventiunal lechnigues in the vascular system

• Appr.iprrale stent s ii*  selection is crucial, Use Table 1 for 
griidaiK« in selecting the appropriate stent sire. Proper sire 
Selection reduces S'ent migration and ensures appi.^priale stent 
as pnsiiion to the vessel wail.

• tarefiilly inspect Ihe sterile package and duvke Iv-fitre use to 
v«iit» rbal no damage nccufred rlnring sivpmnni. On not use

the stent syu-cTi IMt is d«m «.j.d  or compiumivwj.
• Carefully rBinov« the system from the hay and lube w iliu u t 

kinking the s/atem.
• Oo not use tile it»n l system il the Abre s i- 'ii is paiiiaify 

di.-pltiyed before starting the prnm lure.
> Gair.iisq access too close To the inteivrJed Treat nreist site can 

load to diffradty with stent deployment.
• Always use an imroducer sheath during the implant procr?dtire 

to protect both the vessel and puncture site
■ Encore that the b ik in g  pin remains In locked posltlrsn until the 

t.srgel site is reached.
• If Itie retractable shealh (silver) is enposed beyund the 

heriHvstaik valve, fiichon bciweeo the retractable shealh and 
the hernojiatic valve can impair depbym eni.To avoid frlilion  
between the rvtcarlable sheath (sllvur) and the Iremoslatic 
valve, pull the intrnrJucer sbeath bark so that the hemostatic 
valve covers the end of the isolation siwnih

• Do riot repnsili.in the Abre slervi gltei establishing appoulirsn 
against the vesw l wall.

• Ih e  Abre delivviy >ysl-rn Is not designed for fecapiuiiuy the 
st-ril.

■ The Abre »ten115 not designed to be lengihervid or shortened 
(rum its riorriinal kny th  Excessive stent lenglheniny or 
shnrleruiig can inrreaje Ihe risk of s'eni (ractu'e.

• If rHsiuance rs fell wiieo wrihdtawing (lie syslem. rto no) furce 
wrliirtrawal

- Use care whencrosiiisg a deployed A b'* stent wtth any adjurset 
device to avoir! slerit mslodyemont or damage to Ihe arijunct 
devil e.

Potential ad verse  events
A c-,« } failure 
Ac cess site iiif“ * lion
Allergic reaction to conirasl medium or p".“:edure medications
Allergic reaciiirn in nitmiil 01 o lhw  device materials
A iiliy lhm ia
AV fistula
8'vvding
Bruising

D'-mlh
Device breakage 
Device maldeployinant 
Ed-ma 
Fever
Hertsal'snta
Hypcslension, r>au‘ »a, or olhei vasovagal resi'oove 
Infeclrun
Myrcacdlal infari lion 
“ ain
PseiKioant'orysm
Pulrncioary «mbnlism
Renal insuffir ieucyi'ruiial failure (new or worsening)
Sepsis
Stent fracture 
Slent malappnsilion 
Stent malpcisltiiin 
Stent rriigtaliiin
Slroke/paradciiical emboliim/rtansienl isibenuc attack/ 
inirar erehral hemorrhage 
T i iiu s  nec'ubs
T 'en sfu im o  reaction frriiow.r'ig btemd iran ifu iitr*»  fur trea lrnen l



of nidjisr bleeding
• V is ie ld xm jg e , Irvciuding f/e itind ibnof rupluie
• Vennus OCfIusintu4hfimibi>*iis, wlfHin Of oiltsii'k of 5Tt-oI*-d 

segmen!

Stent size selection
COm iJeiiriy ihe eHioiHierl anilom ic vessel d ls r iv lw ; us* Isbln !
to setvcUlie A lire^slenl riiamelw' size. Chonsei sleni ienglh that 
e»t»mJsb“ yoMd tKstliencf« of :he I4<get leSdin, with at leatl 1 cm 
0 0  each side of the lesion to reduf e the nsX of lesiwiyvis.

Table 1. S iting guide

St«r>t
diarT>9t«r

Estimated 
anatomic vessel 
diameter 1mm)

Stent length (mm)

10 7.S-9.5 4P АП. ЯП, too. 120 150

12 9 5-11.5 АП an, ino, 12П, ISO

14 11.5-1J5 60  80 , inn, 120 , 150

16 135-15.5 60, 80,100,120,150

18 15.5-17.5 fin 80. mo 120,150

20 175-190 fin 80. too. !20, ISO

Caution: A ppiopriate stent site  selection Is crucial. Use Table 1 
for guidance in selecting the appropriate stent size. Proper 
size selection reduces stent m igration and ensures appropriate 
stent apposition to the vessel wall.

H ow  supp lieci

Warning: The device Is provided sterile, for single use only.
Do not reprocess or rasterlllze. Reprocessing or resterillzing 
could Increase the risk of patient infection and the risk of 
compromised device performance.

D irections for use

Required items for implant procedure
• S-10CC syti'uje filled with saline
• O09mm(OO.3Sin)gucdBWife
• 9 Ff miiumum hem osUticinlrndittef shesth
• Belliion catheter

Preparation
1 Open the shelf bov and remove the tonlenis Carefully inspecl 

the pnuch. kidlring for damage to the sterile barrier; Ihers 
carefully peel open the peuefi andc-slracl the devitv by the 
handle.
Caution: Carefully Inspect the sterile package and device 
before use to verify that no damage rsecutred during 
sh Ipm ent.D o no tuse th ecten t system Ifit isd am ag e d o r 
compromised
Caution; Carefully remove the delivery system from  the tray 
and tube without k inking the system.

2 Aria: h a syritsye ftHeri with saline f j  the lueritxk  in(*cii<in hub 
Inject the saline Ihn iia jh  the gu'dewue lumen until it ci"'u*s hut 
o ftheca lhe le llip .

3. Fvamine the catheter to ensure that the Ab<e sieni is fully 
contained within the retrairlabie sheath (s ilw i)
Caution: Do not use the stent system if  the Abre stent Is 
partially deployed before starling  the procedure,

St«nt deployment
1 Insert the in frM urer sheath and the guirUwite

a . fjain access at Iheappr.ipnai* ¡ile. using a r-nmp»hhle 
intrnducer sheath with a hem nsialir valve 
Caution: Gaining accass too c íe se lo  the Intended 
treatm ent site can lead to difficulty w ith  stent 
deploym ent

b. Insert a guiiJewireof appropnate length Smuss the t iiy v l 
lesion via the (nt-nHiKei sheath.
Caution: A lways use an Introducer sheath during the 
Implant procedure to protect both the vessel and 
puncture site.

2 PiiifUatc theles'on with a halltion cathelvi using standard 
techniques. Remove the ba Uuin from the patient while 
mainUininq access with the guidewlre.

3. Introduce the A b ie" steni delivery syctamuvvi the giiidvwiio 
through thehem oslalic valve and introducer sheath.

W arning: I f  unusually high resistance is encountered, when 
advancing the A b re "  delivery system  over the guldewire, 
assess the cause o f the resistance before proceeding.

Caution: Ensure that the locking pin rem ains In locked 
position u ntil the target site Is reached.

4. Advance the Abie deiiveiy syctnm unMI the learting edge of the 
stent IS heyorid the target lesion 

5- Froure that the isoiahon sheath fbluej leinains inside the 
inh .'d iire r she.itii valve.
Caution: If the retractable sheath (s ilv e r lls  exposed beyond 
the hemostatic valve , friction between the retractable 
sheath and the hem ostatic valve can Im pair deploym ent. To 
avoid f lic  lion between the retractable sheath (s ilver) and 
the hem ostatic valve , puli the Introducer sheath back so that 
the hem ostatic valve covers the end of the Isolation sheath. 

6. Remove the lew king pin by holding rhedevicv handle with one 
hand and gently piiHmg the lor king pin with the other liand.

7 While holding the device with one hand, use the olhei fiend 
togvo lly  s iip iio it and (wnilinn the isolation sheath at the 
liv rn u ila lif valve {sr« Figure 21 Oo not cons'm I Ihe letiar Uhle
sheath during defiloymenl.

Figure 2. Hand placement for stent deployment

0 Inih.Ue A hie stent lir-plnymenl by slowly rotating the 
tin iinbwlivi'l in thfs di'vc liun iiwliratp,'l hy the arrow on the 
handle.

9. AHer the leariing end o f Ihe st»nt has emetgs>d from the 
tel'Aclable sheath, but before achieving vessel apposition, 
reposition Ihe Abrv stent as needed.

W arning: If high resistance Is felt when In itia lly rotating the 
thum bwheel, do not force deploym ent. Carefully w ithdraw 
the system  and do not use It.

Caution: Do not reposition the A brestent a fte r estebllshing 
apposition against the vessel wall.
Caution: The Abre d tlive ry  system Is not designed for 
recepturing the stent.

fO. Continue to rotate the thumbwheel until the stern is fully 
dvpIuyKi
Caution: The Abre stent Is not designed to be lengthened 
or shortened from its nominal length. Excess ivt stent 
lengthening or shortening can increase the r isk  o f Stent 
fracture .
Note: If plrti.vinei'l of jV iiuffitia l clatiis nocessary, ensure- that 
tlmre :s siifhccvul overlap.

Post stent deployment
1 Wiih. Iraw the errtiie delivery syilum from the paiienl.

Caution: If resistance Is fe lt when w ithdraw ing the system, 
do not force w ithdrawal.

1 . Perform pcist-depkiymeot ballr>on dilaiiori as needvd, using an 
aijp 'opnalely sized balloon catheter with conventional dilalkin 
fecbmttues.
Caution: Use earn when crossing a deployed Abre stent 
w ith  any adjunct device to avoid d islodging the stent or 
dam aging the adjunct device.

j  c'r'- 'um that the Abre stent is fully e>paod..d, tl>en remove the 
Ьа11гну> ra lhn 'erfiom  the- p jlien l.
Note: Always visualize the Stem by using Imarjiny tefhuiques to 
verify full vvsse! wall apposiiion.

4. Seiiiuve the quirtewire and mtruducar sheath fiom the patient 
and d isran j tne delivery Syslem, guldewire, and introducer 
she.lth

MRI safety  inform ation  

MR Conditional
Niir.i.iinical testing demunslidled that the Abre stent in single and 
uveilapped conditions is MR Conditional for ste'dsup to 150 mm 
A paHenl with this device can be scanned safely. Immechaiely aflei 
stent placameni, under the following condllions:
• Cu tir magnetic held of 1,5 Tesla or 3.0 Tesla
• Mavlmiim spatial gradient magnetic field of aivy'iGauss'cm or

f  nglish
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le;: i lO ̂'">1
• МЯ i ,  iiem-te(>f(tvj. w Iid I^-L"’ ly-ivtuy^.'d ipec^cc

absoí-píínr r.,1, (54H) o( 2 0 W.'Vg in . ir iu l m. id,»)
МЙ iriuye плау be r it'ip ii.«4Sicl if the si»^ of inlc-'fcit is in
ttie a ..M  ln<-4iiiin 01 1« to the p >4ii'ci<' of Ine Abi« sl.fni,

MRi-related temperature rise
Uniisi the v n n  conditions asdefin*-ilin the piev>aus sect-on 'MIt 
Conditional,” the Abre slen l is e«p»< led to jiii4 lncc я ma«-<num 
lem[>e<afin»ni« less than cv *4]ualto S 2 'C aflet IS  tnimites 
of continuous scsiiniiig (per pn'!«  sequence). The ePf-ct of 
teinpeielufe tise In the MBI environnsenl for stents with fractured 
struts is not known.
It is fecommended that (lalmrits n o jo lrr conritllons under which 
the implant can be s-tar>n*d safely with ih« MedicAlnri Bmimiallon 
(www/nadic»le«t nig) or eqiiivali-nt oiganiMlion.

A r t if a c t  in fo rm atlo rs

In noirclinicai tc-iting. the ma*imum artifact size as seen on the 
giariferii echo pulse sequerKe M TOTesla .iien d sip p m sim ate ly  
5 mm, relative to the size and shape of the Alire'“ sfeni The lumen 
of the stem can be visnaliz-id iisiiiy IheTt-w .-iyh le.l spin ei'ho 
piilsn se i|iie iit* and Ihet I-w*ighÍA<| gi...[i».iii esho pulse Sc-4iien.:e 
at ’  OTesfe

Warranty
This Sii' 'lucl Is Stihjc-Ct to sU iid .iid  M.-dlronic wauanty Ic-ims.
For standard l«"i-s and cficiditn nsof supply for And-alia and 
New Zisfend gci to www medU'.imc com.
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Ф игура 1. Вено«вн сам оразгъващ  ce стент A bt* ’*

Описание на устройството
а*но!ндта cíM upajfbBaiua C« стеит о ч  i*-«« A b fe '(сигтемлтл 
A b f O «  система на садп*самора}гъващ свс1еы  от иитимсш 
Стеигы АЫе*' е преднлначвн за п о ш . ймио им1Ч1лнтираче и 
седостаеч предичригилио т .и ти р ан  на система с ратмер 9 Гг 
(3.1 мм) над ачдаисря!М1,.рО,в9см(П1ТН инча)

- Клк1Гр« по«а>ано на Фит ура 1, сдм1-)рал-ьвди1ият се о еи т 
А Ь 'е" t  напрдаен от трч^ичка от »«»елови тиганц.-аа 
слпав (нитинол) ave фирма la на ччюуеиа рииетл,) ( 1), с 
иятагрирлми НИ1ИНПШ1ЦИ млр-н|)И вооч1и-ив край (2) и в»-« 
вчдищи« KfinH (3) на стен’ а При рал рътдне стенты  Abte 
уг1[1а«нл«а НИ1ИГ «-HaiivH та да се ус1ан.н.и прптчдимс.ст 
К.чнтое п..»нт»но ма Фигура I, сиг '»мага ja л.д1а«а-в на 
A b u - '*  с три-н ин диаайи, . liA t ij се СЬСТои ОТ мн<ччИ1ЬМ 
на аыришния vnjipi (4), приОиращ с* вчн-«ддщ «аигтър 
(в ср-Г.ри<то. 5), 1-.Ае|ивРЧ ja  ин-ндцив (в t и-нн й) и 
ергнчрминна дръжка (7| U h ih h h ím m  на вырешнив ствол 
1авнршва с огъаащсе връх на кягетъра (9) и заоочва от луер 
р а ,.л -1нението ¡10) Дрн«-й 'а )а рал рыцане!?) имасвйднщ 
се щифг за засюлоряви-е (1 Н, въртящо «опне ( IЛ  и пуер 
разклч-ение ПО).

• )Тадиг..аитрастните маркери в «пдшиия и въЕ водещин 
край на сте>тта напрадлнват лояициониранею на стерта 
при целееагд ле»иа предя разгръщанею на гтеитя АЬ'в.
Има единично луернр рачклонемие въргу дрнж .ага за 
Oasrpbui«"*. бврмщого се «ппче в>-р*у дръл-ата за 
разгрыцанв с* аър1и, за да издърла назад прийирачдига 
сеоОвивиа (в сребри! rol Щифтьт за эастолорияане нс 
позволяла стенты да йъде разгърнат предн упырнйа
и тряйва да бндн мчж-ат, )в да се задейггва вьр1вщо’ о 
аопне.Ctíh tv t  А1)г* *  нальлмр разгърнат, . 1нато 
раДи1—-iHTpaciHHar Mafi4-pf8) а прибяра1чита се пЛви««а 
(В срейрнсгш Дн! 1И1не С 'вЪД интг|рални|* нитинтюви 
мар.-ри а cK'HiiiHHH >|iaä на сгенга, Уни»ннно прончира-ята 
ойвив*а га и!ола1(ив (в синво 1|ри*р1-нннн кнм д гт -» ..т а  
за рлзгръщанн) поаобривл «OHiimiia и гично- ría на 
рашолагл-ети на пинта

П оказания за употреба
Венотната саморазгьваща се стеигсипема AlHe”  е 
предг<а>нанепа за улпг^м-йа в илис:|фвморални1е вени. за 
течение насимшиинтична с1Й1:трукс|ия на Зиногчиа noioB.

П ротивопоказания
• Неизпс'лввайгвсипв.мага АЫ * при лациеиги. за «оию е

лрпгивопоказана аиги»озгулант.га и/или аитигромботична 
т*|талич.

• Не июолзеайте системага А1не при пвс(игн1и с игввсгна
■ иперчувствигелност кнм нижел-титимова сплав ¡hm ihhihi)

П редупреж дения
• Устр«гй|. гвото се Дгй тчви ггерилмо и *  пзтеднагначено 

само за едн<1.|1лгнв уо1н[у г̂>я, не Пндлагайге на вго|1ичиз 
ойрчй, .1»а и не С’ нрилизирнйте плюорно Вт Л|1ичггата 
оЛрлйогжа или niiH!ii|iHrt'a !.те()или<йцив мги ат да увеличат 
риг «а от ииф-.рив на nouHKHia и ог « pmikh 1»гр|ирлнл рай<’ Гч 
на «< г[М1йс IB..IO.
Ако се уг.еги нр»'|йнян...вгн0  ей-. .ч.. сьпр<:оивпеиие при 
приденнвзне на систчмяга за ло.-твй«-* а Ьг*  налрчД вързу 
уоцача, оденете ггетвз а мринината за съпрптивгк-миггги 
П(1едица продел .и ;« ,

■ Авр при пъ[>воначапното заепртан* на эъргящою »стч* св 
ус*1И сериозно съгрогигглвнир не умрлвновайгв сила при 
рв1|ркщаие1р Внимв’ нлмз из<в1пете систгзмата назад и не 
я ипг.гпгАайге

П редпазни мерки
• Използванею на стента ДЫе в съдови легла, (гаигинни 01 

илиофс-моралнвта вен тм а облает, не в ипледвано
• Прог^едуритв за имлпантиране на стент системата Ähre 

трвйва да бъдат изп>пгговани семо от лечари, «онто имат 
сшит с те«ни«и за ингервенцип в съдолата система

• И »6»4 JhT на гграаилен paiMeji на стента *  агигн.мов.гмнк. 
Иглсггчвайте Табг’ииа 1 за маптви при и »бора на прннилния 
рнгмур на стента. Изборь’ на праеипен рагмер ннмчлвва 
МИ1 }тиггивга на г тента и осигурива правипно ппгициглниран* 
на < Гента спрнмо с гена та на съда.

• Лрндй улотребз оглндайте стерил.мта рга«->а«а
и уст ¡)|>Й1 lam o  ннимвтелно, за да се увериге, ч* не са йипи 
ПмареДеки Го В|>еме на TpaHcnopiepan* И* итопавайге 
СИ! гемата на ствнга, аяо е той в бил псчг|я!Ден или
•iiurrpiiM .inpaH.

• Внимателно мнанег* с1* "та  огтабпата и тръбичвага бвз да 
го огнеагг*

• Не изп!тл|вайте системата на стента, аки сгентът Aljie 
е частично разгърнат преди да започие лроцедурата

• П.шучаггянею на достъп твърде впизо до првдназнамеишо 
за трег Иране ычг то м о .е  да доведе до п(н>6 пами
с разгрвшанею на стент*.

- Вин AI и изпгклге тйте внееждаа; катетър гзо в)т-яме на 
г>[я1иедура»а на имп11анта||ия, за да предгм’ нгс и Съда. 
и Moriiito за пунщип.

• Ув*-|>ете се. ч* щифпгт за »асголор“ аане истава в з.гкл«>че-о 
г.,.Г||«нмие, дт-аго целовото moi. to биде дешигивто

• Ако приби|1а11|й>а се обви0«а (s сребрисю) се ппкагва
01 “ ЪД «емгп-татичната клала, триенею между прибиратдага 
се ойнияка и «емопатичнатэ клапам!|ч» да гюпречи 
на рнпръизанею. Зада избегнете триенето между 
ггрибирнагата се тзблинка (в сребристо) и уемштатичната 
• лапа, издьртгайге въее.дащ ив кагегър н*»ал, така че 
* .м . и т.и ичната клАтта да пгтлригга «fjae на обвиркатэ за
и ГОЛИГГИЧ

• Не репозицнонвргйге с те .д | Abre слод като сте установили 
по»ициага cnfisMo стенала нз о-да,

• Сит гемата за рагполаганв Ahn? не е П|т!1ж«гирагга за 
понго(1но улаване на стента.

- Системата АЬте не е проектирана да бТ|Де удължавама 
или гкъ'ввана от номинапиага й дължииа Лрекомерниго 
уднлжаване или скъсяване на стента »«3» *  да увеличи риг ч  
от фракгур* на стента.

• Ак.о усетите съп|ют><ал«иив, дпкаюиздьрпватесгктемата 
ия’ ад  не урражнАвайге сипа

• Вт.дете внимагелни. кпга»о пресичаге разгънаг стент 
Abre с ваквлто и да било дсюьлнитепно устрий! lan  за да 
игЛеснете ра»мс-стване или поередз вдопвлнигелито  
упр ой ! гяп

Въэм ож ни неж елани реакции
• Нся''̂ '-*б>»могт за дп«'т̂ п
. 1Лмфв-«ций MÄ ^легото ЗЭДОСТЬО
• Afirpt ичма р--«циъ1 ЮлМ n«>»etp4CTHC веи{«с10и 

гМ«дияё»«.1А>пги за пр<>и<;Дурт4Т,з
. Али|)ги'1на Р'̂ а><1|«*я kvm  нигинпл и Други иа<«рие»ли ка

ycrp iiÄ ilK tiilj
• ApV<iMk4H
• А Уф иаупа• Къря̂н«
• П(химо*(аые
• Смърт
• СчупИгФч! на ус ГрОИГТАГз'О



• HayygjfHO раагркща-е ив yín> -iii .bi.c.-i 
-

Hi >виц(вня Ti,.'—- иа TeMnt.‘p.::typa
- Хй>.аг11м

Хи1к)'-ч»и- галчме 1"'-1 tiítyr ра-''аага.'1>:" OI-''И«

. инфаркт

. Г,п.1«а• П(.«-здса'|‘.1.ри1>л• 5нп:1ярп6«н емб-зоитьм
• 6'«':р«чиа (нува или sniu iasau is се)
• Си'И ис
. Ф | иктура на W T S
• Попляйне на ст— 'а на гр-шнк'О ‘.■»чт* сгрвкмт сгвмитя на 

СЪДЭ
• Грешно пигтава..й на стлнта 
. Whí |'н||ин на оента
■ Инчул1'’пар.)Д1ткгален емГмшиуъмГпреугчдма № т-мична 

аи«аГрьтрнч«ре6рален 1крт-(1оитпив
- H (^ |» jí í на TVKTHHU-
. Реакдин у нм трин, фу i ао та сгт-д тре.н-фу 1ИЯ на крьа ja

Лече—те не n,.iHM «рч».1И)г1ив
. Н яра-,:. тнл ня Г'-ла. я«1"ините/1чо ne|H¡4'рацио и"и рун. ура
• Венотнв окму.ии/трпмЛлта, e v p c  или итонн сТ>'Н1и|'ннна 

Се’ менТ

Избор на р азм ер  на стент
Кя'оиилге П|>ецнид изнисления анятоминен ли-|>ие1Ър на СЪДа, 
иу|>ап1ояйтеТйГ||1И1)а 1 .зад э итГерете ратмер ка оилмегьра на 
стент« АЬ'е"'. Изберете Д'.л.«ина настонта, коиш се простира 
слндлеата края на цслеватя петмя, с Пине 1 смог »и«*а страна 
на летиита. la  да иам.шите рис- 4 от рестен.тза.

Таблиц а! - Н а р ъ ч н и к »  оразмеряваке

Диаметър 
на стента 

(мм)

Изчисл«н 
анАТОмич«н 

диам«тър Ид
ГЬДд ÍMM̂

Дъпжине на стента 
(им)

10 7,5-9,5 ап.АО АО, 1с», 120, 150

1? 9,5-11,5 кл ял 1ПП, и о  150

ы П ,5-М ,5 АО, 1ГнП 120. 1 sn

16 13.5-15,5 6 0  ао, 1ЛО, и п , 150

<6 15,5-17,5 <50 ЯП 111(1 U 0 . 150

20 17,5-Ю.О АО »0, 100, 120,150

внимание: Правилиият избор на размер е жизненоважен, 
1^апол1ва(тте Таблица 1 за насони при избора на правилния 
размер на стента. И зборьтна правилен размер намалява 
миграция та на стента и осигурава правилно позициониране 
на стента спрямо стсната на съда.

Начин на доставяне

Предупреждение:Устройството се предоставя стерилно 
и е предназначено само за едиоиратна употреба. Не 
подлагайте на вторична обработка и нестерилизирайте 
повторно. Вторичната обработка или ловтирната 
стерилизация могат да увеличат риска от инфекция на 
пациента и от комлрометирана работа на устройството.

Указания за употреба

Необходими епемеити за процвДУрата по 
имплантация
• 5'10.кубмкойа сирин1̂ >в'чя. пълнэ с фи'иоп'илнен рачю.дт
• О , м м ' О  015 иное) уд а ч
. Хоипгтатичен f*v«e*A«iu катет ьр С минимале'Ч ратмер 9 Fr
• Батп1нен катетър 

Подготовка
1 ОтК'рете кутиата и итяадоте Скдир-анието. Внимателно 

лроеерете штика. «ато гьрт a ie  за пробив на стерилнята 
бариерз. а след тока внима1елиооте<.>рете пли-а и и9ва/)ег« 
устройпвото задрт'ж'ята.
Внимание: Оглодай re стерилната опамовна и 
устройството внимателно преди употреба, за да се 
уверите, че няма повреди, причинеки по време на 
транспортирането. Не използвайте сисгемата на стента, 
ако е той е бил повреден или кимприметиран.

вним ание: Внимателно мазнете системата за лостввяне 
от табпата и тръбичката. без да я опквате.

? Пз'икрелете сгфинилкка, лк,1иа с фи зилот,»ичо-< резте'.'р,
KVM '•>6= за и --  — Тиране СЪС эаклточваме тип Пу-р 
Ит'ае-тирайте фи.'илткхичния рззтеир през лумона на 
й.'дечэ, докато излеаеот вт-рха на кате1кгя .

5. Отг'гдяйтв •атитъра. 3« дясе  уверите, че ст-мтът Abre с
ищипо тшкригит прибйращатасво6еи««я (в сребристо! 
Внимание: Не и|П0Л1вайте системата на стента, ако 
стеигьт Abre е частично разгчрмат преди да сте 
залочнали процедурата.

Раэгръщане на стента
! В-к-дет» вт>еч.«дащия катетьр И водяча.

л Дог .игнвте До приинлнсто мисто за п(^-тав»ч*, чато 
и»|Ц|1икя1есъями1 1ИМ рчачлдя'Ц ча тетьр С «емпс'Я1ичн» 
клала.
внимание: Доближяеане твърде близо до мястото, 
предназначено за третиране, може да довадетрудност 
при р азгры цанего  на стента.

Ь.Вкеедете «лдач с гпдюдящата днпя.иня п|н;1 цел-иига
ле»ия чре! е>аендошия чятетър 
внимание: Винаги изпопзвайтс еъееж дащ  категър 
по време на процедурата за имлпамтираие, за да 
предпазите качто съда , т акай  мястото на пунктираие.

2. Предвари тнпнл ДИЛИ тирайте псчиотд с помтцта на бвжтнкн 
кя тетьр. кию и юлл «я яте стандарт ни тесии-и Преиа>не1е 
б«пп-а от пациента, дичиго ппддьр-яте достьпас ечдяча.

3. Вкаедетесиоемита за до<гт««яне на стента А1нв''вьр>у 
Видича u pé j темо'-татимнзта клала и вьвендищнв категьр.

Предулреждение: Ако срещнете необикновеяо силно 
съпротиалемие при придвижеане на системата за 
поставяне Д Ьте" напред вьрку водача, оценете 
причинатэ за сьпрогивпението преди да  продължите.

Внимание: Уверета се, чв щ и ф гьт за застопоряеане 
с  оставен в заключено положение, докэто  целевото 
място не бъде достнгнато.

4 Придви-етвсипемата за поставяне АЬте дичаю водещият 
край на С’ еитаеотакд  цел-еита лезид

5. Уверете се, чеобвин.итя за и »плени« (е сииьО(ПСтя»а яьтр*
в клапатя на чатетьр.
внимание: Ако прибиращата се обвивка 1в срабристо)
« показана о твьд  кемостатичката клатта, триеието 
меж ду прибиращата се обвивка и кемостатичната клала 
може да ЛОЛ речи на раз! рьщ анети. За да избегнете 
триенето между прибиращата се обвивка (в сребристо! 
и кем остатичната клала , и здьрпайте вьвеждащия 
катетър назад, таначе хемостатичната клала да по крива 
края на обвив«ата за изолацин.

6. Огстрянегещифта зэ зас»г>лиряелнв, кято дьрчитедрчкчата 
на устройсткото с една рьчя н внимятепно издьрлялте 
чтифта 9« застое.(|>ч»я»е СПРУЯТ5 рчка

1 Дочхго дь(..1Ч1е угин.йсгнпгосед'та рь«а, и ш илтайте  
друг «та рька, зада ло/!Дь|т«а1е а Литиционнрат* обвив* яг« 
за ИЗОЛЯ11ИВ при >кит>с<ятичилта хлапа 'вижте Фигура 2). 
Неограничявяйте прибиращата се обеияча по вриме на
рЯ1'рк11|Янр

Ф игура 2. Положение ил ръната з ар азгр ы ц аи е на стента

8. Иницииряйте ря»( рьщанети настенга АЬ'в, катобавно 
злвьртите вчртищою чытче ПО посочата, пич«1знасьс 
и(х*лчага ячрхуярьн 'ята .

9. След «Я10 водеитиат край на стента се •  пс.чя тял от 
лрибирящя'а се о0»и«*з, но преди да е биля до» гигиата 
апозицив спрямо СЬДЭ репотиционирайте стента АЫе кякто
е rHÍT'fiíflflHMO

Предупреждение: Ако усетите сипно съпротиалемие, 
доиато въртите въртятцото колче, не насипвайте 
р азгръ 1цакето . Вмиматепмо изтеглете системата назад 
и не я  използвайте.

вним ание: Не рвпозициомираите стента Abre след като 
сте устаиоеили анозиция спрямо стената на съда.



Внимани1 :С и ст«и *тв  la  постаеяме Abre не 
e проектирана aa преместване на стента.10. Продъпжвгеда evpim* анрюшого ■"Л'“е. до«#1оовнгьт
бзде напьлно ратгъриаг.
Внимание: Стентът Abre не е проектиран да б-ьде 
удъяжааан иди скъсааан о тном иналната му дъпжина. 
Преномериото удължаван» или с«т,<нване на стента 
може да  уваличи риска от фрактура на стента.
Бележка: Ak í  енн‘‘'б..|Димо л<,гтанине на лослвдовнгнлни 
f tHMinee, уаерете се. нник<= длста1ьнио застьпелнв.

След разгръщане на стента
1 Итк-д«!« цонлта CU11ема а г.,„ raeu.'Ccn лацн-нта. 

Внимание; Ако усетите ст>про1ивление, докато 
иаваждатесисгем ата, не упражнявайте сила.

}  H'BvpiueP* балннил дип<1чция след ралрьщането. <а«го 
л нл-/|(.-1дие.о kaiQ июпггнлге гнтд гпдащо 0 |ч гм -1>ен 
балонлм катетър с ■‘онненнилналки техники за диллтаиия 
Внимание; Внимавайте, до каю преминаваг« през 
ратгърнат стент А Ьгас иаквото и да биловопъпмително 
устройство, ва да избегнете размесгване на стента или 
поарежданн на цопьлнитепиото устройство.

} .  Уеер»те се. че стенгьт АЫе е малълко ра1г\.рнлт, а след тсж»
иэваде;« балиннии кате; ьр от паииеига 
Забепежка: Вим.ии китуили тира й те отвита, ката ишоптиате 
тнтмики тауОража диа1Н1м.1и«д. зада np ri.-рите пьпнага 
алогирии cnji-мостенагэ ка сьдя.

•  Иэвадрте выдача и въянидатцин категьрот пацинига
и изхвьрлете системата за плстаеяне. врд,зча и рт-еиждащия 
катетър.

И нформация за ЯМР безопасност

Условен МР
Не-'1ини'1ио тестяаие е по-¡тало, ме при единично гчктэечне 
и при по- тавимес г1ри1н-|.Диване стентчт А1>т» е условен за МР 
ЗаГТеиТ|»1>ЗДО 150 мм.
Пациент с тляа устройство м ..«е да се сканир« безопасно 
Веднага след П1тстввенеюму, при следни те условия:
• Статично магнитно поле от 1,5 тесла или 3.0 тесла
- Мвксима11но(|(>остранс1вено градт-нтно матнитно пол« от 

Л(>Х*'вуга;см или ло-малкоÍ4 0 Т/м)
• Максимална целото<звсчаус1>еднвиа специфична скорост на 

абср|)бция {SAR) от 2Л W/kg (нормален режим на работа), 
отчетена от МР сипемата

Качсс тво'о ня ЯМР образа w>«e да бъде еттошено. а«т областта 
от интерес е на точно същсцр « arto  или вблизост до мястото 
на стента Abre.

Повишение на твмпературата, свърааио с ЯМР
При условия та загканирене «актлса опредеттени в лредишния 
ртздс-я.Условен МР' стеытъг Abie се очлква дапроитяеде 
мл-,1:имапно лолишс-ние на темп-зхатурлт«, по-малко или раяио 
на 5,2‘С, след 15 минут и непрг“ кн атр  снани()лг<е-(на лупг о«а 
ПйСледоватеЯмН|'Т), Г.фехтьт на Лнвишемието *  Тгмпезм'урйта 
в ЯМР гр*'Да зв стлч н тесь с  счупечи уя(ч»пл«иии не е ихян; геи 
Прелирьчвзсв паии.-.оите да регистрират уелпничтл, при 
мгиго имгомнтьт м '.*е  безопасно да се ск.зниря, при ф-.ндация 
M eilif Alert iwwTx.nv.iiÍTaliírl o iyj или Д(<угэ “ ■ (тивале-тн.Т 
оргачитаг|ия

Информация за артефакт
При мехлинично гестване, мч«1 ималният размер наартефама, 
как'О се вижда с градментна ехо-пулсова чес’ оталри 3,0 тесло, 
е гзриблигително 5 мм в с ьотношение зсъм разме|>з> и фо^змате 
на стента Abre” . Яумечхт на стента може да бт>де визуаяи тиран 
С пс1»д|цтэ наТ1 .усилена ехспулсова честота при ат>ртеие 
и Т1 .усилена градиент на evcj-nyr>i*riea чсч'тг .т.э ,при З.Л те' ла

Гаранция
Тлей ntKViyi3rПодлежи на сгаидазлннгеуг лония за гаранцин на 
Maitlfonrc За стандартиите пряеила и условие за дос гач .а эа 
Австралия и Нова Зеландия ТВ 1'еГеТ. wxvw rnecilroriíc сопт.
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Obr«i»W 1, V enétn l i»rno««p*nrfu ii< lstpnt Abf«'"

Popis p rostfedku
.'- in  ibo 4anini.»pxrirtii|i'iiiic Abie"" i j ,  sWin Abie’h

je чу i! im  ianh'->(.if'd4)ilíhi>C¿vibbü nrhnolnnAl.i' ч'лп1и. Яр'Ч
A lií*~ je  ип'лп к trvAle impl-tnixci а Cb'';(4v4 s» ¡J(>r(linst,il<i*aiiy
n»aivW »;ln> чучМгчи о ve ikm li 9Яг(Х1 к1''(> S<7í“ ádf (XJ
vudic!m dtjigoprûm Aru 0.39 mm №0i< pair»].
• 5ïirH)«>paiidiJjict 4l»nt Abi€™, kt»fy iikaynje Ob'àzek 1. 

je  zb‘'!îjven 2 trübte« Z« sWiiiy tit.vju a nikln (nitlu.iKi)
Ч niic/Vuyypii JeV.qiiem (1) a s nitltjolovymi
znaCUml na ladniru (?) a predrim 13i 'м>лс1 stentu. Pc roZi/miifi 
il»n t Abre vyvlne Jilu SM'item \cn . aby se zpriVboilnil.

• Zavàdècl System Abc«"", kiery iilranije n hrizek  1. гп4 lMa»i4lnl 
Ûfik, sloleijy za sassavy vnitfmbo d r ik u ii) , jataJiiclnAt'o 
(xi'jzdra ííttíjm «. S), izoljioibcfN‘'i:zdrs(m iK)i«, 6) aeiyiiPHum- •« 
г1|к(>]еЬ(7). Sístava vnüfnii-^dtikii Je ïaVoticeiia obyLnÿiJi 
bt Ĵlem kaîelju  Í9) a ZâCini и ù « ' koneklntu lues (10) Piikojwi 
pro rozvmsil! (T| mà vyjimalulny Zajisfuvaei kolikO 1), ovl4darj 
krdeeVo 11 2) 3 коиекюг Luer (10)

• RfTStyenkomrasini гпеДу ne pí«dním a zadoi'n kond sieniu
5lr»m pttd  rozvmolim (»чра|171) Sieolu Abi« ja ko voHilko 
pfizavàiféni ylaiiiu  do d’k've !b2*. Na fiikn ;»|i pro rotvioiiti 
se naiéza )«d«u konf'.tn. l.ggr. Ptàêerim  ovIMaribo kolei’ ka 
na lukiiieb pro rozvimiitiz« zalábi lit {<|iibin>t) z a u iit 'lo é  
[>'4i/-bci Zejib V^i külik biAtii ro2«'Oiiti stai’ lu pi“ d pouiitm i. 
Aby m ovlHikoi k iiW to  aklivoealo,)« nutné koA  vylihnm it. 
5lei)l Abf« (e pillé pokud S i rfnlyeiikim lfaslpii
znai’ ka (Я) na 7»!а?1ЫмАт (stóbiném) peuztife nalézi z i  
in lej/igviiiym i milixilovymi ineíknm i na knncnvém seamyntu 
Sle i'lii. Jedins-íni копЯ'чкее liolaíiiM^i poiirdr» (modréliü, 
p ii|x ii«nélio  к rukojs'ü pío rozvimifíl zk-i*?4;e ovUdln í 
a p ic .ii ' Zavedení sie ilu.

Indikace к pouzití
Saivio~i(iandiiiíU yenóíol jlent A h í«"'je  u iíe n k  poiiM Í
vllM ernorílo id i W ácbph léi'bé sym pi.inallcké obstiukce
yonôznibo yytokového Iraki ii.

Kontraindikace
• Nep4'4Ííve)te syslém A lnr u pa^ienlij, u kti-iych Je 

konliiirid ii'iv4na aniñiiHijiilaZiii nabo anilagreyadni («lapie
• NeiinuZiVejle Sjstém Ab'g и p»'l-‘ nhi se znAmou pie» illivéinvti

na niVI-tifan (nl't-'nl)

Varování
. Te iii.. pr-jsliv j f k  jedortívéri steiiini a j« uri«n p'"-ze

к jed'iorézoi-iín'u poimii N ne i H .j(le jei ani neresl»iili7ii|te. 
Rriiiieei-e nobo reiteiiliyaoe by n v ble zvybt riyíko iníekce 
patienta a vésl к гл к ч  naig j«™  b inkis p'^íliieclku.

■ V piipaiia Je ph poninuváin zaoádédho 5уЧ 4тч  Abro po 
»inlif im rtrátii narazíl« na n e f.yk l*  velky ódpor q is í í lc  p ilím u 
loboio odpnrii, n e í bildet« pokra'n«at.

. Pnkiirl pb o lái w ii ovládat íbo V o le ík j zp'v’ aiku pin ifu|»-t« w lky  
ort(Kif, nepDoZiWJle p ii rozviiifveni nasili. Syiíérn opaO'ié 
vyTábnéte a n«rc'’ glivi*(te JeJ

Bezpecnostní opatrení
• Pouiili stenlu Able V jilié oWas'i (.évnítui W istd  n e í « phiastt 

ilinfenifiiAlni Zily nebyin 4tnd.i»>ino.
• ImpUnldCi systému «lenta Abre sm¡ pi-.i«4dét vyhadné lékari, 

kieri maji укчкегючП j  iniKiveru nimi lAkioky vcéwni’m syílAniu
• Vylréf sprAvné velikoOi slonni má zJsarIni vyznani Jaku «.jditkn 

p íiv y b iiu  vb.idné yelikosti яеш ч p ijiiíijie  Taboikii 1. Vÿbéi 
Spiévné yollk<H>¡ sriziije m iijid ii «teniu a zaii^luj« spréviié 
piilebriiitl su .nui к cévri s lín é

fred  pn.jZ'i in ped.vé p iijl.ied n í:«  stoulní haleiii я vyi.ili.-k
a uvéite, í.> neíiyly bébem prepiavy p o lW *n y . Je-li sysinm 
slentu poSkozen oeho pniusen. nepoulixejl«
Opairné vyjinAie iysiém  z pfrdnoso a bibnsii, en ij by dn?lo 
к (ella
NepouZívi-jleQstérm stentii, p<ik4djesl*ni Abre p?ed
zahé)*n;n' pnçtiipuiâ‘ ie^rsi rozvmotÿ.
Pnkud je vsUip vytviiren p b iii bli'zko zamyilenél«) miste teJby, 
iiiù ie  to v e il « poliíím  p li rozvinovéni slentu.
Bélis-m tmolanlainiho zAkioku y jdy poaiivejle zavádéd 
poozd'O kle'é cb fin i jakeevu, tak rn iilovpkbu,
UpsiAle se, 2e M jiífrivatí kolik zésiàvé v uzam knuti pooci. 
diikitd nebtirie dnsaZeiwfi'kivébo mista 
Pnkod dojile kobnaZerii (sliib inélio) z»ts2*'eii»bo (jonzdia za 
hemosUHtkyin venlllein, tieni mezi zalajilelnyoi рочМ гвт 
a lw m o sU lirkÿ in  venlJem mû2e Vésik poli/im pn rozviiK'vâni. 
Aby l’Hochâzelo  ke Itenim ezi (sliibrnym! zatablelnym 
pn47dnriTi a hemosUbr.kÿm venlilem, vtéhiiét» zavádící 
poiizdfo z p il t»k, aby hemns'alicky venbl poVrÿval knnec 
ilo la in iho  pooZ'lra

• Nepiemni'ijite st«nl Abr» (><i|A. CO piilebne к téviV slénè.
• ZavAdici System Abie iieni uip'Csoben к opéiovnému zavhyreni

Sl.?nlu
• Slant Abi« neni zVonsIruován tak. aby duvalil р1<н11пч1еп1 tlebo 

zkrAf «n iopniii noniinélnidoive. Ph nadniéinéin piadlouJenl 
nebo zk iiven l se it ià i*  zvy iil riziVo roziomeni sienlu.

• Pokiid pîi vytâhovéïil sysiému poi-ii.’te orfpnr, nevylabiijte )e| 
nisillm .

• Pokird lOZviniitym steiiteni Abre piotahujele jaWkoli puiniii-né 
zerizeni. p,-jst4(i4jte opalmé. aby pe.ioslo kavisinAnl sienlu 
neüu poslozeni lobolo pomnr nélm zabz«'«'.

M o in e  n ezádoucí úcínky
NemoJmjit vylvn i-n i vstupu 
Infekre mista vs'iip ii
Alergtfk4 reakee na kontraslni UlVn nelsn mwiikar « polli-bné 
pb z4krokii
A liitg ifk i reakcv na nit nol nebo jiné mateiiély vytobku
Arytinie
AV piklAi
XrvAi Mit
Porjli'iiiy
Ijn .rti
fiozloriieni pr-i«t;«dkii 
Chybné fozviniiTi [)i«»sliedkti
M ém
Hrifer'ka
Hema1r>rn
HypntMnze, nevotnost nebo (inà vaZ'‘va»jélnf o«l(Hivéd'
In fek«
Infaikt iTiyískanlg 
Rute St
P>«iirlijanouiyima
Pliciiiembnlie
fiwiAIni insutir wni.e.'selbén! Ifcdvin (nové п й .г  zborsujici se) 

Sepse
Frsknira stentu 
Cbyhné pfilebr'otl s in ita  
Cbybiié poliitia sienta 
Miigrete stentu

N ávüd  к p o u íit l Cesky



s.375 K 8 S in d ie s  H 5 m m  x  21 5 9  in m l 

2 0 ]8 /K in / '2 0  2 .S6P M

Cévni nxi/lwivà p(il>oijd/paraijoim' eir.l.oMrai e/ltái'/pti¡nil Ísd'pímiiká ètika/idiMceteti'àlni kivármí
• PoItansfiJiní w alir» po k if uni (rjn ifuzi on W l»  vflV^ho

kiuip.«(il
• Ptiùki.iZWii révy :nlim ujici Jc-'ii-iMti niibo ruplii'u
• Oklu?e/t(Ornl>¿;i fiVf, V seqnieniu s t  s lH ilfu i re lv j numo né|

V ÿbër velikosti stentu
5 ohJisri^m oa a iu f'in iii kÿ pti'imér cévy p'iti?ijl^
Ish iilk ii 1 k uyf.-m «»lilivid [in'jmpiu sl^ntu A liH "  Zunlt» d¿ll<u 
<i-iiiu kl_ra BííPiaKuieoha kim recilnvi; iéz« n«jni»n¿ û 1 tn i na kaMe iii-iiAIé2p. aby le sniblon7iki--..|.ii.iun..lio vzmkij stt-nury
Tabulka 1. Pokyny k» s ta n o w n lvs llko s ll

Prúmér 
stentu (mml

Odhadovanÿ 
anatom kkÿ 
prúmér cévy 

(mm)

Délka stentu ¡mm)

10 7.S-9.5 40,60. flO. too, 120. ISO

12 9,S-1I,5 60,80, 100.120, ISO

14 H ,S - U J 60. «0.100 ,120 ,150

16 13,5-15,5 sn * 0  ino, 120 150

18 15,5-17,5 60 80 '00 ,120 , ISO

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

U p o jo in ift i: Vybér sp févnéxelikosti sientu m i lá ja d n l 
vyin .'im . Jako uodítko pri v y b i'u  vhodnc vaNkostI stentu 
poti}l|t«  Tabulku 1. V y b ir  tp rá v n i velikosti sn iiu je  m igrad 
slem u a ia jis iu je  s p iiv n é  p íllah n u ll stentu k cévnl stené.

Zpúsob dodání

Vaiovánl: PrusUedek je d o d á v in  sterMnIa Je u iten  p ou ie 
k Je d n o riio v im u  pou iitl, N e ieno vu jte je jan i n ereste filliu jte . 
Renovase nebo re s le ríliia ceb y  m o h ia iv y ilt  r iiik o  Infekee 
pacienta a vest k r ii ík u  narusenl tunkcc prostFedku.

Pokyny k pouzití

P o lo ik y  v y ia d o v a n é  p ro  im p la n ta ¿ n l z á k ro k

• inj*>« n̂i sirika/ka o ntijvinu 5-10 cm’ naptci^ni fyzicilogickym fOTtokem
• Vcidicidrét o prOinífu O.R'i nim (003 5  palee)
■ Hemrniatifké z a v ir iit r  ponzrtio o rnirnrtrilni veli'iosb 9 Fr
- ñi'ñnkcivy Kai*)li

P r jp ra v a

I Otev'ete s k M n v j í i  IttabiCi a vyjinr-kObsah.Opamié
pri.Wu/jiiAle sáink a íko i'l'o liijle  p 'iü 'izen i slanlnf banery, pc>l< 
sácek opaldi* olevíetfi a vyjmí.t« prostrvJek za rukojef. 
U po iornéní: Pred pouiitim  p e d iv i prohiédnéle s ie riin l 
baicni a vyrobek a o v i f t i ,  i e  oebyly b ílie m  pFepravy 
poikozeny. Je-li sysU m  stentu p oikozen nebo poru ien , 
n e p o u iiv e jt ije j.
U po iornéní; Opatrné vyjm éte z a v á d id  systém z podnosu 
a Irub icovéhozisobn iku , a n ii b yd o ilo  k jeh o  ohnutl.

1. Phpcijte k úslikonektncu Luer Lock injekfnisiHks^ku naplnénnu 
(yzlnkvjv kjim roTtpkem VstbkiijtefyZinliKjirky tozmk t lrz  
lumen vixJicfhodrátti. dokurl neza'ne «yliVat htoiem katelru

3 ZkonlíolujTekaléir a u jis t i'e  se, i*  se cely s ii'ni Abre nacházi ve 
(slnm neni) 7ata3ii.*iíié iii pniicdie.
U pozorn in l; N epouiive jte sy s iim  stentu, pokud Je stent 
Abre pFed zab ijen im  postupu ¿ is l e ín i  rozvinu ly.

R o z v in u t í S ten tu

I Z<Juei/t#zav4<)*ci P“ 'i2'lro 3 vo d id d 'il
a Na viv.dnem n i i i í í  vytvr rt  ̂vstup pn"H iri kcimpabbilniho 

ZavS.IA.iho pi'urrira s h i.n i..',!ei,i kym vetitiieni 
Upozornéiií: Pokud je  vstup vylvoFen pFilis birzko 
zamySieného mista léfby, m ú íe  lo  vest k p otliim  pFI 
rozvinovánís len lu .

b. Zav«d>e CiTnuoulóo skryzAuidFci fumzd'O uodicidi.il v lnkii'é
delky

U pozorn in í: B ihem  Implanladnibo z ik ro ku  v id y  
p o u líve jic  z a v á d id  pouzdro, k leré e h r in l jak cévu, tak 
m is lovp ichu .

2. Pivdilafi^te lézi balñnkovym kalétrem za [Xiu/iti standai.Jiiich 
poshipi», Vylábn íle  balnnr-k 2 t ila  pe. ienla, ale Zacbovejlc 
piistnp po vnd.cim drélu.

3. Z a ve .fi? /av iilA d  syst.ifn stentu Abre-po vod icim drilii skrz 
Keitwiclelirky venlil i  zauádici podzdrn.

Vatovánl: V p i lp id i ,  ie  pri p o su n o vá n iia v id id h o  systim u 
A h re "p o  vodlcím d r itu  narazlte na nezvykie ve lky odpor, 
z jls t ite  p h íin u  toholo odporu, n*2 budete p okratoval.

Upozornéni; UJistéte se, ! •  zajiJt'ovad kolík lú s t iv á  
V uzam knuté pozici, dokud neni d osa ienocilow iho  mista.

4. PO'iiniiJt? zavAdécí Sy'.Iém Abre, cínkiirl piadni okraj slenlu 
n>'p<eki<i.*icílnu.>u Idzi.

5 Ujisiúte se. 2e IznU ín l pnnzrifo ímcvIrAl zi'i'tAuá iivn iri ventHii Z wAOAcIho pC'iizdra.
Upozornéni; Pokud dojde k o bn a ien i lilfib rnáh o ) 
za ta ille in eh o  pouzdra za hem ostatickym  ven lliem , Irenl 
m ezi zata ilto inym  pouzdrem a hemoslatickVnt venlliem  
m úze vést k po tiz im  pri rozvinování. Aby nedochizelo  
ka t le n i m ezi (s lilb rnym l zataíite lnym  pouzdrem 
a  hem ostatickym  ven lliem , vtáhné le  z a v id é d  pouzdro zpét 
tak , aby hem ostaticky ventii p okryval konecizoiaéniho 
pouzdra.

6, OfistraAie zajitfnvacikoliirlak, íe  podrirte rukn.efp'osUedkM 
je.lnr.,1 rukou a Jernriéjej vyTíbneiadnjhou rtiknu.

2. D ríte  prc.slFedek jedisou rukou a dnihou rtiku pouFijtekopaKné 
podpoF? a umís'éMÍ IziilaóníHo pouzdia do hemosterickétso 
venlilu fvlz ObiÍPsk 7). Z.ytazileliíé poiizd'O bébem rozvinnvini 
nestlafiijte.

O b rize k  2. Pozire rukou pFI ro zv lno v in is le n tu

8. Zab-ijle rozvi.iDuáni stenlu Abre pomal^m yléCenim ouUdacIho 
kiilvcVa ve smëru Me<y iikazuje sipka na rtikcjell.

9. A i prednl kofi.< slentii Abr? vystoupt ze zatsiíteInAho pcuzdra, 
alo drive, n e i stent dnlehii? na tlAnu cévy, múJolo s1?n(
p(*rn.'itit ficidle potinby

V a ro v in i: Pokud p ii o U cen i o viid ac iho  koleéka zpoFitku  
podt'u jele velky odpor, n ep ou iíve jie  pFI ro iv ln o v in ln á s lll, 
Sysiém  opatrné vy láh n éte  a nepouzívejte j« j.

Upozornéni: NepFemIsl’uJte stent Abre pote, ce pfllehn« 
k cévni sténé,
Upozornéni: Z a v id é d  systém Abre neníurZen 
k opétovnému zachyceni stentu.

10. 0 'áF-jt»ovUrt»rim  k i.W kem , dnkucl ned.ijdek Cipinému 
rPZviriiití stentu.
Upozornéni: S ient Abre neni zkonstruovin  tak, aby dovolll 
p rod lo u ien l nebo zk r icen i oproti norrsln iln i délee. Pfi 
nadm éiném  p rod louien l rsebo zk r icen i se m ù ie z v ÿ ilt  
ríz íko  roziom eni stentu .
P o zn im ka : Piskiid Je mitné sekven^ní umisléni sienió, uJistéte 
se. ie  se rtnsUtetné pink'yvaji.

Po roztfinuti Stentu
1, Vy lábnéfi» cely z ivM ó ci systém 2 té li pacienta,

Upozornéni: Pokud p fi v y la h o v in i systém u p odtfie  odpor, 
nevylahu jte  JeJ násilim .

2 Po rozv.nuti prcvverfl« podle pati?by dlialact bakinkem pomod 
hsiói'kuvélio kalétru vticidne v̂ ikostl za S'fsiiiiti obvykiych 
d iU ls ’ iiich pustupú.
U p o zo in in í: Pokud rozvlnutym  stentem Abre protahujet? 
jakéko ll p om oenézafizen i, postupuJle opatrné, aby nedoilo 
k u vo lnéni stentu nebo po ikozen I tohoto pomocného 
zafizen i.

3 O vé li.; zda je st«-nl Ab'v úpliié rc-Tvinulÿ: pntom vylálm ite 
bal'inkfrvy li/ttAK !  léla p«i i*.nta.
P u zn im ka ; Puii'.'i 1 viziiali/S''« st?nlu zolifa/ovac !mi 
In. tiiiikrií.ii v2dy zkn .iinilujt? Jed o iin  V plnemu pfilelinutl 
k Cvvni Sié'ié.

4 Vyt.ibnéle vt>dicidiáta zavádécí pouzti'O z t i la  patienta
3 zsvétièci sy-iém, votliri d r il azavirfécí pn.izdrozRkvidujte.

to C esky N ávod  k pou2it(



Bezpecnostni inform ace tyka jíc í se vysetrení 
m ag nelickou rezonanci (MRI)

Podmínéná magnetická rezoiiance
N eU in it l, l*sl..váíi( p (nVii«lo  .l» n l AbflJie piMjiiiíníné 
bezpeí'iy pfi V>iítl»nimsynt-1«-Vi-Ki •«/r.r.arvo'vjeiIr'i:tliv;^'b 
I pl*»iyví|ic>ch 5« V p tip jd is lo n lú  od¿k.€ <Ío
1 50 nvTi,
Pac^c-Als tíi''ioimpc«Mi4t«in bylb«zpv<!n« in ím iován ihm>jd 
pp 2ív«d»n( «tpnlurs n * ‘ l»dujii.iCh pídminek:
• StstccVe m agn*!Kk« peí« 1.5 t&<la nabo 3.0 IMia
. W .«iimilni |;ni«‘ ,,tovy O'adierit m íyrii“lii lA l.íj

arvin gaviv'ij/t íiv nebó m¿iié Í4D r>tn)
. M ííim iln i nicJiny vykiin pí^(v«’ t-ny na celé lAlo

(S*R), uvídéiiy iyvtAiitPin MB, J,0  W/ky (ii.iMH.'pIní p if".07ni 
reíini)

Ki/al'ta sníiTiioi magnetií«éie;.->riani;é ti\ú2c bytzboflena. p.íkud ?c 
ohiasi 2á¡mu nacbáj! pftsná vff sl^-jnéin misté t>»ÍKi btiyVc p.tZK* 
slí-ntcj Abre.

Zvyieni tepíoty souvisejicí i  m a g n e t ic k o u  rezonancí 
(M R )

Pfi p.,i.lM<:niiAi,h -s-p ,.vA.si íi-f ..»anyili V (jis-.l.-J.i-.ri Aásli 
.Fii.lm iiiAné iT iáyiirlirká isA  "an(.<'' S? pfi-<lp'ikU<íá f t
Ab.ezpújob! n u iim áln i z v/ ic iií lepis.'y 0  5.7 ’ C nebo mané po 
ISnvm ilá th  riepíH 'Jilé l'oskíiiówém ’ lna j í i in u  fnil2niseVv«nci). 
Ú íiK ik  Is-ySeni típ l.ity  vprnstf«d(m ayii»-iklé fe ín rijn ,.«  y stontú 
í  i’ozfotnsnymi vzpéiatrii n»ní ínártiy 
0<ípn'iMÍuj«''‘A, aby ai pasi»?nií 2afcy>?*';ivali pcniniinky, za

je  mafno implanlát bezp»¿né skenoaat, u o'fjamzace 
MedIíAfert Foiindalio'' íwvp-wmediraleft nry) nabo fin í tovnoíenné 
organizace.

Informace o artefaktech
Pfi nwItlinYliém lesl's.Ani sahala ma<ini4lnl valikost ariefalttú 
pnznovanych V pndmínVSrh /obiazsni pulznl sek*cncl 
gf4Ki»ii:ního «cita i  pc'uiiti jystému í  indiikci i.O  t»sla rio 
v íriálenoiti phhlijné 5 mm VTbIeriem k v ílik n it la  tvaiu ilt-nlu 
Abre"*. Lumen jtenfu Ize zviriitelml pom nij T l-váíené p iílm l 
Cfkwc'CiSpifiCivílio «cha a 11-váíiínA pulznl ceVvniwe gradMiciInlho 
echa pr< inriijkn j.o  t»s!a.

Záruka
Na vy'ti|.,^l 5f vztal’ UJÍ $tarnj'»<il«i zS'iK’ni |>i><)nMtiky

..( i Mfstu .,ic, Siar«l.<ni(i¡ el-.dad p'sri'"'<tsy pro AiisUálii 
a Novi ZAlacld n.liri-t« na A^bizVyO' CllbtprArb »Arwr'iedlninifC J 'iv

Névod k pou2it( Cesky



Figur 1. A b re "  venös sc lw ksp andetend if s lvn l

Beskrivelse  af enheden
Abd "̂" ventísí ielv>‘kspsnc1í:í*>rKl» sií-niiysiem (йЫ «”  sys!vm)«r 
et v .tsku lir! » Iv í“ksf»índerende ni4nul5l-ínUys!«m А Ы е“  stf-oUn 
er bpregnel lit [Wicn-tiem impla rUfring og 1еу«г»! m onlíit6l pé 
019 Fr (5.1 nim ;indfoiingiiy»(snv det ¡nd latís jve r enfl.89 пил 
(0 035’ )w i i í .

• АЬге~ ie lv“ '.-snamlvidn(í« visl i Pigur 1, er /remstilíet af 
el fof af n ik le íiiun lrye iin y  (niiinoll med e l 4beni net (11 med 
in leg ie iíde nitinoliiiaiktfivr pá vi**nlnrn bagersle (2 )og  forresie 
eciJe (3) Ved anl^^yiHten u(Jvid«s *1ле-41вп1нп For ai skabo 
рамау».

- Alire”  indl0imyss,-5len№l visi г figur 1. >i3i el ltlak‘ uH flraft, 
dei lí* s iV  af en indvendig skaílenbed (4), en shcalh, der kan 
Ifíe ikes tilhaye (snlv, 51, en isolennyssheéHi 1Ы4, 6) oq el 
i-ryoiiumiskhAiHllag (7), Den indvendigc iliM lbenhed afslim.rs 
I en teje lig  kalele'spids (91 og starlcr ved luet-miiffen (Щ , PJ 
ant«-jgel>«:ib4ndl*gel (Tlsidder dei en lAwvMft, derkan lages 
ud, (11), en rulleknap (12) og en luer-muffe (10).

• Oe runirjenfaste markufc-r iji¡r sidder pá stenlens bage'Ue 
og forrest# ende, slyrer placenng af sienten i millaesionen 
inrien snlaeggelsí af Abr«.>leaien. Der sidder en enkeli 
li>er-mnff«pa anIcggeIsfeShAmIlaijet. Rulleknap(>erí p i 
anIaaggelseshAndiaget bruges III al lra>kke sheatlien (selv) 
tiihag», LAsestiflen forhindier, a l sienien aniaegges fof biug, 
og den skal Ijerneí fot at akUvere rulleknappen. Abre-slenten 
er hell anlagl. nAr den renlgenfaste markuc (Й) i sheathcn. 
som kan trekkes tUbag* (selv), nAr md ovar de inleijte.-cdo 
nilinolmarkorer pA stenlens bagerste ende. En unikt deslgnct 
iSíilennrjsshealh (bfj, (.istgjürt pá an l*gye!seshSndiage|ige, 
sientindfer ngen mere styibarog nejig lig

Indikationer for brug
AI>n-~ venaM i,;lv rl 
anvendvlsc-ldeiiiid^Ki.ii.ilv < 
venes ucllpbsnb'i'iikii.in

Kontraindíkationer
• Abre sys>rnel m i iklre envendes til pélie-ter, livor 

arilikvHgiilAlinris- eller anlitrombnr'ylle'batsdlirrg er 
knnireirrdireret

• Abre systemel m i ikke anvendes til palienler m c j «endt 
uveifol'omhed over foi nikltpítltan (nitit«il).

Advarsier
• Énhftdi-n lewres slenl og er кип ríl eiujetiyslin.g M4 ikke 

genhebandloseller reslenl seres. Genliehandlirg eller 
resteriliscring kan age tisikcien fo', al p .ilienlen itdsje” es íüi 
infekiionsrisiio, oller al dor os'.lAi nedsal funkr;.insevne i 
enbéden.

• Hvisder maeikvs usa“dvaiiSg he/ n,<Kfsland, nSr Abre- 
mdforingssyslernel feros Irem uver giiidewiren, «kal Arsagen til 
mndslanden fastsUs jnden ir.ijíentiyen futbailb’ s.

- Hvisder merkes slor nn>d<Und, nAr njllr.-knappen bel/enes 
fo rslí gang, m* anl»ggi-:n-n ikkv fívmlvmges. T r*k  FnrsIgCigi 
sysiemel tllbage, og uiwllad at bruge Je l.

Forholdsregler
■ Artvendelse af Abre->lenlen i andte kar end Id e l lllnfemniale 

venmimride er ikke undeisugl.
• Impianlerlpg af Abre-stenUysteniel m i urlelukkeiide udlares 

af l*ger, der bar erfanng n'ed ¡ntervenlionelleleknikker i del 
vaskijlajr» sysieni.

- Det erallafygieitdeat vdriye den kuitekte slorrelse sleni. 
AnvendTabel 1 som vejled nny til valg a fden  kurrekle 
stenlslerrelse. Valg af knrtvkl slu 'ieb« minrJsker stenlmlgrerlrsg 
og sikrer passende stenlkm iakl til katVitgyen.

>Jc- >!entsysle"i er beieynet til 
-net ved bebandimiy af synyííor

K'<r>riuiiAr onihyggeiigt den sierile «mb«l>age og «nbed fer 
brtig for a l v * re  siWer pA, at der ikke er s»-d skade unrler 
irans/.iorten. S ienisysleniel m i ikke anvendes, tivis def er 
bevkadigel eller kompromilieret.
Tag foísiytigt Systeme! ird af bakfcen og r»r.;t uden at k<s»kk» 
sysieinel,
5ienisysiemet rni ikk» anvendís. hvis Abre-stenien er dflvlsi 
anletjl, Ftir indgrelret pAKegyndes.
Hvi5 der skaffes adganu for t * ¡  pA d rl liisigtede 
b«handllri9 <sl«l kan det blive vanskeligt at aniasyge sierden. 
For al beskyite bA<I« kar og piinktursled skgl der altirt anvendes 
en in i)fut.nyjsl>f-lli unilet implanipnngen.
Sarg For, al lAsesl rilen blivirr SKidende i lAsi pniillon, Indfll 
mAÍsiedet er n iet.
Hvis sbeatSers, der kan irrrkkes trlhagefsBlvI b lntl»gg*s forbi 
harinnsUsevers'ilen, kan friktion meliem sheatben, der kan 
lr»-Vkes ttihage, ng h»m nstiseven1ilen forhind’e anljegyelse. 
fo r al undgá Viktron mellam sheathen, der kan ir » lk - s  tilhage,
(solví og haenio5l3S«v#rii;!«n, trjcVkes indfvinngsibealhen 
fribage, sA haemoslaseveislüen da*kker isoleriog>shMihens 
ersde.

• Abre-stenlen mA ikke omplaceret, nArdei er skabi kontaki m«d 
kaivaryyen.

• Abte-irsdföilngssyslemet er ikke beregne! til geninrifangning 
a f Stenten,

• Abre-sienien e rikke beregnet til at bNve ftirlarngei eller 
fi.rkotle l i fi.tlioid til dens nominelle > tiyd e . Slot loilaengelse 
aller afkortniiiy af sterilen kan »ge lisikoen for stentfrakiur.

• Hvis der mterkes modsisnd, nAr jyslem el t r » k i« i iilb,wj*, mA 
l'lba<je!i**kiiinyen ikk- fremlvinges.

■ Vart forsigliy. riAr andre etrliede' skal krydse en aniagi Abre- 
v ieiil. for at iiniIyA lestive'se af stenlen eller berkariigelse af r)e 
anilte anheder

M ulige kom plikationer
Adijang misiykk- l.!S 
lr>f»kritir> I arigangísledet
Al'-igisk reaktion pA konliaslmidrtel eller medicln, dar 
anvendes und‘;-r ir>riyn,.bet
Alletryivk rrvaklnin pA nitinnl eller andre materialer i enheden
Aryt mp
AV^niel
ßlfsdnlng
0lá mee'ker
ntvd
8>,<d p i enlicd-n
Fiiikart anlaejijelse af enheden
0d»m
Feber
Hárinalotn
Ky/.ntr.'nsraii kvalnie eller anden vasovagal reaki.nn 
IrileVi irm
Mynkaiitieinlarkt
Stnerte
Psendoaneunsme 
Pulrnnoal eintisrli
Renal insiifficieris/nyreivigt (ny eller fur viertel)
Sei'Sij
S le rtfraklyr
Mantjlemje karkorslakt af sienlers 
Fijrker! plrfi ptiiig af slenterr

12 Oariik Brugsanvisning



iniiA. -reb'ül bl.'ilninf)

TransruwmiigiM ioo « f if f  bi .d’ rAiiafi vm i s<'.m bAhiiirtling af
slaioi bliHliirrig
K»i \Vac1b , hetiiodw ellftr mplur
Vtri'fvVkliisiijn.'tfof’ibo ii’ . inde i ellar udirii to ' dot stentH e sagme«!

Valg a f stentsterrelse
AnvöndTahel 1 (itat v»tge diani-i»‘r%lHriBl>£: p4 Abre" »lenti'ii 
udfraden «li(iw ffded'Hr!w-t«i p4 d«l analoitHsk« kar V « lg  en 
tU-nlU>ngde. der slr<pkkai sig r i in ls t  1 ein u dovci begge endei al 
mÄtl»sinnpn, lof at lediiceie rKckoen loi iMienosc.

Tabel I .S to rre b c ive jIed n in g

SIcntdIam eter
(mmj

Estim erel 
d ia m e le rp i 

det anaiom lske
kar (mm)

SlenlUengde |m m |

10 7iS-9.5 4 0  h O  ЙЛ. 1ЛЛ 1 20. («fO

13 9.5-11,5 6Л BO K b i 120, 150

M 11,5-13,5 6 0 .‘b"' IW , 120,150

16 13,5-15,5 6 0 ,SO, 100, 120, 150

18 15,5-17.5 60 BO 100, 170,150

20 17.5-10.0 60 80. 100. 120, ISO

Forilg tig : Oet er a lta fgorendeal u z ig e  den korrekte 
ste rieb e  s lent. Anvend Tabel 1 som V(|!edrtlng III vaig  a f den 
korrekt* Stent r io rre lie . Valg a f korrekt ste iie ise  trtindsker 
Slentm igretlng o gsik rer passende s len lko n tak i IM katvaeggen.

Sädan  ieveres produktet

Advarsel: Ertheden Ieveres steril og er kun l l l  e itgangtbrug. M i 
Ikk* g enbehandleselle r resterlliseres. Genbehandling eilet 
rcsierlllsering  kan tsge risikoen fot, at patienten u dsattes for 
inf*Wtioo$rUilio. e lU r at dar opstár ned$at iunMiof>sevne Í 
anh«d«n.

B rugsanvisning

Nedvendigo dele til Implanterlngen
• 5-10 ml sprojle fyidt med saltvanrj• O.éíinmfOOTSínlgiiHlevvlie
. Minimtjm 9 Fr h*n>t-sMbsli indferingjdieath 
■ BallivikAleler

Klargoring
1. Abr epiliallarj.4i, og tag Indholds-I iid U'irUtsog posen 

Qifilr^yyvljyt og ko'~t*ollér  ̂om den sterile ba>rieire er 
beikokgvt. Abn dcrefler iu'sigtigl posers. og lr« k  enlieden ncl 
ved här>dlftget.
Forsigtig : Konito llé r om liyggeligt den si»r)le emballage 
og enhed for brug for at vaere sikker p i ,  at der Ikke er sket 
skade under transporten. S tentsyslem et m i Ikke envendes, 
hvts d eterb eskad ig e te lter komprrsmilt*ret. 
ForsIg tig iTag fo rs ig tig tlnd fo ring ssystem etud afb akkeno g  
te ie l uden at k n » k ke  systemet.

}  SsBl en sprojU nwd salivaiid pS k io ii-. k-Hijs-itKnismiiffen. 
kprojt saltVciiideT irvri д - .ш - т  gu)rlr'vvii*ns hinten irtdtll der 
kill’ 'ner iirl >( k»l*l-isii'fl-rn

3. Unrtersog kaV*i*ietfoi »t siki*. j [  Abre sienten siddet hell m dt i 
sheathen, der kan Irarkkes lllbag« (selv).
Forsigtigt Stent systemet m i Ikk* envendes, hvis Ab re­
sienten e r delvist anleg C, for indg iebet p ibegyndes.

Anlatggelse af itanten
1 Indfer irirjfs iin .'js 'h ia ilienog g4ir|.;sv.pen

а Sk^b adsjaiig det rel.;vAnte s'ed ved hjrelp af en ¡4inip.«iib.->' 
indfanngsshealh rn«S en h atin .jstr .:,e r itil.
Forsigtig : H v isder skabes adgang fo i t « l  p i  det llls ig ied «  
behandllngssted, kan det b live vanskellg l at anirtrgge 
Stenten.

b iiK isfil ers gnidowire af pjssende Itengde hen ovet 
millors.imen viä inrfierpngssheatni.n 
Forsigtig : For a t beskytte bade kar og punktursied 
skal der altid envendes en Indforingsshealli under 
implenteringen.

2. Рг*г11Ы*г leísiunen n ifd  «I hallnnL„i-lct ved hjælp af 
sivndrttdi.-iiMik Tag bai'or>eti ud af pati-nivn .m .'nsrier 
üpívHii.i:.l.íí jH ijany med gindewiren

3. Imifor A b ' í "  11*110п11Гв|1пд>5у‘1*т»1 ov»r gnidervusn gsmiem 
hatiMustaseveníilen og IndW iigssIieatlien .

Advarsel: Hvis derm aerkei u sad van llg  boj m odstend, nár 
A bre"'lnd (e tlngs3yslem el fores ftem  over guldewlrets, 
skal irsag en  til m o dstindcn  fa s is lis . Indett Indforlngen 
fortsaettes.

Forsig tig ; Sorg for, at U sestlften  b llver siddende i l i s i  
position, indtil m ilsted e l er n ie t .

4. Fer Abre-indferingsiystemet fiem. indili den forreste ende af 
sienten er n ie l forbi mAlla-síorten.

5. Soiü foi, 31 isr>lering>vlwellien (b li) blivvi iiide i 
indfónngsílííathens veril ti
Forsigtig : Hvis sheathen, der kan t rv k k e s  tilbage 
(so lv) b lo llafyges fo ib l haemosteseventllen, kan 
(r lk llo n  m ellem sltealhen, der kan t rs k k e s  tllbage, og 
hretmostasevendlen fo rh ind ie an iagg e lse . For at u ndg i 
frik tinn  m ellem shealben, der kan traekkestllbage, Ise lv) og 
haemostaseventilen, ttrekkes irsdferlngssheathen tilbage. t i  
h »m o stasev*n tll*n  d iekkerlso lerlngssbeathens ende.

6 Fjern lA>“ siifien ved at Iw.ldo I c-.ilsedens h ind i ag mpdden vnv 
h ii'd  og fotscgiigi iraskk* i lS‘,e5iifíen n.»d denarvien hind.

7. HoW enheiJen med dvil ene hAnd.og briig lien anden 
iiA'id ni íotsigngi al s lo lieo g  «nh'lnge i>ol.-ikiussh»al)i«n 
I h«mo(iii««»t>iiWr>(settgur 2).Sh*e lhen .der kan Irankkes 
tilhage, m i iH e  bojes under aniasyyelsen.

Figur 2. Hrendernes p iare ring ved aniaeggelseaf sienten

8 P ih e jy n d  aniüugelse ef Abre-sientvn w d  lanasomt at dreje 
tylleknappen i den lelrnng. snrn pilen viser p4 h in tiu rje l

9 N ir den t .m esteeiidc af stenlen er kommet ud af sbea'lien, det 
kan tfipkkes lilbvge. n vn  for der opnâs karkonliirt, omptarores 
Ab'e-slenten om nodventligl.

Advarsel: Hvis der mserkes stor m odstand. n ir  rulleknappen 
betjenes forste gang, m ia n lcg g e lse n  Ikke frem lv ln g et, 
T ra k  forsigtigt system et tllbags, og undiad at bruge del.

Forsigtig : A b re-s itn ien  m i ikke omplaceres, n i r  d e re r skabt 
kontakt mod k arvag g en .
Forsigtig : Abre-lrsdforlngssystemel er ikke beregnet til 
genlndfangning a f stenten.

10. Frsrtsct med et drej« p i ruileknappen. Indstil sienlerter helt 
enUgt.
Forsigtig : Abre-stenten er ikke beregnet til at b ilve 
fo r la n g e l a ller forkortet i forhold t il dans nominelle 
la n g d e . Stör fo tlang e lse  aller afkortning a f sienten kan ege 
risikoen fo r stentfraKtur.
B e m a rk : Hvis d tt er nedvt-mtigt at anhni.yv sekvt>tit>»lle 
sim ilvi. s k jl det sikivs. at der er tiistratkkeligoverlapning.

Efter sniaeggelsp af stenten
1 Tra'k hele im|fi4Miiyvs><i*niet ud 3f patv-iiten.

Forsigtig ; Hvis der m arkes modstand, n ir  system et I ra k k e s  
tllbage, m i filbagelræ knlngen ikk« frem ivinges.

1 Udipr baliondllatallnn *fi» t anlasggelsen efl«r bei'Ov, idet 
der anvend.;set b a llonk*i*i-f af pa<sendo st(vr*ls* med 
konventinnollp dilatai iijnsl*k(iikk*l.
Forsig tig ; V « r  Forsigtig, n i r  andre en iieder skal keydseen 
anlagt Abre stent, fo râ t  u n d g i lo srive lsea f s ientan aller 
beskadigelse a f de andre en heder.

t fivkrarft. at Ahre-ttvnivner beit ffVdel uri. og fjern de'vftar
balloni(ai*t*rAi fra partwotwi).
B e m a rk : Visualiser alud stenlen v ;d  hjarlp af b>llvddieyt.<.sti.ki.' 
t>-kiiikki-i für af kcvil(o lW efiildsl*rw lig  app-'Ml.on lil
karvj-j<|W>.

4, Tagguiilowvireo og •ndfoimgsslvi-ilht'n tiri af patientsm, og 
b o 'Kka l irujloiingst,Stern, gmdewiie og indMnngssluMlIi.
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Sikkerhed so plysninger for M R-scanning

MR-sikker und«r visse betingeher
liik(5-k((iil»k» t í í l  h«r p iv K l 3t Al^e-íK^nien, utiltn  plli»r 
oveilapp-i'd» í f  Mfi-siklít»r urxisr vi'«e b i'tirigt'w i fur »i - hIpj up 
III ISOmm.
En p jlien l nii-ii d tnnc énh»d kan Pkk.»fl unntM?lhar| efi^r
tl--tilanbtirig»l5e u nd íi r«lgsnde b e tir ig tij«
- SUIisk iTiiQn«lf»lt pá 1,S leda eMcr
• Malulmalt runrliqt graclwm nwrjnarlí'll p j -)(Vpn g jm ís'rm  eller 

deiunder (40T/m)
- MB i>stfin tiit-vl tiMÍi< rap¡).iti«in,.| geiiKutiisriilllg hnlkiops- 

SAR (sp-Kiflk af"iiip li..> i5Pa»lighrii'p i 2 ,f vw/kij (niptniíl 
drifi4til<(and)

MR-wíntiing(»n5 billí'riln/alitgl kan blixt furntiy«!, hwis
in lfrressínm fidei sr pS nejagtigt samiTi« si?d sf.m, ellcr re ijl iv i i c i  
pé Ahta-sieiilun.

MR-relateret temperatuistigning
Unriei d i  sranmiigílMtlingelspr, der er d efi'is 'a l i de! fntríge 
afsnit 'MB-kikk»r uniler viske b itingélser, fotvenles Abre-sten1en 
a! íft-mbrlngeen maksinial lempeialmstiyning p i m imlrecnd 
eiletllg n iiít  5,2 T  efl»f ISm inutters konlmoadig j'anntog (pr 
piilíselven») Vxknipiyen a i en temperaiui»ic<jnnig i .SkK-miljoel for 
stenipr m fii bMd p3 s(iv«rne kendet ikk«,
Del anljefales.8l p»lienl*n tegistfet«i J *  betíngelsef.hvoiundtr 
del ei sikkert atscanne Implan! eed li|ae!p al M«HirAlert 
Fu<indalinn (wv«w medicelert ofy! «Ilei en ügiiende olyвm^aI«n

Opiytninger om artefakler
I íkke klin i'.keleit !i«ak!» den maksirnale aclerBkisl«(iet,e i 
en q ra ,l-« \ !ik i,.) ,iil« » k^ n s  pS 3.0 te»la siq <» S mit' ud cjver
sliacri-lvtiog fijmien af Ab'e " sl»nlen 5l,.pil,.,is lim>en kan 
VÍP.iiaIi»e<»j v»d h j* lp a f  den n -V .V jU -d fi 4U(nekko(>nl-p-kve>'5 og 
den T l .v » ' ( le d e  g irt .iie i'i» iik ,) ,) ,ii.^ B ive ris  p4 í  levU

Garanti
O t ie  pr.i.inkt er undeilagi slandard-gaiariliheiinycheine 
Ira Medlrtjnic. Besey www.medlmnlc com for at se slanda'd- 
levenngsN'ünyelseme for Andralien og New ZeaUnd.
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5.375  X 8  5 in d ie s  (136 .5  m m  x  2 15 .9  m m ) 

2018/.lun /20  2-.56 PM

, c;:::_
/

Abblldung 1; A b re "  $etb ile»pdndie ien il« f V«i>*(i-St«i)t

Produkt beschreibung
Bild?!'! Ab'»’* salLnie'ijÄfidicieAileM Vi.-c>eivS'*i'l-5ji>-‘o’ (Alj/«'”
Syilem) harMla'tes skh um ein selbsii-^piihdiwKnda! N im h iI- 
GeOiRitÄnt-SyUerti Oer Abre”  Slenl öienl als d a u s 'h .iil«  Im planui 
u n ijis i bei der Licfe'ungauf ein rra 'je iijstem  d«' OwRe 9 Fr 
(3.1 mm) vorm onliert w e kh e jiib e f eiiveii Orshl der G 'oi!« 0,85 mm 
(0 055 ZotDainyefiihrl wird.
• Der Alim"“  5ilbsle«paiicliei#iide Sl«-nl (siehe Abbildung 1) 

wild aus einem Nirkel-Tltan.(Mllinnl-)Tiihu5 tn Ginerfarm f l)  
uestliniliwn m il Iniey/ieriiwi Niiini-ii-Marbieningen am hinlemti 
irn le  (?) und am vordefen Ende ¡3) des Siems Narb der 
Fte**eliuf>g des Ähre Stents gebl von diesem eine nach aiiRen 
w i'ketiile X ieftaus, um die Clunrhq^ngigiieit slcKernniellen.

• Oas Ab'«'“ Tfayiti5rste"' (s'ebe Abbildung 1) vetfiigl Ober 
einen Iri«»‘eleii ScKafI, der aus einem Innensrhaft (4), emer 
Zuiuckiiebbaien Schleuse (sHbein. 5), einerTtennsrhUnie (blau, 
6) und eiiit-m etgonemisdien Handgriff ¡7) beileb l. Oer 
tnnei.scbafl b-ginm am l_uer-l.n~-V.AnvhlMS5 (10) und endet
in einer neoblen Kaltieterspifae (9) Der Handgriff (7) (ur 
di« Fie'i«laung des Siants verfiigt uber einen entfernbaten 
Veineyelgnrjsslifi (H ), ein nam.iemad (12) u"d e.nen Luor-
li.fL-Ansi-bliiss (1(1)

• Oie lOf'lgeniindinThlasN.gin Maik.«tung«n, dec Sich snsvnhl am 
vorderen als auch am hinleteii Ende des Abr* Sinnls bpfinrlen, 
divi'vn aut Pissil.Citiierurig des Slenls in der Zieliasmn vorder
fluijeiZung .des S len ij. .An dem Handgriff fiir die Fteisefzung 
Isefindei Sich ein Luer-locV-Anscbltiss Uber das Danmentad 
am Handgriff für die Ffsnetiung des Slenls kann mittels 
Or«h»n die zuruck2 ’*lilMre Schleuse (silbern) auriirkgernoen 
werden. Ein Vernegelungssiifl verh'riden. dass der Sient 
vor dei Verwundung ft»ig«sei2t w lid. Um das DanmenraH 
Ueralicjvn Ul können, muss diesai VernegelungsOift entfernt 
werden. Der Ah'e Stent ist vollslSntliy frelgesetzt, wenn sich die 
risnlijenundiKcliUs.iy« Markierung (8) in der zunickziehharon 
Sdneuse (s'lhern) hinU-i der Niii'-ol-Matkieiung am hinleren 
Ende des Sient s beE ndel. M il‘*ilfe der eil i2>gai Ilgen 
Tieniischleus« (blau, am Handgriff lu i die FrviseUung 
angvbracfti) kontien die Steuerurig und die GenauiyKnil bei der 
Fieiseiiaing das S lenls «eibessert werden.

A nw endungsbereich
Das A li'e~s«ifist— f  ■iiiüiviviidBVenen-Slent-Sy'ierr' ist for 
den F insjt? Inden llioi'eimiijlvuiic-n iu ' Bobanrflirng einer 
syinp' .n iatisdieilOb'triiVtlnrides vani'.sen AbOiirsiS bestimmt

Kontraindikationen
Das Abre S,si-irn darf nicht bei Fdli-'nlen eingenetit we'dun, 
für die eine Tlir-imboiyteria.jgregailonsiiscnmer- oder 
AnlikoagijIaMonstfu'tapie k.snl'acndirlerl ist

• Das Abte Syiiem  darf nicht bei Pai-enien mit einer bekannivn 
ÜlwiviTipfTirllirliiult gegen Nickel-Titan (Nilinol) eingesetzt 
werden.

W arnhinweise
■ Das Frodiikl wird zum «inmahgen Gebrauch steril geliefert.

Nicht wietieraufbeieilenoder reslenlisieren. Dsirch 
Wiaderaulbeieil'jng ödet Besterilisaiion erhühl sich das Risiko 
einer Infektion beirrt Patienten und einer eimjeschiaukten 
Leisii.i'g des ProduHs.

• Falls bviinVu'sü lieben des Abie Traiaeii/>tems über den 
Fuhriinysdrahl ein unuewoli'dKh hoher Wider st and zu sfiineii 
ist. muss vor dein Forttahren die Ursa« !‘e für diesen Wirlersfand 
le iiye .la llt  werden.

• Wenn beim erstmaliger Drehen des Oaumeraads ein hoher 
Widerstand zu spure”  ist, darf die Freisetzung nicht erzwungen 
werd.jn In diesem fall mu«! das ',y«i..m zurm kijeZsigeii und die 
Versvendunci ahr|eh*rvlipn w«-rHi*n

V o r s i c h  t 5 r n a í3 f ia h m e n

• Ol« Verwendung des A b rí Slm’ IS in Gelanlmlten auflerlialb des 
iliofemoraleii Venenherieichs wurde nietd getestet.

• Die Verfahren zur Implantation des Abte 'lent-Systems loMtert 
nui von Ärzten durchgefiibrt wetifeei, die über Eifabrutrg Im 
Berpet h tntetveniioiiellsrTirt biiikeii liTi Gefánsyslpm vei fügen,

• Oie Auswahl dei geeigneten Stentgröfl« 1st von gröllt«' 
Wichtigkeit. Beat Men SieTabeHe I als Referenz für die Auswahl 
der ueeigiieten StentgioRe. Mil der Auswahl der geeigneten
G'dlle koriiien das Risiko eirief Stentmigralion vernngerl 
und ein korrektes Anliegen des S lenls an der GefaRwand 
sirh rryesle lll werden.

• Vor der Verwendung müssen die sterile Verpackung sowie 
das Produkt sorgfältig auf mogiiehe Transpo'tschJden hin 
uniarinch i werden Das Slent-Sysiem bei Beschädigungen oder 
B 'vin irach iigu iigen nicht verwe-nden

• D is  S/stPin vorsichtig aus der Schale und dem Tubus 
entnvlimen, ohne das System dabei ¿u kn« ken.

' WVriri der Abre Sleiit vui Begvtn desVvrfafiri'nS bereits
teilweise freiye^eijt u i  darf das 5ie.it-$ , stern nicht verwendet 
werden

- Wenn sich dio Zucpiiioistf Ile zu nah ander uurgtsehet.pn 
Behandluiiysiicile befindei, kann «s zu Sthwiarlgkc-ifim bei der 
FivisetZung des Sterns kommen.

• Zum Scbrrlz des GefaRes und de' Punkti.jnsslelle t il walirend 
des ImplanlalionsvetfaliiBos stets eine Hinfiilitubleus« zu 
verwenden

■ Sicbcrstellen, dass der Veuieyeluiiysslift in der
VerriogeUmgi[m«ii;on vertifeilit, bis die Ziehteile ctreicM ist.

• Wenn die zi)'u*kzlebbare Scfileus* (silbern) )iiritei deir 
HAnirsstastventil herausragi. kann es durch die Rerburig 
zwischen der zunitkziehiiaren Schleus» und dem 
Ffamciti asesen ul zu Beeilitrar hl igiingen h»i der FtelietZung 
kornmen Um Reibung iw i«  hen der z u f irkziehharen 
Schleus* (sHbeuij und dem Hamoitasevemii zu vermeirleo. 
mi i<5 lir« Einfuiirsr hirnise zunii kge/riyen werifen, sodass das 
HamosU«ev*mi! das Ende der Tieiio.chleiise bedeckt 
Wenn der Abre StBul an der Gefdfiwdtid anli..g l, darf d ioer 
riichi m«ht neu pusit-unierl wurden.

• Das Abre Trigia-s, stem ist nicht zum Ztiriirkholeri d»$ Slenls 
bestimmt.

• Die NeooUnge des Abr» Slants darf nicht verlängert oder 
verkürzt worden. £m ¡jbermáRiyes Verlängern oder Verki uzen 
des S'enis kenn das Rrsikc. emes Sim 'ihnichs егЬоЬип.

• Werm beim Zururkziehen des S ,s l» ” i i  em Widtr'sland ZU 
spuren Ist, darf das 5y«tem nitht mit Gewalt zu'ur krjezr^gen 
werden.

• Beim Passiisren eines freig«s»t7t«n Abre Stents mit einer 
H ilfsviiitiilitung vorsichtig vurgelxn, um ein« Oislokallun 
des S lenls oder eine Síschrniigung derHiffsvorrirhturig zu
vermeil ien.

M ögliche Kom plikationen
Zugang nicht möglich 
Infektion der Zugangstiell*
allergische ReakHonen auf KooliasImitlBl oder beim Eingriff 
veialireichtB Merlikamente 
allergische Reaktiorurn auf Niiinol oder ander« 
ProdiiklmalBrlafien
Ariiiytb iTli«
AVFisle) 
eiutuog 
Rll lle igusi«Ipd



Bruch der VouiílUung 
falsch« Fr«rs«lziing d «  SIenIs 
Ollrriu 
Fieher 
Haniatum
Hy(*itr'nie, Ohpllr«i| oderarsdetv vasuvayaio ReaUKineii 
Infektajnt-n 
M yiilartfin ía ill 
Schrrsarren Psewdoarr̂urysiPd
l.uny«ri«iuÍM ■!!»
Nrrr«rMiisuffHli-ut'N'<T--rii.i-i.,iy«-i' ¡t.eu aufl'> (-iid u d t' sn.h 
v«rS' ht**chi6.fnd)
Sepsis
6'uch dflS SIeillS 
fals. he App<.’sl|prK-i des Sie.ils 
falsche Poslhorsieiung des Sietris 
Migration des Slersts
Schlarjanfaltfpa'ado'e Enilsolle/transílorisch ischánnsche 
Atiacln.'iolrayei-biale Blutungen 
Gerv'tssnekrn se
rratisfusiunsresktiuuen nach einer rtltituansfitsi.nn j j r  
Behandlung grnBeret Blutungen
C<efatt*eileuungen, einscliJiefllirh Períoraimn und Ruptur 
V«n*n«ersciiiu-.>-'thtrimb'>‘ » innerhalb oder außerhalb des 
gesieriiuten Srymeuls

Auswahl der Stentgröße
Wahlen S «  in Tabelle 1 gemäß des geschauten anaiomisrhen 
Ourf.hmessersdesenlsprecheriden riefafles den yeeignetin 
Ou'chmcäser des A bre 'S leu U  am Wahlen Sie eine Slenllánge aus. 
bei der der 51 ent imud-siens 1 cm über beide Endender Z ie ll» '"’ n 
hmausrayf, um das Risiko einer Resleinise cu sreruiMjern

Tabelle 1: Lellfarlen fü r die Größenbestlmmung

Slenidurchm esser
(mm)

Geschätzter 
anatomischer 
Durchmesser 
des Gefäßes 

Imm)

Slentlänge (mm)

10 7.S-9.S 40.«1, AO. liVT, 130, 1.50

12 9.5 11.5 60 BO, 100, 130 ISO

1ä 11,5-13,5 60, RairtO , u n . ISO

16 13.5-1521 6 0 .80  100, 120,150

18 15,5-17,5 6 0  «0 , ton 130, ISO

30 U .S -lö .n 60  an inn, 130, 150

Vorsichti Die Ausseahl der geeigneten Stentgröß« ist von 
größter Wichtigkeit. Beachten Sie Tabelle 1 als Referen] für 
d ie Auswahl der geeigneten Stenigroße. Mit der Auswahl der 
geeigneten Größe können das R isiko einet Stentmigratlois 
verringett und ein korrektes Anliegen des S lents an der 
Gefäßwand sichergestelll werden.

Lieferum fang

Warnung: Das Gerät w ird steril geliefert und Ist nur zum 
einmaligen Gebrauch bestim m t. Nicht w icdetaufberellen oder 
resterillsleren . Durch Wiedereuftsereitung oder Besleritlsation 
erhöht sich das Risiko e iner Infektion beim Patienten und e inet 
eingeschränkten Leistung des Produkts.

G ebrauchsanleitung

Erforderliche Artikel für das Implantationsverfahren
• 5- bis lO-ml-SptiU». gefutit mil Xorhsaljirisung
• Piihiu(iy(dt.»iil der Große mm ih n tS  7olß

• Hätncoialische tinf-.jhrsihicuse. in ln j-sleus 9 Pr
• Rallnnkaihi^rer

Vorbereitung
1 Offnen Sie den Äuß‘mv.ihriincjcfcailifr! und «nl nehmen Sie 

vo'siclilig den Inhatl. l./n(eis(Klien Sieden Beutel griirvillch 
auf Beschädiyuiiyeri und ufserpnifen Sie ob die sterile Aiißage 
Intakt ist, öffnen Sie den fieniel voisirMig und nehmen Sie rfas 
System am Griff heraus.
Vorsicht: Vor der Verwendung müssen d ie sterile 
Verpackung sowie des Produkt sorgfältig auf mögliche 
Transportschäden h in untersucht werden. Das Stent-System

bei Beschädigungen oder Beeinträchtigungen nicht 
verwenden,
Vorsicht: Das System vorsichtig aus der Schafe und dem 
Tubus entnehm en, ohne das System dabei zu knicken.

2 Veiliinrten Sie eine mit Knchsalylosiing befuHrc Spritze 
mit dem Luer-lixUrsjeHinnsji'ischltJSS, In jizw t.n  Sie die 
Kochtalylßuing über das Lumen desFuhrungsdrahls bis Sie aus 
der k .iihet.ir.p itze aiisiritt,

3 Unietsiethen Sieden Katheter, um 5icbef?ir>lellen. d a «  der Abr« 
Slen! sit h votlsland«) innerhalb der zuruckziehbaren Sthleiise 
Isitbem) befindet.
Vorsicht: Wenn der Abre Stent vor Beginr> des Verfahrerss 
bereits teilweise (re lg e ie t it  Ist, d arf das Stent-System nicht 
verw endet werden.

Freisetzung des Stents
1. fuhren Sie die Einfuhrschleuse und den Fuhrungsd'aht ein 

a. Stellen S'e an einer geeignelen Stelle rmttels einer
konipatiWen tin/iihrschleijse mit Hertsitstaievenlil einen 
Zugang her.
Vorsicht: Wenn der Zugangzu nah an der vorgesehenen 
Behandluisgsslelle h srg esle lll w ird , kann es zu 
Schwierigkeiten bei der Freiselzung des S lents knmmen.

h Puhren Sie einen Fuhrungsdrahl rrut geeigneter Lärige 
niiihilf# der F.infuhrschlpus# durch die Ziellasionein.
Vorsicht: Zum Schutz des Gefäßes und der Punktionssle lle 
ist während des Im plantalionsverfahrens stets eine 
Einfuhrsch leuse zu verwenden.

3. OHalieren Sie die läwi>n mit einem Ballonkel heter m ill eis 
Slandardiediniktm vor. Fnlfi-inen Sie den Ballon aus dem 
Pellen len, svehierid Sie den Zugang mit dem Führungsdrahl 
aufmi: literhallen

3 Fuliien Sie das Alire"* Slenl-Tragwisys-em über den 
FuIirungsdrahtdiirehdäS Ham oiUsev.nM  und die 
EinMirsihlsnise ein,

Watfsung: Falls beim Vorschieben des Abra'*Trägersyttem s 
über den Führungsdrehl ein ungewöhnlich hoher 
W iderstand zu  spüren Ist, muss vor dem Fortfahren die 
Ursache fü r diesen W iderstand fesigesta llt werden.

Vorsicht: Stellen S ie sicher, dass der Verriegelungsstift in der 
Verrlegelungsposillon verb leib t, b is d ie Z ieUtelie erreicht 
Ist.

ä. Schitban Sie das AbreTiagersys'em vor, bis sich die vordere 
Kante des Stenis hinter der Zielläsion befindet,

5. Stellen Sie sicher, dass die Trennte hleuselb!au)mrrerhalb des
Einfuhrsrhleusenvenlils verbleibt.
Vorsicht: Wenn d ie zurückziehbare Schleuse (silbern) 
h inter dem  HamostaseventM herausragt, kann es durch die 
Reibung zwischen der zu iückzlehbaren Schleuse und dem 
Käm ostaseventil zu  Beeinträchtigungen bei der Freisetzung 
komm en. Um Reibung zwischen dar zurückzlehbaten 
Schleuse (silbern) und dem Häm ostaseventil zu vermeiden, 
muss d ie E infiihrsch leuse zurückgezogen w erden, sodass 
das H äm ostaseventil das Ende der Trennschicuse bedeckt.

6. Eriifeineo S'i« den Veniegelungsslift, indem Sie den Griff 
an der Vo'rVht.mg mit <jei einen Hand (esihaiten und 
den Verriegeliingsstifi mit der anderen Hand vo'sifh liy 
her.iucnehen.

7 Halfen Sie die Vorrichtung mit einer Hand und nehmen Sie 
die andere Hand, um die Trenn schleuse vorsichtig zu Sturzen 
und am HaniDStascvenlil zu positionieren (sieh* Äbbildunq 7). 
Achten Sie darauf, die zurückzlehhar« Schleuse während der 
Fiel Setzung nicht zu quetschen.

Abbildung 3; Positie 1 der Hände bei der Freisetzung des 
Slents

8. Beyin iienS iem ild ärrrv iia lzu rig desA breS ie itfs indem Siedäs
Oaiiinemad langssni in Richumg des Pfeils »ul dem HaiKlrjuff 
drehen.

9. Wviin das vordere Ende des S ienis aus der zurutkriehbaren 
Schleuse hG'aiisiayt, der Steni jedoch noch nicht an der 
Gefäßwand anlieql, können Sie den Abre Stent w ie gewünscht 
positionieren.
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W arnung; Wenn beim erstm aligen O ie lisn  des Daumenrads 
«in hoher Wiel erstand zu spuren I s t  d arf die Freisetzung 
nieht erzwungen werden. In diesem Fall muss das System 
zurückgezogen und die Verwendung abgebrochen werden.

Vorsicht; Wenn der Abre Stent an der G efaflwand a n iieg t 
darf dieser n icht mehr neu positioniert werden.
Vorsicht: Das Abre Trägetsysiem  Ist n icht zum 2urückholen 
des Stents bestimmt.

10. Drehen Ste das DaiHiwntad wec'ar his der S leni vnlistamlig 
fre*gesetzt ist.
Vorsicht; D ie Nennlänge des Abro Stents darf nicht 
verlartgert oder verkürzt werden. E in  übermäftlges 
Verlängern oder Verkürzen des Stents kann das R isiko eines 
Sten lbruchs erhöhen.
Hinweis; Wenn die Plalrieiung mehrerer Slents erfordertich ist, 
smgen Sie für eirieaiismchendo llheilappung.

Nach der Freisetzung des Stents
1 Fnlf-rn.-nSie dasTrogersystem voHsianrlig aus dum Pa'ixnlun. 

Vorsicht: Wenn beim Zurückriehen des Systems «in 
w iderstand zu spüren Ist, darf das System nicht m it Gewalt 
zurückgezogen werden.

2. Sei 6-daif lii iin cn  Sie unl.,-i Veiwi-'..)iing emes 
Ballimsa!li<-!irts m ilgeelgnelor GruflenülleU i.oi..e'ii;i„u,>Her 
Dilalal>uiisterhnikr-n nach der Freisetzung ein« Ballotulilaralitm 
durchfuhren.
Vorsicht: Belm Passieren eines fre igese llten  Abre Stents 
m it e iner K ilfsvo rtich lung vorsichtig Vorgehen, um eine 
D islokation das Stents oder eine Beschädigung der 
HMfsvorrlcMung zu vermeiden.

3. Stellen Sie skhor.da's oer A bieSluul vollständig ««panrlieitist 
Enlfernen Sie dann den Ralli/nk,itli«ter aus dem Patn-nlc>ii. 
H inweis:Visiialivereri Sieden Stent immer mi'hi|fe von 
hildgaheoden Vetfaliieri. um zu ijherprufen, d»c' er wnlkleniliy 
ander Gefaflwand anliiigl

4 E iilfe in « i Sie den Führung».lialil und die finfuhrschlouse 
aus dem Patienien tir'd enis. Sie dns Träger-,, siem den
Fuhciingsdraht imd die Einfuhrsi hlc-use.

M RT-Sicherheitsinform ationen

A l. Bedingt MR-$lcher
Nirhi lilini'i he Te iü  hatten eigeben, da>s A Iu« Stents mit oirit-r 
1 » iiij- »iin h i' zu 150 nim Ir.wluigt MK-sichei smd Oi«s gilt 
snwnhl fiit den Finui'Z eiil№ln«t Slant? als auch für den Fmearz 
uberlafipunrlei Stent?.
Eir< Paiieni kann unmittelbar nach der Platzleruixj de» S ienis untei 
den folgenden Bedingungen ptobiemlos gescannt worden:
• statisches Magnelis‘ ld von l.STesta c-ter 3,0Tesla
. tuaiiiiiales räumlicheJ Gradienlmagnetfeid von 4(V'üGaiif''i.m  

oder weniger (40 T/m)
• marimal«, vom MR-Sysrem ausgegeberiC- dufchschnitllicho 

Spezifische GanzkorpeiabsoipliünsratelSAH) vor» 2,PW/kg 
(ncirmaler Beiriebsmodiis)

MBT-Atifnahmen, die den Bereich des Abre Stents pcJer 
die benachbarten Korperteyinr'en ihbiMen. kntmen 
QiielitÄt'haeinlrsc htiguiigen aufwenen.

T«mperaturansti«g bei MRT-Scans
Wenn der MRT-Scan unter den im vorlienyifn Ah?rhmit .B»<1ingl 
MR-sifhet" beschnetjenen Bedingungen durrhyefi ihn wlnl, ln  bei 
emem IS-minuinjeiv ko"iinuieiliiher\ Sran (pro PulsseguvnZ) am 
maximaler Tempeiatnran»;,eg von S.2 *C trsder weniger! des Abr« 
Stent' zu erwarten. Welche An.wi'lningirn ein lemii-ralutanstmg 
In einet MO-UinyuPi,ng ,?ut S lv - t . mit gehi.whenen Stanl »Imten 
hahr'r kann, ist lu. hi fmk »not
Es wird eri.pf-.Men, da'» Palienien .jie Be-lingungen. unter 
deiion das lriipUni.it siclwr gescannt weiden kann, bei dei 
MerJicAfen Frii. id.Hnin (w ivw nifrhrale it (iry| oder e.ner »hnlic hen 
O'garnsal.nn regi'ineien Usseil.

Informationets zu Artefakten
Niel il-«lint»che Test.» haben gezeigt, dass die mavnnale 
Artefaktyrude bei Gradienten-Echo-Polssi'ilueaien bei 
3,0Ttsla etwa S mm relativ zur G'n3e und Form des 
Abre~3'entj helrágt, Das Stentlumen kann mittels 
Tl-gewii lile le i Spin-Echo-PiiUsi-guenz und T1-gewi< hteter 
Gradienten-Ech.vPuIjMZjntnz bei 3,0 Tesla vlm alisUrl werden.

Garantie
Dieses Ptvdtikf imlerliegt den Standarrtgaiuniiuheriingunyen vun 
Medt'oriic.Die Standardllefurb-.dingungen fur Australien und 
Neusevland finden Sie unter www m-vilrrsnit cnm.







ПроооУ! ;̂ Mijv £naverono0tTiiotTi to stent Abre p itá  tq« 
«ittTiu£q Tq< «vanó0toqc «тто ауунакб Tolxiupa. 
npoeoxi^iTo oÚPTn|iOTono0rtqoqt Abre 6«vilvoi 
oXlAiaopivo VIO inovaoúXXqi^q tou itent.

Ю- íüvíxIfTTi va П|(чат(>/(()еТ! tovxpoxrt pi'i^noqc M¿,xpi to Яеи1 
va етт.))(0>| пАПрчи;
Лрвоохг1:То stent Abre fit« tlvoi o x iSioomívo v ‘o va 
cnipq«úv«»ai li va ppaxCvrtai anó то ovopaoTiKÓ MÍ»oc 
TOO. H unippoXiitq tnqji^ituvoq ppa^uvoq tou sient pnopel 
va ouCqoii Tov KÍvóuvo épaúoqoTou stent.
Iqplioiciq; Гйо flvni anafviírqTq q TontiSíiqaq Ani .̂.,,i.pi>v 
tliMif íi,ns.(viXlíTTf 6ti onApxti tnOfiM'i, nXAqXím.iiXi.iliq

MtTÓ Tqv tKTTTLííq to u  stent

1. AnnaójiíTt гД|>«Хг)рс- то ni'jnrqua TiTnoAéiqijqoonÓTOV 
oo6(vq.

npoooxil:£áv a io eave iití avrltnooq dTavanoaúprrf те 
aómqpa. pqv ((о и о у п А о т rqv anóovpoq.

2. llpovpaTunoii'icjTf SuiatoAq ptyntiXúvi рстй tqv ÍKttr.ífq 
dnuM; xpf-riCrmi, xpqoiponciKÚvtai; évav «ufisTiipa pnnXnviog 
voT.'iXAqXoo ptY '̂l(HK:M! nvuíJati«k ttxvvík: 6«njnjX(^<;. 
flpoooxi(: Em5i(?Tt npoeoxi^ кото Tq SiíXtuoq and iva  
tKnTuypivo s lent Abre |ie  o itoioéqnoTi PoqSqTiKq 6ióTatq. 
íioTt va onoipÓYTTi Tqv irtOtiioq too »lent q тц pXdPq rqc 
PoqeqtiKqt eiÓTa£q<.

3. Empfpoiux.iff ó iiTo s len l »Ы е í x f  nXqpwc «nfna
о<*кпр<<ттг TOV чойпрра pnaXovitjúiinP tuv п сПеуА. 
X qptiu ioq inúvrou  vOTWrKi-oXoueiiTí опцкЛ то slvntpéovj 
Tí t Vi«ó,v  ünnx'iv iíirK  yia vO inoXt)0túrTE tr|V nXt)pq evon¿0toq 
сто jyydClvÓIOcxij^in

4 AipiiipkvTí то ‘.i^'ivqaOpMU Kui 1ивп«|'|]и rcciuyuiyiy. рпА tuV 
cioDrvq «aicmoppiipTe tooúarqpu lo i.i.O íin aq c  TO.oAqyó
oópiiii loPn.qpi fitTuv;uyqt.

П\г|рофор1ес aacpaXeiac aneiKÓviar)̂
MayvriTiKoú ouvTOviopoú (MRI)

/А, I. IMayvriTiKÓ«; auvTovi(jpó< (MR) unó ópou?
Mq KXiui»fi;6o<iiií< E n iA fifa vó iiro  stont Abte o* ouvOq«K 
pipüvujgtvqt, «til flXXqXsniMiXiimrtpívqc TOfio6íTqoqc C'vm
cugpotó PC poyvqticP 0i.vT0v>ttpd un6 *pOu< (MR Coiu(ititin*l) yio 
sleril í iu c Kill l i o  min.
tvo c  oo0ívqs pt a u t í то npoiAv gnopci ve unopXqOcí a t  oApi.jeq 
pe ouipíiXeiO. ар<апч; peró tqv Ttinoecnioq tou Sli-Iit, uno riq 
npoof4i0¿Oíii;;
• Xtotc-ó payvqTiKÓ псбю 1,S Tesla q 3.0Tesla
• MÉyimo x">P"''l Во'^рш'О .inyvqiiKO >чАю innOGatts-. rm  q 

XiVii'spo (401 'mi
• MÉVtmOC OVOipCpOptVOÍ nnó to cJlV>lq||0 pOyvqTiilül'i 

nuvTfivicipoO (MRI, piiBpOo flAiK^i; nncippói^qoqc (5AR) 
pfn-Tiipqpkoi; yia oXA.Xitpo to t»;.|iíi 2,nw/kg ÍkovovimV, 
tjV,nocXriTr>u(iyii«;l

H Iitiu '.ir ia  iq<; (l•<'lvô •, 110уУ1111кгм'’ <чп/1ои1.,-1||||15 [MRI p iirip ii vo
gnofitifipioTft ertvq Т1(|>|11ХГ| mAiii.jxpiPvrr.i; (ípio.uiii i>(n(tiót
pTqv pAhi nepi.jjii r, . 11,  ni tJrq Aii.iq ггш p.-.nl Ahí ¡i

Ap^qaq ОеррокраЫас ayrri{ópcvrt pe aneiKÓviari 
paVurjTiKOÚ ouvTOviapov (MRI)
Ynú Ttoaiivequícnqpiijnqi; noipfipii’ ovToi erqvnpoiiyuúpcvq 
CvOrqTa, TMnyvqtiKiXfTiivTiwniiiif, (MR) iinp ópau t. то slfn t Ah'e 
ovopívfTOi VQ m^iOyct iJévimq oi^qoq ecppo.fVWiói, piK,í<it»pq 
on6 q loq PE 5,? 4.' pcTá onh 15 Хегттр рпусусчЧ eápuieqo (nvCi 
nnXpiKq (ik oXcniPcol H tníApfioq Tqc aúínoq« Tq« etfipoKiksocni; 
OTO ncpi^nXXov onduduinqc payvqtiM'ú airoToviotioú (MRI) yio 
stviit pe epiuiopSvíi; ¿o .iA fc  6cv f  iva« yviperq.
Iiw icrtém i OI ooOfví ic vg «iiiuxuipK 'W  «это Medir Alert fuuni.UtKin 
(wwwm e.Jiraíeti nrg) q oc iaoíúvri|io opyaviopó тк; auvAc'iKíi. ипЛ 
tv;rnoiccTO  tp4>úifi«pa pmipci vn «s« ipoiSei pe (ipn-iiXna

n X q p o tp o p U í v ' °  T txvn P O Ttt

li pq icXiVMik AoKipí^TO p iyirno p¿v^9íл;^^xvq l̂Cllo<: noi, 
rtfl|NTrq(xiroioTqvnaXjMKq 0»(iXi>iX3inqfednTit e c lv jo to  3.0 Tcsla 
CKTtivrrni «ntd npo«aiyyioq 5 mm. <ií ox^aq pe то pt>»8«>< kqi io  
<íxqtia TOI* stent Abie’“ . О ОрХГк ТОО stent prrrvptí vQ При(1Хг|0Р1 ps 
ontiKÓviaq ХРПОЦЮПШШУПХ iq  iTToOpiiipívq ü>c npsiqTI ngXpiKq 
nK.sXfii.fliti spin echo KOI Tq етоОрюркп |рсП|.«.(;Т1 niiXpi-q 
«i...X(iu0ln gradient echo jt o  ’  n iesla .

Eyypqaq
I o napóv npoióv unÚKnfui отощ puvq9ti< ópouc syyiiitoijc iqi, 
Medtronic. ПотгсцтигпгоОс; броис koi nt>OMnoRinfic6id6coqi; 
ую Tqv Лио7рЫ1п KOI N ia  ZtiX'ivAín. rnioeíipOelTf tov iirróTanrj 
WWW medtfoníc (i>m.
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Flgur.1 1. Stent aulnexpandibtt venoso Abie"

Descripción del dispositivo
Êl si'len ia de >tnnl venoso JiiU‘.*r«i>enrtiNe Abfç'“  (sistema Ab<e~) 
es un sistema de stent de nitinni Cl sieni Abre’* está indicado para 
una iinplantarión p«rmaim>lé y se presenta [xamoniado en un 
siílem a de «islixaciñn de 9 Fr (3,1 irim) insertscto sobre una guia da 
0,i59 ttim íGOtS p iiig l
• El stent autoespandlbl« Abre'”, tai como sa muestra en la 

Figura 1, esté co>tasto de un tubo de ale^rinn de níquel y titanio 
(nilinnt) en un diseAode calda a l'w it i ( i )  c«n marcadmes de 
nrtinol iniegiad.-is er> los « 'l'sunot rusel (¿) e inkia l (3) del sieui 
En el rsiomeniü de la libara'issn, el stani AUe «jeice una fi>«r¿a 
radial para o titu ivr la iiemivabilided necesaria.

• El sisinma decolotíclAn Ais'e“ , tal tenso se muestra en la 
Figura 1. presenta un diseño rJe eje triaslal compuesto pur un 
conjunto de eje inteuio ¡4) una V jiiia  replegnble (plateada, b). 
una vaina de a isUfnienli.fa juI A) y un rnango ergon<Srmcp'7).
El conjunto de eje iuiemo leuinna en una punta de raiéter 
n»siMe (4) y  í..niitfn/a en e i couvi n>i loar ilO i El mango de 
libe'a, iiíii (71 di‘ í'"ne de un ps s-d-if de hliv)u»ci e-ualbte ¡11), 
una ruedetllla (1 J j y un coi an im  luer dO)

, Los rrarca ,tii"S  '»stifips.' 5. en los « s lie i'.-  s y distal
del sli'-nt. Sirven para guiar la colocar lón del sieot A pieen  la 
lesiñrs objetivo arst«s de lIlHuacto En el mango de liberar *ñn se 
Oixunnfra un srsks c.sisertor luco La ruejecllíá de< mango de 
liberarnbn se gira para brar haría atrés de la vaina replegable 
(piale,ida). Un pasador de bloqueo impide que el sien i se liberc- 
antos dcl rncmentn de su u sc ,y  ck-be letúaiva para accionar la 
rucdecilla. El steni Abre se habré liberado irstalmenle cuando 
el rnarcadomditspar,> js) d é la  vaina replegable (plateadal
sobrepase la posición de los marcadores de nitinol integrados 
situarías en el ««tremo final del stent. Una vaina de aislamiento 
de diseño «irlnstyn (a7ul. crmsKtada al mando de despliegue) 
aumenta el consol y la precisión de la co locKión del slerst

Indicaciones de uso
El stsieiTtfi de sient venoso airioenpandihle Abre’“  esté indicado 
para ut'li7ai se en las venas illrifernorales para el tratamiento de la 
obsltimir^n del flujo venoso su i'-m iiira .

C ontraindicaciones
, Nci urifiro el sislvosa Abre* «n pa» «o los que

ev'é cuiilraroduado un trataniieni j  ai.t„ canuUiUe O 
,vnli|sUf|iiel.>iiO

, No iiMlire el sislivtsa Abre eri p j.i-n te s  con biper>eusibiliHjd 
con, „-ida a la alea, „in  de iiir)uel y iiiam u lnttin:il).

Advertencias
• £1 dispositivo se sumi.iislra estéril y  es válirlo para un solu uso. 

No tvptocese ni retslerilice el dispns.l'vo El teprucesaniiBntu 
o la rcesteritearión del dispesitivo podrían au'r>eniar el 
riesrjo de infección en el pariente y el riusgu d ea ltvra fó n  del 
renairrneoto drH dispositivo.

• SI se encueriira una res'sinnria inirsualineni« alta durante el 
avance del sistema de colorarirSn A ii' í sotireiaguia evalúe la 
causa de la resistencia ames de .-ru 'ii'uat

• Si nota una resistem la elvvada al empezar a girar la ruederilla, 
no fuerce «I despliegue, Retire el sistema cori çuuladoy no lo
Uflliro.

M edidas preven tivas
• No se ha estircJiado el uso del steni Abre en jenns .» s 'u lsres no 

sritiarirss en la región venc’sa iii*st«mofal.
• Los pr/scedirrner^'-s de Implantar lún del sl'iem a de str-nl Ahrg 

deben reailrvrlns liniramenle m A ikos con e .p e i...í .r ia  en
lét. nicas quir rugirás en el sisia,ma mtvular.

• La seietuOii del lamaAo aprupiadn riel steni es crutial Utilice 
la Tabla t como guia para U  selección del tamaño de s'ent 
adecuado La selec'irtro del tamaño adecuado rerluce el 
desplazamiento del stenl y  garantiza su aposición apropiarla a 
la pared del vaso.

■ E>aminc dclenidamc-nte el envase eslAiil y  el dispesitivo antes 
de su uso para comprobar que no se hayan pruducido daños 
diuarsle el envió No use el sistema de »icmt si está dañado o ha 
resultado aferisdo

• Esirarga con riiidailri el sistema de la bandeja y el lu lm  s«i 
ihT irreríü.

■ No utilice el sislrma de stent si el steni Abre está par> raímente 
desple-gadn antes de iniciar el pnxt-dimiento

• I jn  ai< «j O dernasiedo prójimo al lugar de Iraram iertu prvvivio 
p iró le  d ificultar«) despliegue del sleiil.

• Utilice siempre un inlroduclur durante el prtx»dimi«r>tn efe 
íniplantarlón para proteger tanto el vaso cruno el lugar de 
pu rKión.

• Asegúrese de que el pasador de bli>quvu permanece en la 
posición btcHlucerla hasta que se legue al lugar deseado

• Si la vaina repk-gahi« (pla'eadal qtierla al d*sruhierio más alié 
de la válvula heirwsstática. la fricc»rs «ntre la vaina refilegable 
y la válvula bensc5táttca purrde afectar ai despliegu«. Para 
evitar la fricción entre la vaina repiegahte (plateada) y la válvula 
ht‘m i» té iica ,ttíedc la vaina irúroduríora hacia atrás de forma 
que la válvula hemostáiica cubra el e itrn uo  de la vaina de 
aislaniiento.

• Nes cambie de posición e lsteu l Abr« tras el oslablecimientu de 
la aposición contra la pared del vaso.

• El sistema de cninrac'ión Ab'e no está diseñado para recuperar 
el sient.

• El siónt Abre no está diseñado para aiargars« o acortarse mé$ 
allá de su longitud nominal. Un alargamien!,s o acortansk-nlo 
«•cesivo del stem puecie aumentar el nesgo de que se rompa.

• Si nota resis'enr ia al retirar el sistema, no fuetee la retirada.
• ler.tjacurdadn cuando cruce un stenl Abre desplegarlo con 

cualr|itipr díifvisilivcr auviilar para evitar el desplazamie.niri riel 
stent o dañüs en el dispositivo auvitíar.

P osib les e fecto s ad versos
Fallo rie accesc
Iní«*' lé ’iíi del lugar de ai .«so
Reasiiórs alérgica al medio deCnnlrasla o a las m—tirar lnn»s 
utilizadas en el pin*.edimienio

<inn alérgica al nil*nol o g olms materiales del dlsíHisdivo 
Arn'oiia 
fistula AV 
Hei nuiregia
Fuirnecióri de hematomas 
Muerte
R'ilura del disc* (Sltivo
D«ipliogue debviur.so riel disp sitivn
Edc-nia
Fivljrw
Hematoma
Hi|>oier>ui>n. náuseas u oua respuesta vas.’ivagal 
tnfmi lún
Itsfarlq de miricaidio 
O-Uir
Fseudnanríuiivna 
Emhtslia puhvm ar
InsufioenciArfállo renal (nuevos o empeorados)



■

• fifiiuf» del st-.-iii
• A(>ovir'n>n ini ntt**f lit del stent
• CnInrjriAn inr r>'t« l i  del stem
• Oesplazstn.eniii del st-ni
• ¡ctiKiemljoliiino paniliiiKO/<ta()tie i5d*<ómîo tiáiiVílniio/ 

hen>orfd^i3
• NncnMÍs tisiilxr
• K ía r r ó n i  tiansFinión tras iina trenstu'.iOii sínyn in ra  para el 

lfaUmi(-nic de- una heinrifrarjca grave
Dsfto V itu la r  inr lijHfa la parfnr^, ir,n o rninra

• OcluviCin/iíoriifiríus vpnrna, (Itrriir.v o fuera del jegirientocon 
stent

Selección del tam añ o de stent
Teniendo en cuenta el t lii in e liii del vasc- »rsalómicn esunsadií, 
uMIir* la Tabla i para seioriiorwirel tamaAo dediámeiro del slant 
Abre*". Selwciorse una lonrjilitrt de slem rjue sobrepats ambus 
•il'tOTiosde la lesión objetrvo. con al menos l  cm a caria lado de la 
lesrrin para reduerr el riesgo rje reostenosis

Tabla 1, Guia de elección de lamaAo

Diámetro del 
sten l (mm)

Diámetro del 
vasoanatóm lco 
estimado imm|

Longitud del stent |m m |

10 7,5-9.5 4n fio á f| inp 120,150

12 9 .S - IÜ pn en, 100 120, 150

M '1,5-1.T,S fin «fi, irm, 120 , 150

Iñ 1 Th-IS .S fiP fiO, too, 120, I5ü

IS 15,5-12,5 fiO so, 100,120, ISO

20 17,5-19,0 60 90, 11». 120.150

Precaución: La selección del tamaóo apropiado del stent es 
crucial. U tilice la Tabla 1 como gula para la selección del tamarso 
de s la n t adecuado. La selección do ilam ane adecuado reduce el 
desplatam ientodel stent y garantiza su aposición apropiada a 
la pared del vaso.

Presentación

Advertencia; El dispositiva se sum inistra estéril y  es válido 
para un solo uso, No reprocese ni reeste rillrec l d ispositivo. El 
reprocesamlento o lareesterilizaclón del d ispositivo podrían 
aum etslar el riesgo de lisfección en el paciente y el riesgo de 
alteración del rendimiento deí dispositivo.

Instrucciones de uso

Elementos necesarios para el procedimiento de 
implantación
• Jeringa do S - 10 mi llena de solución salina 
- Guía de n.AO mm Í(T n»5 pulg.)

Vaina inboductíira bprnosMiica de 9 Fr minlu.o
• fa lé t í'b a ló n

Preparación
I Abra la caja y exl'a iye jucuntenirin Eiamme mlnutiosaniente 

la bolsa en busca de daños en la barre.'a esláot: a cüotrnuatión, 
despegue la bolsa para ahí irla y eai'aíga el riispi-silivo pO' el 
mango
Precaución; Exam ine detenidamente el envase estéril y  el 
d lsposltivoentes de u tilizarlo  para comprobar que no se 
hayan producido daños durante el envió. No use el sistema 
de stent si está dañado o ha resultado afectado.
Precaución;Extraiga con cuidado el s istem ada colocación 
de la bandeja y  el tubo sin retorcer el sistema.

J  Ccmei te un» je 'ioya llena -le solunon salina al cooertor de 
io ,e n « v i luer Íi'í k Inyerte la solí >i loo salina s  liavés de la 'uzde 
la gula basta que salga por la punta del ratétor 

3 E iaii'ine elceié lerpara as-gurai y j« « l  sieni Abre eslé 
[otalnK-iiTe introducido en la vaina repleyahle (plateadal 
Precaución: No utilice el sistema de stent si el sient 
Abre está parcialm ente desplegado antes de in iciar el 
procedimiento.

Despliegue d«l stent
I . Inseite la vaina in iiodurtou  y la guia.

a A r, e Ja  al lugar aj.iopiado urllizaudo una vaina inu.a.lur,loia 
con rélvula henuutáilí a .•ompanhle.

Precaución: Un acceso demasiado p róxim a al lugar de 
tratam iento previsto puede d ificultar el despliegue del 
sient,

b int-oduzca una guia de la longimd apm piada a través de la
lé'ión objvbvo por la vaina inliodurtora.
Precaución: Utilice siempre una vaina Introductora 
duran ie el procedim iento de Implantación para proteger 
tanto  el vaso como el lugar de punción.

2. OiUie p ivviai líente ta le 'á inenn  un catéter balón mediante 
té ,lin a s estándar. I le liir  el bak'in del pa-ienle mieniras 
m aniirtcr el ai resnenn la gula

3. liV- id iiz u e l sisiema de colocación del stoot A jue*' snlu» la 
guia i  llaves de la válvula heniosiáiKa y la vauia mi k » Inr lora.

Advertencia; Si te encuentra una resistencia Inusualmente 
a lta  durante el avance del sistema de colocación Abre'* 
sobre la guía, evalúe la causa de la resistencia antes de 
continuar.

Precaución: Asegúrese de que el pasador de bloqueo 
perm anece en la posición bloqueada hasta que se llegue al 
lugar deseado.

4. Maga avanzar ei >>viortiade colocación AUe basta guo al borde 
(nitral del siunt sobrepase la lesión objetivo

5. Asegúrese deque la vama de aislamiento (azull pe'maoezcs en 
el mieoot de la válvula de la vaina Inuoductora.
Precaución: Si la va ina replegable ip ia leada! queda al 
descubierto  más a llá  de la vá lvu la  hem ostática, la  fricción 
entra la  va ina replegable y  la vá lvu la  hem ostática puede 
afectar al despliegue. Para evitar la fricción entre la vaina 
replegable (p la leadal y  la  vá lvu la  hem ostática, tire de la 
va ina Introductora hacia atrás de forma que la válvula 
hem ostática cubra el extrem o de la vaina de aislamiento,

6. Qo iieel p a ia 'ln  du bloqueo >uj el enrió eT mango del dispositivo 
con un,i mano y liiamlis suavem -niedei pasador con la o l'a 
niéóO.

7. M ien ifis Sujeta el disptsúlivo con una mano, sijiete y coloque 
suavomenle la vaina de alsismientri en la válvula hemostática 
con la otra mano (consulte la Fuji na 2;. No apriete la vaina 
rupivgabls diñante el despliegue.

stenl

S. inme el duss'iiegue del stent Ahí e girando ll•nu>1>ellU■ la 
rueijer lita en le direccitSn Indicada por la flecha del mango.

9. Cuando el vxtreino inicial del sien i baya saltdn de la vama 
repiegáhie, pero antes de lograr la aposirinn contra el vaso, 
camtsred» pnsm ónel stenl Abre según sea necesario.

Advertencia: SI nota una resistencia elevada al em pezar a 
girar la ruedecllla, no fuerce e l despliegue, fietire el sistema 
con cu idado y no lo utilice.

Precaución; No cam bie de posición el stent Abre tras el 
establecim iento d é la  aposición contra la pared del vaso. 
Precaución; El sistema de colocación Abre no está diseñado 
para recuperar el sient.

10 Ccintintie girando ja ruedar illa hacía rtiie el stent ostó
tnlalm enle dmphajadr)
Precaución; El sten l Abre no está diseñado para a largarse o 
acortarse m is  a llá  de su longitud nom inal. Un alargamiento 
o acortam iento excesivo del slant puede aum entar el riesgo 
de que se rompa.
Nota: 5i esnei esarm rnlrsrai vanos stenls sc-gu'dns, iiégú'ése 
de que estén snfinenle ineiil* supeipuestos

Después del despliegue del stent
1 fietii* lía lo  el sistema de iiilo im íñ n  del paciente.

Precaución: Si nota resistencia a l retirar el sistem a, no fuerce 
la retirada.

2 Realice una dilaiocióncon balón después del despliegue según 
ses necéSário meijianle técnicas de düaiación ronveiK lonaíes 
utilizando un catéter batóndel tamaño apropiado.
Precaución: Tenga cuidado cuando cruce un stent Abre 
desplegado con cualquier dispositivo aux ilia r para evitar «I 
desplazam ientodel stent o daños en el d ispositivo auxiliar.

Español
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3, giio el >i-” i *  >1« «itá lo iíin ifrik  .^«¡i.itiii>doy
díípiiés t f iiií el b»ÍM» ilel [mi Miiit
NotJ: Viíiiali''«; sifiiip ie íl 4l*nt m.'.jiíiité el iHO dtí léonf a? de 
imagen pa<a yinifinar b  apiulc.iici completa a la pa'»d del va>o.

4, Herire la guía y la vaina inir^diKlora del pa< íauie y elíuuiiw el 
sKiMina de cnli'cacibn, la guia y U vama mt'.. livtura.

Inform ación sobre segu ridad  en relación con 
la RM

A , Compatible con RM en determinadas condiciones
Se ha dem olí rado por mericrirte p u m I m i no Clínicas gue el iMni 
Abre, tamo individual ciprnn SDjMipuesM, es c im p atiW  con la 
rest-nancia magnélira (HMlen .W w  mina.1st cimcii« iones para 
l ie n t .de hatta ISOmm
Un pa«.ii-nttr portador d# este dispc 'itivo puvdes<«ueiei.e a 
“ «pi»'-K Iones pot resnnancia magnúlct a delo im a leyura justo 
después de la iinpiantacidn de ls len i en les 5»juiem»scnndícirvn<?$:
• Campo magnélicn » sU i.u . de 1,S T o 3 o t

• Campo m sgiM iií... de giad—niv espvi ial inéalmo iijuat o 
infenof a «'■IÙ "n/rm (ilOT'ns).

• Ind tie  de sb>nn ión esp-t dic'. ÍSp-. ific Ah.,-,ipi«m Hale SAP) 
meilin de Cuerpo Cúmplelo inS-imarlo por el sistema de RM 
mésimo de 2,0 W Ág (ir.odo de fiincumamienln no>mall.

la  calidad de las imégenesde RM puede verse afeitada si el í ‘ * i  de 
interés seeiuuenlia  «»ariam enteen la misma u b icíc i6no  ce'Cadt 
la pt5S" Ion del steni Abre

Aumento de temperatura relaciortado con la RM
En las condir iones de aiplcracidn defínidasen la secckin 
'C'mipatible con RM en dBletmioadas condírémes" anietior. está 
p iev ii‘0  g u í »1 sient Abre pm.iurca un aumenta de lempeietii»a 
m áiin in inferior o igual a 5.7 X  tras 15 tninijlos d í esploiación 
contmua {pur secuencia de pulsos). No se conoce el efecto del
aumento de temperatura en el entumo de RM para stents con 
pilares traclurados
Es aconsejahiegue los pai.ieutas comprueben lascoirdiciunes 
en las que el implante puad» «■ p lnra'.s de fonvia segura en la 
M»rtvAle(t Fcmndalrnn (wivvr m-da'al.>ctnig) puna oryaniranún 
ecp/iv3Íer»te

Información sobre artefactos
Fn pmelias no c lln ir* '. el lim eño de atmíai lo mé.inno observado 
en la se. uem iade pu-ms de e n d e  gradr-nie a 3.0 T se e>limide 
a(>rn»lmadaoienie 5 rnm ron respe, tv al Umañu y la Ruina del 
slant Ahr*"“  La liizdel stent puede vunali/ai se iiiilirandoU  
secueiitiade puims de eendeespir» ponrIuradaenTI y la ufcuioncia 
de pulsos deecortegradieuie powJé.ada en T i a 3,0T.

Garantía
E lle  producto esté lú jelo  a les términos de garanl ¡a conven« lonales 
deMediróuic. Para ver los térmnxjiy r.oniliciorieseiUr'dar ckíurtiiriivfro 
para Australia y Nueva Zelanda, vls'te www mrsitronic c>)ro.
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Sii.iidi írnH iiir
SioriiJi ebäiiioe íp>i‘ itv<“.ic>
S k 'id i fhaóige paigiilns
S t ífd í nihkiiiTiiiie
Insult/parad .'«»nalne emh MÜa / transit '¡xne ish.H-<iniine
»talik / irirau-;(«i)f««lne »aritnnks 
Koanekfooi
Raaklsioo's ver«ulík»iw>l<?. mis telMk'eluyisvd vcrcjooksu 
V'»ral
Veresionikahjosiiis«^ sh p^rfnralsl.vinvói rsjptinjr 
Vtnooso» oklusicon/trombooj itanrMiid segnir-ndis vdi saliwst 
VJljaspool

Stendl suuruse valik
(áht)igs standi Ahra" lábimASdu valimisal 1. vñttas aiv!.‘ssa
analiioi'illisa v»i«s<.:)n« Isirmaisgjtist lshn'>Á.ittt Valige lallisa 
pilik.,»*iya sit-nt mis ulätuhk.shjiist'.is«. Mile kiimmastki oisasi
VdlsamaH 1 trn |3yu olp. et váliandada rasten>-H> «stity

Tabal 1. Suurusa i/alimísa jutsand

Stendl
Ibblmööl

!mm)

Analocm ilisa
varasoona 

hinnangullne 
labimóót (mm|

Stendl p ikkus (mm)

10 7,5-9.5 4C.A0 80. ino, 120, ISO

12 9 ,5-n .5 60, SO. too, 120 ISO

14 n,S-1>,5 xn Rfj, ino, 120.150

16 13,^15,5 SO, M , inO 120. 150

18 tS i-1 7 .5 « 1, 80 , iriO, 120, ISO

20 17,5-19,0 «1 «O too, 120, ISO

EttavasU istI Aütmí sa lí olul Ina on valida oigas suurusas stant, 
Sobivas suurusas standi vallm isel on abiks tabal 1. d igestí 
va litudsuurus vähandab stand! n thkum isavó lm alustja tag ab  
standl korraiiku asatumisa varesoonesalnala.

Tarnimine

Holatus. Seada tatnitaksa starlllsana ja  on möaldud 
ainult ühakordseks kasu luseks. Ä iga taaslöödalga ega 
restarilísaeríga, Taastoótiainina vöt tes lvrillsaarím ina v¿lb  
suurandada patslandl liifak ts io on ija  saadma r lkateohtu .

K asutusjuhised

ImplanUarimisprotseduufIks vajalikud tarvikud
• S-1 0  mi sus tal. mis on laiilalud rusc<.li>.,glllsa lahinvye 
. n * 0  mm in nas-tolllnai jiilití-tidat
• Mimmaaiielt 9 Fr hammslaetiliiiesisestiishOlss
• ftnllinonliatíato

Ettevdimítius
1 Auniie karpja eemaldiu;" ptlM/dallikiili psu K^Hit-ollige kult< 

hiM iíikall ja vvamhirya. at stMMiliiabaijear alol>'ks seanud 
l(shj'i'l»<la. SiTi-jeral lüri.m .ikv knit ...tllkuli Uhli ja vñ lle  
<esile kaei|Mil-iii.-sl luniii lv , l . l ,s  valja
Ettavaatusl! Enna kastilam isl kon tro Miga t la r liis a l pakandil 
ja  saadelhoo likait vtandtm iaks, a t naad al saanud 
tarnim isa käig US kahjustada. Arge kasutaga ilan d itü s laam i, 
kui sea on kahjustatud vé i rlkutud.
E liavaatustI Eam aidage paigaldussüsteem ettavaatliku lt 
atúsale Ja torusi Mma seda valí nam ala.

2 . Kinr'ilagefusiolucigillselahgsega talrlotud sustíl luar-lukiiga 
SU'le'iittnikii kiilga. Susílg» fusioUvigilist lahiist iuhlatíAsrii 
valeiifliku kauHu kiim Sae váljlib kataotri ptsjisi.

3. Kiii’ tmiliga k iiÄ «in l vaandumaVs al Atua asiib taivenisli 
lag x 'i'ñ m m a liv ís hulsis (t'.'.hadani),
Etlavaatustt Arga kasulage stendisüslaem i, ku i Abra stant ai 
ole anna protsaduurl algust ta la llku li iählaasandis.

Stendl palgaidus
1. Sisestigc siT'tushM'ss (a juhiairesj.

a.$i>fíiage ><ilíivasl kuhasi, ^^^uta•W4 uh'ifluvat slsestushuissl 
ja ha'tvn^taatilist klapfii
E llavaatust! Kui s isantm ina toirm ib ravitavala p iirkonnale 
Higa lähadal, völb slendi paigaldam lna osutuda 
kaatullseks.

b S'i--'l»ge SnliivaS pikkusps |uht»itent s sesiushulsp ksudii Iaht 
kahii(stu>tuicja
EttevaatustlKasutage im plan laetim isal a lati 
sIsaslushUlssli c t ka ltsta  n il verasoont ku i ka 
sisanem lskohla .

2. Laiandoge kabjustiislinnet eelfié«alt halK .Mik-iM~ii,ga, 
kesutadas tavepaiasaid tuOvCttakJ. Eemald»ge bailnon 
parsiandisl.siiHtades samal ajal juurdapiäsu juh latra id i abtl.

J .  Paigiiiag»Alira~ sli.ndipiiijaldussusteem hem oslaititise Vlapi 
ja sisastushuld kaudu juntalrandlla.

Hotalus. Ku i tunnata Abra** palg ildussüstaam i 
adasIlükkam lseU ile juhtotraadl abaharlllku lt suurt 
takistust, salgltaga antra jatkam lst vä lja  ta lla  p öh ju i.

E ttavaatust! Vaanduga, a t lukustustihvt jaaks k iin i snovitud 
kohanl jöudmisarrl lukusla lud  asandissa.

A. 1 uk¿ke Alut- íM iijaW ii""»ii—ml «dasi kunist-ndi juh!its]6siab  
kabjusiuslui'l-pi ule

5. V>"i'diiga, et iv ileerliiil« ' 'sinme) .aaks siscstushiilsi klapi stssa. 
E ttavaatust! Kui tagasllöm m atav hülss (höbadanal
on nishtavat ham astaattlisast k laptstkaugam al. völb 
lagasilöm m atava h ü ld ja  ham ostaatllise k lapi vahal takk iv 
höördaJAudpalgaidam lstraskarrdada. Tagasitömmatava 
h ills l (höbadana) ja  ham osUatilise  k lap i va lia lisa  
höördum lse vkltim iseks tömmaka sIsastushUlssl lahapoole, 
nönda a l h em ostaalillna klapp katab Iso learliü lsl otsa k inn i.

6. Eamaldaga lukustustibvi. hoidas ütia kavga kmm teadma 
kaeptdem esljalöm m atH te iseg a im a li lukuslitsMhvti,

7 Seadet uha kaaga klt<ni hnidas kamtaga leist kalt ömall
isolev'hulsi hamostaattlisas klapis toetensisaks ja t io k lm iv^  {vt 
jsxmis! 3). Arge pigislaga tagasIlAmrnatavat hvllssi paigaklatuisa 
ajai.

Joonit 2. K áteaten d  slarrdi patgatdamisel

8. A liisUge Abre stvndi paujaldamíst, (.--'orates prtidlaratest 
aegU'Sflt kéepidetrial oleva nooie naidatud suunas.

9. K u i stendr JiiHiols on tayasHdmmalavast huiscstnáhtavale 
iltniinud. kiild ai ole vaal varesoonale aseliin iid sa<>ta Abre 
stendl vastavall vajadiisale iimbet paigiitada.

H o la tu i. Kui tun n a lep d id la ra lta  aigsel peóram isal tuurt 
ta k is lu st , árga sisestaga stan ll J iu g a . Tommaka siislaam  
a tta va a lliku li vk lja  Ja á rgakasu taga seda.

Ettevaa lusI! A rga patgiitaga Abra stant! üm ber, ku i saa on 
varesoonastina vastu  asatunud.
E ltavaatust! Abra p algaldussU staam alo la m ia ld u d  stendl 
tagasibaaram isaks.

10. jatkake prtidlamita por.ranust, kiini stem nn laielikiitt 
paigaldaliid
Etievaatust! Abra slanti al lo h l salla n im ipikkusega 
vória ldes pikandada aga lühandada. Standi ü lam aárana 
p lkandam ine vól Itibendam ina vólb suutendsda stendl 
m urdum ísaohtu.
M arkus. Kui paujaidada tiileb m ilii jaijestikusi s laiui, vaaudug>- 
nand« p iitavjs kaltuniiiet.

SUndi paigalduse jaral
1. TAmmaka luigij prtigaldussinleain patsieiuilst valja. 

E ltavaatust! Kui liinneta  sü tlaam i vb ijatbm bam isal 
takistusb  arga tém m aka seda Jbuga.
Vajaduscl vunrttagepaigaMiisjargnabalkiondila'atvuon, 
kasMtailas sntiivjs SUU'IISSS balIriíinValevtiit ¡a  tava|iarM-ei<J 
dilatar sliviniy/illeid.
E ttevaa lusI! Kul palgaidatud Abra stand ist tulab labi 
Vila m6ni ta iandav seada, tulab seda taha e ttavaa tliku lt 
holdudes stendl palgait n ihutam isast ja  tkiendava saadma 
kah ju s lam isas l.

3 Veendugo. et Abrestarst ol«kS ttuoHViilf Uienenud, ja saejarel 
cr.niaidaga balloonkaienlar patsiandist.
Matkus.Visiialiseetiga stenli alalipilrd'iagm'otiVat kasutades. 
et vaeudiids selle tamliki)' ssaliim tsei vé'eK-eovseinaíc 

i  Eernaldagejiiiili'iraat ja s'sesliishíiiss p-isieiidist rsing 
kñivaldagn p»iijaldus‘ iis'»«m,jiihliMraal ja sisestushüiss.
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MRT oh utusteave 

MR-tingimuslik
MIHeHiiniliseJ k iitsj^on ih re  >t*nl on nii uksikult
M sulxliina kui k jV sm .vasp a i3 irtusi!sMR linuimnOik kuni ISO mm
pikkiH« standi puhul
S»H» paiiltftidll vôch vali»iuM panst steixii pa<gal<lan„,t
!Ph» ohuUiU uunngmjarymitr*-» lirigimiptl.j}-
• 4t,i.jtiline magnoTvali 1,S T wAi 3.0 T;
• magn»lval|â malcslmaalne miimiiinis orsHK-nl 4iiilu Q.iiiv>i«.m 

VÔI alia sell? (40T/m);

• MR-siritesmi l-aUH id kogu keha mak'imaatiiB «eskmine 
«ii-*i.elfliyvu^kiirij5 (SAP) 2.0 W/kg fiavaline

MR-kii.niisa fcvaliln«l vôib lanonl.) lu i lu ivipalk ijv uiiclond uhiib 
Alu» sl-iuliga v6i on s«IU*le Ijjlu-cjal.

MRT-gaseotud soojenemine
telimsesJaolisBiLMB-tinglnHKl.k'jkitjeldatud
}lannin*i5iinqitTui5l»l peaks Abr« stendi m alsim aiinc 
lem peraluuriliusparasl 1S maiuti p>kku$t p ljevat slannmiist 
olema 5,2 'C  v6i alia selle ¡iinpol«>^kvenl$i kohut Mu>dimuii 
varrastega slenikle puhut «i ole loojsnemise n ^ u  MRT-keskkuniMs 
ieada.

Soovltema pat5.»otide! vaadata tiogimmi, mtllega on Im pU itaall 
ohu(u skantiirta, M»vlirAlerl kotmrialiont {www cnedlfalart org) vôi 
m nne sarnase Ofÿanisats.oD'ic veebcsaidill.

Teave artefaktide kolita

MiiiekliinkisiesVaUelesDliaitefakt.de maksunaalnesuunjs 
gtariienikaja itnpuispvAwnlspga sfcannppndel vaaduse l.O T ju ii'es 
um besSnunstendl Ah-e~ supjruseia ka.u sul.les. 5tep>di vaieodik 
on vnualpieariUv ri-kaaliitiid sp.nnkaja lmsmlMP,.-k'.enUp<]a ja
Tl-kaaipih.d graripp-nflfaja in>pi isiselv-anidgi 3.0Tjuure< '

G a ra n t i!

K iuM e keliipvad e!levftiieM«p||inm{ sundar.-i5iid 
gat,<ilii{png|mused AuUraalu j» Uus-Mp-wmaa puhul 
kehlivad standardsed laipyetkigirruised lepate veéb<$apdill 
(vwppv rnfalrronpr fpvri
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5.375 X 8,5 inches (136.5 mm x 215.9 mml 
2018/Jun/20 2;57 PM

f

L________

Kuva l.lt sa s ta a n  laa jan«v* A bra-'la sk lm os len lti

Laitteen kuvaus
Itsestian laajenevj «■'nnijitje'teliT'a (Abre~-
)aijesl'*iii>à) onilsesUan la ijerii-v i n itim .liita valmisiottii 
vt>i>\iuniit»i'iit|arj«jl»<"’ * . Abte'“-s''fi'lh  nn l.i'ko iletiu  p>'5)«aân 
im plaolci.iliin ja'oi'Tiiteiaan valifiiiksi asccirn-iiuna 9 F :n  (Î,1  nui) n) 
5!5a3iwiejajarj.“5tclii«àan, joka aw W aan paikailrcn 0.89 mrn.r 
(nnas limman) « ijen a  pitkm.
• lls ïs laan laajcneva A !ite*-4le'iiti,ipk!)onkuvâssa l ,g n

Içlkatm mkkell-UManiseoksçsîs (n i'ind isla) valmisteluïta 
pulVvsU a*niman risi:«on mii-ntoon ( i) ,  S t« 'tin  lakapaàasa (2] 
ja jtupaSssi 13) on kimtMl nifmollmefkil, Vapaiitviksen »¡ksna 
Abf<-s*enh* tiinitaa i.ilo4(Min 5i/«"taul uvan voin’ an ja pys/y 
siip»n S'-'inieiia.

• Abn-“ -sisai'>vtiijajai)os'“ lniS5iâ fok» on knva'ss l .o n  
kolm.aVselinpn varsi. Sifflà on s-sav-iioiokoi-mpann (4),
V i (pliau» hcilkki {lir.n~.ii\vafrm>n, 9) enslyOïollcki (smii.pn, 6) 
ja W ÿ.iiirtniiiipi' kahva (7]. Sn.iva'i'kokr'-npiiivin 
on JiiinU xa k ju ir ,r\  k .i i l i i9) ja alknp4t;>’  lixü kanla (K j) 
Vaiiaiitii<katwassa (7) on i<t;.r,-” ava liikn iM ip p i (1 0 . 
[VMikaltipyCi'a (' i i  )a luDr-kama ( ’ 0)

. Ahi-«.jle''!in M lapSàssija  etup^i'.ia on i..otyrfnpi->vliivc>el 
n ink ii, joiden avnlla nhjataan sleniln sijci'iisla  kn1idel»«i'o >n 
ennen slenim vapautuîia.VapauVjskahvssss on yksi luer-kanla. 
TaaVsa hnlkki (linppanvarinen) vükjaan vaiaa taakse
pyonHamalls vapauiinVal'van paukalopyo'âi. lukitjutappi 
estSi sienlin vapautuk’en ennen kay'loa ¡a on poislelldva, 
jciiUpaukatopydrai voi py.->iiU»a A Î)ie-»leniiion vapauteKu 
kokonaan kun taal»e veiiallavan holkln (liciiwanvédikyi) 
lûntganpoi'licvinen maikki (fi) on jik lynyt stanlin l ï 'isp à in  
ki>iile»1en n iliiiplinnïiV lienohi. MalliHaan aiiHithaUi'iian 
ernlyjholldri (stninen, kiirncl-li^ v.apauluikahvaan) pafanlas 
Slw-'m 4iaiiifc<ên hnlliftsa ja taikkiiuMs.

Kayttoaiheet
USdsisan laajeiwva Al>re™-lasliM'-' 't«nr:i|a ijsit*lm â on tarViniditu
ka/ld'Iavakti lonkk». ja f*(dla?kim^A4i
hc'‘qon.

Vasta-aiheet
• A li kàyù  Alii*-)arJ®4U?l'nai pi.diaille joiHa ai'nk.id 'j'iUulli- lai 

ver*niial>-'il»n atUjahoin' on vm îî-aihfinen.
Ala kayia Ahf«-ja i|t‘. i .“!inaa pndlaille jiiHÎdn ti<.-d-.->k!in olevan
ylilie'kkiâ nikkeli-tilaanille (mt nuiillel,

Vaarat
• Laile toi'i'iletaan j lw i l  naja on kerlakaylloiocn Ala kAs^ilel« 

tai $i»oloi U iW îa  iHiHpHi«n. Undalleenkasitiolylal •slnntoioii 
ss iilaa  altMaa pofilasn infekn^ll« |a nuM-'HisCSti aihpiP’ aa 
laitteen loin-nlehaifion.

• Jo î Ahre sis3anviejijarjest<‘ im35çi tiin iuu ejjalavaiii'^n sniirra 
Vi'tpsta, kun viet sita eteenpAin otijainvagen* pilkin, aivioi 
vastuksen $yy enn»n Jaikamisla,

• Jos pei.ikaliipyo'iiin  lunlnu sm i'la vastiisla pyonllamisen 
alussa, âlà yrità vapsutusta vàkisin. V eJs jaijestelrra vdio> asti 
put> aUka kayla sita.

Varotoimet
Alipe-slri'lin kayiina m iii'sa st/(lnl^^a kiiin lunkka- ja 
re'Silaskcnuiiilen alorella e> oie Ititkittu 

. Atne-slei'ltijdfjeitelman im puni, •l'IitD.m.inpna.la S9»vat 
lenda vain lMa>anl. joilla on V..ld im uta ve<iin'>nl»'i
inli-iwen'ii *n).«ietali'i*s;a.

. O ik-irikokim en si>Tiiu. vali'-n.' on elvi' •t-'-nan taik*aa. V a lil't 
n'iUy penintmiko laiilnkon 1 avpHa. O'kr.-an >i>>n valinia 
valieniaa stentln sii'tyiiuslH ja vaim.staa st.-min a<ianrmik.i-,»n
ap|i'i>.!ii.i' » i,..i)dn w inam sin

la ik ivta  eiinen kayllOS sIenMl p aU a iis ja  lalle hu<ileMisesii )a 
Vdffnista, etie'vat ne oie vauriornineel kuijeiuVten aikana Ala 
k iyfa  slentltja ije ile lm kJ jos se on vaurii itijnpl tai m'.niHè 
Tavoin vahingoiUu'Hil
Po i'ia jatieslelnsa vaiovasfi taijoMimelU ja  pntkesta taitlamalta 
jàtjesielmSa.
Ala kayla sleotiiiH ijnd'-li'iM .Jns .ahie-ilenni on vapaotellp 
osiilain ennen tnimenpileen aloliiamisla 
Jos suoniyhleyi avataan liian ühella haliittiia hoiloknhtaa. 
sidniin vapautus voi vailu’utu«.
Kaylà âina si'ianvlentihnlkkidtfnplantoiptil-iiinenpiieen a'kana 
Sdka Siiim enetts punktiiiVnhiian sir'ijaaims“ ksi.
VaonisU, eu s lukinisi.ippi pysyy liikifussa aiermosia, kimnes 
ku!i'fepwklc»on saavijtettu.
Jos 'aakte vedettava hn'Vki (tv.ti--aiiva'ioen) t iik e  esün 
hemntlaaviveMtiiillsM, taaVs» vedatlavan holkin Ja 
lien .o ‘ 'aaMveiirîiillti vAllnen Vilksvoi halla'a vapaolusla.
Voit val'taa tankie vmlettavan holkin (hop-arivansen) ]a 
hen.(i*raasivdiipi(lin vâlisen kiiVan votàmSUa sisaanvienpholkkia 
laak^e niin, e tu  henv.itjasIventtM l peutaa enstysbolkin paan.

• Ala siirfd Ahre sleo iiia  sen jSIV/jeo kun se on aseiiunul siKmen 
semarraa vaslen.

• Abie*stsaànviejajaije'lrlfnaa ei nia suijur'«t»^lu nttn, etttî stentin 
voi velàa takaisin sen snàSn.

• Abie-stentua ei oie suunnitallu min, eüa sen ri>nicllisp)tuirtta 
vi'isi pidenlaS lal lytianlaa. Alentiii liialiiiien pxJeiilaminen tal 
lyheiilaminen voi suiKenlas stenim mii'iumcsen nsklii.

• Ins ja ijestetn ia i'i tuniuij vastusia pois vaiAn>isen aïkana, âlü 
veda s i l i  pois vakisin.

■ Ole va'ovaioen, kun viet jtinkm lisavitiiwen vapouletun Alr'e- 
stanllii lépi iotiei stai’ Mi iiloa tal ItsavSliiie veuitoktu.

Mahdolliset  haittatapahtumat
Si'lijriv ieiiin ii epaoii'iistiiiriiiien 
SIS iànvienlikoltdan irsfektin
vaiioainaeii lal loinieiipidelasniiyksen ailieuiiam a allaigu.en 
laaUin
mi.iHiiin tai laittt-en i 
raaktio 
ly liiiihaiiio  
AV lisleli 
veieiivpoio 
m.isielni,»!
kuoiema
laitteen riklouttiminen 
Id'lte^n virliaalliiien vapasitiis
tuivotiis
kiiiirne
iiemalooma
liyptilenslo, pahoinvoinli U i muij v iw w ayia liiien  feaktio
Infektio
syiiaiiinraikti
kipii
pseu-.lnaiieurysma
knuhk;»amtV)lia
iiiiinualsia-i' tcilniiiilahaiiid tai m unuaislm  uajaalo.i^ir.ia (uusi
tai paheneval
sepsiS
st^cilcii iriurtuma
sli-iijHii viiheellinen app'is'tin

iiidan m.ilaiiaalien aihauflama sHaiyinan

staiitin vi'lieelllnen sljainli
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itH!lin5iir|ymii>(.n
aivohiilveus, ps>i<1uliici>eri 6inÎj(ilifl,ohi.iiei№*a 
aivov^iianklMtohaino tai aiv<iu»t*nviinti> 
tuichy>«liio<i<i
i/ereii>nrln'**akiin «siw'en v»'*nuuo'ion )л1к»:*^п

siMinHrt v.Hiiiiiir:jrrMM«n, iru ilii;.n  ti rlnwr̂  риК1..-«»т1тег* tai 
r*ip*aii4i>f'n
la il.f iK .t .ik r ii t v  ........... .......... i l .- ii i.i ii’sia » -a iiu .,i(i-4  ¡ni Sr’ n

Stentin koon valitsem inen
Vnliiie lipinMnnk.->i.. taiiliikMii 1 ai/iiHs оил^л
hiH.miiKrn ^iiiin^n .ifvimUi analpmineii Upm ilti» Valilse üen'io 
pllim snim .i>ns 4t«nl!c yliria» kolnWlr^iion mol.-mninl рдл! Ici.5«)n 
kiim.iinliakin piinlpila vâhitiiHan 1 fm  n p ii:iu .i»lin  lim à  жаЫ-тла 
гП'Глпсъ'.ма riskia.

Taulukko 1. Koon valintaoh)eet

Stentin
láp im llta

Imm)

Suonen arvioitu 
anatomlnen 

lápimIHa (mm|

Stentin pituus (mm)

10 7,S-9,5 40,60 80,100, 120, 150

12 9,5-11.S 6П .Я0 ,100,170,150

M 1 l,S -n ,5 fifi ВП. IDO, 120 150

16 13,5-1S,S 611 80, 100, 120. 150

1S 15,S-17,S 6í> 80, 100, 120 150

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

Varoitus: OikaankokoHon stentin valinta on •Hdoltoman 
tü ikcee . Valltse o ike« stenltlkoko taulukon 1 avulla . Oikenn 
koon valinta vShantáa stentin siirtym ista Ja varn ils iaa  stentin 
aslanm iikaisen apposition suonen se lnam ian .

Toim itustapa

Vaara: Laite tolm itelaan ite r l l l ln ï Ja on kertakáytló lnan . Alá 
kásittela la i sterilo l la itetta  uudelloen. U udelleenkásílta ly tai 
•slarllo in tlsaattaa a ltlstaa pofilaan Inteklio lle Ja m ahdalllsasti 
a lheiittaa lalftean tolm lntahairiôn.

K ayttoohjeet

m p la n to ii it itü ifT te n p ite e ssü  t a r v i t t a v a t  v a lin e e t

S - 10 ii>Mi roi«l‘ i t ю1сл on b»r<iTn îjr>iiluiul«»* l̂(a
0 PC« '»«rn n Í0 O’? S oh|dinva<(éti
VAhiMiaHM 9 F:n Ь^ггикГ5|*< '̂«лчпчк.*п:.Но1У1о
pAlIoktflHn

Valmisteleminen
I Avaa sailytysrava jâpnisla sen sisalfri la tH sla  huoM lisi sfi, pl'ai 

sterillissi piississa oie vaonm taja avaa sitien pussi varnvasti ¡a 
cita laite pussista kabvasta Im in i piUen.
VarollussTarkIsla ennen kaytto ï s te riili p akkau sja  U ile  
huo lelilsesll Ja varm ista , t lle fvâ t ne oie vaurloltuneet 
ku lje luksana ikana . Alá káytá s tenn i|arjesle lm aa, jos se on 
vaurlo ilunu l tai rnuolla lavo in vahm goittunut,
Varoitusi Po isla s lsáánvie ja jarjtsle lm á varovasli 
tarjotlim alta  ja putkesta tairtam atta járjestelm áá,

7. 1 iitAkei'niMiiilaliilokialla ¡ay ielly itnsbii loer 
Ini-k-injekiKi« antean Injekini »eiltosuolaiiiiíisla 
oh|aiiiveijeMl'.iiin<eiitn Upi kuni><.s sita luleeolns kaieinn 
karj.i'tá

3. T-Ilki ka’ eciija varm.sla p lt iA b 'e  stenlli on kulniMan taaki-e
vedvüava*' hn lkin  fhopvanvai>>en¡ sisaüá

Varuilos: Alá kaytá stenttijarjestelm aà, jos Abre-stentti on
vapaotettu osittain ennen toimenpiteen a lo lnam ista .

Stentin vapauttaminen
1. Vie sbeanvieiiMlinIkki ja ohjainyai|eri sisU n

a. Avaa suciniybic-ys sopivjssa kohdassi yhle.íns'jjiivall.i 
sisaanvienlihnikilla jessa on lieinoslaasivenlii'li 
Varoitus: Jos suonlyhteysavataan Ulan laheitá h aliittiia  
holtokohtsa, stentin vapautus vo i valkeutua.

b . Vie sopivan pitiiínen ohj*nvaije>ikolHlel»e>.ion ohl 
sisaanvientiholktn lapi.
Varoitus: Káytá a lna slsáánvlentltiolkkia 
im plantoInttlolm enpltM n alkana seká suonen 
ettápunkllokohdan  suojaamiseksl.

2. EsHaajviina Iccsiu palinkaicliilla tavanomaisiUa menetelmilla. 
Pni>la palln potilaastaja pida ahjainvaijeri samallepaikallaan

3. Vie Abre^-stenlin si'saiiyii^a¡aijestelmáohjainvAÍjeíia рИкш
herгl,•,.^tзaílv^-ntti'lln ja sisaanvienlihnikin lápi.

Vaara: Jos A bre"-sisáánviejajafjestelm ássá tuntuu 
cpátavallísen suurta vas lu s la , kun v ie l sita eteenpáln 
o hja lnva ije ria  p itk in , a iv lo i vastuksen syy ennen jatkam ista .

V a io itus : Varm ista, ettá liik ilustapp l pysyy lukitussa 
asennossa. k iinnes kohdepalkka on saavuleltu .

4. Vie Alire S'SJ inviciajarjesteltnaaeleenpei” кипи«« stentm 
e iiii—jna onnnittariul kolirielees'mn

5 Va musí a, etta eiist/bliolkkiísinmen) pys/y siráanvient'hnlkln 
veiiliiiliri sisalla.
V a in ilu s: Jos taakse vedettává holkkl |hopeanvárlnen| tu lcc 
«slin hem oslaasiventtiilistá . taakse vedettáván holkin ja 
hem o staaslven lliilin  vallnen k itka voi h aitala  vapautusta. 
Vo lt válttáá taakse vedettáván holkin (hopea nvárisen) 
ja  hemostaasIventlIHIn válisen k llkan  velám állá 
sisáanvicntilio lkk ia  taakse n iln . e lla  liem ostaasiventtlili 
pelttaá eristysholk ln  páán.

A. Piiisra lukitiis:.s|>pi риаоп kimni iailtiran k/ilivatfa t;>>'-ella katteilá 
la velarnalla lukiti^uppia varuvasti inisella k^dolla.

7. Sansalla kun pidM laitleAüa kiiimi 1и»И1а kaHella, Uie lOl̂ <>lld 
kail»lla kevyesti e'istyslxilkkia livitiustaavvenlliilin  knM alta ja 
9‘ e la se heniustaasivenlliiliin (kaisu kuva 2) Ala purista taakse 
v ít je tia va í hnlkkia vapauluksen aikana.

Kuva 2, Kásien sljainti stentin vapautusta varten

8. Alnila Alifé s ie iiliii vapaiiliis pyíitittamáilá peukalnpynraa 
hirassii trahví'sa oivvan nunlon siiuniaan.

9. Kun Abre stentin eiupaa on tiillut esiin leakse vedetiávástá 
bnikista m utis sien lli ei ole* vitia  asellunut sui.nta vaslAn, sHuá
si-nttia taif'een mukaan.

Vaara: Jos peukalopyórássá tuntuu su u ila  vastusta 
pyórittá misen a lussa, á lá y rita  vapautusta vákisin . Veda 
já rje s trim á  varovasti pols á láká káytá citá.

Varoitus: Alá silrrá Abre-stenttiá sen Jsikeen kun se on 
asettunut suonen seinám áá vasten.
Varoitus: A bre-slsáánviejajárjestelm áa el ole sm innitellu  
n lln , etiá  stenlln  vol ve láá  laka isin  sen sisáán.

)0 . Jatka peukalopyó'án pyutiUamisla, kiinnes steniilon 
vopsutalti: kokoiiaan.
Varoitus: Abre-stenttiá e l ole suunniteitu n iln , e ttá «en 
n lm elllsp ltuutla  volsl p ld en tááta i lyhentáá. Sten lln  
llla lllnen  p identám inen tal lyhentám inen vol suiirentaa 
stentin m urlum lsen riskiá .
Huom aulus; los «tenilejaon sietetUva píMkkáin, yarrtiula 
elta ne ovet paali-bksin riiiieuAlta piluiiHelia

Stentin vapautuksen jülkeen
t VruU kiikii s-s.4Snvieja)drjcstf.'lmd poiS potila.ss'á

Varoitus: Jos járjestelm ássá tuntuu vastusta pols velám isen 
a lkana, álá vedá sftá p o li vákisin .

7. Tev latprinn miikaan pallnlaajennus vapaiitiiksen 
¡alkw-n «ppivan kokni sella palinkatetrillajá pc'mlúisilla 
laejc-nm/smenelelitiilla.
Varoitus: Ole varo vatnen, kun v ie t Jonkín lisáválineen 
vapautetun Abre-stentin lápi, jo tte i s te n ttiirto a ta i 
hsáváilne vaurioldu.

3. VemMyts, “ Itá Abre-slontli on laejenlunut knknnaan, ja pouta 
sitien p.sllr>kaieiri potil,i'Ssta,
Huom aulus: Vaímisia ldysIeppo«itii>«urHrf.-n sécnamsán 
visiialisíiimaila sientti aína kuvausiitefietelinllla. 

i  boista ohjainvaijeii ja sisyanvtenlihnfkki potílaastaja liavild 
s:s«auuiej4jdr|e«leimá, objainvaijerija slsaánvIe'<l>lюlkkl.
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M agn eeltikuvauksen  turvallisuutta koskevat 
tiedot

M a g n e e t t fk u v a u s  s a l l í t iu  v a ra u k s in

Е^№||-.1«1рл  tettipii pe(u^U*lla«i>iiile!in 150 mm n рИике! 
ykiUtaiset ia paallíkkain m enevil A tre-sleniii sovpiKival 
mayiiPeii'Mivaukseen va'^iiVsin.
pntila< joHaon Urna laitp. «oidaan kiiuata lun/alli'^iti heli slpulin 
aspiu .noen )alkven síutaavinavjallytyVicp'
• Sraattíiien mayneeltiVpriUa ом i,5  te»laa u i  } ,0  lesha
• Míksimaalinen spaiiaal nen grarlipriCtndynevIKiwntla on 

»n nlean A 000 gauisia/cm Mí) T/m),
• UayMevUck.iuausJkfjailalman il'h^iitama boVo кйю п 

k.-Aim »atain.n tnaksimaalinen onMnaiiahvf.rpliciMcipeuS (5АЙ) 
on 2,0W/kg ( iio fm iil ’ísa kaytlontx^a)

MagMi^PliikiivaM laalu voi jos kuv.iü.tva akic on
t»fl(alti.-n S im a ''' V.i! V.i.n A iifí-sU ntli tai son lahplla.

M a g n e e t t ik u v a u k s e e n  l i i t t y v á  la m p o t ila n  n o iisu

Cdnila ut^v Jsí5  VoiiHa'' '  "Mayncfit'kijva^JS salkttu Vdraiik»in'' 
m a^ n l-ly«S  kiivHM4Alo'4hie'^s3 A!jtS->l>-nliri .vpil-taan t(in tljv .iil 
^tiiiki^an 5,2 *C:n тАкм тлл:(т>п lanipntílan rto,i5M 15 гп1'ч;л!|П
jalkuvan l‘ .i»au1''an jálkven (puHst>#ti4**»i4vía bk.1>ii«n) 1амм>̂ * nian
noi/sun MÍViítii5la m agne.-llilyvainyii'pM 'hloiíS >lfni;í>iKin,)t,i-.f 1 
on muriuiuHta tukia, s i lun.vita 
Пг> 4iH)siiei'avaa. stU poiilaat rekniemivrii iiripbii'ilie 
Ivifvallnsl kuvai<ínlo5iihleíl M w lkAW t foimtlrflion -iSijeit-íOn 
(wwwiiiinJicalcrl o ig )  tai vaitaavaan organisaaiHion.

A r t e f a k t i l ie t u ja

Ei-klimis sss (“ stflii/ . V,¡ ,liean ím iirn arl^fakn. jnk» on 
hava'tti I gia<litff*Ilikaikufnil',>!4''kvefiM'iSS 3,0 1»гч1аИа,
Ilion uii iiupii S 04 '' nelaisyydolle Sul'tucSSa Abre~.ji^rilin 
koVoi‘,1‘1 ja nuío i'on  álsntin li Minien voidaan vispidlisokia
Tl-paiiM,pU,-liilla spinkaiViip.iU» sekyeiiídlla ja T I •paini'.l»tiilla 
giaikryl<ikaikiipiila>pH!kveiisaillá 3.0 laiíalla.

T a k u u

Tahalí tix iltíeseen  sc«»ii'iAan ;mc yb' ;in lavanomania 
taVonei toja. XaIv - Aiisi'aliaa ja Uutla-Séi'lanliafcoskcvot
vakpint'pn'iiuseb.ín» o^O'ltassta www i'om.
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F ig u i*  1. Stent veineux a iitu-eipenvlb le Abre'*

Description du d ispositif
Le syvünie de si»nt veineux «iitn-ei(iainiW e A b r e '(système 
A b ie-) est un Système de siei'l vevrutaire xuto espvnsihle 
en rntinol U  stent Ä h re 'est pn.irurie impUntjtinn 
f>erm*nent* et est fou>ni pré-niimté sin un système de p m ede 9 Fr
H .t r-'i-ù mssf« suf un ijuirle de n o : mm in n t i; po!
• Comme repiésvnte sut le Fiyuie !, le stent »iim-e.(,envtsle 

A b ie- est composé d’un tnh« en alliage de n irte l ntene 
(nitinul) dans un niaiMàsjH .-invert (1], avec des maifjiienrs 
inieyiés en nitiiinl i  restiémité distale (2) et à l'entiémiié
p r11.maie [3) du stenl. Une fuis déplnyé, lestent Ahre ex..me 
une fiiti«  e ii.'in e  afin de rétablir la pernV-aítiiíté.

• Comm* fêpiésvnté sut la Figure 1, le systènie de pose A ijie -« s l 
comjwsré d'un corps tnasiaU'ornpterant une game inlerne (4). 
une gaine félraciable (»rrjeni, 5), une gaine d'isuiaiion ¡bleue, 
ûl et une pûignéi etgonnnuque (7) La gaine Interne se termine 
par un ambnut de ratriélet flevihle (91 et Commem« par un 
embout iu B t (toi La poignée de déplricvinent ¡7) est cumpi.-ée 
d'un v i'o i.u de léM in li annvib l« (H ), dune mnii.ite ( 12) et 
d'un embiiol tuer Ilü).

• le s  marqijeuis rail'in-npa.?ues S'tues a l'ctrém it»  d ioale et 
i  l'aitrémité pnijninale du stent iafiiiteni le posliionnerr.'nt 
du stent sur te site rie ta lésion avant te dsip'oiement du stent 
Atir», Un emhniil iu e r unique se troiivr; sur la priignik de 
dépiniemenl. la  rotation de la ini-.Inite situé» sur (a poignet 
de dépljien ien l permet de retirer ta game rélractahie (aigeol! 
Un verrou de séciK llée in jié . he le diíploi-meni du stent 
avant l'utilisation et doit être rellié pour actionner la mnletie 
Le stent ûbiB ast totalnme-it déf.înyé lorsrpie le marqueur 
rjrtm .onaq.ie (81 de la game rétia, table (argunO dépasse les 
nuiq i.B iirs inlugrés en nitnul à l e it'e tn .lé  distale du sloni. Une 
gam ed'ixilalinn speciriquvinenl rnni,ije (bleue, eonnetlée è la 
pmgnée de dépîoiemeni) amélinie le contrôle et la pnkisio ii de 
la pose du stei'l,

IncJications d 'utiliiation
Le syiiArné de steni veinetw auto eipansible Abc«- est <ooi,u pour 
être utilisé dans les vaines ilio-'èmorales pour I« irailenienl des 
obstriK bons veioeus-iS symptomatiques de la circutatinn.

Contre-indications
• Ne pas utilisL-i le système Abre chez les patients chez lesquels 

un Ira.ieirx.nt aiiliplaqupltaire ou aniii-oagulant est contre- 
indgué.

• Ne pas utiliser le système Abie chez les pati-nis pré*»ntant une 
byu«. .»osibilite Connue au net mol (nirVf.l-tllo.ne).

Avertissem ents
• Ce d'sps.ut.f est fourni iiùule et est desl.ue a un ii«agc- unique 

seul.•meut. Ne pas leliaUei ni rc-slèiiii,er Le relM ili.nienl ou 
la lèsièniisaiirm pn.itiaii aii.)in,-(,ii.-i le ii-.iiio  d iuiei.i'on du 
pan.-ut et le i.Mpir) de .runiijiunuillie les sre'io'uiaiue* du
d.>l-i-iii(

• SI un» fésistaïue uihabilnelleest i.'biervee lues rte la 
□tnyitssion du système sie po«« A L ii  dans le guirto, rechercher 
la cause de la résistance avaru de pmusuivre.

- 51 uriB résisUnte impnrUnie est observée Iti's de la rniation 
initiale de ta molelta, ne pas forcer le déplniemeni Retirrjf 
déliratemeni I« sy-.léme et ne pas l’uliliw r.

Précautions
. l'utilisaliiin du sli-iU A llie dans des lits vèKulaues Juttes qu» la 

legion de la reme ilja-fémorale n'a pas été élurt.iie
• Les p riKè.iur*s d'implanialiuis du Système de stent Abre 

ducvenl ëtte eflec tuées uniquemenl par des mAderins ayarit

l'e .(.«пенсе des Ierhii«h i«s d'uiiptvenlirjn dans le Système 
vasruUire.
La Sélection d'un « u n i cl» taille appropriée est çsscuiiell*. 
Utiliser le Tableau 1 prnir les recommandations sur la séleclicm 
ct'un stent de taille appro|ifi«e. La séiertion d'urs* taille 
.ippropriùe réduit le déplarement du sterst et qaranlit une 
apj.iH iiitin â.(«t)yate du stent sur la p.sroi du vaisseau 
Inspecter so.gneusernenl l’embaMage et le dlsia-.s.lif stériles 
avant utllisatiorsprmr vérifier qu’ils n'oni pas é lé  endommages 
pendant le tram).(Ht Ne pas utiliser la îystéu iede st^ntsTlest 
endommagé ou ahim»
Reiner délit aienieni le sysièrnedu p ia leauetdu  tube sans le 
plier.

Ne pas urîLserla système de stent Abre s'il est en pauie tlèplnyé 
avant dê commencer la procedure.
Ur> accès tiup pioche du site de traitement prévu peut entramer 
des difficultés à dépluyei le sleni
Toi.inurs utiliser une game d'int'nduc imn paesdant la prrxèd.ire 
d ’iFiiplanieiinn afin de ptni*g»( |» vaisseau et le site de 
ptsrsf tl.m.

S’j- .vuvr que le VB'IIIU de sécurité tes!» f»im è|usqu 4 ce que la 
cible seul aliniuie.
SI la gaine lé iia ilah l»  (arrjepit) esl «■ posée au-delà de la valve 
hémostatique, la fik lu m  entre la game rétractable et la valve 
liérnostatrque peut einpsxhef le dèplmem.ynl. Pour éviter 
toute fticlion entre la gaine réltartaHefatgent) et la valve 
húíuoslatlque, tirer la game d'Inliodiicticui vers l'arrière afin 
que la valve bémosi a ig u e  'C‘ ouvre (•-.■tiéuiltède la gaine 
d ’isolation.

• Ne pas iepiisit.ontiei le stent Abre après avuir établi Таррчшюп 
contie la parai du vaisseau

• L i  systèm t de pose Abre iTest pas conçu prnir retirer le stent.
• l.e stent Abten'esI pas rnni,u pnui èUe allongé ou rartourci 

au-delà de sa longueur myminale. Un allongement ou un 
rai-ioiirt isseitieni esressif peut augmenivi le risque de fracture 
(tu stent.

■ S) une résisiance se présente au rtiornent du lelrait du système, 
ne pas forrer le retrait

• Fâiie preuve de prudence lots de la traversée du stent Abre 
déployé par tout autre dispositif afin d'éviter de déplacer le 
stent ou d'endommager l’autre dispissUtf.

É v é n e m e n t s  in d é s i r a b l e s  p o t e n t ie l s

febec de l'aocis 
Infe.-tcundu site cl'a< lès
Kàact.on illetgique au produit de Csmlr.ist» ou aiiv 
...«d<caus«uts de la pmriê.l.jre
ùè.u li.iu  а11«г{дм|ме au nil .Mill ou auv antres m jtè rijiix  du
UiS(.'..clil
A ',:b m iv
Fistule aii«no-vein«u4e 
Saiyiivmsut
tccbyi-nuses
Décès
Rupture du dispositif
Mauvais déplniement du dispositif
( ï  dénie
Fièvre
HéiiMlorue
HyiiciteriMiin, nausées OU autre rèai tmn Vâsovagale 
Infection

ir if ju  tus du osyocarcle 
Onuleuf
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£rubi»liç pijl'i.,,rN»HO
«AJttUHUnce rénale Hvpii? OU ^y^t^vpiUoM

Set»”.'
Rupture f in  >t-nl
U3iiv ,iiie  app.A it.iindu St »ni
Petit on in itiiijiitp l» du si“ <it 
Oepi<*r*iinr*nt du st*r»t
A.', i<itfut Ceir*l*ral v iSutUurr'-ii.ti. .¡(  ̂pat,<ii«j«at. <’ar».KÎt'nï 
isili4unc)ue ttsiislloire/héiu.irjayii; tnltat-lAh'al«
Nùv'os» tistulaiie
RM Cî'tit <1 une îfdm fiiviin  Sitiyuine eff^i iuee en ié ;i.u i>t à un 
saiyneiTtenl impmlAot
I é»lon va») iila*'e. l'iotaiument pr-»fw<rition OU ruplrue 
0rciinlun,'It'r.-/fi-i1ii ,‘ .r w inause i  rir\iifti-urou à ¡ esU'neor du 
Suy.t.cnl ilurrlé

Sélection de la taille du stent
En tocuint r ,i in |iii: du d'-tiiiBtia 'i |ue i.-i!itiié du uai“ - lu,
uf'lisef le Tableau I pnur sél»ciiouoet la 'aille d y diam eiie du stent
Abrg"'. O 'iiistt un stc-iii dent la lonyiwur s'éf.,-i>3 au-delà des deux 
r x i i in ’ ié sd e la  lésiun cibip. a u «  au niûlns t cm de chaque cAléde 
la létinn afin de rÿdiilte le risque d« resiAnose

Tableau 1, G uldede dimensionnement

Olamètre du 
stent (mm)

Diam ètre «stlmè 
du vaisseau 
anatomique

(mm)

Longusur du sU n t Imm)

10 7,5-9.5 40  «n RP, 100,120,150

12 9,5-11,5 i50 «0, lOO, 120, ISO

14 11,5-13,-5 rvt AO, IflO 120, 150

16 13,-=l-15.5 fin un ino 120 150

18 15.5-17,5 inn 120. i?0

20 17,5-19Л un aq ifif) 120, 150

Attention : La sélection d'un stent de ta ille  appropriée est 
essentielle. U llllte r  le Tableau 1 pour les recommandations sut 
la sélection d'un stent de taMIeapproprtée. La sélection d'une 
taille  appropriée réduit le déplacem ent du stent e t garantit une 
apposition adéquate du stent sur la paroi du vaisseau.

Présentation

Avertissem ent ;C e  d ispositif est fourni stérile pour un 
usage unique se elem ent. Ne pas retraiter ni resiérillser. 
le  retraitem ent ou la reslérilisatlon  pourrait augrrsanler le 
risque d'itsfecliun du patient et le r isque de com promettre les 
performances du dispositif.

M ode d'em ploi

Articles nécessaires pour la procédure d'implantation
• Sei;” que de 5-'GCC féuq.lie lie .»Sturrr ph)i ,ii/uy,qin'
. Omriv de r. ' i  mm (n ù s j
• Game (l'iiU-?dtir Lun liém i.sis'iq ii»  de 9 Fr nuiumiim
• Cartvéter à bâiif nnel

Préparation
1. Ouvrir le carton et «n relieei !« contenu â»ec précautlun. 

llisp e ile i !.oi,j<iHinvM.Brtt la pioche, rechercher tout Sisjne de 
dnmrnaqe de l'emballaye Slùnie.ouvrir ensuite iJéliraUment la 
pin. lie et pjivniire le dispositif en le lenant pat la poiy née. 
Attention t Inspecter soigneusement l'em ballage et le 
d ispositif stériles avant u tilisation pour vérifier qu'lis n'ont 
pas été endom magés pendant le transport. Ne pas u tiliser le
systèm e de stent s'il est endom magé ou abîmé.
Attention : Retirer délicatem ent le systèm e de pose du 
plateau et du tube sans le plier.

2. Conner <er une ipiir.rjue rempile de iénim  physiologique 4 
l’emb.nut ci'rnjecllûn Luer loi V Injecter le sérum physiolnguiue 
dans la lumière du quille jusqu'à M qu'il soflc-de l'e-lrèrnilé 
d u r ilh é le r

t f  «anim.-r lorAIhétei ¡Siuii vérifier que le Sien! A tue se troiiue 
eiiiiAtemenl à l'miéiieur de la game lè lrarl aille (arqr-nll. 
Attention : Na pas u tiliser le systèm e de s ient Abts s'il est etr 
partie déployé avant de commencer la procédure.

Déploiement du stent
1 Insérer la gamed'mtr.sduclmii et leguvle

a Accéder au siteapprupne à i’anied'unegainw d 'm ''i'!ii''iinn  
cru iipa iih li et ci'urie valve hénv,stelique.
Attention : Un accès trop proche du site de traitement 
prévu peut entraîner des d ifficultés 4 déployer le stent, 

b Insérer un guide de longueur app'.iptlée lé long de I I  lésiurt 
cible par la gaine d'intrcxlut lion.
Attention : Toujours u tiliser une gaine d'introduction 
pendant la procédure d'implantation afin de protéger le 
vaisseau et le site de ponction.

2 Prèdiiater la ¡cslon avec uncalhéler à ballonnel en u lilKani les 
léchiivjues standard. Reliiei lebafioni'ivl du palienl (mit en 
firnsvivan i l’accès au ginde.

3 int-oduiielè système de pose du stem A lire" s iirlagurde paria 
valve h érn„siahq iii et la gaine dlntr-'diir tmn.

Avertissem ent : SI une résistance Inhabituellem enI élevée 
est observée lors de la progrcss'ion du systèm e de pose 
Abre'" su r le guide, rechercher la cause de la résistance 
avant de poursu ivie .

A ttention ! S'assurer que le verrou de sécurité reste en 
position verrouillée Jusqu'4 ce que le site cib le soit atteint.

è. Avail! er le système de pose Abre jusqu'4 ce que lé bevd 
prusimaldu stent dépasse la lésiun cible.

5 Velllur 4 ce que la gaine d’isoUliun Ihleuel resta 4 rintèneur de la 
valve de la gaine efintrodur linn.
Attention ;  Si la gaine rétractable (argent) est exposée 
au-delA de la valve hémostatique, la  friction entra la gaine 
rétractable et la valve hém ostatique peut empêcher le 
déplo iem ent. Pour éviter toute friction entre la gaine 
ré lractab le  (argent) et la va lve  hém ostatique, t irer la gaine 
d 'introduction vers l'arrière afin  que la va lve  hémostatique 
recouvre l'extrém ité de la gaine d'isolation.

6 Ruiliét lé verrou de sécuriléen it'nam la puignéedudispcisilif 
d'un» m ainel en tirant délirât »nient le vetriiude séornté de
TAnUi» m4in.

7 Tenir te dispu>itif d'une main et utiliser l'autre main pour 
sciiiieiiif déliejtem enî la gaine d'imlalion et la placer au mveHii 
de la valve liénuida'iuue (von Figure 2) Ne pas lesserrirr la 
g jiiiu  n/lia.'tahle pennant le déploiement.

V,

Contrôle de la posjtioii '  -

Figure 2. Position des m ains pour le déploiem ent du stent

Я ¡.■'•buter le clépl'iinmenl du slenl АЫ» en tniirnanl leiilemenl 
'a ninletie dans la due« tvin Irvliquéc parla fUrhe sur la poiyru'u. 

9 Après que r - ilié iii i lè  pr.islinale du stent a émergé de la game
leltai ubifi. mais avant d'obtenir une appnsh'rsri sur le vaisseau, 
i»pc.sliirimi»t le s l- iit Abre si nécessaire

Avertissem ent : SI une résistance élevée est ressentie 
lors d e là  rotation in itia le d e là  molette, ne pas fo ice rle  
déplo iem ent. R etirer déllcatem eiu le systèm e et ne pat 
l'utiliser.

A llen llu n  : Ne pas repositionner le stent Abre après avoir 
étab li l'apposition contre la paroi du vaisseau.
Attention t Le systèm e de pose Abre n'est pas conçu pour 
recap lu rer le stent.

10. Continuer 4 (ourner la molnlle Jusqu'à cè qu» le slenl soit
totalamanl déployé.
Attention :  Le stent Abre n'est pas Conçu pour t ire  
a llongé ou raccourci au-delà de sa longueur nominale.
Un al Гоп ge ment ou un raccourcissement excessif peut 
augm enter la r isqua de fracture du stent.
Rem arque :  STI est nécessaire de placer des stents consécutifs, 
vèiifiei qu 'il: a  chevauchenl suffsamnir-nl

M ode d 'em p lo i Français 31



Apres le déploiement du stent
I Heliffif 1г lo u liié  du Sÿjli'cti» de pose du p-ihent

AHenfInn : Si une resistance se présente au moment du 
retrait du système, ne pas forcer le retrait.

2. Si r*(kesiaire,effei luer une dilatation au ballonret (Wist- 
déplc»(/m«M a w c  un ca lh íie r A hailonnet de taille appiopoé» 
selon les techniques classiques de dilatation.
Attention : Faire preuve de prudence lors de la traversée 
d ’un stent Abre déployé par tout autre d ispositif afin 
d ’éviter de déplacer le stent ou d’endom mager l’autre 
dispositif.

3 i/ét'Fer que le Aine C'S! lo l,í¡rn ,ro i ; rt-iu-r ,-,(si rup
le caiiu.ivf a bailunnçt du es*' p* rju |i,,r<,.ni.
Remarque :Tn,pii>i.>iviooliser le stunt au г*н,,»п de ter hinques 
ííiitiag»o» ahn dç .é iif ir r  l’sf.f-üvlion ciimpt.-fe sur la parni
vasi «lUire.

A fiuliiei le guide et la gaine d'ioirieiin ¡юн du Loips du pat«,>ni. et 
élioMiitf le sy.iém edopose le yuirle et la gaine d'infrodiKIion.

Inform ations de sécurité relatives à l’IRM 

R M  sous conditions
Des tests non cliniques ont de Ticniiié que ie stniit Abre ost
rumpaiiWe avec la RM sous conditions en configurailur. simple el 
avec dtevaurhcm.vnt puur des sîm tsjusqu’â 150”  m 
Un patient porteur de ê dmmsitif ne [lu jrt aucun cisque lors d'un 
esamen par résoria i4er4ignéliij4e, iriuiiétliatemenl après la rruse 
en piare du stent, dáosles courfihnns suivantes :

• O iam p magnétique sialique de 1,5 teslas ou 3,f'iesias
• ( haiiip magnéiique de gradient spatial manmum de 

anongaiisi-'cm ou nsoins {40 T/ni)
' Taux d’absorption sp'ècitique iTAS) maiim um nv*yenr*é sur 

l'enie.nbl« du corps rapporté parle système de RM de 2,0W*l<g 
invine de fooi-tluiinameot ntimtal)

La qualité des images RM freut èto* ."rrinpiniriise si la zone 
d'invesiigaiirin se ttouve #«ar tement dans la même z in «  ouest 
relativement proche de la pn sil ion du stent Ahie.

Élévation de la température liée à l’IRM
Dans tes cniiditionj d eramen par résonance magitéliqiie déc'iies 
dans fa seclipn ptécédenle ’ RM sous foiirlilions’’. |p stent Abre 
devrait entraîner une élévation ma«ûmim delà température 
infétteureoii égale i  S,3 'Captés 15 minutes de balayage continu 
(par séquence dImpuKions). l'eftvi de relévaiion de (a temperature 
dans un environnement IRM puur les stents dont les mailles sont 
lompues n’est pas connu.
Nous recommarsdons aux p a il.m s deoreyldrw  1« cundil'vins dans 
lesquelles llmpiant peut étie srannéen toute sécurité auprès de  U 
fondalinn MprilcAlétl (wi»w medic alert org) ou d ’une oryanisaliun 
éq ijlva î. ito.

Informations sur les artefacts
□an! les te-ts non cliniques, la taille manm-le d'ariefacl, telle 
qu elle est visible sur la séquerKe d’écho de grailieni à З.Л testas. 
s’Alr-nd d’environ 5 rrnn par lepj-nrt i  la taille et a la {c.iiti# du su-ut 
Ahr«'“  La lumière du stent peut êire viviah-ée avec la sequence 
d'in.piiivoris d échu de spin porideiu« en T l et avec la seguenr e 
d iitipulsm** d érho de qraiiient porviéreç e n ltà T O te s la s .

Garantie
Ce produit est soumis aiiv conditions de garanti« stanrtard d* 
Medirciiur Cortsulter le site Vcww.nvedtronic com pour connaître 
les conditions générales de fourniture standard afiplicables en 
Australie et en Nmivelfe-ZéUnde,
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S l lk i I .V e n s k i i»m o ijr*C I st«nt Abr«**

Opis uredaja
S n ' ' ' * v  S B i c i . - i id í á i - í  5 > « t)ta  A b 'e " ”  ( s u ! ' « v  A U t e " “ )  5 m l* w

ie  v a s V i j i ^ im iy  s » " i u i i < « e q  n l l  H i í n t a  S t t n i  A b > * '“

n i i t i i ) t ( i j i ¡ n  j e  z a  i r a i í i u  u ' j ' a H n j u  l e  s e > s p o t í i ¿ u je  p is iV ' '^ d n o  
p i . ' U v i j e n  n s  s i r t M v z a  o p . iM i l t n  o : )  9  F r í J . t  n - i ;  p .* - k i '2 '< .e  o r f
f i X 9 i i i r ' i / r i C ' » 5  r i i )

• S a i ’ » ' ib re < ;i s i t - i i l  A l i i c ' * ,  p u l  r ía  s K r i  t ,  o H r t z a n  ¡ e  o d  

C i j f v i  í l l l i r i B  m k l j  i t i l a i i c i a  ( n i ' i r r n l a )  i j  r i i ' a j i i u  o 'V D r v i i «  r e lt - lk c -  

( 1 . )  5 in t .- y r p ia m ir '  n  • ■ m ik k n n  m a i l - r l i a  n a  k i a j u  k o j i  s l i i i ¡

za p i a ' V í i j «  13 .) i k i a j u  k . . j i  s l u j ;  2a  )  í t e n t a  P o

p o i l a v l j a n j u .  ít« * n t  A b r e  d it e lc t je  p ie r n a  v a n  k a ' . r .  b ¡  i i k p , i s U v i o  

p r c l i z i l  n o  s i

• S p í i a v  Z 8  u v ,< 0 t-*n jé  A b r e ' ’,  p n k a z a n  n a  s k i  1 , im a  I n a k s i j a l n u  
o s o v in i i .  k o ja  s e s a s l ' i j l  o d  s k i r ip a  n n u t a m ;«  . , s . . . v i i i e  ( 4  ) ,

u v W o e o v o jn i ie  ¡sreb ino  5.), IzoUr.ijsk» uv^ynlc# (píavo.
6 .if eigononnV« d iU e (7.).5VU)ji uniitaiiijeg la h i  zaviSava 
flekibrlnlrn viKom Valíiera (9 I a poi’nije luer Ceorlliern (10 ) 
nr5kÄ za p<isUvljarije 17) sa iiiíi nVlurijivu bli>kiia(uéu iglitu (11), 
kolailii Í12.) 1 luer LVoníl.; i ld !

• R a ' l i n n e p r c ip i n n i  m a r k e i i ,  u  k i a iB v i m a  z a  p r a - ' a i i j t  i ü v i . .4 « r g e  

s i e n t a ,  *Q < ie  p o z i c i o n í i a n je  ü t - n t a  d o  c i l j n e  le z iy e  p i i jw  nc-gfi 5 tn  

s e  i t e n t  A t i i e  p n s t a v i .  N a  d i k l  2 a  p o u a v l j a n j *  n a l a i l  s e je d r s o  

lu e r  ¿ y o n  i l e  l í n t a f i ¿  n a  r t r s c i  r a  p o s la v l ja n y e  l o l i ' a  s e  k a k  b i  se  
i z v i i H »  u v la ¿ i v a  o v o y n ic a  ( s r e b m o '  ? ln V i r n iu ¿ a  l o k a  s p r r je C .w a  

S > v > ' ,v l ju n )e  s i e n t a  p i i j e  u ( “ j t i e b í  l e  s e  n u n  a  í i k ío n c d  í a k o  b i  s e  

m e g a o  p o k r u n u t i  V o t é ? i ¿ .  S i e n !  A b r e  u  p o t p u n o s t i  J e  p r j s t a v l j e n  

k  a r la  l e  r a d k :n * p p . , ip i i s r u  m a r k e t  ( 8 )  u  u v la i 'n o j  u v u jn i c i  ( s r e b ' r io )  

u v i r ’ e n  i z a  i i i i r  g r i r a n i l i  ■ il lin o Is V íb  m * rk < :< s  ni  k i a n i  s i e n t a  k o j i  

s l u j '  2 » p r - a 'V n je  J e d ln s l v e i 'O  < f : z a jn l i . i r i a l r r ' i d d i s l r a  o v o ;n lr " a  

( p l a v i ,  s p i j j u i i a  n a d r i k ' i  z a  p . n l a v l j . i n j e i  c u i l i ' M a v a  k n n t n ' l u  I 

ir .'i’ n , . s l  I s p r . n i k f  s iu n ia

Indikacije za upotrebu
S u s t a y  v e n i k o g  » r n o s c r e e e g  s i e n t a  A b r e ' “  p n f j v i d f n  Je Z a  u p o U e h u  
u  i l r o f e i n o r a l n im  v e n a m s  ¡ i  l i j e ¿ « n je  s i i i i p l n i i i a i s k e n ( n t r i i l r i j e  
v , .n ' V , N j  i s t u k a

K ontraindikacije
• S u s t a v  A i » «  n e i i r a j l e  u ) - ,> ! ie b l ) a v a t i  u  b i ; l . r » n i k a  u  k o j ih  j e  

k o n i r a i n j i r i i a n a  a n l i k o a g i i l a c i j s k i  í l i  a n l l ' i y m b o l s V »  t e r a p i j a .

-  S u s l a v  A b r »  n e i n o j l e  u p o l iA W j a v a l i  l í b o ie s n i k a  5 p o z n a t o m  

p i e r j s j e t l j i v o í c u  na n i l ia ' - t r t . ’ n i i  (n!‘ i - o l ) .

Upozorenja
- U re .la j s» iip.>r.i¿vije s iw U n . samo za ( . jJ n ii l r a in u  upn iie tH i. 

Nemoyle ga pr. r .r-no  r>l»ar1ivati ni su .- .n-no  sl“ iiliz irati 
Po n íjyn 'im  t4u  u ) . ,m  ili p .i i . . , . 'n m  slnnliZJi-iitjerrs n .a y u  S« 
p .i .u .'a il  fiz ik  in f~ l. ''«  H nl-,n ikH  te rizik od n g n iju yan ja  
IZuedbe iifudaja

- Akn te pnili.iHi'i n u ,..!-n ja  Sm' U uJ  73 .,| .n in in i Abre pieín-. J lre  
vndriH'e .'ivyefi nuni.hu* . i j e n o  j .lk i - ..tf' p ilj»  neji'» n a ‘ t Suite 
i j i v i d i l f  U Z ’ n k  n l p i u a

• A s -  n . j u i i t e  v A h ln  ; . r ; j r j i  p n l c k n m  p - u r .- h  i . .g  i .k i c - 'a n j a  k o t a í . r a .  

n e n . i . J t e  p v O a v I j a l i  r ía  s i l ü .  T a i l i i w  i z v n . l l u  s m h i v i  n e m  . » l e g a  

u p ’: l ' e b l ( a v a i L

M jere opreza
•  i J ( « ' l i e h d  i t e i i t a  A I m « u  k t m i n i  i i l a m a  k iu e  s í  r e  n a ia z e  u  r e g i ) i  

i l ú i í a m o r a ln e  v e n e  n i je  . s p A a n a

• P o i iu y i k e  z a  u g r « l n j u  s n s t a i/ a  s i e n t a  A b r «  s m i ju  p m v i d r i i  
s a m o  ll je ¿ n > c i k o j i  i m a j i i l s l i i r i l z i  n  i n l e i v e i u  i j i k i m  iH l i t i i k a m a  i> 

v a i k i / l a m o m  s i i s t a v u .

• P ie s i i d a n  I «  o d a b i r  c r d ._ jn u a fa jn ¿ e  y e l i r i n «  s i . m i  a  '¿a r jd a b i r  
o d g o y a t a j i i c e  v e í . / i o e  s i e n t a  k o i í s l i t e  s e  w n t e n .u  a m a  iz  

t a h k e  1 . O r i a h i r  o d g .* > v a ra ( i i¿ e  » e W u « !  s i e n t a  s m a n ju j e

poinicatije 'lenta I |am<l «lg<jvatajiiíe ptiviajarije sienta j  
oHnosii na s tijenki ki un» Jlíé.
Phje upnt'C-be pailjiuo pregledajte stenlm paket i kal«t«i k.skn 
b isic provjerili da hjekoro dcs'ave n ijedn ílri do oilecenja. 
NertHijle upntrebljauali sustav sienta aknje .ikl«<en iS iigroien 
Pailjivo likirjnile sn 'iav s pntlltiíka Icijeul liez izuijanja siisiaua 
Snslav sienta nemojle utinhebljauati ako je slerit Alite 
djelomicno pnifavljen priy« poíelk« poslupk».
OsWarivari)« pniiupa pieblizu piHvu1«m-ig n ijts la  llje¿enja 
mn?» reznllirati |U iie :io¿»m a priliktim poílavijanja sienta. 
Uvi|ek upotrebljauajle ovo|nng uwoclnice pnlikom ponupka 
ugradnje kaki-, but« zasnnir krvne 2il» I mjesto punkey«. 
Fniv|et¡(e je Ir hlokirajii¿a ¡glira Oslala u zakljufanom p jio ja ju  
5ve dnk ne »iniegne cll|.
Ako Je uvla¿na oyajnica ís'ebinoJIzioK'na Izvan hem oilal'kog 
venilla, tienje íztiredu uvla¿ne cn/ojnke I hcnmsMIskng venMU 
nu.i?a rvariiíitc frosiautjanja. Kako ¿isle izbjegii trenje izm»rlu 
uvW neovo jruiB isrebrno) i hetnosla'sVog ventila, izvnfii« 
owojnicu uv'vlr-iice laVo da bem o'iatikí veniil pnkrrva zavrset ak 
izo'aojske úvojnite.

• Stpni Abre neniojte prjnoyno pozitioniiall naknr iln  J« 
olvriSena apiizicija uz Sljenku ¡auné }lle

• Susiav za isponikir Abr« nije dizajncran za poru.vm dnlival 
sienta.

■ Stellt Abre nije dlzajnitan za ptrw.ltiljivanje ili sk/ariivanje u 
odnnsg na nnm.nalnH diiljinu. Piekonijemo prodiiljivanje tli 
sk ia ijvaiije sienia m oje (uiveraii nzik od piiknii¿.a sienia.

• Akn se osjeti r t̂por prilikom (2vla¿«tija sudava, nemnjl» izvlafill 
na silu,

• Ptek' fx iaavljy iu ig  sienta Abré ps?ljivo pielazila svim 
ponio¿niiTi uredajlina kako bist« lib jegll ponuranje sien i.i |!i 
''!l~ "ivaiijv  ptinviCnog uredaja.

M oguce n uspojave
nemrujiíZnust usputiavijanja puta za uvodenje uredaja 
infekiije m je ila  prislupa
alergijske re«kr ij» na kuniraiino siiztlstvo ifi leiapijske lljekove
aferijijsk« reakc.ije na fiibnol iil dfuge maleiiiale uredaja
ariimija
AV fístula
kivaittiije
pndijevi
smrt
pin aiije urvdaia
pogivsno fK)'Uul;aii/e uredaja
vJem
V'irrTcra
heniali'iin
h ipni-iizija, nmimna ili drugi uazt-vagalni pilg.yuori
iiifeki ija 
■nfarkt mmkarda
bol
pseudnaneuc izma 
pliiéna embniija
Insufitijerscijaf/aiajenj» bubrega ¡novo til pugorUnj») 
sepsa
piu-aiiju sienta 
P 'ign 'jn»  apnzirija sieriia 
pogreJna pnzidja st»nta 
niigrasija st«ni»
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• frioM jfii iid>ii''!j-'c«(lfjVsílnd »m li.ilc7íriiV |H i'U ím  ish«riM)ski
" í ..! j is ¡i; o kí^siufijí 

. (lava
• rcn inja Hii M-liMi, rMnsfitairc A'Vi /a t^rapjfu vo<'ih

krvairi ¡jri
• '•iPcíl.Vtije km ip til», uWiik' ijjuÍ i mu i |iukt>m>
. v i- . i i i i  uniitaí ili iruan 5l"niifanog scq iiu t*!»

Odabír velí¿ine stenta
U7>'»'ajii6 uobzirprotijenii-oianauiiicjki pruMijef krvmh ^la s
pomocu lablice i .  ciHabertle v»iifiiHi p'rinijgra íW nla A b'e“ . 
Odal»-''li- duljinu u*-nia knjd se [sol^íe izvan oisa zavrSeilra cli|ne 
lezije, la l í j  da je fidjmani« ] cm sa svake st'ane ie/ije Ifakr- bl se 
sfssafijio n/ik od ponnwne stenr)¿e.

Tabllca 1. Vodi¿ za odredivanje vell^me

Ptom jer 
stenta (mm)

Procijenjenl 
analom ski 

prom jer krvne 
ille (m m |

DulJIna Sienta (mm)

10 7.S-9.S 40 ,60  Sí>, ifKi. 12f), 150

IJ 9 3  11,5 60 po, lOC, 120.150

M 11,5-153 60,60, 'On, '20, ISO

!6 133-15.5 60 00, ino 170, ISO

1« 15.5-173 60 00, 100, 1/0. 150

20 1/3-19,0 60 SO. too, 120, '50

Oprez: odabír odgovaraju ;«  velICIrse sienta Je  presudan. Za 
odabír odgovarajuCe velicin» sienta k o rls t itt  se im jetnicam a 
iz tabllce 1. Odabír odgovaraJuCe velIZIne stenta sm anjuja 
pom lcanje s ienta  I Jam ¿l odgovaraJuCe pristajaisje stenta u 
odnosuna stijenku k rv iis  iíle .

Isporuka

Upozoien je : ovaj se uredaj isporu¿uJe s le rilan , IskIjiiCIvo 
za jednokralnu upotrebu. Nemajte ge ponoviio obradlvatl 
ni ponovrio sterillzirati. Ponovnom obtadom lll ponovnim 
steríliziran jem  mogu scpoveCatl r iz iko d  in fe lK lje  bolesn ika te 
riz ík  od u gro iavanja izvedbe uredaja.

Sm jernice za upotrebu

Materijal potreban za postupak ugradnje
• 5l«.al;ka od 5-10 c r r ’ nsputijen» st« iiin iiri

• ?ica vurfilira prr.tnjefa 0,89 rr.m i0O35 in¿a¡
• Ovoiniea hemmlatskng UM-lnii,» r>d minimaino 9 Pr
• Bainnski k.sleíer

Príprema
1 Oi^iVite kiíii|u  I izvsdiíe sa .l'ía j Paíljivo pregle ia|te vtanr u, 

obrar j|u ó  p íio ju  n ao ile  'sn)« stenlnebanisfr z.iimi patijivu
otvrin iévreo . u i izv iitile urM aj ta disku 
Optez: prije upo treb ep a iljívo  pregledajte steriinl paket 
I u iedaj kako bis te p tovjerlll da n lje d o ilo  dooite^enja 
tljeko in dostave. Nemojte upo irebijauati su slav  stenta ako 
jeo iteCen  lll ugto ieti.
Opr e i : p azijívo  izvad lle  suslav  za Isporuku s p ladnja i c ijevi 
bez i iv ija n ja  sustava.

2. iir .iji ie  tirraliku naininjei'M fizic'li)>kom.iiijpi>-u(n na litet Ir« k 
¿voriíteza uhr-zyévanjc UonZyailefpnol'ñkii tilniimu «r,>z 
lumer 2ice vin lilire svedoS ne iza-!.,- ka>z vth k,it-ieia. 

i .  Ptuv|er.teka'e(et kako S is l* osigiirali da je  sie i'l Alire u 
potpunosli uvuden un.ilar uvla¿ne 0vO(H<e lí'e ljino ).
Oprez: sustav stenta nemojte upo lreb ljavati ako je  stent 
Abre djeiomidno o lpuUen p rijs  podelka postupka.

Ugradnja stenta
I Uvedüe ovojnitu uvc^ilnltk i Zicu vodilicu.

a. Osigurajto pm iup odgovaraju^oj lokai iji, prim^enom 
kisnipatibilne ovojníce uvodocte s bemoslalskim venlílom. 
Oprez: pristup preblizu predvidene lokacije le rap ije  m ote 
rezu llira li o te ian lm  postavljanjem  stenta. 

b llvedite íicu  vodilicu odgovarajuCe di.iliine pr^v > cll/ne Iczije
piiiem ovujnice Uvodnice.

Oprez: uvijek iipo lreh ljava jteovojn lcu  uvodnic» tijekom  
postupka ugradnje kako b is te z a ilit ll i k rv n u iilu  I m jeslu  
punkcije.

2 Pii’ lliodno raílíite leziju balotiskttn kalelarom s («imni'n 
stanrWdmfs lebmka. Izvadile balón ¡rbo lasn lkaorjíiavatiiri 
p iis liip  S tnimru'u }ice voílilke,

1 Suslav 73 gv.i.If'\ ,e  s'arita Abre“  uv-ilile  prcVo },ce  vodilice 
k '.,z  heiorstaiski veoltl i ovojinru uvrrdok e.

Upozorenje: ako o s je llle  n eob iíno snatan  otpor prilikom 
uvodenja suslava za isporuku Abre”  putem z k e  vodilica. 
p rije  negó ito  nastavite u tvrd ile  uzrok otpora.

Oprez; pobrínite se da Je ktin za  zaklJuCavanJe u 
za lrijiitannm  p n lo ia jii sved nk  sene  dosegne eíljna lokacija.

4. Uvedite sustav 23 ispu'uku Abre lako da se kraj za vorlenje 
sienta nalazi iza ciljn« lezije.

.5 Piuvjeriio nalazi II se teolailísk? ovojnica (plavo) lu in ls i ventila
liw.ljni(.e uvivlnii.;;.
O p iez: ako je  uvIaZna ovojnica [srebrnol Iz lo iena izvan 
bem ostatskog ven tila , tren je izmedu uvIaZne o vo jnke  I 
hem ostatskog veniMa m ote n aru iltl postupak ugradnje. 
Kako b is le  izbjegll tren je Izmedu u v ia íne  ovojnice(srebtno) 
I hemos tal skog ventila , Izvuc iteo vo jn ku  uvodnice tako da 
hem ostatski vend í pokriva zawrietak izo lacijske ovo jnke .

6 UkloMÍie blokirajLKu iglicu taku 510 Cele drzalidrtku uredaja 
jednüíu rukctm i pazljivo j/Ovuti btokrrajiiCe iglurc drugom 
riiklint,

2 P rJe ti utedaj ¡ednom ruVom, drvgnm mlojm patijivo podtMc 
I puZH kiiiiia jle  i7olao)skii rsvnjnir n u hemoslaikom veril Mu 
(p-t-ji-njajt« slikii Pl.njnkom  pnuavljanjs nemojie slezatl 
UvIaCnu ovojriioi

S llka  2. RuCno p oslavijan je za ugradnju sienta

8 Z íp o rn .i«  posi.wíjanje sun la  Abre tako Jto Cele poUko micrati 
kiit«CiC u srojeiu nazfi3í»ni,vn sirelkom  na d fk i.

9 Naknn íio  je  kiaj 23 uvndcnjs s ien u iza iao  izuvtaCneuvojnn w, 
nc puje piidojunja U2 k ivnu /ilii pierna poliebí pooovnn 
nai'ijesiite poíotaj sixnia Aive

Upozorenje: ako o s je tl lc ja k  otpor p rilikom  ro liran ja 
ko laC ka , nemojte ugracTivall na sllu . P a iljivo  Izvuc lle  suslav 
I nem ojte ga upotrebijavati.

Oprez: nem ojte ponovno postavija ll stent Abre nakon ito  
ste u sposlav ill p rlanjan je uz stijenku  krvne tile .
Oprez: su slav  za uvodenje Abre n ljcd lia jn ira n  za ponovno 
dohvaCanJe sienta.

'C . N»'tavíte okietaii kotnCiC sve dok se siem ptilpunoneolpusti. 
Oprez: stent Abre n ljed íza jn lran  za p roduljivan je lll 
skraCivanje nom inaine duljine, Prekom jerno p roduljivanje 
lll skracivan je stenta m otepovcCali r iz lk  od puknuCa sienta. 
N apornenaiokiije poirvbnu pcisUvIjante sekw<K «jskíH sietinva, 
pr .» jf iiie  poiio ji lidovoljnu pieklapanje.

Nnkon ugradnje stenta
1. Izv iiritevijeli i i is fa y z í ispo'uku iz bolesnika

Oprez: ako se osjeti otpor p rilikom  izvlaCenJa sustava. 
nem oji« Izv laC lll na tilu .

2. Fiuina potrvbi, provvdite dilnlaciju baluoa nakiin podavijanja dz 
potrioif balón kdletwa Otl<J'ivvta” i¿e w liíir ie  s konveni lonjitiiin  
tubnikama dilíi-Kijo .
Upoznrenje: oprezno p relazile p rakoposiavljenog  sienta 
Abre s pomoCnlm uredajem  kako b iste Izbjegli pomlcanje 
stenta III o itecivan je  pomoCnog uredaja.

3. n  jv je riiir je h stent A ln« potpuno raliren pa zaPrn izvadife 
balonski kateWrlztXilesnlka
Napomena: uvijek prikatiie slen i s pomnCu lebnika snimanja 
kako biste provjerili pcitpunu aponclju Slijenke krvne tile.

4 (zvadite íic u  vodilicu i ovojmcu unsdnici Iz bnlesnika pa suslav 
za uvodenje, íicg vodUIcu i ovojnicu uvodnice odloUie u otpad.

hi v a l'.k i Upjte za upot'bbii
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Sigurn osn e inform acije o snim anju 
m agnetskom  rezonancijom

Moie se upotrebljavati tijekom snimanja 
magnetskom rezonancijom pod odredenim uvjatima
NeVliniikim iip iliv iiijim a utvi(]«rio ]» s lfn l A b fi, u uvjetima 
kada u  u(><;!fit-Jjava?ani.>,laliiuili uz pi-'klapadje do ukupne 
duljme od ISO m i'', uvjel'io p-sjodanza srim anj« magi>«-ls-<>m
re/o) («'ictjotTi.
Srim anje bolet.nika s ovim unfdaje.n m rU  se SKjo-no obaviti 
fieposicdoonakon pii»>«vljdnja slpnt» pod sf(sd«’t<t'i uwji’li'na.
• slaM^ko magncUko p-'ilja od 1,S Tesla Hi S,UT»sla
• maksicnalno mayrw?lno potje p '- ' ’<)i'i>g giadtjuiiiaod 

4w<i G/cm ill manjir (40 r'rn)
- zabiljeZenairisksimal'ia snaga sm lw a  magoeuk« rezo'iHmije 

pic pi'.'SjSrCniij spec'iOfiioj 5top iapvii|iii(«  (54R) lijela od 2.C W/kg 
(ru ici>.a!ni naiin radal

Kvdiilcita MR sickf n* .fa  bile ug' -'2aĉ a sko ja p^Hnir*j$ od '"I* ‘''*S3 u
isicij ic^* c|i ill blizii piii'i»a;3 5i.-.(ta Alice

Povisenje temperature povezano sa snimanjem 
MR-om
11 i,v i- lii»a  siiif.an ja  icpic.aii.oi u p.eC m pnijlavyii, "Mr.?»
it . u |i. .tc»bi|avali lc].-VriiTi srim aii.a T iayn ..:.'., ,in i»/rinacuijiim 
pnd i>"li.-i1ri'<iTi iiv ji'lifiia ' .I ' .V u jc  s« Ja  <e i l r i . l  Ali.t- pmiZvesU 
fTuksiiii.iIno poxec'anje temperaltire toje izncid illje  irunje oed 5,2 'C 
nekiin IS  m ioula kor'in iiiiaiiog sk.-niiai\ja (po udcvTiici iiiiptilsa) 
Udinak piiviienja trnipi>Mliiieii n>iii7en|ii MR-a 7a slenlove $ 
pule Putin  pi«c.?iama nijeporna!
P re p ii i i iu je a  da b<'la$fiitM«oii,tiicaju uvu-lcza icg ii.n ii snimanje 
k.'.d zaklaiJe Medic Alert Foupfialion (»«v-rn td ira lec' .w jl  ili 
ekvivalelne O'ljanizacije

Informacije o artefaktima
U neklinl'kic.p ispitivarcju, maks-malna veiiiinx smelnje k*icn 
uoc'croa na sekuspc'iimpulsa g radijeoiskejekeu 3.0 Tesla raiinla se 
do p iin lifpoS mm u rx iuo sj na veiu îi'u iiohlik slenia A l i .» ' .  tiiiiurii 
stenta mo}e se vijualizira liuz pocpyj 11 m|0 'c-ne spm-eclio pukue 
jelcvepcv T1 mjerenegrailieiit echo puisne sekvenc* u u 'ed jju od
J.OTeslj.

Jamstvo
Piuizvod p.'dI'jaSe sUndaicdpip' iivj.*!..»» januiva lunke Medu mic, 
U uezi stan.lxfdiiih ux|ela ' wlf-dhi nahave 7,1 *'"cl>-)li(U i Novi 
¿eiafccj, p.itje!cle civwiv mw- '.'.ncr rp.n
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1. «bra. Abre’* ven á í ó n fig u ló  sztent

Аг eszköz leírása
Аг Abts’* vAnásomígulÓ snenberu lsríf (A i¡w ~  rc-riclweiíegy 
éirentls/eri, oniáfjiiló, nilinol srtenliends/ei. А г АЫе“  $z1»nl 
á llaixió  mi[iUii!4tuml(Anl uatti alit»lms7ísra j?o K jíl, és eyy 
0  S9 mm es '0,b?S hiixelyk) ko-npalibilli ovít-(he-wne 9 P» л .eraiñ 
(3,1 miTi) beveí«rló гелг)«гвг'е eWre Ms7--relve kjphaib,
• Аг 1. ábran láthaló АЫе'“ ontágutó STteniet egy riikktrl- 

H tánófvójeib íi (iirtinoliibll készúll csibó l «ág)ák kl nyfll ceüás 
kialakitással (t), miegtáll ni(ir>ol markftfkknl j  s7(#nt rlli'tátís 
veyén (2¡ «s p'onmális vAgén (31. Kinyitáskui e/Abte s¿teiil 
sugar Jtáiiyú «tól fejl kí az átiáihai<',ság biztí.sílása ¿rrlekáben

• А/ 1. ábran látbait'. A b re ' bevtzetú rencíszer (tiaaiális 
shsfUal rendelkezik, melyuek elemei л ЫгЬС shah (A), л 
viis.-abúzhaib shaft (ezús'szinü, 5) es egy iztníclbs shaft
(kék, Al, valamiiM az »tgoitstmíV.rs fntganlyj Í71 A b u b í shaft 
egy n*-..hih< l-élt'.iírheúyl.wi (0) végr '>lit, a '.fz .lñprv.tja  
perfig a Iue4sa!ia*''z6 nO) A nyp(.>vtjaniyO (7| ¿gy icvclit'lO 
bizi.ss:t,,rsapl.,sl Ш ), f(i«g,I.W ,.mhbnl (1 2) i¡ Im-toalUkoí.sp.SI 
(tOI ál!

' A srsenf diszrálts vagérs As prnstmális wAgén л sitgérffígó 
marlierc-k segl'tk a srtent poztrirmáiás.U a lízióbars az 
Abre sftenl kinyiiása elñrt A  kínyik't fagantytjn egyöften 
iiie 'csatlakozb taUIhatrt A  kinyito fonan iyún  14v6 fo iga lijgom b  
elfnigalásJval M ie l  a v isszahúzh.ilobuvelyt lozusiszínú) 
visszahúzni, A  btZlosilócsap m eyakarlalynzza a STleni hasznáial 
«irtrii kinyiiáiát. es a fo rg a lig o m b  m iikoHéschc-Z azi le Veit 
vennt Az Atipe sz lfn i akkor van  lei)e>vrv nyilva, arnikpir a 
visszahúzhairi huve lyben (ezirsftzinú) lalálhal.J siigátrogpí 
niarkei (8) Ipíléf a szlent há -vj vegén |¿vó, beép 'in tl nibnol 
m a.le iekvn, Az ^ ye ftiila llo  klalakitásO izniá. iós huvely íbék 
sz in ü e sa  kiPiyilófrpigantyúhuzk,pp;S..l.idpk) )i.ibh ko M ro íllé s  
nagyrtbh pnntf>t<„igot biziosit a STSenl LievezeiAteinr

A lkalm azási terüiet
Лг Abre"* venas bnlágnió szlerlrendszer ren.IelleiA .szitüen az 
lltolerrKirális vénákban .iRrnlrriazhari’i a vénák «iaramlás (iályá|árnk 
5Zmi|ilnmatikiir srúkulete Ví z í IAs ít«.

Ellenjevallatok
• Nealkalmazza az Abre repidszert oiyan b-legek eseSebePi, 

aklinAl elletiiavain aZ enlikoagnIácpCps vayy litvtibrirliayallrt 
terápla.

• Ne alkalmazza az Abre rene szen oiyan buteyvknél, ahoi ism.-rt 
túlAizAlenyséy All fenn nikiel-tliám iivozelre (nllinnIS.

Fígyelm eztetések
- A tsr.maahan (alálbatii e im zer basmábsipss eszköz sieril.

Tiins újiaieHtsIgozni vagy Ujtasienlizálnl, Azú)tef«IJokjozás 
vagy ú)r..M»r;iizAlás ínkozbatja a bet-g mey(er|AzApJésínek 
a Vo ik iJalát, valampol kedveZ'JUenpjl hathat az aszkcp? 
teijesil'nenyére.

• Ha az Abre bevazeló rendszemek a vezeíSdirttsm veló 
etóreinlása snrán sznkailanul nagy ellenállással lalalknytk, j  
továbhlialadás elAli niArjp (el az'ellenállás nkát,

- Ha nayyobb ellenállásl i r c ¿  a fotgalpjyopiib kezJeti 
elícirciításakur. ne enütesie a klnyliá«; inkabb óvaip'san húzza 
VISSI3. és nc h ís:nái(a  a remlszeri.

Eloírások
• Az Abre sz -̂pil «HalfTPazátí' aZ plirpí-rt..ppáips leyippii krvrjip 

éttepul.'li-keii nein vi/sqáluk
- Az Ah<e sren ire iiib za ' bpeulielAvél k'Zeippiag az éirendszc-ri 

inlerverviAt « ((áti.,.khan rapasz'al-illal renrl-llrezícptvosnk 
vóyeZbeiik,

• A niegíeleio snet.tiiwrei ktváljSTIisa drpnl.'i jelerit*MSg¿ A n»?yfi,;,.k3
sztenim erelktvAlaiziiiAhozutm uiatAsUz l.láb 'ázat ad

A n.epjfelelö ripAtel kivilasztisj niérsAUi a SZIenI nnigiácpojal,
továbbá bi7tpssft)8 « MTtenl illeszkedásét az érfatun.

• HasznAiat elótt korúliekinlfien v izíyáija msg a sierti 
rsnmagolásl As az «szkr,zf, bogy azok nem séniUnk-e rneg a 
iz íllitá s  során Ne használja a sPentreridszert, amennyiben a  
sérult vagy (el van bontva.

■ óv«lp,5»n távcilitsa el a rerxJszei I a lálcárii! As a csAhpAI a 
lep.dszer megibrésc nélkiil.

• Ne használjs fel a sztenirendszert, amennychen az Abre szicni 
az cíjárás niegkezdése elött m ir  részben kl van nyitva

' A kezelés cAlierüIeiAiiez nliságosan kózel es5 beveze'As 
nebézségel oti.ftbai a szteni kinyiiásaknr

• Az ér és a szúrási heiy védelmére mitsien eselben alkalmazzpn 
bavezelbbiivelyi a b iiilte lás során,

• Ugyeljen arra. hngy a biztosrnir-sap ageszen a cAiienilei 
íleiAsÁpg zárl helyzeftinn marapijon

- Ha 3 visízahúzbaió büvely íeziisiszinüj kilát«zlk a vAizésgátIb 
SZeiep rrKPíjón, a visszahilzhalrj hiively é$ a v írzésgáilri szelep 
kp’p/c.lli fOtlódás akapJalyoZbalja a k inyiláit A »issiahúzbaló 
hipvely (ezüstszinúi As a vérzesgálló sz**ep kozolti só'lódAs 
elkeruiésa érilekéhen húzza vissza 8 b«vez«rö h iivelyl úgy, hoyy 
a vA'zésgátIó szelep lefvpjje az ízrsliriós huvely végét.

• Ne pozpfionátja újra azAbieszTerpTe', mniián azill«szk»dett az
érfaihrsz

• Az Abre beveze'pj reftdszer nem «Ikalmas a srle iil 
viiszahúzásA'a,

• Az Abre szlen iei úgy tervezlAk, hoyy annak névieges
h, iszúsagál riem lebst megiiyii|tarii vagy letc.vprjíleoi A szt-'nl 

niértskú nip.ybtipszabhitá^a vagy lerrividitAse fnkrizza a 
S/leiM eItpVesA.'ek a kn. lázatál.

• .'ptTipkor a r«tul.?et visszabt'r/iraktirelter.állasl «rez, ne eröiir'v.e 
a visszaliiizásl

• Ov-itosan járjon el. aniikiir a kmyiloit Abre sztent.'t bámiety 
járiilékpis aszknzzel Ver'sszlezi, hngy eikeruije a sztsni 
»lrip)Z,1ijlisáf v iigya ¡in ilc- íc i cszknzséri,leset.

L eh etséges szövödm enyek
• 3 rain, rulot éleii^ei'ek sil'rW ensAge
• a rAlisrulet feiiA.-.he
- alletsjiás reakiib a konirasztanyaggal vayy az cljetás sw ¿n  atfpp't 

gypApgysza'ekliel szemben
• allergiás rsskrlrt a nilinollal vagy más az esrkpztten igvú 

anyaggal szenibsn
■ airliy llin iia
■ artsriovsripíz.rs fishda
■ virzAs
• Zl'tZbrSás
• halál
■ azeszVoZelUirpi.e
■ azeszVüz nem iTwgfeWó kiipyiláia
• ódAma
• láz
. bnipalr'pnu

• aU-.íUPiy véiíiy.irnás hányioijei voyy más vazovagális reali lrñ
• feft.'zés
• SZivinfarklLPS
■ fájpla'i-pm
• pszeudpsapieuriznia
.  tiipi.'pfmlpdlia

• vv ji—iegisisnségr'vísokámsndás (új vagy súlyosbeflól
• le(-<cS
• a s re r il ipnrAse
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• a п/'Ш Fiii-^l«leli
• a srtent nein m eyiile lÄ  po/iciiija
• a n iiyriiiö ia
• il'ule-'p.ifaiJoielisem biilia/HlnienHi ayyi vi-irlUu«' 7avai/ 

sgyuii beliiii v«fzis
• sztvB lelhalis
• nagyineiteinj v e il is  isW^n a v e iiln m le sz iiil l«ivelA»n 

tranjzfoitns ffa lxk i
• eite riiie ;, irlei^'lv» a p ^ 'f u r i i  .i'll vagy mpinriit n
• » »end »lzi'i.'i45a/tM nn;.5j|j 9 57t-nl>.|| S id lia v 'n  h flii l v igy

kivut

A szfent m ereien ek  k ivalasztasa
Azei lie i Mill anal ■ 'nai ilrn-iO iiiiiek m -y W.-I,>n a t  1 . »ahixzat 
n-j'i-xyevd l v.'il; <r;n  niar.'iAt аг A b 'e ' it in in ijii lcB i. A 
KSilan i/iis  Vi.< к C it-n ak  al^ »̂llJi¿>l: siju»r'ln."li nlysn S7tr-nl'-"-szt 
v il.iiiz^ n , niely legslahh 1 cm-'el inlAf » l i i io  nine I к ч1 ntgGn.

1. U blazdt: M ird e z « }! u tm uUta

Sztent
AtmAiöJe

Imm)

£r b etsü ll 
anatömlal 

AtmArdje ImmJ

Sztent hossza (mm)

Ш 7,5-9.5 4Л ЛП ftn 11)0,1 20, 150

12 9,5-11.5 АП 4P, 1ПЛ, 170, 150

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

16 13,5-15,5 w i 80, 100,120 150

18 15,5-173 6П, 80, inn, 120,150

2П 17,5-190 'it' ®0 iOO. 120, 150

Figyddm ! A irirg fe le lä  szt«ntm «rel k iv i la i i t i s a  döntö 
jd ldntösigü . A rnegfe>eld>zlvntme'8l kivdldsztayahoz 
lilm u laU s t az 1. ta b liza t ad. A magfeUto m ii« t  k iv i la t z t is  
mArsekll a szfdnt m lg rA ddJil, tovA bbi b iztodt)a a <zt«n( 
ille szkcd isa t az erfalon.

K iszereles

Vigyazat! Ez az «szköz st«rll i s  egyszer h aszn ila lo »  Tllos 
ü)raf*ldolgoznl vagy ij|pactdrillia1nl. Az u)rar*ldQ lgozis 
vagy tijratterlMzAUs fokozhat)a а b «U g  m a g lc r td iö d iiin e k  
а k e ck a za t ll, valam int kddvdzotlanül hafbat az « tzkez 
teljesjtm dnyare.

H asznälati u tasitäs

А  b e ü K e td s l e l jä r^ sh o z  s z ü k sd g e s  e le m e k

• 5-10 ml-i?5, fir .i'i'ig ijs  sn.il.iaiiai m i'i it
. .1 :л  <nni^ Ix ive iyktjl vez’-'ödiöl
• U ya .ahb  9 Fnes bs«4Zxlö buvuly beii>< j ?.; ;:-»1ч ц .ч.|
- ö>ll..nkjt^ l,r

E lö k e s z ite s

1 M y :'" 'k l d ia i.il -IniVTl ¿s fnu*l)« kl а t a ' ia ln i l  Koiultekmtr.en
virsgaija n vg  Э za. пуггеп .еп  li..(jyaFten ivyd6bi.» IU5
nem sän ili-e .tz l k ..w-I.Vn ny.tia ief а ta ia ln t. « f »rneljeki az 
eszU zt 9 foganl>uj4r*al fo-jva.
Flgyelem! H aszn ilat c l6U  körü lt«kln l6en v lz sg il)a  meg а 
it e i i l  ctom agolAit « i az eszkozt, hogy azok nem i irü lte k -e  
m«g а szalKtäs sorAn. Ne haiziiA IJa а sz iv iitrendyze it, 
amennylben a zse rü lt vagy fei van bontva.
Figyelem! Övatosan t iv o ll l ia  el а ren d ize it а la ixard i 4s а 
csoböl а rendsztr meglorese n4lkül.

J .  Cu llik iiT tassa 3 riZK.'l-.'jlis 1,5ч!<1-11а1 l a b -К feuUndO t e
luerziras iige«i l.i'C satU b  /Alu>z Fe. '•keniJezZ* kyieSTliil 3 
fiZmlAyias s.5'>lrt»loi а v^Znl'dn'il lum.-njen. aniig a? meg nem 
jeieniV 3 ket»td(t>f.gjen.

3 MisgAIja meg а kalkled, 4s uyycl;ei4 a'^a, h.syy az Ahr* szieni 
teltes (ntiinkjien а *ijs.'»hi'izli.>in hOvc-lycn (ezin'szinü) belul 
liHjyeri.
Figyelem! Ne haszn4IJa fei а sztentrendszerL amennylben 
az A bresztent az el)4rils m egkeidese eldtt mar r4szben kl 
van nyltva.

А  s z te n t  k in y itä s a

1. Не1уеле b ea be«ezeti5 huvelyt#s a vezei.‘ .lii')i,.i
a. А megfelelö tenilelen Ic in ip a tih ilisb en io srir i: szi-lepes 

in l'<„|,i[e i sbeaih basznaialaval alakilsa ki а bebalnMsi 
pv.r-.tnl.
Figyelem! А kczel4s c4lhelyeKez tüls4gesan közel esö 
bevezet4s nch4zs4get okozbat а sztent k inyltisako r.

b.Vezesse keiesztül а negfeleldhcsuOsiigü vizetädrd'ot а 
cAitixulelen а bevazelJ hüvelyt haun ilva ,
Figyelem ! Az 4r 4s а s z u r is i hely v4delme 4rdek4bcn
min den esetben a lkalm azzon bevezetöhüvelyt а b e ii lle t is
so rin .

2. А szokasi)» » ljira«tkat alkalmazva v4gezzeri e liiiig iU st а I4zjön 
3 bailgriVat4ie«el.Tavnli't5a el а balloni а bet.--gb6l miVnzhen а 
hozzlfei4st а vezetiVfrAt Se9ils4g4v.;i megiartja,

3 Vezesse be az ДЫе~ szienibeveze'd 'endszeita vezeli-Kif.*’ ^ , а 
vefze'gaiin  sz-lepen es a beveze'dhuveiyen keresrrwl.

V igyazat! H aaz  Abre** b w eze lö  rendszernak a vezelödrdlon 
vaToeiörctolAsa s o r in  szokatUnul nagy a lle n il l is ta l 
ta la lkoz ik . a to v ib b h a la d is  s lS t l m4tjg fe la z  e i la n il l is  okiit.

Figyelem! E lle r 
c4 lterü la l elerä

ötizzc. hogy a b ittositdesap egeszen a 
lelg zArt helyzethen m aradjon.

Л. Atidiy tol/a eW'e az Ab'e bevezetd renriszerl, amig a sztent 
proi-niilcs vege liil rem  4r a lezinn.

5. Ugyeljun af'a, hngyazizo lAnosb iivelyflek) a hevezetö hüvely 
szelifien bekil mar.i.linn
Figyelem ! Ha a v isszahüzhald  hüvely (ezüstszinü) kllAUzlk 
a v 4 rz4sg itlö  szelep mögött, a visszahuzliatb hüvely 4$
a v4> i4sg iilö  sralep kozbltl suriodAs akadAlyozhatja 
a k inyltAsl. A v isszahuzhatd h ilva ly  (ezüstszinü) 4s a 
v4 rz4 sg it lö  szelep közotli sdrIödAs e ikerlll4se 4rdek4ben 
huzza v is s ia  a bevezelö  h üvelyt ugy, hogy a v4rz4sgAtlö 
szelep lefedje az izolAclüs hüvely veget.

6. T4voi.’U a e Ia b ir ''» iiA « sp o ta k 6 v e ib e z im i‘,'|nn  azegyik 
kezevc! lariss tnvg az e¡z •̂>г foganlyi'i|At. a mäsik к»?е>е1 pe.lig 
uvd .isan  hiizzs meg abiziosildcsapot

7 Mikbzben az sszkrtzl az euyiV kezivt-l fogja. а misiV keztvel 
dvatosan tA m ji'za  meg, es igazfisa be az ¡znidfuishuvelyt 
a v4izesgAiln szelepiiel (lasd 2.ДЬ>а) А kuiy>laisutAn а 
v is'/shüzbaifi huvolyt ne szo'üsa о ssze.

2. Abra. А kezek h e lyzele а sztent k inyilAsakor

Я. Az A btB i7 i“ >4 kmvitisAt azzal kezdje, hnyy lassan forgjssa e la  
furijalAijoniijot а mgantyiin levö nyfllal je lzelf i'Anyban.

9. Amiknr а szt«"I proxiniAlis v4ge kljut а visszahüzh»l6huvelybAI, 
de meg nem t<■.|lënik n>eg azerhez v4l6illc?zked<b az Ahie 
szlnrit szilkseg szennl üitsp'iZii-li.nalharn

V lg y iza t! Ha nagyobbellenANAsI 4rez а forgalügomb 
kezdetl ellorditAsakor. n eerö ltessea  kinyltAst. Inkabb 
övalosan huzza vissza , 4s ne hasznAlfa a rendszerl.

Figyelem ! Ne pozIrlonAIJa ü jra az Abre sztenlet, mlutAn az 
illeszkedett az 4 ifa lhoz.
F igyclem l Az Abre bevezeto rendszer nem a lka lm asa  sztent 
visszabiizAsAra.

10 . Fuiyaisa tcivAbb a finysnigomhot a szieni l.iljes kinyiMsäig 
Figyelem! Az Abre sztenlet ügy tervezt4k, hogy annak 
nevleges hcsszüsAgAl nem lebet m egnyüflanl vagy 
le rövid iten i. A sztent tülzott m 4rt4ku meghosszabbltAsa 
vagy le rövid llese fokozza a sztent eltör4s4nek a kockAzatAt. 
MegjegyzAs: Ha tobb sztent snrtun va№ bebelyezese vAXk 
sz iiksegesii azpl «nri'iH biztnsits.-in riegfel-IA 4|f»IAst

A sztent kinyitäsAt követäen
1 Hbzza vHsz» az « ) “ SZ bexBZel.j re ulszert a beiegbfll

Figyelem ! Ha a rendszer visszah iizasakorellenA IIAstArez, n s 
e rö lle ssea  vIsszabuzAst.

2. A kifiyiiAsI k<ivel.5en meyfelelö tii4cel3 hsllrinVsl>l<-r4s 
hagyiimSnyüS dilaiAciöseijArss alkalm azt'tval v4ge/zen 
ЬяПппм »¿g«4s!
F igyelem ! ijva lo san  JArjon el, am ikor а k inyltott Abre 
szten let bArm cIyjArulekos eszközzel karesztezl, hogy 
e lkerü lje  в sztent kimozdulAsAt vagy a |Aru l4kos tsrkoz 
s4rül4s4t.

i .  file.H iiizze az Aliife szt-ni le ljrsen kinyiin ii aliaputAI; azi 
kii.Hii'.nn vnyye kl а ballonkaiAieit э belegM I 
MegjegyzAs; K<ys‘<'lkn'>S ta.'hnikak segilseyevei rilndig >lv4>|e 
figyeiemniel a srtontet. 4s eilenSrlzze. hogy я sztent toties 
m ^iivkl.cn ülcszVedik e azdrfalhoz
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-I l iw i't s a e ts  v e « fA .J t r io lP t jb « v e « t i huvelyt »bfK>yln'il. 
majd dohja ki a beveitlrt teM ize jl, a esa
be^rwotO hiivel/i

Az M RI-vizsgalatokra vonatkozo biztonsagi 
inform acidk

MR-kompatibMItas feltetelekkel
Np№ kliniMi vi/sgjiatnk alapjiii ar » b 'i onm-igihan v*g» 
,Vf--.lui[riir;y,/pshpn folt.':..|..-se'' MB.k.ifippiibilisa i in  t!im 
h.‘ s ’ 7UV«9u>7'»rit.-lig

Az fZ I f l  az p'7knzz*l «1?. f t iU y « ' a sztfn i bi'ui'cteig u iir i «kar 
azodrial h iT liTu igojan  alivelii«>iok 9 vlzsyalalnak az alahbi 
falUit^W liMtaft«» fT flli'll:

• I.STcildS vayy 3Ta<[At 5iarikus mSyiU'S^sm^zS
• leyleljebb AOOO [40 T/m) le<bel< giSHveiumeiJ
• l«y[«IJebli 2,n W/ky ¿riakil, a r MHI-vizsy Slail retiri«7,-ft» 

k iim iU M t, lelies teslie itiagolr. sparifikiis «hs7oi|><. i6t rata 
(SAft) imxmAI iizsmmod)

A zM R-k ipm in isigerosizabb lehet, h aa  vizsyalt lerijlel 9Z Abie 
sztanitel azonos vayy sbboz kozsii leruielan talalhalo

MRi-vizsg4lat okozta homars^klet-amclkodes
A2 r ŝzberi ~MR-kompaPhtliskAnr rn«yhat4roz<jtt
ViZSgilati kofulmenyikkozottazAbdiSZItrnllKjmetsaklit-
emilkedase IS  pet(«! folyamaicisvi/jg^Utol k(ivi>i.'*n 
(Hii|>.ii?uMzeki.«n<-iinkinOii»yfei/Bbb5,2 ‘C AzMRI-vrzsoil.iri 
kotnypZBli'Bn (ellApii hAmcfWllBl emplk-rlijj bati«a a »fidO stditot 
la>laliT,azi sztiniplcfc nom ismad.
Java.dll bogy a b»'«ypt reguzrfiiiak a Mpiin Alat! ' 'iim dailiin  
sraiXfZt'Ifwi (\v»viv iiitxi.ralB it r.i.gi vagy rn ii , hasnnig SZtfrviZxtnxI,
hiHjy iinlyen xc.g«/l,.-i6p| nkliik biZlMinigc.t.an az
iiii | ) lan ia ii ir t i MR|.viZ5.g4laU

Muterm^kekre vonatkozo informacidk
Nam klimkai viZsgalalr,kb«ria3,0Teslasgr4ili»?njg, ho 
impul7u>..’ *-l vanoa m allu t meglelenS rm'i'ermik ma»itn4lls 
itiBiat« k.Kulbelul 5 m n  az Abre''57tai>t m a ia tih g z is  jiakjahoz 
visziviydva. A szigni lum viijeTl-tiilyoziiit rpin «rho tIpiKii 
iinpuizirrszikvgncia isT l-s illy o m if grAdiens echo Upuiu 
iipputziidzalvfliK i* alkalmazisivat, iP T s i la  m elliti je leoithaSi 
mtg.

Szavatojsag
Jal-d teftiiakre a Madhonic sUddatd szavnl. ŝ .Syl iBiidelkazasei 
vo'iBlkoznak Az Au<zt'4liAba As 0j-7eU'idra Iriiiiyijld szAIIIMrnk
s z o k iio -  fa llala lact U«d j  vV>vw rn g th to ti;- r , „0 wahhi-lyan .

M agyar Hasznalati litmutatd
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Figura 1, Stent autoespandib lle venoso Abre"

D escrizione del d ispositivo
II 5 Ы « та  con stnnr aiiioesfisriHihile venoso A b it'N isti-m a A bteT 
éun  «isinma ron Я  »ni v»trolate aniotspsnilih ile in M iinol. lo  
stcist Abre'* é iorlrratn c»*r rusipiar^,, perrnaiwnle e viene fornila 
pierm.rilein я ,  un vslenied i nUsrioda 9 F f (3.1 nmO Kiserllo 5U on
filo g u id ad í 0.A5 nun Í0 015').
• Lo StfOt aulceipjn.diOile ЛЫе'*, iHiisIrjtn nnlla hyura 1, i  

rkavsto da unfiib rj in lega di nithel-liien.y (Wrlinol) D presi-nta 
una cunfistina^one relicolar» a celle iperte (!1, con marVer 
i»t>>giatHn Niliirol air»slrerr>iiá p<ittei>cit« {2', e anteriore (3) 
deilo sierit. Una votta rUessiaio tn posi7ione. lo sCeni Abre 
e.sercita una >nm verso l’asteroo per tipn simare la pe iv ie li 
del vaso.

• II sislema di riluKÍu Abre'', lllustiato nella Figura 1, ¿ d iiU lu  
di un'asta dal designtriassiale. costítuita da un yiupr.'o äste 
iiilerno (4), una guaina retraltile (di colore aigerrto Si, una 
guaina di isolanrento (di colore azzutro, A' e un'impugrMtura 
ergunomica (7). II gruppu asta interno teiriuna con un caletera 
a punta fiessibile (9) e irá urlyitredal raccorrdo luer(lO ). 
Llrnpugnatura di rila« io  (7) ¿  ikriaia di un perno di bini r atjgio 
nm iiíilirlv ( 11), una rritella di cuniamlo <12) e un ras c ordo luer 
liu ).

• I mar'set rad'Oparhi alie eilnrmltA p'rSl<-iKjií e апГетее 
dr>llo sieol servemo da gu'ds per II t»<iíiiinaínvM<i dellrj 
sr.411 ,\bi« iti corr.sixintlenia ddla lesione is 'ge ! pntna del 
rilas'.lo Sull'riisp . gnafura di rilas.-¡o a presente un r,Krursío 
isier singoln Una r. itellj di rr>ma/(,lc suH'irtipugnalura di 
rila-r.o crmsente di tirare indir<tro la gnama reiratlile (di Ci'“  -e 
argvi.inl Oer a/'imaie la к Helia di o  и nacido 4 nc-r v iu ir iij 
rmuinvere il реши dl Mnr -яцдю. che impadisre i| rilastio deHo 
slaiil prima dell'uso II nUsf lorjallo s'enl Abre si íorbidera 
Ci.nipieio qiiandn il rnarV-r radiopaco (8) pfeSéole sulla guaina 
lelrat'ile (di coluic argtínlci) oUrepaiss i mark.-r integrali m 
NUmol suH'esIrc'inilb prssteiissre dello sier't. Una guama di 
isolamerito dal destyn esrliis>vu íd> co'o'C azzurro e collegata 
aü iii piigoatura di ritascio) cemsente un miglior controllo e una 
maggir'rí prer isiune durante II rilav ip d“ llo st“ n¡,

Indicazioni per 1'uso
L uso del sislema con sien lasil -.ejpandiöilc ve 'v sc  A b re ' e 
imliratn per il trati »mentó d iostnjrioni sinir.maiii-iie del d“ dn isr 
Venoso noile vene itinrenvvali.

Controíndicazioni
• Ni/ti utilinars- II sistema A lne in pa’ íe i'ii i'on.-.jiiii ...........................

alta teiapia ardí, nagulanle o dr’ lipias'nna-a
. Non utiliazare il sistema Abie in pazmiiti rnn ip n .a r .u b ilit i nula

a riit tipl.iirarnt) iNitMuil).

A vvertenze
■ II di5s‘ .Siiívo viene fiK 'ilo  .tvrile ed 4 esclnsivamenl« mo.s.niso. 

Ncm ricünríirv.ciare 0 risleii!l¿¿»re II nronrlé/innaitipnlo o la 
risierilcTzaj. ioe psHsimo aumenlare II rischio di inferion« del 
paziéiite c il riscbiodl cnnspromissinne delie prestarnim del 
dispositivo

• Se durante l'avaníamentodel sistema di iilasrio Abre lungo 
ti filo gn<da si Irstuntra una Icsirlenca ínsulilaniente elévala, 
in/lrvidijare la са-гг» di tale resislerud pninadr proseguiré.

- Se si avverte un'elevata lesisianza quaiwlo si comincla ad 
»'i ч'пеге la rotalla di cemando, rion (orzare i! rilascio. Ritirare 
con casiMa il Sistema e non ulilizzsrio.

Precauzioni
• L'uso dello stent Abre In letti vas^olan diversi dal disiretio 

venoso йво-femnrale nnn e slato oggeitc disfndio.

Le procedii'C per l’in 'pnritu del sistema ton  stvi’ t Abre duvono 
essere ея?дч11» esrlus.vamenle da rrnHlk-idolati di BSps.nien¿4 
nelle tecniche riil“ rv«ritistir i i*  riel sistema vasmUre.
La scalra rfalle dlmersiioni correlle dello sieot 4 di impon anza 
fondamentate. Consultare la TaboFa 1 per ¡ndicazioni suii,» scella 
dalle dim.ns.unc co 'relie dello sK-nl La scelta delle dímensioni 
adeijuaie ririuce il riscbio di iTiiijiaz'mne dello steni e assírura 
un'apposiziorse concita dello stenialla párete »jscrsUrc. 
Ispez'tonaie all»ntamvnte la r.txifecrttue sterile e il dispissilivu 
prima delFiiso per verrficare ebe non ahbrano súbito danni 
rtiirante la s(iv<li7iurie. Non ulüizzare II sislerna con slenl se é 
donneggialv 0  coriiprritrivsw.
Estrarre il sisterrsa dalla vascbeiiae dal tulx> con cántela, 
evitando di attorciqliarlo.
Non iirilizzare II s is if ma rnn sixnt Abre se lo stent dsulta 
parTialinenie rllasciam prima di Inldaie la р п кeduca.
Un accesso tmppo in p rrissim ili del sito di traitamenlo pievislo 
puri creare diKicoItá nel rilasrio dello ilen l.
Durante la pirsrediira di Impranln.utlIlzzaresríiTipre un 
inl-odirttofe per proie.3gere! sia H vaso che II sHo di Inserzione 
AssViiraisi elle II perno dl biocca'jgio drnangain piisiz cine 
blrpcata Ano a queorto non si raijgiunge il siti' rte trailare.
Se la guaina reí rail ila (r(ic.ulo'e argwitn) viene e íp i'sfs isltre 
la válvula amsrsiatica, Гаиdt/s trasto  dal roneslto fra la gusina 
rstratiile e la valvnU emriststka pu6 comprometrere II rilascio 
di'l disfs'Mlivo Per evitare l’aMnlo fra la gusina reirarttle 
(di c'ilore anjeriiu) « l» válvula emoststics. tirare indierro 
l'iniií 1/1111110« in modo che la valvols *nv-.sisiira dropra 
l'esIterliliS della guaina di Isolamenlr»

• Non ríposiZionarc lo slenl Abre doprs a*et cumpleUln 
rapposizirmc sHa párete vasrclare.

• II sisu-nia di rilascio Abre iv in  i  ix iiyetlato  per la rifsrtur» dello 
stent

■ Lo slenl Abre non 4 progelUlo per essvre allungato o 
acrorcisio tis|>eiio alia tus lungliezza nomínale, Un eccessrvo 
allimgamenfn o »rroriiam enin dfHo Slenl pu6 aumentare II 
riscbiO di rciiliira dello >l»r\t slesso.

• S t  duranie il filitn riel sisl-m a si avvetle ivsistenza, non forzare 
Il rilKO

• Prc'caslere con caiífnla d ií’sn ie  rariiaversarTiento di uno s'eni 
Ahr« gla rilssriaio enn un ciis|.ioulrvr5 accessorio. onde avilare lo 
st (islaniei'ls. dello stent o daiiril al disprisillsrO a.iisisoriQ.

Possibili e ffettí indesiderati
• M ancatparre iju
■ In fíjin rie  del silo di aeresso
■ K tviK ine s lle iy ii a al rriezzo di rnn l’ ast, o ai birmaci prevrstl 

dali» pnxeiiura
• Reszirme alieryica al Nitmul o ad alto niaier.alí c,-.sr ••itivi del 

dis^Mintivo
• Aiitmia
, Fis’ oia arterovencira
• Ernorragie
• Ecrhcmosi
• Crcesscí
• Buítura del diíp-jsilivo
• Etralo pt-,siíion,»mvnlrjdel dispositivo
• Erjema
■ Fehbre
• Emaloma
• Ipoleciskm*, nausea o atlra nsposts viu ivsgale
• Infezmi’ e
• Infarto  m io rsn íi'O
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Tíin a n» H r I <mí 

tm b'Jíd  p<»ln.oo f̂#
llHuifi« i^n/i'l1.<PiriO rcmlf- il.! ,K iJ¿n ¿í o l)
5- í ; si

Rntlijra dpiiQ sltf'il 
Errad api’ o,i/ii»f»e de'lo 5 i« il 
E r 'í io  prisiíipiiianir'iilir dpilo 
Uigr¿t2ií<i»í d<>lb sIp iiI
Icltis/iíni^iilia p átíd ijs ta .'jtiaKC  .sclien>no Utfn$.tono/ 
«moriagis pr'itscetpbrale 
N íc 'o ji tissípiíle
R$n7ir>ne da tdsfuaprpne irr sagit'prd » epodlrasFiníun« per II 
IraUíPiíenU-i dp un'epriorragia rrpaggii'.te 
Dsnnp vajcolarP, cnirpe p c í Io m /poippío rulUits 
0<cluiiori»/ttomho5i v«i>osa, all’ip'lfe'no o a ll> idm o del 
SPrgrnento srpllopriíto ail'ptP\piaiilo di sient

Scelta delle d ím ensioni dello stent
Per sceqilt-re II d lan.e lry dello sU piI Atjre'” . copiiuilare la Tabella 1 
farotPdo rifetcmeiMo al diaPTiel-ij ap'alunin stim alc del vaso 
Sce jlie ie  urpp:; íten l corp ur>a lu n g h « ;a  rhp p,i(K-ti restremllS dalla
levi.i»« U iije t dp aliip«tiu 1 rm rta epii'acribp i latr in m. idr. d.i rldii'ie 
Pl (istliio  di Pv̂ PwtMP̂ r

Tabella 1. Cuida alia tcelta delle d im ertion i

Olamet ro 
dello st erst 

(mm)

Diámetro 
anatómico 

stimato del vaso 
(mm)

Lunghezza dello stent
(mm)

10 7S-9 .S en, fiO.Ft), 100,120, 150

12 9,S-U ,S fin sn, ino, 170. 150

\A n .s - u , .s 60 »0. ino, 120, 150

16 13,5-15.5 60, «0, '00. 120,150

18 15,5-17,5 60  flO, ton. 120 , 150

20 17.5-19,19 60 80, 100. 120. 150

AUeppzlorp»; la scelta delle dlpnensloni cor rette dellpi stent 
i  di importaptza íonüanpenlale. Consultare la Tabella 1 per 
IndIcazlonI sulla scella delle dlmepisionl corre lte dello stent. La 
scelta delle dlmerpsiotpl adeguate riduce II rischio di m igrazinne 
d en ósten te  assis ura un’apposlilone correlta dello stent alia 
párete vascolare.

M odalitá di fornitura

Aevertenza; II d ispositivo v iene fornlto sterile ed é 
esclusivantente monouso. Non ricondUlonare o r ls te rllliza re . II 
ricondízlonam entoo la r ls te rlllu az lo ne  possoito aum entare II 
rischio di Infezlone del pazienle e II riscbto dl cem promissione 
delle prestazioni del dispositivo.

Istruzioni per Tuso

Presidí nacessarí per la procedura di impianto
- Slrpoija da S-IO cc tlepripita con solipziopie fpMíil..yita
• Filo gppíiis da n AA mm m OTA')

Inlro'Mt'ore emn o at i f -> da 9 Fr mipopnml
• Cali-vr^ 3 paíPoní .no

Preparazione
' Appi.e la j ;a l l í  la »d estrarte plfrifderu lo  Ispe/niíiare

atP»nPan*ep>te la bppsta per l'eventuale p iesenzadi cJap'rip alia 
b.p'rie'd sivtpie. appireqiilndp la bips'a con cautela ed estrarre II 
dpsptisltPvoprendePKlnin dall'inipcpgp'atppra.
A ltenzione: Ispezionare altentam ente la confezlone sterile 
e II d ispositivo prima dell'uso per veriñcare che nort abbiano 
subito dannl durante la spedizione. Non u lllíz za re il sistem a 
con stent se i  danneggialoo compromesto.
A ltenzione: estrarre il sistema di rllasclo dalla vesche lla  e 
dal tubo con cautela, evitando di attorcigiiario.

2. Collega<e una smoga nempita con soliinone fis^nlojica
atl'appü»i:o raivtudo !uer b rk  Inintiare la « iiiirione fisiolmjica 
nel luirte del filo guida fino a guando non funriesce dalla purria 
del ca iítf fe

3 Esaminare II rarr*'Aie per ats« »tr r̂s. chu tcj sit-ni Abre sla
loialniente all'iiilemo della guHina 'etraiiile (di cultuu aigenlul 
A ltenzione: non utilizzare II sistema cert stent Abre se lo 
stent risu lta p arz i.ilm sn i*  rliascla lo  prima dl In iz iate la 
procedura.

Rílesclo dello stent
I N ije ilterin ffod iiiio 'e  e il filo gmda

a. A i'^dete dal tiro presceito corr unln im diitiyr« tompatíhile 
dniain di valvnla emoslat'ca
A tlenz lone; un acresso troppo In prossimitA del silo  dl 
trattam enlo  previsto pub crearedlfficoltA nel rllasclo 
dello  stent.

b Inseriré neinnlffytipdoreun filo guldadi lunghertJ sri-yua'a. 
fino a superare la lesinne target.
A tten iione : durante la piocedura di im planto, u lllitza re  
sem pre un in lroduttore perproteggere sia II vaso che M 
silo  d i inserzione.

2. riedrlatare la ¡eslorse <on un caletera a palloncino avvalertd.isi 
delle ternifhe standard. Rinmovere II pallorscino dal palíente, 
f  onünuendo a mam enere l'eccesso con II filo guida.

3. Inlm d'irre II sistema di rllasclo de lb  stent Abre'"lungo II filo 
gii'ria, atiieverso la valvolaemostallca el'inirnrtullute,

Avwetlenza: se durante l'avanzamento del sistem a dl 
rllasclo  A b re "  liingo II filo guide si Inconira una reslslenza 
in só litam ente elevata, individuare la causa d i ta le  reslstenza 
prim a di proseguiré.

A tlenzlone: a ssicuraisl che II perno di b loccagglo rlrrtanga 
In posizione bloccata fino a guando non si ragglunge II silo  
da Iratlare .

r|. fa r  avanzare il scsr.-ma di rllasclo Ab'e fino a guando l'estrent.rá 
anisru.re dello >l«m non o llrepjrsa la ¡esror»* target

5 A‘ ucurars. chela guaina dl isolansenlo (di rnlore aiZurroi 
nttianga all'inlerno rjella valvr)la dell'lmrodultme.
A ltenzione: se la guaina retrattile Idl colore argento) viene 
esposla o ltre le va lvo la  em oststica. l 'a t lil lo  creeto del 
contelto  Ira  la guaina retrattile  e la valvola emostatice 
puó co inprom ellera  II rllasclo del d ispositivo, Par avilare 
Ta ltr llo  fra la guaina retrattile (di colore argento) e la 
valvo la em ostatica, tirare ind le lro  l'lntrodutlore in modo 
che la valvo la em osletica ricopra rasIrem llA  dalia guaina dl 
Isolarrterito,

6 Ri-ii.ipuere 11 peine dl bloccagyio lenendrj l'im piigniiura d«l 
dispositivo cem una mano e tirando delitatanienie II perno di 
bloc.rayyio con f'aifra mano.

7. Tullendo feiriio II dispositivo con una mano, prendere 
delrcalainenle con l'altra mano la guama di isolarneniDe 
posiriuiiaila incurilspundenzadvlia valvola ei’Hisiatica (ее<1ме 
ia Figura 2¡ Non ir.m piiinere la guaina retiatlile diiranle II
riUst to.

F igura 2. Poslzlonam enlo delle m aní p e r il r llasclo dello stent

S. Avviat« rin lavríodí'llo 5l“ r>l Abre girando lontamente la mtella 
dl irim ariilo  nella direzame Iniiu aU  dalla fiarr la presente 
soil'iriipug natura.

9. Se nectssario. npnsinonar* lo slant Abre dnpo che IVsireinita 
anle'i.sre dalln s:en| é íiiiiriiiscita riaüa guama reirailit*. ma 
pp.r'ia di 1 >tl-'ne‘e raptiO'.C.o'ie ai : .ISO.

Avvertenza: se s! avverte tin ’elevata reslstenza guando si 
comincla ad azionarc la rotcll.s dl comando, non forzare II 
rllasclo . R ítirare con cautela il sisterna e non u tllízzarlo .

A ttenzione: non riposizionare lo stent Abre dopoaver 
com plelato l'apposlzlone a lia páre le vascolare.
Atlenzlone: li sistema d l rllasclo Abre non i  progattalo  per 
la rieatiura dello stent.

10. Continuare a girare la 'O felia  di coniandu fino al rilase lo 
completo dello sienL
A ltenzione; lo stent Abre non i  p rogeltalo  per es sere 
allungato  o accorclato r isp e tto a lla su a  lunghezza nomínale. 
Un eccessivoallungam ento o accerclamento dello stent pud 
aum entare II rischin dl rottiira dello stent stesso.
Nota: se i  recessano ponrmnare piú sien i irs ¡equenza. 
3 'orura isi chela lunghezza di sovrappcslzinne tra i vari st«nt 
sia suffi' tente
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D o p o  il  r iU s c io  d e llo  ste n t

I E v M ir i per intpfii il я»1вта fli riUw ic-di' pezienle 
А11«л{1але: se durante II ritiro  del sistema si a vverle  
resislenza , nan forzare II rlllro .

? Pio. i-iiíii!. S i netts'afio . s ursa diUtaz^jne con palloniuK) duf'o 
i! rllasdo ГЛП un ralerer« a palloiK-irni cti dnrw nviii'i a il-y in '«  e 
aweiendusi dello tecnkh* di diUtazione sundard,
A tlentione: procederá con cautela durante 
l ’altraversam en lod l uno stent Abre giá r lla sda lo  con un 
dispositivo accassotio, onde evitare lo sposlacnenlo dello 
stent o dannl al d ispositivo accessorio.

3. Conlermare l'opans'une ronipl-ta dello stent Abre, qiiitidi 
riiruKisete II cal«t«r« a pallen^¡nodal pazienie.
Nota; visual'zzaresempielu slenl Iramilv teemche di Imaying 
p«t venRcarc 1а'*п>прЫа ap|n.;¡zi«>;i alia pa>el> \ascoian;

4. Estrarre il file guida e l'rntr-rdultuce dal pazlenie e pnxedere 
alio $malt‘m»*r't-' del s>sl**'r;a di rílasrín, del filo guida e 
deM'li'l'odu* Inr».

Inform azioní sulla sicurezza dalla risonanza 
m agnética (RM)

A l. Compatíbilitá RM condizionata
Tssi non rliriiLi hantKj dlnn'.sitatocfie lo sWni Abe«, u tilizzjio 
in cuiifigurdZHine a stenl siiigul-( o 3 ilet>! soviapp'jsti. é a  
conspalibllilá RW cr>nd<?iuiiala fino a una Iter.gliezza m ;rs»ma di 
1.SC (iiin .
Un pazierili puitúloiedl quesU) disposilivo pubesseriso ltoposto 
In si'iinezza a un e>ame di risonanza magnética, im nedlalarnenle 
d'ipo l'ímplarito dello stcnl, purch« slano ríspellate le segueiUi 
fnniiizloiii:
• Camjso maijnelii o sTatirodi I .S T o  l.OT
■ Campo tnegnetíta agredienl« spaziale rnsísímo non supurlure 

a 4000 gauss 'cm (40 t/m)
• Tas so di ass-vbimenlo sperifico (SARj massimo medíalo sul 

co'po inlero, rilevato nel uslema di tlsunenza maynetira, parí a 
2,0 W/kg (mndalita di (unzionameriio nórmale)

Laq iuh lá  delle iminagini ctleniite Iramiie HM puo nsuHare 
comprtirnessi se Tarea di inte'essí si imwd esatiam eiili in 
<..u.spondenza Oin pr ssscmiláctetio steni Abre.

Aumento della temperatura correlato a RM
Nelle Ciu idilio™ di ''Sórs.inzi magneiica definiie nel pt»-,edenie 
pa'agiafn'Co'r't’atihiiilá RM •nndizinnal.r" si pres-decb» les sl-nt 
Abre p"'d iica un aurssenlo m.tssuno di tensperatura parí o infenni« 
a 5,2 “C dopo 15 m"'uti di nsnnanza cnn|im ia(in base alia sequenza 
di iiiipirl«i) Gli e f lit li di qu isto  aumenio di lem(wtalura In 
ambitulle RM per gli steni efie presenlarsn une tortura delle magiie 
non sono noti
Si ¡uu jiy lia  a! p izienti di reyislmre le cu'idizrotiiin cui t'inipMMlu 
puó «ssíte soilvpusto in smuiyiZJ a RM pr««su la WeillcAleit 
RoiimJfiiiiKS ('arwar inedicaleri o un ente equivalente.

Informazioní suglí artefatti
In test non c lii'iu . ledimensuiui nn<siui* deyií jitefattl vluhili in 
caso di segueiiza di impulsi a «co di gradiente a 3,0 T sieslendnno 
perclrra 5 mm nspeiiu alledim «ns»iu ;e gfla íuuna dello >i«ni 
Abre“ . II Isjme delln jtecit é visualizzabile con una seqtrenzí di 
impulsi a errsdi spm pesatainTl ccon  uria sequenza di impiilsi a 
eco di qiadienle pesata In T I a 3 0 1.

Garanzia
0 u“ st(, prrid,.,trn é S .U íjelto ai l«u ''.iu  di garanzia standard d¡

Per le f&ndiziriiii C i teri'uni di 1..ir,llura standard p«r 
i'AiiUialis c U  N'.>.»a 2«l.icvla, visitare il sito svw«v meritr.'iuc com.
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1 pav..Ab>e'*~ sav» im ei(sip le< l«n (ls vem ( t t tn U s

Prietaiso aprasym as
saviíinte (Uipit'ciaf.cio s íff'í.-  (.Abre""

iK tw ivi) y f i Mi/ain)# ni)” 'olo k’ iit|Míy>lig
ЯЯеп>»..АЬге~* ílen td j jkirlas nuglatiniri implantacijáM' lie liam ss 
uM ê lsi ani 9 Fi (3,1 n4 ' i l | i .* i j i4>o jiii.^nos, jkisias peí С,?я nim 
(ОЯЗ? co l) V¡í"li(.
• .A I)ie ’” sa ïd« iie i5sif>W iam ij5t<“iM.i< ic iip рл^а.гг)ч<.1« 1 p jv , 

iipjautes !S nikelio Iti.ino lydioio (o ilifífA i) vanijcJelio ir yra 
alvPo tiolileNo fprn-os ( ')  su inï**(i'uLtlâis oilft4 aIo íyoié-Vlials 
stírtpgalm cim e кгпЗГс [2i irpíl**l>i” nm e IcaSt« (3).Po jv«4 Ímiú 
.Ah 'e'stfro las p A uris iSo'an o iilt»ipi^ ;ir¿^ , li»d i5l»ik)dg 
prst»ioAmum^.

• .A liu ;“"' ivteliiiui iK ln n a . íiaip pavai/'J'.jütá 1 pav.,yre
Iiu ú d  foriw.s, Viirj « irlaio  v íiic'es aiws [teiiyinys (.1),
Í3uai iVíauia mn^a (■liilabrlnè, 5), rzntlaviirio ot,iva ímplyoa, fi)
Ir e ry f 'im n iiv  raíiUna(71 Vi(lin«s asiís )4Tigif)y s haiyiasl 
laiiku MI каРм!-г1л galniVti (9' C! piasideda Im ítlo movoje(H 'l 
[v-íTÜriio глп'.«ми||в 1/1 yra ouiinaiTiaí rii^avimci k í . í l l t  (П ), 
líMji.liavioiCi fa’ iik.'S ( ' 2) if U iímiD mi<vj (lú i.

- 5 li*o!p gslioi.inse ir piioi.im.ime gaiucie asanlys
iç i'lyu nn l. .'ifHitíoiai iyfii~Hlai p-iiib.la nukieipti Steota I tikslinj 
paJíd im ^ prie) ivedem.Ab'e" sI pmI í i , AnI ivocfímú rankenus 
yra vieiia Lue'io mov*. Regulisvinio ratuVas ani ¡vedimo 
fsnken.is suVasi ir alilraukis i5lMukl«ni<i mov^ (sídabni'í).
Fiksavimo kaivris neleídiia steotp iv tstí púeS panaudojimip ir f¡ 
ryikíe nuimli, kad bût') ik ly .io la s  reguliavIirK) ralukas .Ab>e‘ 
líen las yra vis4 ksi ¡veslas kai renigenol.intiasim is íym elilis 
(ai ijtraukianiole movoje (s'idali'ineie) atsiiiiirie u í  inUgiuolg 
nitinolo iym ekiiu stento galiniame «'■ai'« Uoíkalaus mod»l>0 
Izrtiaylmo nw.»a (melyna, uíHeta sol ivedir.41 rankenus' 
рлуо'.оа st*í-ín (vecilmp knoií >(. ,r tikslum^.

N audojim o indikacíjos
_д]|,^е- diiplo^ianti venir peni.'. sbTema sk.rta naudoti
ilkibii.ásc-Slaumi'i váiK .ie siiT.f‘ rz-Mne! veny lekme! phstoikr .jns
9ydym.11

K ontraindikacijos
• ,Ab(0" vislen...5 neyalima oa.p.ii.l, pa. .eMlmm k.inams

kiiiiiia .ii.iik ii ''..-..is yy ilym aí ai.ii'Mi«gijliaoMcs ar 
aoha.jt-ijanuis

. s«te ii...s otyalima o.oii.3.iii pa.ieMUnis k.inMi.»
nuslatyUS p.idi.1éj<;siai(l'iio-.,S5 n .kel«-lrtam) lyd.niui (n.tir .,1чО.

Ispèjim ai
• Piietaisâ! tiakiamai steiilns. tlk yieoka'lmiaoi naudojinvii. 

NíepdtMoklle if neile iiim iokile p.ika'tr.lmai, Apdoníjaol ar 
steiilizuojarii paka.to'ioBi gali padíd^ti рл. .er.io lo ffk 'iios ar 
blogeioio ¡ta l« ; veikimo rizika.

• Jeyju, sfiimiaiV .A b 'ê ' Isedimo sulern^ kíeipiam^a viola, 
pajiinlamas n ejp 'ailai didelis paslpiH*iiii¡mas, poeí Içulam I, 
jveitiokil* pasiprieiin.mo p'te2 i!r|-

• Joigu didells paiipriebnimas is...’ iei.\»s p raJbuj« sukant 
rc-giiliavimo raiuk^, nef-irs.mkite ¡veilimo Alsargiai iÇlraukite 
s iuem j ir Jos nenaudriide.

A tsargum o priem onés
• .A ll í« ' ilvn iú  naiidüiiiTâS ne klut.wieS ilaun.es sr.lies ven..,e 

nolinvu tulas.
. .A b iy ’  slvnio slileiii.ss impla.-1 .■ po." »diiras tuiot.r a llikli lik tas 

gysJyt.ijaS, k.i'is lijn  kMUMyysIly (niem ns in lervvncijy n .el .ll| 
fMlKties

• lahac sva'bii pannkl. nnkamc .iyd im  ЯепЦ . 1 l«•г t̂e;«|e 
p ile .tio»  r..pí” v lo 5 kaip panokli t.nkaoHi dyd/.o sient4 
Tiokamai paniikn« tiydi sum aJeji sloni.i pasislii'klinas ic

>l«ikiinamas tinkamai МепЮ piiyliirtimas prie kraujayysiés 
sieneles.
Pries naudodami .otidziai .spKrrékile sterili^ ракчоЦ ir prieiais^, 
kad jsHíkinlumóíe. jog ifansportuajaot jic  nebuvo p ah is ii 
Siento sislemos nenaiidnViie, je iguji paieis'a.
Sislem^ atsaryial iSimfcilc l {  d*Ho ir vamytWlo jos nolenVilaml. 
Siento sistemos nenaudnkile. jelgu prieí piadedant росегЗйгц 
.Abre" stentís yra !} d»lies|v<*s1»s.
Prieigos viera! esant per artl nnmammos gydymo vietnsgall 
hñii siinku sient.) ¡vestí.
Impianlavíi'io p nxedúhis mofu V’sada nandoktle ivedimo
rimv^, kad apsanyn'un.ote ti*k knujagydfl, link piinkcijos v.e'4
ll?rl«rlnklle kad rikiavioTo kadl.s Iktij nksnntnje pa.ieiyje, kol 
bus pas.eku tiksline v*eta
Jeigu iSiiniikiama mova (sirfabrinej liienda u ihensoslalm io 
vo2*UVO, t'ín iis  tarpltlraiikiam os mov.is ir harnostarinio 
voílnvo  gali t i.ildytc ¡vestí Kad iisengUim cíe tiint.OS Гагр 
isiraiik .amos rrovo j IslHab'ines) 11 hemi .lannio voTtnvo, 
jvodcnio mnv^ fMiianVd* a l.ja l, ked hem .,itaim is voituvas 
ll/den.jlq  iznliavimu rw iw s  g»li|.

. .Abro- stenU sulyyiav^ SU Waujâgyslès sienele.Jo padeiios 
riei.ekeiskite

• .Abre" ¡veriimo sistema neta skirta steni^ su*mii dar kart^.
• .M ire" slonlci nciminalans ilgio neyalima psilginti ar 

sutrompinti Stip'iai tiginant ai trurnpinant stant.̂ , gall padidAli 
stvnio lú iin io  fiyika

• Jeiyu líl'auk ian i sisiem í pajunlamai pasipdeiiiiimas, 
neliankite peí |égk.

• Biikire atsargús, kai per ¡У Я Ц . АЬге" sienta véslale Uta 
pap.ldnm^ ]Га»!Ц. kad iivprvjlnniéie s len l.. pas.slinkmvj ar 
pap.Mismo ¡lan íi paie.dinin

Galim i n epageíd au jam i reiskiniai
Piieigof kia’da 
Piieigos vietos infeki.lja
Aleroine re .iitlia  j knnirasl.nv medhag^ л  procedú-o» o.elu 
n».idn(amijs vaislus
Alergiiie rMakrija j шгм-пЦ ar k.ras lucso n ieJJ.ayds 

Animija
AV fisliilé
K’aujavimas
Melyne
Minie
jiaisu lúiimas
N»iinkamai¡v«^tís ¡ranas
edema
Kar^iavimas
Henialnma
H ípnieníija, pykinimas ar kita varovagaline reakc.ja 
li.rekc^a
Minka'dn Infarlrtas 
Skansmas 
Psendoarieniiyma 
PlanPiil arieiijos emboigi
Inksíq limkcijns nepakankamiimas |nau)al atsiradifs atoa
p>hlis.je|imasl
Sepsis
Stenlu juúk.mas 
Nelinkamas stent., uilyyiavimas 
Neiinkama stynin pa.leiis 
Я - 1.10 pasislii'k.iTias
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Irm iiiss / p ifadoW iie iin lH 'lija  / ptac-nantií jmeyenq isirnijos 
piicpuolis / inliècerêbiine tiemcvagija
Aiidim^
Tiarijiundê reakr-tja po kraiiin pefpylinwi dídolian-i kiaujav-'nui 
g/dyli
Xrauiagyiics p s ir ii iin 'a i iskaiMnt pftf'irai'.ija ar plysmia 
Veiu| oklciiiija / ii.in ilj .i ja  îlw .t-i, plain» iegineni.,. ailia u i |0
pihij

S ien to  dydzio parinkim as
Atsilveiyploini ! ap'«ai<’ iircitn ai'al.immj k'airjayypples sit-iwnenj. 
pa«'i>ai.KÍyk'í» 1 lenlplp ir pariokii“ .A b r» '"  sl^nfu i»»i>pnem clyt1|. 
Kad sum ale iii p .ika iU iiin«  \t»nnies rizika, p d inV ití inkin ilgio 
i ic n l i ,  kail jo ah iiyaU i ijljMij «2 nkslinio paititJimo nnaiiauslai po 
1 cm liii.kviaro|e pal»'dimo piiip je.

1 lan te ls . D y d iiy  rekomendacijos

S iento
skertmuo

Imm)

Aptka liiuotas 
analom lnlt 

kraujagysiés 
skertm uo (mm)

Stenlo  Hgls Immi

10 7,5-9.5 an <sn «n top 1 jn  ISO

12 9,5-11 5 fin, fin, inn, 120,150

14 11,5-13,5 60.80,100,120, ISO

16 1.5 5 - l i .S 60 80, 100 120.150

IS 15.5-17.5 fin sn, ion, 120 ISO

20 17,5-19.0 « t, Wl, Uici, 170. 150

3. ppAb'«'*" siento jvedimo »islun^ kilk i'«  'мelpмmц^э \rteta p>o 
h.pinoflalinj »cjjluv^ irjved'mo rnov .̂

K im as .d tig u , stum iant.Abr«"~ ’ |v«dlm o sistcm^ 
lla m e a  v ía la , pajunlam as najprastai d id tils  

pasipriasm im at. p ria i tç id an ti, n ustatykll«  p aslprla lin lm o
P'i«^»slí- ___________________________________________

Dém aslo' U íllk r in k ite , kad f lk sa v im o k a iit i ilík fn  fiku .o to ja  
padétyja , kol bus p asiekia tiksMna v ía la .

a ^Al-iri»'j»»i1imo SiOam^ kiikitir. Ipl knl sImpIo piíp-kniiskrallas 
bm  iiít ikd im n  pa?»p|iicno.

5 1,17tck link ita k.jdizoliaviiiiu n m .a  (nialyna) likly ivedii'io ivkivos 
v iif i'ivo  vWuje.
D em ailo l Jeigu iitrauklam a mova (« idabilná) H ienda u i 
hem ostatin lo  v o ilu vo , I r in t»  tarp iiirau k lam os movos Ir 
hem ostalln lo  v o ilu vo  gali e rukdyti|vastl. Kad livangtum ala  
trin tlas tarp  litrauklam as m o vosls ldab rln is) ir 
hem ostalln io  v o ilu vo , ivedim o mov^ p a irauk lle  atgal. kad 
hem o itatlo ls vo ilu uas u ldongtp iio llav lm o  m ovoí gali|. 

b lítu iik 'fr.ftl'.av iin o  kaHl; ;lai»i> ranken^ laikydanii viena ranks, o 
kiia raipl.-i l.i,li>iai Ira iikrúm ifik'avii'io  kaHIj 

} Uai5< laikyplami »ivna ranka ktla ra<ika S'.alnp* (itiU ikykili-ir 
ivtatykite IT-Iluvcmo miiv^ j hemnvUlinj vnüuvq ( ír  2 pav 1 
¡vvdimo melu ijii.iokiarnos miivu» iiesoverikHp.

Demasío! la b a l svarbu parinkti tinkam o d yd iio  stan li).
1 U nta lá ja  patoiktosnuorodos, kaip parinkti tinkam o d yd iio  
5tar>ta.Tlnkamat parirrkus d yd |sum aíá)a  atento paslsllnklm as 
Ir uztikrinam as tinkam as slanto prigludim as prla kraujagyslós 
siena 1st.

Tiekim as

Ispejim as. P r is la lta s  tiekiam as s isr ilu s , t ik  v itnkartin lam  
naudojim ui. Naapdorokite Ir nastsriilzuokite p akarto llnai. 
Apdorojant a r sterlllzuojant pakartotinal gall pad idsti paiiatito  
Infekcijus ar blogesnlo (talso veikim o rizika.

Naudojim o nurodym ai

Implanlavimo procedural reikalingos priemonés
- 5 10 mi {» iik íls«  ii?piMy>ss fi?i"l'iijir'iu  ti'palij 
.  n  A C  m m  I0  0 3 S  c n l  l k i « i p i » n v j j i  v i s la

- MabsiK'Si 9 Fr dydiio h .-nun ljiiiw  ¡v»dcmo m.i»a 
. Balinninis kalelí-ris

Pasiruoilmas
I  A l i i í » r y k ; i e  l a i k y m o d é i u t i f  ir  H im k i t e  l u ' l r i j .  A f i d í i a l  a p i i ú i v k i t e  

i i i a i l s l l ,  i e l k o d a m i  s i s t i l u n o  b a i ie 'O  p a > s i d im M ; l a d a  a t s a r c j ia i  

a l p l s l k ' l e  F n a i4 » i |  Ir u l  r a n k p n o s  l i i m l i l s  

Dém etio! Priss naudodami a p iiú ré k its  sterili^ pakuot^ Ir 
fla l$4 bei ¡s ltlk inklle , kadgabenani jie  nebuvo p a ie ls li. 
S iento sistemes nenaudokito .leigu Ji p a ie ís la .
Démeslol |vedlm o slstam^ a tsarg ia iís irnk ile  is dekio  Ir 
vam zdcllo josnelenkdam i.

2. F i í B  L u e r iO  i n j e k í i j m  n x iu o s  p t i i u r i k i l C ' f Í 7 Í i ) i o y l i i i u  l i r p a l n  

u i p i l d y l e  i v i r k l P i  P r o  k ie ip i a i iM i í lo s  v i e l e s  s p e n d j le i s k i i e  

f i z l o k v j i i i i i i r p a f i ,  k o l  j i s  p ia i J e s  S e k f t i p i o  k ' i v l e t « >  g a l^ .

3 P a i i k i l n k i i o  k a i . í i o ' i  ir  ¡ s in k in k . i e  kad . A b r e ' s i e n t a s  v i s i s  y r a  

i 0 r a i i k i 4 m o ] v  m i i v o j v  U id a b ' in e ie l .

Demasió! S iento sitiem os nenaudokile, je igu p rie i 
pradedant procedure „A b re ' s ientas yra dalinai [vestas.

Siento ¡vedimas
l  j k i s k i l »  I v n J i i n o  m u v ^  ir k r t - ip ia n i^ l )  v i b Ií -

a f i e i k i a n io je  v i e l u j e p u n k t . i n k i l e  n . i u d . i d a i n i  t ln k a n i^  ( V - J i n u i  

m o v i j  s u  h e r r . r ' r i a l i n t u  v o í t u v u .

Démesio! Prieígos vieta i tsa n i per arti rtumatomos 
gydymo v ie les gall bútl sunku stent^ jvesti. 

b. Pru nifiv^ piakcskir» rvikiami. ilgin kroipianiig^ viel^ per nkslirij 
paivldini^.
Démesio! Implaritavimo procedúrosm etu visada 
naudokite jvedimo mov^, kad apsaugotum éle tiek 
k rau jag ys if, t iek  punkeijos v ieti|.

2 , S l . i n d a t t i i i i a i s  n w t n r f a i«  h a l i ' i n im u  k a l e l e t i u a i l i k i t e  p r a r i in j  

p a i í k l i m o  I J p l e l i m ; ( .  H t r a i i k i i e  15 p e r  l e n l o  b a lk m e l j ,  p i i e ig Á  

H la i k y d a m .  k i e i p i a m ^ a  v i e la .

2 pav. R anky padétls [vcdatit s lcntri

Pradekilií.Abfe" s'enlo jvedim^ lélai sukdami reguliavimo 
ratuk^ íntrankirnos esaníios rodykies nuroHytakryplimi.
Kai s len lii priekmi» ktalta» dijs H iUraukiamos movos, faíiau 
p tie í sulygiti'vlanii su kraujáyysie, paVetskiie .Ab 'é'stenlo  
padvlj payai i>nr».kj

Ispejim as. ie ig u  didells pasiprieSInImas [au íiam as p rad ilo je  
s iikan t reguliavim o ratuk^, iieforsuok He jvedimo. Atsargial 
Is lra u k ile  slstem^ Ir jos nenaudokile.

D ém esio '„Abre" ste iilg  sulyglav^ su k raujagysiés t lenele. Jo 
p adé lle s nebekeiskite.
D em eslo f.A b te ' jvedim o s itlem a néra skirta s ten lu i suim ii 
dar kartq.

in . Tn lia iisuk'iB ívgdl'avim oraluV í, kol VKMiat b lisviM lkaijvatias. 
D ém etio !,A b re ' s iento  nom lnalaus ligio negallm a p ailg in li 
a r su trum pintl. S tiprial llg ínant ar Irum pInanI stent^, gali 
p ad idé ll stenlo  lú ilm o  rizika .
Pastaba. Jeiyu t len liit  reikla deti nc.nsekilai, uJtikiinkiTo, kad jIg 
pakankamai persidengly.

Po siento jvedimo
1 15 pa'.lerilü ^slraiikiie v lssived inw  sblvin^.

Démeslol Jeigu litrau k lan t sistem a pajuntam at 
p asip rie iln im at. netrauklte per Jég^.

2. )>.-¡yu rt-íkia. r)audn-tami bnkamu dydüo baltiimnj kaleleij 
ir taikyiiami ¡piatbmus piel»»o malodut atlikria plAlimA 
balcirririiu po jvedicno
Dém esio! Búkitc a lta rg ils , kal per Ive it^ .A b re “ stent^ 
ved a lck ll^ p ap lld o m ^ jla lsa , kad H venglum éle siento 
pasitllnk im o  ar papildom o (falso  paieid im o.

3. Ititikinkile , ka .l„Abiv'st»ntas visilkanlptasras. l íd a iip a r i-n lo  
islraukile halitmini kalaterj.
Pastaba. Vm joincl v izualizui'kiii; ster'l^ íai/rjim ait lyomp 
oi-ic,d»it kad isiiiiiinliiriir-le. ¡i>y ¡Isv lvskai sulygiunias su 
kraujagyiies síensíie,

4 15 par lento iltraukitekreipiain^ í vicl4lr|VtKÍiinom uvi(it
(Im etViie jvedimo sit'emíi, kieipiam^j^ v le lí ir jveduiv) mov,j.

MRT sau go s inform acija

S^lygiskai suderinamas su MR
N-klin lkim ai lyrimal rodo, kad .Abre* s ientas w enas jr  
p v isideny ian lls, y ia  s^lygitkal svrde'ínam as tu  Mfi, kal s ten lo  llgis 
yra iki 150 mm.
Paiienius kuiiei'is implarituiilas Üsjtanas 15 kertopo siento 
tmpUpiUvimn galima sangiai skenuoH Inkinmls Sélygomis;
• 1,5 le ‘ lds ir 3,0 teslg statims magnelinis laukas
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• S'*'» mjJtMiiis (dOT/m) erdvmis
gradlenlo ni^yiiplmis laiiltíí

• Pidiií4Maí MR niKÍ-ílytíS utso küna vidulmis
ijv .tO ih »  »ugertles kovndenHs !SA«] yra 2,0 W/kg (jpta*,tii
ddibo reiimul,

МЯ xainte ktilyliegdli bi'iU Ыиде^и». jei liiiamg irlh« yrstiksliVi 
,  At)fe* sl^ntu vietajtf at iaila jos

Su MRT susijçs temperatiiros padldéjimas
Б и т  sV«n»vin>o ц 1у9 о т«  пиго.1у»П1П5 aiikjtMtiiatne sky/iuje 
.SilyyiJkal sudetiramassitMR' mimal.ima. kAd.Ahte'Я»п1л5 
UmpítalOr^ daugiauíUi paV*it 5,2 ’С ar maítaii po 1S minuCty 
mmUI-nlv >ke«avimo (inipuUy ¡ккотк) Neln'ütna, koVsyra 
U-nip<-f»ICiio' pakilimo MOI apli'il“ i;e pyuïikiS sU‘ntiii kinio

R,-l,ii4*iic!iiojaiTia, kaH pa, I*r>tai fçg n lr ii'.ly  aglygas k>j,-iiiiis 
MnplanUs gali büli tauyUi payai.Mi-ilirAleit
FOti'nl'ili' ¡WWW aUtE otg) at iyyiaveiE^ organi/a*

Informaeija apie artefaktus
Neklmikiniy ly i" ’i4 riidiiausM5 iíE»fíkl,-v Ь у.!!« ,'"-» !'""*! í'd^ 
gt*di-4 ifrJm piilS4  1» к ''Я . »5*i'l Î.O 1е'1г“Чк iWE.f'.U apie 5 men, 
palyyinti su .A liie ’'"îlMiEody<U'u » fuema s(>»uí¡galnna
viiu a lllu iill ta ik im T I »iK lipt.n lv subk’ ip aido liTipu»»i| s»k^ » T 1 
suellpiintn aidpgr*dl«nlo imp ih i( »»кд esart 3.0 leslomj,

Garantija
Siam qaminiui i 5ikoiiiosstínHartine5^M<«l''ünic'9 afanlMOS 
Sdlygps. Sfandariines tleki'wp | A m íia lij í ir Naujlid Zeiandíjí ц 1уу‘Л
|)íipiktr< svpuiiiéje WWW P'ocltmi'ie fnp'.
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1, a t t ih . A b rs "  p a iizp l« tu is  v é iiu sU n ts

lerices apraksts
4lit.-'“ pavJ|)l~U'U vAnii itauk lík s ts  — Atp'e"

iraw vvA ílii pi>tir[)letf.!í fiitirviU sWnla jislém a. Ahí.»''
II p«t..i.l2íl>  p.»'tSv'ujal tfiiplinloiunai, un las Iwl' pieyaiSa's 

s ib i l t i i j i  u jí'w iitAI» u7 9 Fr(.?,l mnil levarlii.mas su lim a í Vas 
iíVP»>ola p a '.ix»  nim (OOiS p-Nlas' vaditáisllyii,
• A Ip«?“  psliip l'*! ■•lis St.-nis VJ 1 aiiAIA, ir izg íia íis

no niwla-M'Aria saViiisfjutna (niiinolal canfijles a ivéru  
( i ; ic n i( i )  ai ieVUui'“ m mlio.tia ili-cila ho^u galA
(21 un sákum« y a ií Í3). Péc izv¿r{anás Abra staiMs ladarbnj.is V  
spAkii uz Aru, p aniko l cauriaidibu

• Al>re’ '  ler/arbUtias S’ Stáma'i VS rediams ! ,  a ttílS , ir irtsasu 
vitpslas kom liiiltrija, kas sastáv no ifrkUjás v3f(»tas 
Ironstrukc'jss (4), atvelkama apvalka ísiiHiaba kiAsA, S), ijoU i i(as 
ap*alka (zils, 6 ) un sigotHímíska lokliira (7). leViéjSs v itp iía s  
konsl'ukcija beidfas aral-'lW jii U lo lra  galu ¡9) un sSka» pie 
luera savieiiirUja (lO) IzvA'saMaS r.itliir .m  (7) ir (M'iiiumama 
fiVsAj'iSl t a p a ( l' l , lk ik r« i« (125unlue'a ja v ’e r 'r iU ) '! '0 ).

■ R#nigan>unitasiéjos'e irr-rríiioii, kas a'r'xdas s l*n U  beigu un 
sékuma gala palldz piims Abre it-n 1a izvítianas porirlrviél 
stenlu p it apsfiaíli]am 4 bo|ajiima uielas Ur lívAiCanas rokinra 
ir V'Cfii lueta ssvienijiajs Uz izvf tianas rnktn'a « so iiis  ikskrals 
g iie ias, velVnI jtpaka| alveHramci apvalVu (i>it(<aba Vra-.a' 
Plk?A¡<,a Upa novAii Stwita izv¿tíanu pimis lii.lr,;anas un lA 
if jin<in«<ri pii rns ik lk ia u  akiTvizi'anas. A bu  stents ir pilnlbá
iZvArsIs. kad rentgrnlunfra^T«;'fCrtis niarVi6<ns (Rí alvelltarnall
apuaiks (Iiidraba kiasSI siúa.irks pán »lenta b-kjii galA
iekla'r'a|iern r'i's'Hila markletiem. Unikáli knnsrruAUis iz^IAt ijaS 
apwiks !zils. piavcenols IZ>.»r»ari<is nilili iilnil uzlabr 5''.'nU 
Irvaiüuna? varbhu un prri..rit»li

Líetosanas ¡ndíkácijas
Abi«~ p iSirpietoU vénuslenla v s lím u  ir patedzils izmantoi 
iegurrsa-augistifba v ín u  irs lH ana i «iniplnmailskas «Anu izpIúHcs 
obsttiikrijas gadijumS

Kontrindikácijas
• Nelk'loiiel Ab'e SislAmu p »  lenliern. kunein il ki«i|tinili(-A¡a 

ínlikoagtilanlu vai an l'irum b ixitau  leup íja .
• Abre sistAmu nedrikst lit io : pacienlierr. ar z ln iinu 

hiperjensltivliaii piel nikeja un litána sakjusijum u {mimolu).

Bridinájum I
• leiiee tiek pirgailáta sUnla un ir pan>d24U tikar vienreizéial 

li.-lijianai.Tia nc Jnkst a tki'loU  ajs'IrSdat vai sierilizét Aikátl.>[i 
apslridi'r^l vai a lk¿i|oh  ilarilpAjol, var paHelinAlies par-renl/i 
inbifSaiieS un le r ir . j  '.eikispAiat paUikliniSanAs risks

■ la ir¡rilam a uepara',ii líela pret_.iil>a, virznt apie ievarliUrras 
jiUem u pa vaillií|v irgu, pir iic  u jipuiAlanai iZvértr'fjiBl 
p trUsliiiaS lAirmi

• Ja, pernio tei;i gnr-iui iVlViaiu ir júiam a líela pr-iesMba. irvé'(ot 
n.-11-iii..eI S(>Alrii Uz"Miiiyi irvelnet Si'lá'nu un relie lujiel U

P ícsardzíbas pasákum í
- Abre sieriia llemiana avn«>aila giiUné c lA s vielAs kas nav 

rluiferi.utilSj véiias zuna, nav rzpé'ila.
• Abie sIenU sislAmasiinplantAíanas prorerfúrasdriksl verkt 

tikai Srslí, kufl»m ir pnaredze invazlvc í's té ianas m elcJu 
iznsunloíarii asinsvadu sKlérná.

• l.nli svariga ir atbüslrila izméia sterUa izvéle. VniUtnijas par 
jjip in jiatn  atenta l/nií-ra izvéll »kabel 1. Ubula. Parei/a l/ri>#ra 
iZvAle samazina sienta rntyráiiju uri no.-)rri«ina slbíblrsiu itérala 
piev’ ipriíiAUruis pie asinwaila sienas

Piim s lie tu íenairrifily i pAiba.idk;! stenlo lepeknjnmu un íerici, 
(él pSrliei.lnAtns.vai IréFistxulAjanís la ik i nav lariuaies bojSjnrnl. 
Neiíetniiet sienta sia'einii, ja té irbojSta val lartrlmU.
Uznaeruyi izn«nu«l sisléiiiu no papláles un canrules, 
r .is sm v íy k  jut sistAniu.
Nelir''iijiet sieirie sislAnni. ja Ab>e sienis punís pin<.eilú>as 
s4><anas ir riaíeii i/véisis.
PieHi'iStot pér.jk tuvu púiedzéUjai apiirédes v ieu l.va r búi 
apijn'iiinJta sienta izvWarsa.
ta i aizsdiydlu gan asinsveriu. gen tiñiiena vielu, iniplantíSanas 
p rixe ilñ ras laiké vienmér izmantríjiet levaiJslOíu.
Páillei ¡niel Íes, vai blii^psanas tapé paliek WolAIA siAvokIl lidz 
trek sasniegta ntéika viela.
la  aivelkamars apvaUrs (suriraba krSsé) tlek alsegls aíz 
hBmnsialrskéuéista berzo starp alw lkam o épvalku un 
henvKiariskn vérstu var negaliviielekm ét tzvérianu. Lai 
izvairiirrs no b <r;c: sUrp aivelkanso apvalku (sudraba krSsí' 
un hemAstaiiskn vérstu, pavekiet levaffslriJu aipakaj té, lal 
hem ijítaiiskalf vársis nosegtu izoUi ijas apvalka galu.

• Nepárvieinjiel Abre slenlu péc té p.eilipréi.lSanas pie asíns.eria 
sienas

.  Ahie leuedllanas sislifisa nav paivdZ-'U sienta aik Jno la i
r)l

. Abré sie iilg  nav paiedié ls payannét vai saismAl alHerlhé pret 
lé numinélo ganjrnii PétmAiiyi pagaiinot voi salsinot sleniu, 
var pabélinálies sienta salinaiias risks.

• la, alveikot sislé im i.ir ¡nlarna pietestiba, nepieüei lel spAkn lal 
v>»litu atvllkialiu.

- Lar neizkusliiiálu slerUu un n«sal>JrAtu paliyieiici, levéioji«! 
pieiarHrihn arjehknrii palTgierici CkArsnjol izvérslr? Ab'C S'entu.

le sp é jam ie  nevélam ie notíkum i
PiektnveS kjñine 
Piek^ivcs vieláS infekiija
Aleiyiska reakcija p ie l «rmliaslvielu vai p ro o rlñ rj 
izniantritajíern rrMrrlikarrsenhem
Aleigiska reokcija p ie l níltnolu vai ciliein ¡errees maieiiéliem 
Antes i|a
AiieriovenuZé Fístula 
Asirsoiana 
Zilunsu verrl'ilanAs 
NAve
le iiie s saiñsana 
Nepaieiza seiires izvérirna 
Túvra 
DnirlziS 
I teniat.'iina
Hi|.niensija. siiVia di'iié vai ota vazov^géta reekriia 
Itilekllja
Mirsii arrié Infarkls 
Sépvs
Pseirlf’ aneíi.snra 
PlaiiSu embtjiija
Nieru nepiettekaniiHa/mazspija (jauna vai paslikunéianásl 

Sepse
Sienta lOziinss
NepareiZs sienta savieiisjiims 
N-|,arei7S stenla rxivieíisiiims 
Stenla migiécria
ln»nlt»/pararir5k«AIS enilioiljaipé'ejnt? 'tArnívka lAkme/ 
intrarpicbréla hornnrSi^ijé
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• AtKÍi) n-ki>.¿e
■ B u l"  i j í  •JZ a>iii5 p ifiie ian ii p¿c pVI»-Uní5, k.i' 

ipi< ly.15 íiii.'.iU n as dé|
. A y n iv * !*  b<i;Aji)niS, tn>t.itp ps'fi.rAi ija vai pli'.ii'ns
' V^Au nklii¿i|a/Trí* j*nfcoa€ 5fí-At(-rfijS iC'jrtienlA vai árpus té

Sien ta izm éra izvéle
N. rr„i; v í f i  pa 'cJiäA .o  AiMUiniiií... as^.svítda ilUm eliu , 1 lahulS 
izvéiieiiei Al-ire“  stenu diaAieifij IrviliÄ liits tSda garums s i f r u ,  
Vas sni^íiíza? pAr. abíí*w ap«TfAdiiafn| hrijAjiiina galiv'n, vistoaz 
1 ctn LZtatfu pusi no hojSjipms laisamazinAni arV4tt:,ia? s’-rn'zes 
risVu

1. tabula. Izmáru n ota lkU nas vadlin ijas

Sienta
dlam elrs

(mm)

Paredzamals 
anatomiskals 

aslnsvada 
diam etrs (mm)

Sienta garum s {mm!

10 7,S-9,5 40. 6 ,̂ ?C liV i 120.150

1? 9.S-11.5 An «n, ino, 120. ISO

14 11.S-U.S f,n RO 100, 120. ISO

Ift 13.5-1S.5 60. RO, 100, 12a 150

IR 15,5-17,5 tlO ,80,irrC i,12ai5O

20 17,5-'«.n 60 80, 100, 120,’ 50

Uzmanibu! ^otl iv a r i ja  ir a tb iisto ia  ite n U  izm ira  l iv á l* . 
Vadlin ijas par picm érota tien ta  izm ira  l t v á litk a t i* l  1. tabula . 
Parelza Um éra i iv á le  tam azlna sienta m ig ric liu  un nodroilna 
atbIlttoSu stenla p ie s lip r in iia n o sp ie  asintvada sienas.

P ie g á d e s  fo r m a

Brldiné)urr<s; lárice tiek plegédéta sIeH Ia.Té Ir paredréta 
tiVal vlenr«lzé)al tIe lo iana l.To  nedtikst a tVáriutl apstrádá) 
val sterilizé t. A tkérlo tl a p strid é jo l val a lkárto tl sterilizé jot. 
var p allellné lles pacienta Inbcéianas un lárices uelktspéjas 
p as llk tln iian és risks.

L i e t o s a n a s  n o r á d i ju m i

ItnpUntélanas procedúral nepieciesamie priekím eti
• 5-10 cm’ ílifce. Vas p lld la  arfiz.oloiJi'Vo iVlrtnmu;
• n»m ÍC»
• mimIi hefTiiVfUlibkA ífe<v4iKlt' d̂:

Sagatavo$anás
1 Aiveriei kSrhu un Iznemiel ta ; sai'i'i) Hupigi pArhaurtiel 

maisimj, val tsm nav t le r il í! ba'iOtoS b.jjé|cimu, p íe  tam 
uzm«A¡g.ai|>l¿s.et maislnu un aiz rrAiur» izveluel lericl. 
Uzmanibu! Pirms lie to ianas lúp lg l párbaudiet stcrilo 
lepakojiirnu un lericl, lai pétilecinálot, v a ltra n sp o rt iia n a s  
lalká nav raduiles bojájum l. N ellelo jiet s ienta  slslém u, ¡a tá 
Ir bejáta va i nedroia .
Uzmanibu! Urm anig l irnem iet ievad íianas sistému no 
paplátes un caurules^ nesamezglojot sistému.

2 . Pievienojiel sjiru Ves piepiirjila ar fiíniloOrskn U ld iirn ii I w a  
Saviers-IAia irij“ "* ífu p.Aítam Injit Aj.ei fi/inír.^isVn tViriiimu caur 
VádilA'stVjaS IDiner'u lidztas säV plúst ¡lA  rruValetra gala.

5. Pérbaiidiei Vaietru lai párliwcmaljs, var Abi« slr-nis pilnihé 
ietilpst atvelVamaií apvalV» icudcaba Viési).
Uzmanibu! NelletoJIet stenla sistém u, Ja Abre s ien is  pirms 
piocedúras s ík ia n a s  Ir da jé ji izvérstt.

Sienta izvériana
I . levielojiet ievadsiúiu un vaHliSi«iiiju

3 . Piek¡üsl»t aibils'AtaJai viwial izm.mi.iji .l saderigucevadsICiíu 
ai hemoslaiísVo v ltstii
Uzmatsibul P iekjúslat p éráktu vu  p aredzétajaí apstrádes 
v ieta l, va r tik t apgrútínáta stenla IzvétSarsa.

b levielnjiel arbilslnia gamma Ydil>iA)siiyu cauri iev-dsiOcSai aiz 
ap‘ l'Adíjaiu5 hnjájunia
Uzmanibu! l a l  alzsargétu gan asinsvadii, gati dOriena 
vietu , Im piantéianas procedúras laikA vienm ér 
Izrrtanlojiet ievadslü iu .

2 Ar hak)i'k.,l..tm  izmani je i •lacdan* m^i.i.les. Vr-n mi 
hiA|JjiMT>a pi--lila'Aiiju IZm-miel l)»!nnii no par—nía l,..fn —na, 
ssglabkjnt p—kluvi pa vaditAj-iigu

.1. levielojiet Al.ue"’ stenla «va iliiana i SK iiing  pa vailitéi-.iigu 
cauri hemc.claiisVaiani v jrslarn  un leyadtMzäi.

B rid ln é jum tiia  ir jú tam a nsparasti Hela pretestiba, 
v irzo l A b ra "  leva d itanas s isU m u pa vad itá jtt íg ii, pirms 
(u rp inásanas i z v í r l í j ie t  prelestibas célonl.

Uzm anibu! Párliecinieties, val b loké tanastapa pallek 
b io ljé lá  stávokii, lidz tiek  sasniegta m írk a  v ieta .
Virziel Aíue «vadisanas síslAimi, kariéf sl-nra pneVíéjeisgalS
nunáV alz afiUrAdSiaml hojijiim a
lA'IAcijas epvalkarn iziiajam) ir jépalioV levarlslOJis v írela
ieiipnsA.
Uzmanibu! da atvelkam als apvaIVs (sudraba krAsél tiek 
atsegts a iz  hem oslatiská v i  rs la . berza starp atveikamo 
apvalku un hem ostatisko várstu  var n eg a liv i íe lekm él 
Izv írta n u . Lai izva lrito s no berzes starp atveikam o 
apvalku (sudraba krásé) un hemostatlvko vá istu , pavetciel 
levddslú iu  atpake| t í ,  le í hem oslatiskars v ír s t s  noseglu 
Izo líc IJas apvalka galu.
Iz i'r 'iiie t fil.«kn]as lapu, tum i intices m klii'i ar vrenu mku un 
viegli pavr.liinl ñksár i)as tapu .sr u liu  r.jku 
Tu rol lenri ai vinnii K ikii ar otru i .A ii n e jl i  alisal slinl un 
ncrvielisKel rznlirijas apvalku pie hem.sstafiskS vArcta 'skallet 
2 .3ti*lu ) Iz v iiían as laiVi nusasplwliet a'velVamn apvalku.

2. a lté is , Roku n avie lo jum s sienta Izvétfanas la lV i

g SAi lel Atriv vi«nta izvirsanu. lénám griajisl iiz rokinra 
Ik lkr.iiij biillinas n » i3i1lra jí v lrziení 

9. K.'d líen la  p rie-iíja is gals ir pa'Aflijies no a lvflV „m áap .a lka , 
b«l pirriis pí>".lipiin.itaní< pie ésinsvada nsanslul Abre siem.i 
P'>7iciju,ja n«i>'«ie5ams.

Brid inájum s: Ja, p irm o re iz i g ric io t ik ik ra tu , i r  jú tam a l lc l i  
p retestiba. Izvário t ne lie lo jia l tpéku. UzmanigI Izvelciat 
s lslém u  un nalieto jiat lo.

Uzm anibul N apárvíetoJIat Abra stan lu  péc t i  
p ie s tip rin iia n a s p it  asintvada tlanat.
Uzm anibu! Abre levadiSanas sistém a nav paradzéta sienta 
a ik ir lo la l  sa lve rtanai.

1C Tuis........ griezt ikcVtaru. lldz ü vn is lie kp iln llií i iv irs ls
Uzm anibu! Abre s ten lu  nav paredzéis p agarinét val sarsinát 
a tt ie c ib i p rat té n o m in ile  garum u. P irm trfg i pagarinot val 
saisinot stenlu , va r p a lle lin it le s  stenla sa lü ianas risks.
P lazim e. Ja irnepier eJam s levAiolsecigus sienius, nodmllniet 
p—iiekainu pJrklAíanfss

Péc stenta izvérsanas
1. Izrsemiei no pAcInnla Wermena visu iev-ctUenas uvIAnui 

Uzm anibul Ja, atveikot s ist im u , ir Jútama pretestiba, 
atveikot ne iie lo jiet spéku

? P ír  lzvAr!,)í.es. i j  nepler re!..sm$, vrine i belond'laiSi iju,
lymaiu.s.nl athrK'ota izrn.Va halorikeielru un pareii.-s riilalAcijas 
panénsiecui!
Uzm anibu! l a l  nelzkustinátu stenlu  un nesabo jitu  
paiig íeric l, ievéro jlet p lesardzibu, k a d a r Jebkuiu  paiigiericl 
skérso jie l izvérsto  Abre stenlu .

j  Parlierir.iPiles, val Abre s ir-n u lrp iln ih í Izpleu- p4c tam 
iznemlel no paci«.Ata V-rii>«na balurikalHru 
P iezim a; strvita vi/ualizériju vienmér vekiet. ar attélvenies 
melodéns p.k'bamlni, vai sI“ a I !  ir pteslrpriníls pie asinsvada 
sienas.

d IzriHiisiel no p>r lenla Vermena vadiiijstigu un wvacIslOlu ixs 
Iztsítíliel ie.Adi4.inas sii'ému, vad ilijsllgu un levadsiOtu.

In form scija par m agn étisk ás rezonanses 
atté ld iagn o stik as  drosum u

Saderigs ar magnétisko rezonansl noteíktos 
apstákjos
Nnklini.t,»! p íitiAudes rezuifétt lierina. Va qan a isevü^  Abre 
st»uis gan dsjép n c .e y li sieni; ir s» 'l»iig iar magnéiicko reznnaosl 
iv ile ilito ' apvlíVjos la stenlugam m inepírsm edz ISO nim 
Pacienlu ar 5o leiici ver drusi skei.Ai lOlit péc sienta levietnianas, 
ivv íro ju i j íd u s  ntasarijirmus-
• S la ii'ks maynétlsVais lauks, kur» inter'vláie ir 1.S vai S.Oteslas.



• M x li im i la is le lp i 'X Ä  gixii>eni« m af)n“ |i^ki«k U iik s  ir
4n00gBiist«m  vai mazâkrs ¡40T/m).

• MsViimSIais m ágníliskáf rojoi'ai'ies sislémas visa
isemsena vidèjoMiS i(jÄtn4|äs abs.'iHuiija) Atmms ISÁR) ir 2,0W/kg 
(ru 'irti.jli dd'lia tcSinij)

V.ir Ilk' islo'.miSla MU allB Is kvalitM», ja in ii»f«»;o?ai5 ipgAhsIs 
aii "lAS tiaSi sterna vimS vai tuvu Ahre sti-ina p.-.ziajsi.

Ar magnêtKkàs rezonanses attèldiagnostiku saistita 
temperaturas paaugstinálanás
Athilsiiis, ¡» íii í'ían as apsiákjiein, ka< d efm éiiiep 'iek íijS  sa-tajá 
"SarletlhA ar magi'AIKIiCj rírnnansl nolalklo« ip slík lns" Ir 
pare.-lrams. ka Afvi- slenia míksiinAials lempetalúcas pW nijiirns

ËÇ 15 гяшМч ilgas nepír'raijklas skenííanas lini(>ijl<u íe i lh j)  
smarSks par vai viei'Ads ar 5,3 'C .Tempviatri'as palielinjtanás 

iHt-knie (17 iWMlit-m ar sälijriiili-m hslstiei« rnagiiAi'KkSs 
reíorianiss attAlHiagoc/s'ikas vidé nav zíi'Ama 
(eleiram* pHLieolwf ivgivl'ét ap'lSkKis. kdrus iinplrtulétu var d(4 ti 
skeftél, iímaoloiul Mr.ficAlerl Fodridatinr' (ivwv/iiied«.al*. rt .iig'i vai 
Ilil/igv o igani/ítiju.

tnformácija par artefaktiem
NpklinKkí |»5t#<arvá i'iMerkt« ka maksuKAia'S апе^ак'я lieliims, 
k¿ rediéms qrad.criiá eholmpnlsn sc-cibs pie 3.PT, a liiçr'hâ prêt 
А Ы ч "  Sicilia ir ii't 'u  un foi'fip paiiciinás paraptiuveni 5 mm 5'си'а 
lúrncnu var vizuakíét, izmaniajOl T I svérici spina elioimpiiisu 
ser ibii un T I svéftc. gradianlaeiininniulsu scrihu pié T,0T.

Garantija
Uz loizs'rédAiumu aiiiecas итпспнппа Medí чипе qaranlijas 
slandaitnotpikvimi.SMndartépiKgádes n .ileikum usun novacijumus 
Adsiríliiai un JaiiníéUndei skatiel vielné >vwwm»i1iroriir com.

LaW iski
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Слипа 1 . венски еямопроширувачки стент A bre’*

OniiTC Ha noMaranoTO
Pe-t»no! cauiiripciiuMp/asHKH c iím t  chcu-m A W ” (Ab]e’"cv«;'«'“ ) 
» nat.yi.apíM  (.éMiHipuuiMpyBíMKHCTinpr CHC '«M nfl HHiH-<jn
Cit—li>T Atife'”  e njMe^iei x» rpai.-M mmíiíwht m ce ninopo-(yBa 
npei>''flH0  H í CHcieM la  »-iWiíiyHaHiS oa9  (3.'

npBi., AHiia coflHMcr-!Hti ci/lO*A MMcil'^35 
■ CaMimpoujHpyea'JiiHnr c iíH t A bce ', npH«a-aM na C'tH“a 1.

c  ><JC.e*̂ aH ofl nerypí na h iv h ín  ¡h u m m iii'I so 0 'B"peH
p»uiet.acTfln3S(H ( i) ,  co n>pta¡panHH o j-auyiíuM  op nHiH-nn
na jaAMHOt Hpa| 1¿) n rpeAH.«0T H|>aj (3) ftnCTeHt->r Ho 
niiaaftysaH.*to. c tíh io t  Ahr« „ 8h«.-yes mnesna c«na ia  aa 
a .xno aasH  np-'-AHiK’

• CncreMiii la  enseay»i>fe A l'ie ” , na Cnv«a t.
HBiaHHiajH na ipnaM m oiihs ck «a <u¡ ce cucum ofl tM'un wa 
enaipeulHi *a № ujK 'e  noefie«v»a (cpa'ipe-a.
;.l 3a aopnauHja 'enna, 6) h ep 'i.i-1'M'. «a pa»«« (7).

Ha B“ "'í>»iu"a'a ocM jaepuiyaa co ^ni »cHOnnen 
B(i» na K-iieiep (9 ).a jaruHHyaa »o lueroocat» (10) Pan-ara ia 
n-jctaByaa-H« 17) Hva Mrna 33 ja«AyHvaa«>e luio cc o terpa-ysa 

TpaadueíU ) m tparpena ¡ 10).
• OjHaMyiiHHte 11)10 tienpcioyuiraaT ptMflfe-r-H spanH,

»a aani'Bor upaj h ha npeAMunr xpa) o flc ie - t .ir , ro 
Haco“ yBH8T noa«nwíi"H|ia'He<o na Lte-ioT to  nennaTa 
neJHja npep norra»y»a>eeio na creHTpx Ahr». Ha panaata 
ya npcraayaar^e Hwa caa*n eA^a lüer rx^a. Tp-ariviero wa
psxKara j s  nnriaeyaaHre pcTHpa la  ofiaMS-ar» luto ce 
nos/>flH>ia (cpeSpeMalas w 'x » a a  ce noanene Han»««! Co 
lAiwn-ara 33 sa»nyHy»an'e ceenpenyaa norraay«aH>e wa 
CTenroT np«fl yrioipeSa K raa Mopa pa ce otcrpawH ya fla 
ce a-'Mexpa tpKanue'o-Cr»"'or Abre a iienocno trocTaiieH 
m-cj oinanyaanoT uiro hc npcr.yujia pencreHCH apa«» (8 )
00  oS*Ha«ara u iic ce rroene-yaa Icpe5pena) «e na HapMWH» 
Minpfp.iniiHTc OT-anyeanH np ni<THi«i>n wa »aAMMcn Kpaj wa 

ywHxaiHo nH>ajHMpHBAra oA»i'H«a la mi»wi|Hja 
íf  ana, npH«nnena na pi-a-ara ja  oo< laaye ih .o) \¡¡ noAnOpyaa 
K.miponaTa M npeiiH'nocTa cipn ei'e»fly“ A>ee na cteHior,

MHflWKanMH 3a ynorpeóa
K«M< .MüT esraor.;. lirrMpyS}“ »« C’ enTCHCivM Al“ '! " í  HáVtf'-jT ia 
y r i , i i ( » 7.s BO H/iH"iti-«<ripAi!-v>i5 B!-M ja  TpeiMiH -n  rnumnMAi. .a
Dncjpy-'|H]a H8  SC-' -H rip. m .

KoHTpaiiHAViKauHH
• CnciHMor Afir« He ipeP» A3 ce nop!" la i nanHcruiM co 

-.i-rpanMAH-anHH la  aHinar pífanHi «8 w"n aHi*«-'-jarynaiiHC«3 
lepHOHja.

• He nopHriirie ro Ct*i i ^ i . i  Abre xn) nai|Mn-rvi ro n(iiBirA<Ha 
«HnepxysciBHreíiKOCT -<a hh—i  ih ib h  ÍHmHHni)l

ripe;tynpeAyBa№ a
- Osa pciM .fjíiu ce Htoiij.a'.ysa cr<!p»<n~o v< CAy»H camo ja 

f!AHnKpafHa>noT(>e6 a Ra  we ce c íp sA o 'yB J miih cTepHnHiHpa
noftfopno n*iftTopHATA HApjAí'.fka h ;ih  crejjHriHiA'iHja **"*'!
na ro jroneHAr p h jh -CiT oa H»“l-c*''uHia na natiHe“ 'ot, xa-o
IA pMiH*!')? úA HerpHBHKHo ^'yn-tiH'i-Hpa'He na noMaraonro.

• Axo HíHAeie na hboAhh*«  fonaix o 'oop npM aen.H'-HseTo hs 
CHCieiHor 13 í'.i»“ ayí3H!e Abre nap «HuxTa-tKiUHi'xa, yiepAme 
|a ApHHKHAia la orrofHiT np'-flfla o |ii'A " ii*« ie

. Ak I nunyHCTiy*8T* úinop (ipw npUH'lkiarj pO'd(lM|3 na 
ip*«'imel<j, HeMu(r» Aa oofruóyHar's Cvenna Skhm îb iI ho 
riiWBHKl« .‘v  kWO»Mur H MeMC'iK 43  ro yfik/r iieOyxar*.

MepKM Ha npeTnasmiiBOCT
• yi'oipe'Sa'ra na ctohioi Abro xaj xpoiiC capoBv o* oum onne oa 

peí Hiara ira MiiHi>4>e’HopaA'»‘ Te ocum hc e riijoyACna.

. Пск'тдпкт« я  »rpaayuH-e на сгенг chcibw u i Abre треАа 
да ги HJHpuiyaaat само ле«ари »оии)го им-ш исхуство со 
кн 1е |1»ении> -и тншихи ВС aai.-•»арнког систем.

■ 0 дна]((1лема вл«нос1 в да се HjAepe стемтсо conuHeiwa 
г..гн-чина. Во Tsfiena 1 се дадени yriartrea ja  избиран,е из 
со од вета  гллемина на стент.Со изАирагт-ето соода-лна
ronf'KUlM  ̂се МИГр4ци)йТд из И С9
о6^!б€Ду83 нэ с tí* ̂ -toT с прем а 5идот пл
ирп‘«йог сад

• 8 нИМт̂ 1вММО го П^рипипто пллумчиг
и еччиягапаго пред утирнЛа уадя П!1ги[1ди)еде«я не 
насинено ош1е)уиам.е за вртме на иенгзракауа. Не 
•"рисгеге го стент сиг )емо1 ахо е ошге1ен или сомнигепен

. Впихмтилио октранете го сиоемот од лодлоглта и цив»ата 
Ое» да го кчи1хуватс сичум ог .

. Не •'tpncie ie  го стент сичемот дою л-устем гог АЬ«е 
е делуммо п ппяхеп пред да janoxHpie СО пагтя1>«агя

■ Ахо п рипалиIC преми.тсу 6 лИ1ку до местог^ за трегман, 
мо”-е да ДО|Де до зешхотин при попавув.А*« на сте-то1.

• Сехогаш xopncie ie оАеинха на yoBi-AyeaHia ярн*ме на
пч< гилхага <а н1радун1Н'е зада ги з а т 1И1и 1вСйД1Л и ми< то'О 
ма пупхци)а>а-

• Пигрижете се и ти та  за захлупуеа-»« да остане во захлучена 
положба додеха не го дечтигмеге целп.ттомесю.

.  Ахо оЛеиехяи ш ю се плелахуве (среАре-а)« тл о н е и а  
над xexHiftairxMor еенгил, триег*ето помету обвиехата 
штосе noenexyea и «емопятсхиот вемтил може да w  
спречй поаавуеянтето. Зз да не до)де до триеч.е ломеТу 
лЛииххатя штс се гтовпехува (греАр|»на) и »емогтатсхиот 
винтил, повлечете ja оЛвивхата на вовелувячот н *)зд  така 
ш г ; хемистатсхиог веччип ¿с fooni{iatn кря)ниот дел на 
обвиахага за и 1'>лаци)а.

. Hexnyjte лоегорно да го пшиционирлте сг*ч 'от Abre отхахо 
хе »оспопяхите ало1И(|и;я1я иатпроти «идог на садлт

• СисГимчТ за В"ххДувз>ни AUrn не е иямлмет ja  поатс-р“ |Л 
npajrM 8H!e на с'внгог

• CteHiipT Abre не е динн(ниран да се изд''Лж,яа или схусува 
од mojara иомииалла должина. Прихумерло издолжува-ье 
или (хусунлч.е на сте-ю т мо«и да го згопеми ризихот од 
хрц'Н'ов на егвнтут.

. Ахо лочувечувлг« отпор при лгазлехуеян.« на сипемог. не 
noenexyeajie сосила.

■ Бидете вмимателпи при вxpcтy«^■^e на пнетавениот стент 
Abre со хон било дополнитилнолсииагало за да не до)де до 
ломистуаа-»е на стс-нтот или oiuieiyean*« на поыошното 
пом яг ало

П отенци;ални несакани по]ави
• Нву1лн111жн причтап
• H»^«Ki|H|a на >иипо’ ’:  за лрис'ап
• Arinpi иг ха рпчхци|а на х1,нграстнсту среД! тйо или на 

рахомите Пиг^тиАни за погталхата
• рол“ цИ|а на ии>|Л»<ол или ил дру< HM^ííjpnjanH нд 

ги>млг«ппто
• Аритии^а
• АВ фИ! Тула
■ Крхачнпи
. Модринхи
• Смрг
• нд лпмз^гаяого
• n<J(p«UiHiJ П(>Г.Те1НуЙ̂ Н:*е на ПОМ<)Гчт>Т0

• Едем 
Три. хЗ

. YaJMaMlM
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.  X n tv ite H jíí j í , гад|»'»в ип»' друг вид в з 1и«л>апиа pv<ti4iMja 

. Ийф«.ци)а
• Ми1'«»[1Л(-и инфЛр»г 
, Cfuxa
• Пс.” 9Д|.Ы'».'бри)ДМ
• Б'̂ noflp''■'’̂ ‘̂ a е*л5о'*и{8
• ии1.уфицрении)д''ре*'аг^ча спл^к'с' (f*̂ >ea или шти се

•r№iuyíia)
■ Сепса
■ Kpiiieine на стен'о!
• По1рчл"а  anowuHja Hace>’ «>t
• Логргшно поуи1(Ис1ни|.>.<-.с на С1енл ,1

• Ми'рацм^а на пентот
.  Мнюнен уиар/||арадо«пална eM^onaji/'ipaHíHTcp«»

HI «ниниен Naiiajv'HMTpayrpaApanxa leuopai x¡3
■ Нр«р<илна1ииек1

• Pea.uHjd натра>'Сфуи>')а го  1рднсфу5Н1я на чре при третман 
поради 1>6 ипио Kpaapeie#

• Oujieiyaa-ve на салпт, вкпучуяа)ки nepi)>opau>ija иди р утур а
• В ен . «а п .пуди ;а/ф |л»Л о> а во рамкито на или нздв^р од 

I тиныранип! re í мент

Избиранзе на големината на стентот
Земг41ни ГО П(м «ц̂ »<и>исм йи)>1м^1ар нд аижом! кмог
1ЙЛ пгнледнс!е »оТдЛнлл 1 и  да ).» Г1„>еми.-л1а н.1
дя(емегаро1 на п е н ю ! Slue'“ Долеина на с ’нит
•iijeiii'O ги ввдми-уйл ofta'a ivpaja н,ч иелчдта neinja со на)М»пку 
I cm wace'oja страна нл пн«и|атй !а íw ia  н,1мапи1еопас-ос'а 
од р«ч iHHi.ia

Табвпа 1. Воаич >а одредуваи>в голамина

Ди]аметар 
на стентот

(мм)

Проценет 
ди]аметар на 

анатомск'и сад 
(им)

Должина на стентот 
(мм)

10 7,5-9,5 411, ЯП ЯП 100 u n , 150

12 9.5-11,5 50, 40, юл, 120 , 150

14 11,5-13,5 60 ЯП, юл, 120.150

15 13,5-15,5 60. ЯО. 100, 120. 150

1Я 15,5-17,5 ЯП, ЯП, 100, 120,150

20 17,5-19 0 ЯП ял, too. 120, 150

Внимание: Од ка]гопвма важност > да се избере стент со 
соодветма големина. ВоТабела 1 се да дени упатства >а 
иа6 ира1ь« не соодветиа големина на стент. Со и|биран>ето 
соодветка големина се намалува миграци}ата на стентот 
и сеобсабедува соодветна ало1ици|а на стентот слрема 
»идот на крвкиот сад.

Начин на испорака

2 . П риччсГсто  шприц!л н.тлолнетсофитичн.пики p»ci»op
на отката la  в6 ри«унлн,е од liiercnoj«d'a. Bf'iiHWajTe го 
фи1иоп1)ш»ичг paciaiip ни> луменот на жицата-вчЛил«А 
дпдекА не итпезе чд e f f u  на ки1гг»р<я

3. l1iKi»epeTí го катлг«|»от ja  да 6 иде:р сн1урни Олка стен'лт 
Atirc ецрл.-.сно олфа1енеср рамки i« на об»ив»дтв шю се
пг1впвкуе»(гребрена)
Внимание: Не користеге го стент системот ако стентот 
Abre е делумно поста вен пред д а и п о ч н е те  со 
гтостапната,

Постаеуаантв на стентот
1. Вкниии!«? гиоГ'Ииякита на «чеедуваног и »ицата водилка. 

в.Присталетв на соодвегното м есю сэ •ористек.ена
соодиашаобвивкана аовсдувач с9 «#моста1с«и веитип. 
Внимание: Ако приствпите премногу блисву до 
местото каде што планирате да го иаведувате 
третм анот можс да до{де до тешкотии при
лоставуваю ето на стентот.

Ь Вметнете»‘ иц8-В1’дип«всо сппдввгнэ долнинадпшк
целнвта пези)а лреку обвивкатя нз влведуазчот 
Внимание: Секогаш користете обвивна на воведувач зв 
време на постапката на вградуван>е э .ядаги  » ш ти ти тв  
садот и местото на пункии)а.

2 . npvTMifliiD n^юшиpe;e )апе»и],1Т4собал1)и кагегс-рсо 
K .ipncT i.«* стандлрдии те.ники H íB - w c  гобалпнлт од 
пациентлт oflpHye.ijKH го пристдлот со жицата-водилка.

J 6 "Л 'е те го си с1ем чг1а еоеедулан.0 на стеищт Abre'" низ 
мицлта.япдипка n¡n»Ky «емогтатг кипг вен1ип и лбеиекаг» на
»•■УиДуЭ SHOT.

Внимание: Ако найдете на необично голем отпор при 
двимегеего на системот ja  воаедувагье Abre”  преку 
мицата-водипка, у твр д вте |а  лричинатв j a  отпорот пред 
да  продолжите,

Внимание: П огриж етесе и гпатаза »кл уч ув а ть еда  
остане во хаклучена положба додека не достигнете до 
цепного место.

4 ПридаижуАЗ)'« гр [««иемот j s  воведувач,е Abre додека 
гць.дмил! крА) ил сю итогне биде ш дцелилта лези]Л.

5. Пог ри»етвсе обвивката la  и8илаци|91си“ -1'да остане (о 
Вк-.-тиллт на обвивкатв на *<5»едуваног 
Внимание: Ако обвив ката ш ю  есловлекуяа (сребрена) 
е изложена над кемостатскиот вентил, триегьето помету 
обвивката ш то се повленува и хемостатскиот ввнтил 
може да  го спречи поставувагоето. За д а н е  да]дв до 
триегье помегу обвивката што се повлекува (сребрвна) 
и аемостатсниот ввнтил, повлечете Ja обвивката на 
воведувачот назад така што хемостатскиот вентил ке го 
олф ати KpajHnoT дел на обвивката за итолаци]а.

6  Из5ад>;те)а игпвта за закпучуван,» така ш ю  ка 1а ц р «и 1» 
рач.ага на помагалото со едка ри«» и ллле.,т «е ja лоапечвге 
И11МТ] 3J зиклучуеин>есо другата рака.

7. Дг.дккагодржигиломагалотосоедцатарака м другата 
рякл полена прид|чките ja и шпиципкира)!« |а о 6 вивка'а 
за и<гдмци;а на >ем1чтатс«ииг венгил одобеивката за 
В1.нк;1унлже (виде'е Спика 2 ), Не cTerajTC ja обвилката шго се 
■нжиекува а  » (.тие на лоставувантето.

Предупредувантв: O ta  помагало се ислорачува сгерилно 
и е намеивто само за вднократна угзотреба. Да не се 
обрабогуяаили стерили тира повторно. Повторнатл 
обработка или стерилизаци|а може да го зголем аг ри1иког 
од икфекци)а на пациентот кано и риз икот од неправилно 
функционира>ье на помагалото.

Упатство за употреба

Л о тр е б н и  гтредриети з а  п о с т а п к а т а  н а  я гр а д у в а н ь е

. Шприц од 5'1 о сс м.тпппче: фи 1и-'.П''т1ки раста.'.р
- Жинд-»-|ДИлк4 од 0 .9 Í мм 1ЛЛ35 имчи)

Уамогтакке г)бвиккз нз есведувяч од ми..имум 9 f  г 
. 5алпнка1в1ер

Подготовка
I O iBopeieja KyiHjaia и и>бсЩс-1е )8 ссдрни.чзта Виимит..Г1,10 

лрг>ве('е1в!атлрби>1м та  за да видию дали имаош<е1ув4н.т 
на стерилната бариера; пот.за вииматепно citBopete ja 
1„,.би— „*а и изелечете го помагалото за рачкчга. 
Внимание; Вчимателно проверете ги стерипиото 
панувантв и помагалото пред угзотреба за да се уверите 
дека не настанало оштетуван>е з.т преме на ислоракята. 
Не користете го стент системот ако е оштетен или 
сомнителен.
Внимание: Внимателно отстранвте го системот за 
вовадувагье од подлогата и цееката без да  го извитнате 
системот.

Слика 2. Потици|а на рацете за погтавувв1ье на стентот

Я JaiDHHelecpnii. гаяуачн.е на си-нют Abre така штолпл-ка 
¿к го аргитетркчлцего во миг'жатт >1а<нам.,.на со арнлклта 
нз рачката.

9, О'кАко njwflHHcn Kp.ij и астех'лт к« итпезе оаобеиекатз 
ш'С се повлекува, но пред дя дог гиг не аг101ици|в на садит, 
поктор-о 1чззи1|ипмира11е го стентот Abre слирнд гюгреби!»,

Предупрсдувачке: Ако лочувствувате голем отпор 
при првичната ротаци|а на тркалцето, немо]те да 
лоставувате сосила, Внимателно повлечете го системот 
и н ем а|те да го употребувате.

вним ание: Hcmqjtb повторно да го позиционирате 
стентот АЬгооткано кв Ja воспоставите апозици]ата 
каспроти зидотна садот.
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Вмимание: Сист*мот»а »оведуван>в Abre не е няменет la  
повторно прв>еман.»на стектот.

Ю П(-;''й<'лже1е да гс В(пи>е трлапцчгп воа*«а цлпо̂  -о  не го 
norriauPi пе-ги1.
внимание; Стентот Abre не е диза)ииран да се иадопжува 
или снусува од сво)ата номинална должина. Премумерна 
и1 ДОлжуеа№е илиснусуеанзе на стентот мож еда го 
аголеми рианкотод нрше1«е на стентот.
Забелешкат Ано е лмреЛ-р г'псгавука>*'е лог пе/|о“ .ц-гн“ Н 
аенгиаи. по1рнж*гесеаа иыл д'>»..лно пре-п.юуваже.

По nocTauyaan.BTo на стентот
1 Навлечете го iienwiji сиСГем за »лвгдуе^ч.-« ЭД ПацисчГ! iT. 

Внимание: Ано почуесткувате отпор при иавлекуван<е на 
системог не итапекуал)те сосипа.

2 Haiipas-îie Лр •нирув'Н)« СО ÎH'ion по л,.. 'вмуччч-HIv о - ч —Д 
Г1ыреби1е. «■■ри. 1е|«и Oami- «eiriep СО Cw двгТня гчл-мнна 
и со ноне-нцисилпни :е'ии«и зв П(юи1ируеа«ь».
Внимание: Бидете енимателми при вкрсту8ак<е на 
поставен стент Abre со ко] било дополнителен уред la  да 
не до]де до ломестуван>е на стентот или оштятува1ье на 
ломошното ломагало.

3- Поге|1Дгте Д“«а стент!« АЬгсв ч“л№ио пр >ч:ирен. nur.,.* 
нув.*л«ге гобапон кч1егериг од пациент.,! 
За6епешка:Св<ргаш ан>уапи>ира|1в гостеитот со лимцш 
насликовна ди^агчосгика зада се погердидека е цепосчо 
спррма змдот на садот.

4. Изяадете ги жицвТ8-»|«илка и р6*и9чага на воеедуеачог 
од пациентот и фрлете ги свстемпг за •чведуеан-е, жицатэ- 
Водиг.рса и обеивката на icieefl/BèHyr.

Информации за безбедност при магнетна 
резонанци)а

Безбедно при магнетна резонанци)а само ако 
се употребува во определени услови
М,«,1ИНИЧМ>1Г ref |ир<Н>«П|.-Л«а Дв«Я lip-l и-ди СЛ ОЙ1че1-а
ре„,нч-ци)а N« се огтагии за :  г»ч...: аЫе ко едими-ии 
и првтпПуичин у1_"г.ви за ггенгпеи до 1 ЬЛ мм 
Пациечг :о  лв» гоиа^алп м«1»е beii'eriHO да се j-f-np-i Вецниш 
ПО П1Нта8уеам,с-то наос-п'мт «од сгсднияс ус п. гни;
• Ста'ич.о маг-етно поп» оД 1,5 или 3,0 гег.ли
• Мим имално VäiMeiHo пол« на просч>(1нио1 градиент од 

ел,"иТ fayf !'ггтт иг)и гюмалву |а0  l'/rril
- М„.симапна забеле-ана вредчост за сис гемот за МН, 

просечна сгалгка на слецифинма ап.орпии/а за цвлстр тело 
15АВ)од 2,('W/kg (при нормаплн начич на работа)

Кеалигетиг нао-им-тч-сгусо магчег-*а резччанци)а w.—y- да се 
наруши доволку обпасга 0Ди>|Гер,вс се iwoía lv-му во истага 
рблис! или репагивчи блиг «у до г,,л,»»Дата на c if - t .j i  Abre.

Зголемуван»« на твмпвратуратв лоарзано со 
магнетната резонвнци)а
ВОСОГЛИ'НСЧТ СО уиг'гииге за • иичи|мч,в «,<М,Ш10 
Р дифинирими во ||ри1«чдчИ1гг дел,.Инфч|,‘.‘ иции за би1бидч,1ст 
при мигнигна резч“ инии|а'. сеочиг.ува 1 Тен!озЛ11седа 
П(и,иг«чцр J.4M имилна iruri-paiypa (шмила или ецчакиа на
5, ?'Г  по 15 мичу 1и Л|)сы/ино<»ичир-1н,р Азд гч> винца на пулг). 
Нч е пл-чилз вди]ании1о на »1 , 1,1чмуван.ч!1 , на гчмлнрчгурага 
во ,.1.ллина'а 43 МВ'чр! на ре‘-‘ч-нци)а зас'ччг'.'ни чииц.'о 
пречнилисе скрпгени.
Се прапорачуя пациенгиге да ги peine грираат уелггеиту 
под ичишгрмоче безбеднгг да сееггенирэ имплантот со 
Medic Alert FounrJa'infr freww rrced'u alert pry) или друга сиодеегла 
органи1 аци)а.

Информации 3d артофактито
и<*«линичко Т«с1ирг9ч>« го«>»'М«(И9 на

ар|ефа»1отка«(1 шю се гп-да наградиемг ею  пулссчвеччцл 
од 4,(13« ли се Л(к1г#п приближ-о 5 м»/ вс завис нпс-т 
од големинатв иг^блисот на С!«“ 'с  I Ab'e". Ми~а да го 
ви»уали.и1>аге лумемчг на стенют ««рисге(1>и Т 1  п<1чдерй))»ча 
спин ехо пупс сениенца иТ1-пондерирана градиент «»о пугк 
се.венца ОД 1,0 тесли.

Гаранци]а
Зачнл] П)н.итилД Вачат СЗанузардчиГе Гаран||И'ки ус плви на 
MecJ- .iíiif, За п а “Дар»1ни1е сздргчдби и уггчеви на иг пера« а за 
Авегряли/а и Нов ЗегЧмД. ЛДЛГе Н8 WWW criedЛ”ЛсГ roen.



Afbeelriing 1. Veoeuz«, lilfo n lp lo o ien rie  Abr«'"-$tent

Productbeschrijving
hlpt lelf'X'Tp^fv'Hífrt.ííí (Ab'«"**

($ v<isi <ilQir 7p1fni''|itrNppnd 'Tp-m
De Abre^-ilc'iil iS boiloäld vii.w petmAripute ImnlaMUlli- eti is 
v(xitg*mr>nl»#td op eenplialsifsgis/steem  van 3,1 mm (9 Fr), en 
ii>g»bi«tlil overean d'aarfvanO.S9 mm 10035 inrh)
• Oe zeifcj'ilpluoietid« Ab(B"-slpi'(, 7oats yekm 'td In 

Albeeldmg 1, is ud vvn buisjc van nildtpl-tila'ilurnlpyenng 
(nitinol) gi»tip<i»n ln »an Of)en rjsletontsvRrp ¡1), rin-t 
mlegrale nit<t>ulma'V«rs aan het acb le isu  rnleinde (2 ) en 
vomsle uitp.nd» (5) van de slenl. Wanneei de Ab'e-Steni 
wordtomptood. OprenI hl) bultenwaaitse kucht ul( om 
dno'gankelijicheid te be'viken.

• Het Ahne“ -plaaivngssxs:«em znelj getnond op Af)>eeldlng 1, 
heefteen Iriaviaal seharl'Inniwerp, rtat besleai uit een 
binnensle scharhl (a), een lenig li»lib*re sheatb(iilvef, 51. een 
isolaiiesfiM lh (Wauw. 6 ) en een ergonpnilsfhe banrtgreep (7). 
Aan het einde van de binnensie scnarht bevindt zieh een 
(levibele katheleilip (9) en san hei begin de luerhirb (lOI De 
piaalsingshandgieep |7) heeft een wrwljdefhare veigrendeipin 
( i n  duimwlel( 12) en lue-hub(lu )

• Oe f.vliopake m.nkenngen, aan hcl acMvrsie en vnonlv 
uitemde vari de st^nt, heiivei'i b>) bei s>ovilK>tivieri van de vieni 
in de d'.cllaesie v .  idst o« Ain« stent » » r .l l oi t[>li,n,d Fr 
bevintli zieh één luerhub aan de plss'smgshandg/eep Dr 'Vi 
een diimitviel op de pUaising'^hand.iievp le  n itcr.,ii, kan de 
te iu y i 'e U if t  ji>-atb !?llvei) wcnÍBii le iugyeli'ikk“ o. Fen
vei jfviidrPoyapiii vii<iilu,iiil dal de sleni w x ir'ijd iy vvnirfl 
oiil(>lii<iid en ‘nu-i /niidep' veiw ljile«! um san het dinnnviel 
re können d'saien Oe Ahie-stenl IS geheel onlpirxiid wanneer 
de radiopake maikering {8 ) in de leiugtiekbar« sheaih (zilver! 
vno'bij de inlegiale nilinolmarkenogen cp hei achlvisle 
mtninile van de sleni Ilygwi. Dantzij een speciaalonlwoipen 
ispialieshealh (blauw, bevssügd aan de plaalsingshandgreep) 
kan de sleni belei vnvden gesnmrd er> nsiiwkenriger worden 
gepls.iKt

G ebruiksindicaties
Hel ve ile jze  zelfcinlpluoieiiiie AS>«e’"-5te iils/ilee in 'S  U-di/rld 
vi'<" geliiijik  in deiliiifeiiKiMl» venen vnorde lieliandelmy van 
Symf'lomallsrhe veneuze uiKIrnofiw liSlnn ne

Contra-indicaties
• Gebruik hei Ab'e sysleem niel bi¡ palienien 

met een cnnlra indinatie vnnr b^andeim g mei 
liom h-K.ylenagyieyalieiri'iineis fli snti»iollinysn.idd»len,

• Gebniik het Ab'e i ,s ' r r m  niel bi) |>aneMl»M van wie U-k-nd is 
dal ze ü vn y “ vo*diy zijn vn jr  nik»/l-Iilaniiim Iniimoll

W aarschuwingen
• Oll prodiicl wordl sleiiel geievenJ en is unslinlxnd besiemd 

voor einm alig gebnnk. Niet heiveiwviken of hersleriliseren 
Herverive'king of hervie'ilhatie können he lin iw lie rls irn  
viic.r de (Mlienl veryrn!,-i' endn weiking van het pn-.i)iir1 
veislvkhleren.

• Als b ijhet opvueren van hei Abre plaalsinyssytéom ovcr de 
vov-rdiaad onycwoon veulweeisiand »ordt aevoeld. moet 
eerst de oorzask dasrvan worden vastgeslela alvnrens verder 
Ic- gaan.

• Als er Viel weerstand woidl geviield als hpt dinmwiel voor hei 
eers! woidt ge'oieofd, forceei het ontpiooien dan niet. Trek het 
sysleem voariichiig leivg ongebniik ncl niet

V oorzorgsm aatregelen
• Hel yebniik van de Abre-slenl m i»en anriei vaatbed dan de 

itmfemorale vennn 'S niel cndor/rvht

• De pro, «dure van de im pi.in laliv van een Alne-slentsysleoi'n 
may u llslin l-i'd  winden uiigevoerii door ailsen  niet ervai'itg in 
ln{■■l vr-nli«l«i.liiii--kvn in hei vav iilaiie sys'eem.

• Hel splpr lereri vendeiu isl«  stenlinaat is van cn iosa l beUny. 
GehiuikTaiiel I vuiii h jlp  bij het se ieileien van de juisle 
slp iiim sal, Seleciie van de juisle mast vermindert stentmigiaüe 
en zorgl voor juisle sienlapposilie tegen de vaalwand.

• Insper iM f de stenele verpakking en het p io riiift vóAr gehmik 
zu’gviildig op evemuele iransporisrhade. Gebniik het 
iienivydaem  inet al« dit besi-har1igd nf sangetast iv

• Verwijder hei systwem voorzichlig uit de verpakking zonrler drt 
le  knikken.

• Gehruik het slenlsysteein mel als de Abre-stent votir het begin 
van de prnredgre al gedeeltelijkuilgewouwen Is.

• Als de beorjgd« behaisdelplasts te dicht wonJl genaderd, kan 
dat leiden tot prnbtenipn met de slenlpUatsing.

.  üebniik  alfijd een inl'üdusersheath tijdens de
impUnlatieprni ediire CUT: zowel hct vat als de aanprikplaats te 
bese Hermen.

• Zu'Q dal de veryrendelinyspin ln veigrendekle pusilie bli|ft 
' I'la l ríe iloelliJt alie w o iitl betaiWl.

- Als de teniglrekhai* sheath (zilver) uiislseM  buhen de 
hem risU ietlep kan fn ilie  luvsen de lernyliekba'» sliealhen 
de iiemrntasr-Vlep pUsi sing hemoe*lijkpn Om fritlie lussen 
de leniyliekhare iho.ilh (zilvei) en de hemostaseklep te
VI oikornen, moel de introdurershealh te'uggeiickken worden 
ir-otat de hemoriaseklep hei uiiemde van de isnlaheshealH 
bvcleki

- Herposilioneer de Abre-slent niel rsatlat apposilie legen de 
vaaiwand tot stand Is gvhrachi.

• Het Ab'e-pia.iisingssyiieem i$ niel beslemd vom rccapture 
van de sieni.

. De Ahre-sleni ts niel besiemrt om de nominale lenylc ervan te 
verkorien of te verlengen Overmatige ve'lnrting é l  verlenging 
van de Slent kan het nsifO van slentfiieuk veigmlen

- Gehruik geen krarht als w eeislaihl w im ll gevoeld bij het 
leiugtrekken van het sysieem

• WviS vonrzif hiig bi| het passeiro van een gepUalsI« Abie- 
slniii niel een aanviillriid  Idslrumenl om te vnorkomen riat de 
«leni ioviaakt of h*I ipislrurnenl be>.‘hadi<jd raaki.

M ogelijke bijw erkingen
Problemen bij toegang 
In fw iie  van tneganyspUais
Aüxiyische leacfieop conirastmlddel ot proirftdu'emedicalie
Ällenjisr be rvai. iiBop n ilinn lof andere pioHucimainnaU'n
Atu-iie
AV-fisiel
glnnding
Rlnediiil sim lingen 
Oveilijden
Eieuk van hei pnviuct 
Ve'keeide plaatsiny van product 
Oedeein 
X,-.<t5
Heinat'Mini
Hypntensie, misselijkbeid o f andere vasovagale teacirg 
Infer tie
Myn» arriinf'iict
Pijn
pMiiidoanviiiysma
l.im yeinlio lie
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fifCiale iniuHif Inii-uwOf Vt^reiyKicnd)

'ilr'MibriilV
V«rk»srde van
VwiVtfsrde poiitte wart ü--ni 
5iwni«i>yiAi>e
0e>oe't'*('paiixl'i«ali enilvilii?/TIA iji.heiticKh alMrW)/
tnlfAcer^biAie bK'<**dkr>g 
Wtr*-rs^h\*K гn «̂

>'*- na hl-'“ .Ut.ifi%fiisl<* w -« t  li«tkan(ioliny van 
g>.!li hlii#<flng

aan p^iiu-tU^ nf niptimr
Vri'U'iiZt* rt*'i lns<»*/liMtW(l.* I.«- liit.i iHn in nf liMtt-n h*-! 
stgcnent

Selectie van de stentm aat
H(vicl caiifciiiiig mel d t  g ts il 'a n -  an.»i..rimche vatidian..-iat
cn ycliM ikTahfll 1 0111 n edUnw l-im ast van de Aiiie"'-5t»nl te

X i»i ten  slwni!»-nglr lila  vp .- '<hi( lia idt iiilaindan van de 
din*lla««e reiki met len rmrisie 1 rm  aan b «de iijilen  van de laesie 
om hei riiii o van leitenose le veiniinrlBieii.

Tabel 1 . M aatrkhtlljnen

Slentdiam eter
Im m l

Geschatte
anatomische
vaatdiam eler

|mm)

Stenllengte |mm|

10 7,5-9.5 aO.Art 80, 100, 120. 150

12 9,5-11..'; ЛП Щ  ion 130  ̂150

14 11,5-13,5 f,r  sn, inn, 170,150

16 13,5-15,5 60 SO. 100,12'). 150

IS 15,5 -17,5 6rt, Sil, inn, 120,150

20 17,5-19,0 6<l, 80 .100,120,150

Let op; Selecleren van Ju k le  stentm aat Is van « u c laa l 
belang. G eb iu lkTabe l 1 voor huip Ы ) het se lecleren van de 
pulste stentmaat. Selectie van de Juiste meat verm indert 
slentralgratlc an te rg l voor Ju lslesten tappositic legen  de 
vaa lw and .

Leveringsw ijze

WaarschuMing: Dit product wordt sterlel geleverd an Is 
u ltsluKend bestemd voor eenmallg gebrulk. Niet hervcrwerken 
o f hersterlliseren. H ervsrwerklng of hersle rlllsa lle  kunnen liet 
Infectierlsico voor de patient vergroten en de working van het 
product varslechteren.

Gebruiksaanw ijzing

Onderdelen die nodig zijn voor de 
implantatieprocedure
• III)«' i '“ «fi'iil van 5-10 ccm el i ' ’ ' i” .i, i- --'ид 
. V i.- ii|ra jf1 van n s<-, m m in iH s  inrhl
• Heiipusid<e-ir'>',>'!iji vriliB^'h van niinimaal 9 Fr
• Balkinkalheler 

V o o rb e re id in g

1 0 | . .n  ,1b  verpaHiiny eti haalde inh./nd «r vnnrr>rhlig uit.
hij|.ivi 'B-!t het /a lje  ¿nigviitdig op bes J iad ig iiig  van de 5len-Ie 
hatnAri-, icbV het lakje vtriAilijeiis vonrzic hilg open en venviiiler 
he! pr.i Inri la n d e  haiiilgieirp.
Let op: Intpecleer de sterlele verpakking en het product 
vddr gebrulk zorgvuldig op eventuele transportschade. 
Gebrulk het stenisysleem  n let als dIt beschadigd of 
aangelast Is.
Let op: Verw ijderhet systeem voortirhtig  u il de verpakking 
zonder dIt te knikken.

3. Dswestig een spiiit n itt ten ?ni:’ p l.ssm gaande
lueik- kliijectii-hub 1п(гсГе<'Г do youlopti'j.liiu  dnor het 
vi,wiid'aar)kirr.Bi. ¡Í t 1л1 het u il de kalhnlerlip ¡.¡»id.

\ Onrterji-.-kde ksiliB ier o '"  te :ontinle<?ndal de Ab'é-sinnt ZiCh
vnlU lig  h in iirn  >11 rle ‘ I'nigli-khare sl»-alh heud.dl
Let op: Gebrulk het stentsysleem  n let a lt de Abre-stent vóór 
het begin van de procedure al gedee ltclijk  ontplooid is.

Stontplaatsing
1 Sieiig de in lod iiiw sheath  en v- eidraari in

a. Verki>iy tiiBgeng lot de jiilsle pUa's met behulp van eurt 
cociyMtilie'e inlfodiirersheaih met een Нг>тщ|»>е11ер.

Let op; Als de aanprikplaats te d ich l bl) de beoogde 
behandelplaals llg l, kan dat leiden tot Problemen met de 
stentplaaistng.

b.Bieng via de inlroduceisheath e-on voeidraad van de (uisle 
lerigte ln donrde doelleesie.
Let op; G ebru lk altl)d een introducersheath tijdens 
de im plantatieprocedure om lo w e l het va l a ls de 
•anprikp laats te beschctm en.

2 , prB(Mat*»e' de laesi« met een bailonkatheler doo' midriel wen 
slanilaau iiet lini.-ken Verwijder de ballon uit depaileni le iw ijl 
met de voerrirasd do tnegaiig gchandh.i.ifd biijft.

3 Breng het Ab'e’*-sieriipUaisingss>steemovef de voerdraad via 
d» h»iTii>»lai»kl»-p «n iiil'rv liito rsbM lh  in

W aarschiiw iiig ; Als bIJ het opvoeren van het Abre” - 
p laatsingssyteem  over de voerdraad ongewoon veel 
w ee is land  wordt gevoeld. moet eerst de o on aakd aa rvan  
worden vastgesteld a lvo rensve id er te gaan.

Let o p: Zorg dat de vcrg iendellrigsp in  In vetgrendelde 
positle is lo lJ a t  de doe llocalle wurdt b erelk l.

4. Voer het Aiire-p'aaisiogssyteem op lotdal de voo'ste rand van 
de slwnt n c li ww.rlii) de d«»»"sesie bevmdt.

5. 7ury erwuur dat de isiilatieshealh (hlauwl bmi'i-n in de klep van 
de iti(r,B|iveisli"-aiK hlijfl.
Let op: A ls de terugtrekbare sheath (z ilvcr) u lfsteekt buitcn 
de hem ostaseklep, kan frictie tussen de terugtrekbare 
sheath en de hem ostaseklep p laalsing bem oeilijhen.
Om frictie  tussen de terugtrekbare sheath (zllver) en de 
hem ostaseklep te vooikom en, moet de Introducersheath 
toruggetrokken worden lo ld at de hem ostaseklep het 
u ite inde van d e iso la lie shealh  bedekt. 

fi Verwijder de wvrgie»dr‘ iii)gspin doo'de handyieep van 
het p rcxiiK l vast te t>i>uilBn en mel de andere hand aan de 
veryteriilelingipin le  im llion,

7 Houd hui pnxiuct niel ««n h a n j vasi engeb'-iik de andere 
hand om deiio iatle ihaa lh  voorziihtig te omlersteuiiBn en le 
podhoneren biJ de hemosta-vkleptyie Aibeelclmg 2). Kiiijp de 
tcrugtrekharc sh.j.jih niel samen liidens niaatsing.

efont/bleefd positipn f̂en

Afbeeld ing 1. P laatsing van de handen Ы] het ontplooien 
van de stent

8 . Seym met hol piaaisen van de Abra steni ck-oi lie l diiimwiel le 
roierxn in de richling van de pijt op de handgreep.

9 Her poiilioneer de Ahr«-sien i, lorhen rvig. narlat het vfw>rsie 
uit-ind« van de s'eni uit de tem giiekbarcshpalh tevoorsihijn is 
g-lromen, maar »i in irUl vaa 'apfr'iitie  lOi Sland >S geUac hl.

W aarscl’ uwing: Als er veel w earsland w ord i gevoeld als 
het duim wist voor het eerst wordt gero leerd , forceer het 
OMlplooien dan n Iet.T rek  het systeem voorzichtig terug en 
gebrulk het niet.

Le i o piH ecposilloneer de Abrc-stenl n ie l nadat appositi« 
legen  de vaatwand tot stand is gebracht,
Le i op: Het Abre-plaatsingssysloem  Is n let bestemd voor 
recapture van de Stent.

Ш 3ti|f het ttinrnwial 'Oleren lo lJa l de Slenl vnllwlig Is гл'1ц1гч>к) 
Let op: De A bra-stent Is n ie l bestemd am de norm inale 
lengte ecvnn le  verkorten o fte  verlengen. Overm allge 
ve rko 'IIn g  of verlenglng van de stent kan het risico van 
ctentbreuk vergrolen.
Opm erking; Indit-n plaatsiny van wpiriivolyendB slums л ткс ) 
is im g  dan WOO' wii'iinemdeoweilep.

Nast«ntplaatsing
1 Trek hel gehele p tsatsing .i;,si.;.;m  uii dc p.iiwni.

Let op; Gebrulk geen overm atige kracht a ls weerstand 
wordt gevoeld Ы ) het lerugtrekken van het systeem

2 . Vuv-r. ind»"! nodig. balbndHaiaiie uit rva plaalslng, met behulp 
van een ballonVathvlei van de juisle insat enc.mwenllrmele 
dilaiatiaiecbm-ken.
Let o p; Wees v o o rtkh lig  Ы ) het pas scran van een 
geplaatste Abre-stent m et een aanvullend instrum ent 
om le  voorkomen dal de stent losraakt o f h e l instrum ent 
beschadlgd raakt.
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V Rc^vistiy d il de Aljre-üt-nl viiHedig Is ontploU'il, vytwijdet
de iMlInrili l̂Unter üiT de рлПенг!

Opmerklng: altijd vr^ue«! miritiels
b .fc 'd -  ir '  IKI.J l» rhn i» !4 ?fio ( voli»rttOe appO'iUn ln<)«n de
va.«i«.i!rid tot «Ätid Is geUrer ttl

4 Verwijdv' de vtrerdraad flii lotKKKit.ersU.-nlh uit de p^lieol an 
werphet pliaKiogssyleem, de vr^wlraad fnmi''>r)ni'«fsHealh 
weg.

M Ri-veiiigheiclsinform atie

.MRConditional (MR-veilig onder voorwaarden)
Niet-kliolsfhe lest! hehbeo uitgewejendat de .Ab*e-5ieni ln 
enM e enovcriappendc Staat MRCoodilinnal Is (MR-veillg ooHer 
voorwaardcnl voor sleols tot ISO mm
f  en palieol mel dit p radiicl kan onrniddellijk na pUalviny van de 
st*n | woiden gescand ondei ce volgendevrxifwaatden:
• Statisch magnellsch veld wan 1,5 of 3.0 teste
.  М ачта»( njimie(i|kmegriell«-hgrsdi«>4 v»ld v?n aix'Ki gaiiiv'cni 

ol minder{40T?ml
• Manmaledoci' MR-s>sieern geiepi>oilr-t:'de, Qeinidifelde 

irji.ilelKhaams SAR (speuf‘ek.e-ab> •'plin(Alio' van J.OW.'kg 
Iniitinale werkingsriiod'iO

De MH|.b..‘cidkwatiren kanaci'ii-nntgaan als net gniiied waar hei 
ömqaat 7'Ch pn-4 VSopde plaatsvan ol inclcbno't van de Ähre- 
.l>nl brv.ndl

MRI-gerelateerde temperatuurslijging
OrrrJei de sf.anvaorwaarden zoals gedf finiouid ln de vorige 
paragraaf, "MR (Trindilmnai (MR-vprlig findet vowwaatden)', wonll 
verwacht dal de Abra-stent «en manmale tpmperarm.irstiiging 
veroorzaalrt van minder dan o 'geiijk aan 5,2 'C  na 15 mimilen 
coniinu scannen (perpulssequeniiel. Het effect van 
temperaUiurstijgrng in de MRI-omgevlitg voor stenls met gebroken 
fielen IS niel bekend
Aanqeiaden wordt dat paiienien omstandigheden waamr^der het 
imptintaat vellig kan wonlen gescand. reglstreren bij de M».1.rAlert 
Fütjodalioii (www medicaleit ntg)of verrjeltjkiiereorgaim-rTle

Informatie over artefacten
Bij nict•klinische tests streite de masimaie omvang van de a'iefact 
zoals waargenomen op dcgra>|ient-ech,jseqrienlie bij 3,0 lesla z k U 
uit uvei ungeveei 5 mm, a flian li'lijkvande maaten voim van de 
Abie^-slent. Hel lumen vatide s'ent kan in beeid worden gnb<arht 
mal bei'ulp van de T I -gewogen spin-ecliü p;rls5ii.-qucr*lic en de 
TI -gevwiigeo gfa(l*eiit-ethci p jK i--ipjeniie bif 3,0 Tesla

Garantie
Olt prrwluct va ll o n d e rd e  s landaan j g jran ti-vo o rw varslen  
van  Mt-diroriic. O p WWW m ed 'rn n ir rr im  v .n d l u de a lgem ene 
levenng svo m w aa id en  vchiI A n - lia lie  ci> N ie iiw  Zeeiand.
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Figur 1 . Abre * venos telvekspenderendc t ien t

B eskriveise  av  enheten
Al>'«" eeniislselvfktpandc-tefide lAbrc"* n
e lv jtk i> le rl t ilvebfw nrft'andu  nlC'-oltlenlsyttem Abfe'“ -tl»nten 
ar bv'tfynfit fur р*'мпд|ьег>1 inipi'tnte.'ilng eg leveret ferdrgtnurUeil 
p â s l 9 F (3.1 rníTi) innferingnytl#m ovef епП,й9 rnm (0 935 lit) 
men. b«.Tkg.
• Som visl I Figirr 1 er den Selv«rkv|>Hr«ilei-ritde Abfe’"*t(e'ileri 

lig>*l av el rot i nikliel-lirarv-ii;.j..i lug (ninntil) ined en àp-ii 
gitlet-iilf'irnwig Ml, med IntAgrvile mlintrlineticviier i ttenleiis 
Rekle ¡7( ng fieinie ende (?' Ved piruvering utever At.re- 
tleiKen en tilnvervukende меГ) for $ rnige Ku ¿penbel.
Abie"' irin lenn.jiiyvteniei, torn vues i Rgiir 1, (lúi en lieekvei 
skjftur'uini.ng t..m  b ^ 'iii av en ii'iivêndig íkefi.-crbei (4 ), en 
Iiib  jke liek lhe i tiylve (tolv, 5), en ivil-iing»hylse fblâ, 6 ' ng ei 
ergüf. imuli hAndtak CO. Den iiinvemiiyfc sl.iítenbeSen ei>dei
I en fleVdliel li9 i-ie<Ui(ip (9! cg beyynnei ved lue'V';()iingen 
( 10). PhuvnngsbàndtrtVrl (7) harén ayieU ie i IJiey in iie  <10 , el 
tninnielhjijl (12) og en (ueiknhling ( 101.
De 'onigenlelte тлгкогепе, i tien ient b atí« cg fiemre 
e'ide. brukes sum vtiiedniivg under pntls¡0 '4 -nng avslenlen 
ved mJiietjonen, lerAbie-sivnien p la w res . Del eren  
enVel iuvficohling pá pläisenoushändtak»! Et (i'iinmeíhjul 
pA p l.i.tf'lngshAndtakeí kan tjre.et fut i  imkke den 
ntbaketrekkhjre hyiser (solv) h-i-uver. Fn IA'»pinne hind'cr 
al stanien p 'jstervs fet bruk. og mA fjpmes for tiv’ -melhjulct 
kan bniket Ahiv-sienien er heit p i.v ..v il riár den renigenteiie 
ma'koren (8 ) i den tllbal'vlrpkkbsie hyk.-r. (solv! yAc fudii de 
in ley ieite nibnulniaiituietie i stenle'U bakre ende. En unlkt 
U lbrinet isiiUtioruhy(se(blA. fedvl (il pU'venngtliJndlaken 
fu'bedier kontroil og nayakliyíiet lúí sr.-nriimforingen,

ind ikasjoner for bruk
Ahie"" venus! selve'«vp«ndvi»nde ŝ -c l̂s^ !̂em er beiegnet bniki 
I .Je |||1|Г.п'.-,<а1е venene til beliendlmg av syirii.'. maiuk venps 
id lop'-bvtnikvi.m

Kontraindikasjoner
• Abre sysíerr.e! skal íkke b ru k ,j pS pevienier hvof 

platehernmende elle' enlikoaguleiende boHandling et 
knntrrtinditert.

• АЫе ryCemet sk»l ikke biukes p i  p a w n lw  med kjeiit
hypirsentitivife! oveifur tnkkeMitan (nitinol).

Advarsler
• Enheíen leveivs tte'il og er кип til engang‘ bnik U ¿  Ikke 

reprotestvreS eller retterílispces. Hvu enlieten rep'usessvres 
efler rettenlnvies, kandei fare lil oW ritiku for p»tieftlinfek>j<jn 
og fare for necJsaUenheUyielse.

• Hvísdel opptür uvanlig tim m ot.land пА' Alire- 
innfo'ingttysleiTiel fores fren, uver rnandrengen, mA Arskken til 
nndvlanrlen vuideivS fordo fint.elrer.

- Hv>. d ii nverker slor m cisland fuiste gang du dreier pá 
ta n .i i“ llijul«t, mA du ikke broke rrakl for A oppnA piaunring 
Tiekk Sy.lempt Itnuktig lit. og ikbv ( ji iikd e l

Forholdsregler
Bruk av Abre itenr-n i a i.d i. к user.ye г enn den ifi.d. n ..e,ile 
veneieijinnoi'i har it ie  bbtt sti nieri.

• Irnp’enlesii.iupi'rteHyier ni.'d Abre-stenls, >l-rnel skal Viin 
tjtf.eet av leyef snm har erfailng rn«,1 in lw  vensjunMeknikkei i 
del va'kulatre syttemei.

- Rikiig sIenUleiieise eravgjor»<..le. BnikTabelt '  snm veit-dninq 
nAr du sk.al velge riklig stcnlsloneise. R'ktig velg 9V steneise 
retluseter slenmiigfutj.jri og s-nger for nktig а р г"“ *)'^ 
stisnlen til kareeggen

Kontroller den sietile paknmgen og enheten noye for b r jk  
fot A fotsikre deg om al clet i lk e  har opo.lAtt skader uoder 
ftifsende!teri.8 iiik  ikk« ster>lsytlemet aeitom  d»t «r skadel 
plier svekkei.
Та systemet fui.iktig ut av bivMet og reí et oten A boye 
Sy.len.et.
Bruk ikVe stm ljy .tem e l hvis Abreutenlen er delvis p lssierl for 
p i.u irily ie ii slaitvs.
Hvit del oppie l'es tilgai.y for nattl del bereynede 
belp.vndlingttied-t, kan del Ы1 vansi»lig A p U ítste stenlen.
Bfitk alllid «n innlor.ngshylse under im pljiitutjni.tprniedyien 
fOí i  tietkytie ka'el og pun«sjuns.!».i»i.
Sory for a l IA.'|.ir,iM?n fr.iblir I lAst posis]on lil mAlsb.nfel er 
nSríd
Hvis den i(t(..ak#ti»kVbare hyisen (splv) ekspi.i№i«s furbt 
hetnosratB.»r>lilen. kar. frlksjon mellom den Hlbakeiiekkbere 
ftylsen og hem ruUtevenlilço hernm« piatseringen-For A 
unrigA friksjun rnellnm den tilbakelrekkbare hylsen [sel.^ og 
hemoslasevenlileri, mA du trekke lilbak» innfyrinjshylsen siik al 
heniiittateveriiiien dekVnr enden av iiobtsjonshyísen.

■ Ab>e-Stviiten rnA ikke flylipt citer al det er opprcllct appuslsjun 
nxit karvcggen.

• A t.'e innferingss/stenwl er ikke iitforinti for A innlatig* sienten 
ig jen

■ Abre ‘ renten er iVke urfi.unel for A bli fcntcnyet eller forkortet 
i forh.^ld til sin nuniinelle lenyde. Sllk oveidreven fi.iilengcise 
c lic i fiirku ile is í kan oke risikoen for briirírl pA sl»nt»n.

• Hvis du incrker mníttand nAr sytleo itl IrvVkcs ut, mA liri ikk» 
lipkka del ul med makt.
Van fursiktig n if  en p la ss ífl Abie stcnt tkal k iyssesm eil en 
aim w i enlie l. tlik ai d«t импуА! fortkyvmng av sicnlcn aller 
tksrle pA den arxlie enhclon.

M ulige kom plikasjoner
iilir tilgar>g

Infeksjon pA lilgaiig .sleiiet
Alleryisk reaVsjun uverfrir kuntratlmidriel eller
pnisedyte'ege'nittler
Alleiyisk reakyiirt overfui mtinol eller am lr í «iiheism atcilaler
Arylrnl
AV-fislel
eipriniisg
BIAnicfker
Di4(
Ki-ickk p i  cnlialen
FeilpUsteiiiig avenlietcn
0 d-m
Felicr
Hcn.a’úin
Hypor»ns/i>n kv .̂'niB eller am en vatovagal lespunt 
Infek »iun 
H jc rh 'i' rf.irkl 
Smcrler
Pscudi'.itneijiisiiie
Uinijeemboli
Nyremtuffl tiens,iiyresvikt (ny eller (orverting)
Sepsis
S lv n ifr .ik lu r
Feil appotitjunav ttent
Fei! pniisjo íi av slenl
Stcntmigiatíori
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Slag / io ilx il i ! trxm iloi"ik i'.ki-iiiisk a'Ukk !
lu ll-  - ‘ -hial bl(’ ,'in"ig

Ovt'liai »nqiiiffaksfrua .^Itat :^l'iíí<ivxfí»»nng 5i>in Wliri^xilirig ¿v 
,ily«>tl>g hloHntiig

inkliiH^n per'ora^jon eNpr nil
VBiK.-'kM’cvjCtP 'itnmhr,»», unen- eiler u lfiiru i stpnlel jegi-nenl

Vaig av  stentstorrelse
la  l,Biisyi> III Iv iv ijiit*! aitalomi^k ka'il<ain>>;«i. og b'ukTab«!! 1 til é 
velge lor Aliie''-st»i>i«''i. Veig en«lpf>ileogde «»'o
sifekkpf leg (r.rbi b e jy e  emier av m illes|0nen, me<J n im il I err pâ 
bver »de av leijooen for i  'eduiere nnkne'i Im revt»oi"e

Tabell Sterteltesvelledning

Stenidiam eter
|mm)

AnslAll
analom lsk

kardlam eier
Imm)

StentUngd« Imm)

10 7.5-9.S an AP AP ino, 130,150

12 9.5 n .S fio so. inn, 120, ISO

M ! 1,5-'3,5 «1  80, ino 129, 150

16 13,5-' 5,5 AP 80, 100. 120, 150

la 15,5-17.5 60, 80,100. 120,150

20 17,5-19.0 60. 80, 100,120, 150

3 For inr, Abic'“ '5’ ^oi'0 'dfcuiiiyil/<leo»*t ovei maixiiPtigeC' 
ij)eiir>i;iti l..viiv .‘ t*<»v»n'ilen og if'iireringihyisen

A dvaise l! Hvis det oppttár uvanllg »tor motitand n ir  
A b ie^ -lnn fo ilng isv ílem et fo iesfrem  over m ardrengeo , má 
ársaken l l l  m o litandon vurdeies for du forUetter.

F o r ilk llg l Sorg for s t  U tep innan  fo rb iir i l i s t  p otitjon  til 
m SIcledet i r  r id d .

4 . fOI lie io Abrc-ini ilB íliiysiysIprnel tii iremre kant av slxnlen er
fiuhi rnállesjunen,

5. K iv 'ircller at cioUijíinihylsen (bi*j forbilr irme i 
iniifaringshylse'. entilen.
Fo rjiktig ! HvÍ5 den tllbakeltekkbar«  hyisen ($«lvl 
•k ipo nere»  fo ib i h em o íta ieven tllen . kan friksjon  mellom 
den t llbaketrekkbare h ylien  og hem oelaieventllen 
hemme p la iie rlng en . For A u nn g j friksjon mellom den 
tilbaketrekkbare hyisen (sp lv l og hem ostaseventllen. m * du 
trekke t ilbake  innforingshyisen slik a» bemosfaseventilen 
dekkcr anden av Isolasjonsbylsen.

6  Fjern lAiepirmen ved i  holde enhetsbSnriiakei nied Jen  ene 
bAnden ogdra forsikiig i lAsepinnen m iídden amiie liónden,

7 HnlH enVipien n.sd dt-n ene hSnderi og b'uk den andre hSnden 
til i  sum e og ps.iisjoiivieKolasjonshylsen fnisiklig veJ 
hMTunU».-vei’ t'len (se figur 31. Den tilb a le lrek lb a i*  hylivn má 
'kke pre'ít'S samní^n under pl.iceim g.

ForsIktlg lValg av rlktig  stcnistoccelsc er avg jorends. Bruk 
Tabell 1 som velledning nár du ska l velge rlktig  stonU letre lse . 
R lktig valg avsterre lsered userer stentm ígrasjon og serger for 
rlktig  apposisjon av stenlen t il karveggen.

Leveringsform

Advarsel! Enhelen levares steril o g e i kun til angangsbruk.
M i  Ikk* reprosesseres etler restertliseies. Hvis enhelen 
repiosesseref e ller resterilueres, kan det fore til okt r isiko  for 
pasientin fekijon  og (are for nedsatt enheisytelse.

Instruksjoner for bruk

Nodwendige e lem enter under
implantasjortsprotedyren
• 5-ICl inl S|iioyte fylt m td saltvann 
. n^9 mm (O niS mi manrimng
- Hemoststisk nmforingshyni pA tnmimnm 9 F
• Ballongkaieter

Klargjoring
t Ai,n*eiiilM ilasji.'ii og ta vdis..mt ut mnimidel Inipiser pmsen 

nuye lut skadepá den steiHe banieren.ápne dé'*tier fo'siktig 
p '.ien o y Iiekk enhelen u leller h S nd tíl- l 
Forsikllg ! Kontroller der sterile pakningen og enheten 
noye fo r b ruk for i  forsikre deg om at det ikke har o p p stitt 
skader under fotiendelsen . Bruk ikke stenlsystem et dersom 
de l er skadet eller svekket.
Fo is ik tlg Ta  Innforlngssystem st forsiktig ut ev b re tle l ug 
re ie t  og sorg fo râ t del ikke oppstâr knekk pA system et.

3 Fest en spioyle fylt med saltvann til limi 'n  ̂
injeVsninsiuiblmgen. lo |isti lattvannet gjeniuim 
mendieiigiuciniici li! del «omnier u l .IV kaie'-cluppeii.

3 llnd i-is iA '.a iv tP .e lfo r ä lo islkie .Jegom at A lve-H -niener bell 
Inne I den li'b-liMiekkbare hylsen (selv).
Forslkig! Bruk ikke stentsystemet hvis Abre-$t«nt«n er delvis 
p lasserl le rp rosedyren  Starter.

Plassering av stenten
1 For innfermgshylsen og rnandrengen inn

a. Fmn lilgang tri del riklige stedel ved hjelp av en W npalibel 
Imifniinysliylse nied en hem üstjièventil.
Forsiktlgl Hvis d e l oppretles tllgang for naert det 
beregnede behandiingsstedet. kan det b ll vanskellg  A 
plassere Stenten.

b-Fei innen marutiengi nklig slenvl'e  gjvnnum iiiAlleSjunen
v ia  I n n f e r ln g s h y l s e r .

Forsiktlg l Bruk a lindan  Innferingshylse under 
Im plantasjonsprosedyten For A beskytte karat og 
p iinksjonssted tl.

3. Forriilalet lesjonen m rd et bsllonglale>ei«i med itiSoiMirj
leSniVkei.Fjefn balliiiujen fm ptidniiU-n mens det op(ireltb,il<les 
lilgang med m anclienyei.

Figur 3 . Heil denes p lassering ved plasserlng av stenlen

8 Start piasseringen av Abre sienten ved i  dreie tommelKjuIrl 
Ivnyscsmt i den telttim)«n som indikcies av pilen pihAndtaket.

9, Elter al sivntem freiiire ende Kar kommet u tsvd en  
tilhsletreklcbaie iiylsen, men far det oppnAs ketappimsjun, kan 
du fly ile Ahie-sienlen etter behov.

Advarsell Hvis du m erker slot m olsland fe iste  gang du 
dreier tom m elbjulet, mA du Ikke bruke makt for AoppnA 
p lasserlng . Trekk system et forslktig  ut. og ikke b ruk del.

Focsiklig! Abre-slenten mA ikke flyties etter at det er 
opprettet apposisjon mot karveggen.
Forsiktlg l A bre-Innferingssysiem et er Ikke utformot for i  
fange Inn s ienten pA nytt.

10. Fü ilse tl A drelelom nvtlhjiil»! til Stenten er heit plasiert. 
Forslktig ! Abie-sten len e r Ikke utlorm et for A forlengcs 
eher forkortes i forhold til den nom inelle lengden. Slik
ove idreven forleogelse eller forkortelse kan Bkerls ikoen  for
brudd pA Stenten.
Merk! Kcsninslleratdot er lUstr-Sk-tig overlapping bvisd-i mA 
plisseresdere ilenler

Etter plassering av Stenten
1 Trekk ludelnnfonngisyslemel ul avpesieiilen

Forslktig ! Hvis du m arker m olstand nér system et Irekkes u l, 
mA du Ikke trekke det u tm ed  makt.

3 , Utfor ballen i.lii.Hes|<in eilpr bebdv etter pirfsiviing, ved bnik 
av ei balliiniikHii'inrav liktig s lu iie lie 'jg  krMivensjr melle 
f l ila ljs ;i ifiUekrvk'.,--r
Forsik lig l Vaer forslktig nAr en p lasserl A bre-slent kryssas 
med cn annen enhe l. for A unngA A fo rskyve stenlen aller 
skadc den andre enhelen.

3, Bekreft at Abra-slenlen erheltirtsndet, ()ens dereller 
ball<mgkat<‘ le '« l fra paiierilen.
Merk! Sorg alUid for A visnalisei» sienten vvd hjelp av 
bilile-lannolM-steknikVerfof A bekrefte fuilslendig apposisjon 
r»rit karvegyen

4 Fjetn manritengen rsg innfotingshylsenira pasrenten, ng käst 
innForing5syitemel.mawlu*ngenoglnnf«ríngshylsen,
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Inform asjon om  M R-sikkerhet 

MR-btttIngtt
llrU-klinivV I«s>iny hdi VI$I 2t AI>r«-stenU>n brukt ■‘ nkallv ii °ll(>t 
o ve ilipp ind«. s r  MR-b»t*i'g6l  for sWntei p i opptil 1 SO mm.
Fn n>wJ kxrt Uyqi yjennuiTiyi Mfl-5V.4n -Iriy
ten sieni pi i :  swing m ulw  feigsn.TeuilkJr.
• m »yiii'if* li p i 1,5 Usia «Her J.n i-da
• Mal(SHr> l̂t fi.ntliy gMHiMr’<'Myneif.ih p i 4iinn gnnsv't.rt  ̂elltsr

mil li ir i (40 ’  'ns|
. M ik'im al MR s>''!“ "u a |if Ciitprt gj^m om iiiiirlig lv>Hr<'p(i5 

sp,viril.li ah. ,ip s)i;r .i,ia li ;SAR' p i 2.0 >N/Vg (n .,im il 
d i.flirn i'ijiis '

Kvaiil.-I»-n pa MR-bilda'ie kan rejirscfes I'vis ^...miidisl
er p i noyak I ig sarui ne sIa<! «Il^r nsp rt dar 41ne »iintan et 
p ls'sw t.

MR-relatdrt t«mperaturekning
Und«t jlit in in g jfo -h 'jM in i dtffirwtl i fo'nge av jn ih .'M fl-b tlii'ya t' 
fvivenifts Abrft-stunlao i  p.'i.dusefa en n^aCiimai lam ptral nrnkrung 
p i  mintifs enn cllcr lik 5.2 "Cettor 15 mini ill w  m wi konOnnarlig 
sk am liny (p*?r psJlssokv-anal.Viikfiinyan av lariipaiatutokning t MR- 
fniljott for stontwmed btgdd p i u tstik lm iieerikX*k jen l.
Del anlwifales al pn>.i»nli»ni le .jitim r*! [ndTr.M-ne som miplaniarnt 
Kyglkan skannas cmH»r tins Mactk-Alarl FrHind»li<in(v.w,vnn>.r« myl
pHeren lilswamnrl? nfgartisasj'nn

Informasjon om artefakter
V(id ikke-klinisk tosliiig $imkki*f rruksnnal a ii- fa k lilp t ia is i $r>m 
sett p i graHi»nu-kkn-piil!tolu*risan v«d i.P  isita . s«g til ca 5 mm 
I fu ih iid  til sto'ttili« og fdfin p i  Abi'e~-'tantcn St»nilumeri«i Van 
visiialiswss mi»clT1-v«li'»t spifiekkn-piilss-ikuens o gT l-v“ klf>l 
ypad'»iii-kVr.-piil!5*kv»ns « £) 1.0 Wila.

Garanti
Ds-lle p«' ditkl“ l ef ui'clf-rUgt standa'd garan livilkirfta M -d l’ .inic 
O i til WWW mwittnnie com (or i  se Standard lavcrim jiv ilk ir og 
•betniyrrlsef for A iisli alia og N*-wZeaUnt(.
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Rydna 1 .2ylny stent sam arozpre ia lny Abre '

Opis urz^dzenia
Sydern îylnegc sli-i'tu se iiu .fí.jp iyy.i(ne'jv Ah'e’'bysle>T> A I.<(-■” ) 
lo System nâCZy'.'O^v.^c samorozptçzdineçjo st.*nlu wyAv.'à'.esji; 
г  nii.nohj Steni Âbie” iesi prfjrnaczonydo iini.lantacji na 
State Í fibfyczme zamontowiiny ns sysietnie wp"i^Hdzaj4iy f r  
O rozmtâ'ze 9 Fr (3,1 mm). Йогу «prowAflza siç po piuwadnilfu 
O rozmiarií 0,89 mm (0035 es'si,
• Sten sâmnrozpr^zalny Ab.«’", przêdsia«.if.ny na Rycnec 1. 

j*s l wys.^ty zrurkj wykonanej ze stopu oiktowo- 
tytanowego (nitintilii) i ma stnikitu^ otwadej «talownicy ( l)
Z wbuclûwanymi znaczn.kam. niïitH.b.wymi na коЛси ïylnyn.
(3) i p iz*(imni 13) sietilij Po zalorwiiu slenl ЛЬги wyw.eia silç

na zewnatri, by zap.*wtH; d io tno ji.
• 5y'lem v»(!iowa'itanry АЫе~, pried stawirviy na Ryrinie 1, 

ma lin m  liùjm niwy, yiomny z 2es|")*ii wr-wn^li/nejn гггппи
(4) . wyi Dfywarie) koszuHn {»telnne). S), bosz'ilki sepanijijcei 
lniehies!4 e j,6 ) I etgoiKsmicznej '?к о ;ек . (7). Zesp6( 
v»ewn.fltyi.i.yo uzonti коЛегу siç eUstyczn^ кппгЛагка c ew rika 
(9) I w y ilw .d ii it^ tziilka typu Luei ('01 Rçk»;eSÎ do /akladania 
(7) ma wyjmmvan^ zalyczkç btnknj^c? (11). pni,fe '*0  ('21
I Цсггчк 1у(п| Lnet ( 10)

• Znaczticki rariior i.-rmiiaca га  W itu  przadnim i korw j  tyinym
sten'i) [/nmayajk olnVi'iv~armi <i“ n lii Abre w  dnrr.inwej 
zmiame ianim  глрап!« zabrony do zakiadama
jest Taitf'tM'îona w p.njedynczy la.czoik typu tue r ОЬгасэгме 
pr.k'e'la na r fko iek l do zakUdania pnwodiije <xl..<4game 
wycgfywanej koszulki (srebniej). Zaïyrzka bbkicj^ra zs(’nb .« ja  
rozp'çzeniu steniu przïd uzyoem i nalezy ¡4 n y i^ , aby mozna 
hylo u íywa¿ pokieilâ, Sletit Abie ¡es! w  pdni zabiurty. ijdy 
znarzrik  radcati»nluj<|Ly (8) w wyu'fywat.ej kosiukê isrebioBj) 
St^ga za pnlegralne znaczniki nitinolnwe na tybym  kofvu 
sltHStu. Kosriitka separuj^a otnygindlnej kunsinikr ji (nietii-.k>,

EiZyM")<:wana do «ekojaíu tlo zakladama) uMlwia p 'etyzyjne 
erowanie slenlem podt Zas j#go yakiariania.

W skszania do stosow ania
System Zylnego sienlu sam w ip r^ ta lneyo  A b r« ' jesl 
ptieinaczuciy do stusowania w  Zylach biudiowu-udovuych 
w leczeriiu oti¡awuwegu us.irOedzm iaoJplywu zyliivgo

Przeciw w skazania
• Nie îlosowac Systeinu Ab<» u p«.jr> .tiw , u kKnyCh

pi/#!irywsk.afana jesl lrta(iia lakami pfz-rcwk'zapliwyrm Kih
рг?ег1л р 1у1к||у»уг1||.

• Wife s i . . ' '  nraf sy s le n .u  A bre u S'a. jef.l.V.s ze  3lw..n>]z<ma 
narSwra?lie.nsi ia na Ч"<' niklny.n-tytai"i.vy inibnnl)

O strzezenis
. Onuatezone urz^dzenw jest slmylnc i pfzuznarzone wyl^cznie 

do jednnrsyowego uZyiVu Nie nalr-iy ponn.vnie podriawaC 
obidbcê ani steryldacii Poiiowna ol.>rZJ..ka luh testeryliyarja
mog^ z^îs^tsTyc ryzykn zakazenia u pai;enta i niykorzysm.«
wplyn^C na drUtanic uiziidzenia.

• W razie napoïkania nieiypiowo d'izego oporu psnicras
wpr'.wadzania syslemu svp'OurAdzaj^cego Ab'e po ргггл.г.рчкч, 
nabzy ptzed kimlynmiwai mm ustalk przyrzyn^ lego ofniru.

• W razie iiap'Jlkania dii/mju ‘Z |« irj przy piôliieobt.'KeiiPd 
poknjila me venino zakiadaii slentu ria яЦ . Nabzy nittrs/me 
wyi r.f.ir syrti-tri I nie uzywac go

Srodki ostroznoici
- Nie bâdano zastosowaniä sV idu Abre w loZySkA'.'h naczyrt po/a 

zylarni b-xlrowymi 1 u ik.wyml.
' Zalj't.-gl iniplanraCfi 5ysts*mùw stuorOis Abre powir.ny byC

wykimywaiie луЦегше Rizcz lekarzy m aiatyLbdi.iw iadczenie

e. ,• I ....vamu le J.m k  mlei A.-rn.yjnyili w iil.ieb ie  Ijkladij 
nàCZyiimievyu.

■ Kiliczorve zoâczcnie ma prawidluwy wybôr roztniaru sienlu. 
Przy v/yborze wlaUiwego rozmiaru s ieniu n sie ly  korzysIaZ 
Z Tabeli 1 P raw dirw y wybôr rozmiaru ogranicza ryzyko 
migrac/i Stcnui l zaïvowiua jugo presvidlowo przyleganie do 
k ien  naczynia.

• Przed uzyclem naiezy dukladnieobeirzeZ sierylnenpaknwanle 
I urzîidzenie, aby upewnid si?, te w  trakrie irsnsporlu nie 
nast^pito ijszkisdferiie. Nie i;3ywaC sysianui stnnin, jesii (est 
ii«7Vrvlz<>ny lub oanis/nny.

■ Os'iuznie vvyjeZ system z lai y  i lurki, me zalannijecjego 
file mentôw-

• Nie ijzywar sysitrnu stentii, jesli ¡u l przesJ ruz(>cs''’ ?(i«-m 
zabegu slen l Abrç je5ta ?so r> «o  roZp'iiony.

• иГ/skanie d‘i>I-|H> naczynme-arjo Zbyt bl'sk.-, d'iraloer-go 
inie|>ca letzeiiiâ n il Pie s k u lk u w i tfininusi >ami Z ?ab>ze<neni 
slanlu.

. W irakicezsbcegj impUnUc)! ra.vsze uzywar kcszulki
naCZypi'rpevej, эЬу Lliriiii.Z zeirSwno necZyme. fzk I rii№)M.e 
wkliic la.

• P'-'C/iinnwai, aby la tyczk î blokuji(ca porosiawaia w pr.ti.deniu 
zahliikovvanla. di>i"''ki dent me ynajdzie si? mieisru
dr.f mI. iwyin.

• le iü  wyi otywanj kosrulka (stebina) zoslame wysiiniela poza 
Zsstawke henu.istalyczoa, tan ie mi?dzy wyuofywan? knsz'ilk? 
a zitslaw»? hemovialyezo? rnoie utrudnli! zab ien ie  sientu.
Aby iinikn^Z U rtia  mi?dzy «ycofyw .iii? koszulkii (srebrn?) 
îzn sta^ k? hemost.ityczn?, n aleíyod€Í?go?¿koszu lkí 
naczyninw? do tylu, aby zastawka hemnstaiyczna nasi.mçla si? 
na knncec kosziilkl separiij^rej.

• Nie pfzem iesraaC sieniu Abre, kIOryjiiz przylega do ician 
naczyrsle

• Sy.sfem  w p 'O vvadza i4cy  A b re  m e  j e s t  p r ic z n a rz o n y  d o  
c b w y la n ia  s ie n lu  Z p o w ro le m

■ W V.snsliiikrji slenlip Abre me primeidziano mnziiwosr i 
wydiiijan ia ani s iraran la go wz9 '?dem dlugcici nommalncj. 
Nadmceine wydfiitenle lub sknSrenie m o lt  zw>?kszyí ryzyko 
zUmanis sienlii

• W rezie nepolVama oporu przy wyi.ofywarsiu sytemu nie 
».!■ lynimwaZ »«yroiyyrania na sil?.

• Z a rb o w a e  nslK iZ nnk! p ry y  рггес1 ч и 1 ?» ти  u rz^ d zen iam i 
[iD’nvji m rz y n 'i  p rr« 7  7аЬ '?1.пу s ie n i  A bre, a b y  m e  sp. .wm inuiaZ  
przenneizrienia slantii lub »s/kndz»nia urz?dz»rna
p.im n. nirzegr.

P oten cja ln e zdarzenia niepozqdane
Ni“ iidany drjstep 
Zaka?-nie w  miejsrip dnsl?pu
Й- i»c|a aleigiczna na srnilek cieniuj?cy lub leki uzywane 
P ;d rjas7abiegu
fi. 4к ф  alergiczna na nllinol lub irme malerialy uZywane
w  U f7?di#niU  
Zahurzeniâ rytmu serca 
Prz-iMÍa içiiiHZP-Zylna 
KiieavrieiiK’
Pn.lbiegm?! .e krwawe 
Zgun
Merhamczne u$7lodzenie urz?dzooij 
NIepiaví.diriive zotpzen* urz?d2enij 
ОЬг7?к 
Gortjezka 
Krwiak

Polski Instrukcja uzytkowaoia



Níí iP í. iínifciiig. n tj.ln o ííil iíb  iniifc r<T"*cj* narryi'-owe
w yw ilx ia ; p rz t l riMVii lil.;')iiy
Z#in2?ri(e

iiiiittfiia s«<i (.»vv^Ci
6ol
T f r7*V.iniy
Z»'nr pvttH l l j

lub up<.i5!«)zi--nie po
H7 pwriftjzy lub Zaii'ti/une)
P'JSci-rzr'krs
ZlvurMlIld
Nivpi.«v»iiili-I.v(; p fry liy ^ n ie  jt . ' . l lu  
N i.p M v .« |li iv«f l in iié sz :z« n is  i ;- n lu  

Mipcfli la
IWat.'zatof $¡<t7 )'7'’ w*ny/przíj'ii<'«<y a'air (n»i)i>k'wi>-cinyi/ 
kiwotok iiiSdczjszkowy 
Md/twiia tkanki
Rrakqa po piZt-iO'.'Zerii.j kiwi dnkonanyni w  c jlu  leczania 
m aiyw iiayn kcwawiaiiia
UsrkoJztn ie iiafzyma, /< l y i  ¡ub roz^twanie
Zamkiiiifcle iwlalU/zakrzapica Zyl w seyn'em is za ('enlpm lub 
poza nim

W ybór rozm iaru stentu
pod u w a iji szaipwa»^ 4 iMlui>ii<2n  ̂iiad iiii-f oaczynia, 

wybrai tozmia» ifM itu Ab'K~na pod(tawieT»h«li t.Wyh<»¿tak^ 
dluyoiii f lsn lii, aby »¡iyal oo poza oha kocSze leczonaj zrmany. na 
(v iU y i , i4 i  CO n a ji'i iú s i 1 cm poza kaZdyzknñ i-nw . rp  znirin-j^ jy 
ryzyVó rad-n.izy,

Tabela 1 . P riew odn ik dobicrania rozmiaru

$radnlca 
stentu (mm|

5zacowana 
anatnm lrzna 

srednica 
naczynla |mm)

OlugotC slantu (mm¡

10 7,5-9,5 40,80. an, HXi, 120, ISO

12 9.5-11,5 60 ao. 100, 120,150

14 11,5-13.5 ^  RO, inO, U n , 1 !50

16 13,5-15.5 60,80. 100, 120, ISO

18 15,5-17,5 , n̂ «n mo, i jn ,  150

20 17.5-19.0 fA  an inn, 120 ISO

Przektroga: P raw idlowy wybór rozmiaru sU n lu  ma k lu a o w c  
in aczen ia . P rzy w y b o ri*  w lasdwago rozm iaru st«iatu nalczy 
korz/kta¿ zTabal! 1. Prawidtowy w ybór rozmiaru cg tanicza 
ryzyko  migrac)! s lan lu  i zapewnla jago praw ldiowa p izylagarrla 
do (c lan  naczyrria.

Sposób dostarczania

O alrzazania: Doslarczona urz^dzanla je st slaryina 
i przaznaczona wyl^cznla do jadnorazowago uzytku, Nía n a la iy  
go pottownia poddawaó obróbca arti staryllzacji. Ponowna 
obtóbka lub rattarylizacja moga zw lyk izy¿  ryzyko zakazania 
u pacjan la i n lako rzytln la  wplyn^ó na dzlatanie urz^dzania.

Instrukcja uzycía

Elem«nty wymagane do 2 abi«gu implantacjl
• Slrzykawka O pi>;«nv-o<i'l 5-10 cm szesc. wypel''iona 

rortwciiain ioli fizjolooicznej
• Pruwadtiike roznuarzaO.*« mtii ¡OO’ *! cala)
■ HamosUfyczi^í k'^ínilka naczyr'iowao rozmurz« 9 Fr — co 

naic'.i'ití)
• Cév.i'ik hall iKiivy

Przygotuwanie
1 Olwc)'Zy¿ (III IM il i l i iZ f  lí du p ir- i t ii.wywa'iis u rz^zuiiia  

I w y ji ( í  je y J Z a “ ' '“ l<’ *ó D oklrfi.liileo lirijizaC  U'ii-tik.* zwracai^c 
1IWHCJ.J n S rw ri- ío a lc ia  u«.’ ki xlzi-nia b an a iy  » Ituyliiü ). Nnrly-pmií 
r . . ! ;  , 'ii.u u l« i» '''Z y í l i i i - l i k - l i i i t i  layri^C Z u ín k in -d t) I w y ia í
i jr z t í i ir i ’ i*' rliwytai^c jz za nrlmjiric 
pTZestfoga: Przad uzydom nalezy dakiadnie obajizeó 
zawartoió staiylnagoopakowartia i urz^dzanla, aby 
upawnic sig, za w  trakda trantporlu  n ía n a ilj|p llo  
u tzko d ien la . Nía u iyw aó sysiam u s la n tu .ja i ll ja s i 
u izkodzony lub narurzony.
P rza itro g iiO s Iro tn la  «vy)^¿ sy>lam wptuwadzaj^cy z tacy 
I rurki, n iezatam uj^ejago alam anlów .

2 Podliczyii strzykawk^ ;  toztwntrri! soli do ly m ilra  (ypu 
Luer Lork sliiz^i-ogo do ini»kcji. Wstrzyklwai roilw rir soli 
fiijiiUiyiCznej przkZ kanat pruwadnik*. dfuK-'iki niezacznie 
wy|.)lywai /. Owki wwiiikrt

3. O bqrzei trw n ik , aby upc-wmi si ,̂ ze slant Abre jest w c» ii O;i 
zswaity wuwii,iUzwy'i>fyw«i‘«j liiizu lku ’sfab'iiej).
P rzestro g i; NIa u iy w a i systamu s Ja n tu .ja ill J u ip r ia d  
rozpoczfriam  zabiagu s lant A b ra ja s I czgiclowo rozprfzony.

Z a k )a d a n ie  s ta n tu

1. Wsuiiti<: koiZulk^ n»r:ryi>iOwq i pfow.idiuk
I .  Uzy^kai dnsl^p narzyi'ifiwy w odpowwdnim miajscu. 

lUyw-iji^c 2Gi«l<w) '» isziilki naczynmwej z zasiawk^ 
hemi-«lalyf2n;i.
P rzcstroga: U zyskaniadost^pu naczyniowago zbyt 
b lisko  docalowago m iajsca laczenia m o ia  skulkowa^ 
trudno iclam i zza lo ia n la m  slantu.

b. Wpiowadzic pitsw.iiii'ik 0  cii.lf i<iwi>.iliiiu| dlugsdci przaz
k 'lsriilk? naczyniow4id"C»lriw4 zmiarsf 
Przastroga: W trakcia  zabiagu Im plantacjl zawsze uiywa< 
koszu lkl naczynlowaj, aby chronic zatbwno naczynla, |ak 
I m iajsca wklucla.

2 . W slipn ia rozszarzyC zmUn^ tuwnikiem balorKtwym, stosig^c
SIpj'wiardowv tirclinikl Usun^C baton z clata pac[r'n>a. utrzymuj^C 
doslifp Z prnw.sdnikirm.

3. Wpruwadzii sy>tam wpnjwadzajgi.y Abie''poptow,»dn;ku 
przez zsslavvk^ ham o<!atyuni I kosziilk? riaczyuiw^.

O sitzazan ia ; W razia napotkania n iatypowo duzago oporu 
podcZBs wprowadzania systamu wprowadzaj^cago Abra'* 
po ptowadnlku nalazy przed kontynuowanlam  ustallC 
p izyczyiig  tago oporu.

Przastroga: D o p iln o w a i ab y zalyczka blokuj^ca 
pozostawala w po iozan lu  zablokowanla. d cpbki stent nie 
zna jdzie  sig w m ia jscii docalowym.

It WprowidzaC syslom w p'owarlyaitfy Abie, tliip.'iki prz».lnia 
ki.4wgd2 slerilu me zn.*ji<zie sig Za dncalowg zimang.

5. l.l(.Krwnlc sig. zn k' lsyilka i7 iil4 iyjii«(iiiebi«skal pozostila 
wew(igtrzz»st4wkl koszulkl naczyniowej.
Przastroga: JasI I w ycojywana koszu lka (srabrnal zoslania 
w ysunig la  poza zastawkg ham ostatyczn;), ta rd a  migdzy 
wycofywang koszulkg a zastawkg h am ostatyung  moza 
u tru d n i; zalo taniB  stantu. A by unlkngC ta rd a  mlgdzy 
wycofywang koszulk^ |srab rn i|| a zastawkg ham oslatyczng, 
n a la iy  oddggngC koszulkg naczyniowg do ty lu , aby 
zastaw ka ham ostatyczna nasurtgla sig na kon lackoszu lk l 
separuj^cej.

6 . WyiV-Zalytzkg hii.kut^rj.jcdng tgkg !rr ,riu jg c  ofV.rjasC 
iirzgdzei'ia, s d'ugg d»!ik4iiue w yn ig a jtc  zaiyczkg

I .  Irzymajijc urzidZso'iejttdngrgV^ drugg igkij ctetikatme 
(lodapriaC 1 uiniascic koszulkg separujgcg p rjy  zastawiu 
hemotlalyczrtej (pafrz Rycina 2). Nia icIskaC wycofywane) 
k< sZ’ ilki w |iak< lo zzVIadamla.

Rycina 2 . Polozanla rgk podczas zakladania s lan lu

8. Roi(i£iCZíí fozp'gZkiiie I Z ik ijdao i* stantu Ab'«. powoll 
obrar ajgc prwrglkr w kierunku wsrszywanyin przoz sttzalkg na
igko;eici.

9, Gdy przedni konlei. stentu wysunie sie poza -.vycotywang
ki -s'utkg, ilezanint sleol z a a iiie  przyiegaC do naczyiiia. rnoina 
w  razie p oi'ztby znuemc pi'l'.iierne sieniu Alirg.

Ostrzazanla : W razia  napotkania dutago oporu p rzyp rób la  
obróran la pokrgtta, n ia wolno zaktadaC slantu  na sllg. 
Naitjry o siro in ia  wycofaC system I n ia uzywaC go.

Przestroga :N ia  p rzem laszo ac slantu Abra, k ió ry  ju i 
p rzylaga d e sd an  n a a y n la .
Przestrrvga:Systam  w ptowadtajgcy Abra n la ja st 
przaznacrony do chwytania stentu z powrotem.

10 KomlyngowaC ob'acanie pokiglla a t do ralkiiwiiegorozprgzenia
I zatnienia sl.-iUu

Przestroga: W konsirukcjl s lantu Abre nIe przewldzlano 
m o iliw o ic i w yd lu ian la  ani skracania go wzgigdam d iugoic i 
nom inalnaj. Nadmiarna w y d lu iin la lu b  skrócenle mota 
zwIgkszyC ryzyko  zlam ania slantu.
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Uw»g«: icSii wyioag^ne,'»! v'SZC2e(<ipnifc Voli-jnyih,
sientow. to ................ .. na si'-Kl«

IV w ytU'CIiiScyrn

Po zaiozeniu stentu
1 W y nUC caly sy'lvro wpt<i.v.ir|?a),(ry’ 2 ctal» paviecita. 

P rzatiroga : W t s i l t  napetliania opotu p rzy wycofywanlu 
tytam u nie kontymiowa^ wycofywania na silg,

2 W Mxie i>'ti Ziky  po zslo;»*'iu przvptowjriziii ilo ilaiVi.w ii 
f c is i4 fzen(« I I  pomrioi ceivniVa hakjnow-go o odfXMvlivIiiiiti 
ro2ni(aiz«, slosui^c 5landjidov.e ted 'i'ilii rczsztaania . 
P rze iltog a ; Z»ehowa( o ttro in o ic  p t iy  prtechodzenlu 
Urzi)d2enl3ml p om ocn ioym l przez za lo iony <t«nt Ahra, xby 
n l*  tpowodowaC przem lesKzenIa  slantu tub u vikodzenU  
itrz.)dZ4nla pomorniczago

3. Upc-wniC sig, 20 item  A b «  jost callcowiiio to?pf^2n ny r%»>l»pnre
cev^nlli hal<'i»r>wy z c*ala par jarda.

Uwaga: 7 aw i:e  nalezy iiwidr’czn ii sixrit przy iiZytui iMlititk 
i>lirn/..»>ania, aby piM/jli-rdzIC calko^ile pr2yl-<janie Ho <r wny 
naczynia

4. iJ ju n r i prnwatlnik I kf iziilko nafzynn’w  ̂z rala pacj'^nla,
a fiaslip i'ie  mtyli?r>wai' syiium •«pni*v«<iza),(i,y, ptowaHnik
; Vu'Z'ilkif nac2y i“ i»v^.

Inform acje tJotycz^ce bezpieczenstw a  
obrazow ania m elod y MRI

Badanie MR dopuszczalne w okreilonych 
warunkaeh
Wyniki hsdart fitckiiniaiiych wykaza^, i«  pacjwnci ze sl^-P'lariii 
Al)»e o cfiiigoki poiffdynczi-jo oHvioka I liczna j dUigoicI oHi mko» 
naktida/4t y<h sig ni«ptzekfarzsjq<ej 15(1 mm b y i warunVr»v(i 
badanimotcxJ^ MR.
Patjent z tym slonixm m<.>ie byC bezpiecztiio skanowany 
be^oired iiio  poimpUntacji przy zatbowaniu na'ilipiij^cych 
w an inkiw :
• slaiyome polo m agnoiyrzneo indukiji !,5 lub 3,0T;
• pole 0  maksymalnym graHleno« przosUzeni'ym me wigVszym 

nIZ aoofi GvVm (40 T/m);
• niiHawanadIa danego iyvletmi MP maksymaioa wa-loiC 

jzyhko id  p ofhlioiania w U ku v ig o  (speuilc abs.icpiion tale, 
SAH( uiroHcccioa wygloHem mas) data wyood J.O W/kg izwyVIy 
iryb praryl

W syniacji Qdy ch izar Z3inl''tr‘-mvan'M (.i.ltyw a  'le  I  n ii-jt. vm 
in ip laoiarjUh-iiLi Able lub ziuftliij» 114 w)ego oknlfey, ¡almji; 
Qhrazu uZy-k.itiogo metotiA 'eZo'Mnsif loatjt.HtyfZiiego mt>zo bye 
ohm iiKia

Wzrost tempefatury zwiqzany z badanlcm MR!
Oczekiijesiif, ze w warunkaeh skanowamaokieiionych 
w poptzeHnIej sekrjl.BaHame MR dupukTCzaine w nktp4liinyrh 
wari.rikarh" Mem Abre spowoHuje maks,n'alny wz’o tl lem peta'ir'y 
o nie WNjCî ' niz 5,2'C po 15 mimilaeb di^ylegi- ikannwama
{na kaZd4 s»kvw rK ji ImpirhOw' №e ¡e it znany .vptyw wzrmdti 
Icmpetalury w  5rciH.i»vi‘.kii Mfil dla SlxnlAw Z tvAamanyoii 
pryokarni
7alei;a si« aby pe'.jenci ZaiBjesImwali watunki. w  jakirh implant 
muZo bye bozp'oCZine skannwany, na slionie inter nelrjwoj (undarji 
MerHkc Alert FoiiiiiJalitiii fwww n-iiiraleft ntg) lub rriwnowaZnej 
ryrgamzacji.

Informacje o artefaktach
W tPstaehmeHinicznyeb najwi^kszy atlefakt zanbsorwtjwdny na 
obrazie uzyskanym przy uzyciu sek»"enc)i echa gfadientowogu 
w polu o inriukcji 3,CIT rozei^gal si< na oVoko 5 nirn wzyi'^feп1 
rozmlanj I ksytabu sien iii Ah-e’“  5wi.tlln sn-ntu moZna 
zwiziiali/nwar; przy uZyeruTI-zalazno; >ek wuiKli eeha spniuw-yo 
11 i-Zalsztie) sekwetKjl ei lia qrarii«nlinv,,-). 1 w pnUi 0  inHiilic(i 3 rlT.

Gwaraneja
NiFMejszy prniiiikt p<xilega warnnkom starvdatdowojgw.ir.incjl 
urlz elantfi ptzezfirmq Medtronic. Standa'dowu wa'unki I zssady 
rl.orawy iif)owi.tzii(rice w oHiiiesieniu do Austmlii i Nowei Zelandii 
i \  dovl^pne ne stronie www meiilronir com,
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C l ’

F ig u ri 1- St»nt venoso « u fo exp an iíve l A bre"

O escriçâo do dispositivo
o  slste'n i de s'enl «ew s ' ^nvn.’! ALc«'”  (sislema
AUie'") é  um sistp f̂ria de slw il •/asiolaf aiitu^íipanslvel de nitinol.
O sieril Abt«“ 5e destina a iiTiplanle pemiaiif-nie e é fo'necído 
pté-nipniado em um S'S.leifia de coloraçào de tamanlvj 9 Fr 
(3,1 mml, inseiido sobie um fin d» o A9 mm (i>,c>35 pol )
• 0  sien l aul<>*.i(Mo»ive! Abte*, cono iluslfado  na Figura 1, 

é collado de um futíc de liga de niqiiel-in.inio (nitíool), em 
maltia criijada (1), com ma<r«.i,i<i,s de raiinol loiegrais na 
y.trriiiN lad .; p..ciefior ¡2’ a na n.lr,>n',.(lade dlaoie-ra (3) do 
sieoi. Urna \ez  r,.locado c  slimt Abre ei**oe uma fo'ca '•»d'al 
p.-ira eri ab-riecer a palAo, la

■ C> vc'eina de coñica(;Ao A bie*. a in fu 'o ie  ilustiailo na Figura 1, 
léni lima ron fiyo ra íSo d í aun (óa»isl. rnris'iUMrta por um 
ronjiinto iiiierno do eico (4), urna bamba retiáiil (piala, 5), 
lima bainha de tsolarnenlo (arul. 6 ) e um cabo erijuníim iio 
(71 O f  <111) 11(1(0 in(emo do ei»o lermina em urna ponía de 
ra ie le i n»«!vel 19) e lem ongem no cmwrilor Liiei ('(1) O caliu 
de rniocaçio  (7) lem um pino de b lnquíio r»;im>ytvel ( I I ) ,  um 
selelor g iiilrttio  ( 12¡ e conertorbuer ( )0 ).

• O í m aicídu íet raib<ip» o í, ñas e> Uemldad«} poilerior e 
dianlexa do ilen t, orienlam o pn>ii iunamenlu do iten i na 
le sk i alvo anlej da colocaçio do stent Abre. E iis le  um úniro 
a inecto f Luer no cebo de co inracio  Um seWar g iia lü 'io  no
cabo de colocecáo rode pare p inar a hnioiie retiátil (prata)
Um pino de b1c<|ueia evita que s  steni le ja aberto antes de 
seu uso e deve le r  removido para atiyar o seleii?! giialriiio.
O stent Ab'efica icilálmeniecolctcaiio q iianrfno iiian'adfu 
radinparo (R 'da bamba retrátii (pretal ultrapassa os ma'<ail<u“ s 
integráis de nitinol ría e iiien 'i'lade prisle im idu stenl Uma 
baiiiba de isolamenlo rom desenlio ú 'im i* (azul, p ieiâ 30 rabo 
de ,’ ,*.ioo,icAn) melbc-re c  cn i"T ile  a a «■etnián da cnlnracAn 
do sle"1

Indica^óes de utilizaçao
o  5'iien ia  de st'.’nl ven-oso ani''*'ipansivel Abie* se dvitina à 
ufilizacJo rías veiasilin fannrai'. p i ’ a íralaniento da obsiriti^íio do 
flu ic  venoso s in t in iíl if  o

Contraindicaçôes
• Náo iitilije  c  sistema Ab'e em parientes no« quais a terapia 

aniitoagulanie ou antiplaqu-Uría seja CiiniMindkada
N5o utilize o si't*n<a Atire em pai it-iiles cciin bipeisvíislhilid.id* 
conhecida 4 iíqa de níquel e tilAnio (ni; nol)

Avisos
• [s ie  dispositivo é foiiievido eiténl a ape.'as pe'3 utili/ai;án 

única Nao lepi.K es¿e nem roesieúlize, O rup'ocessamento ou 
a lee'teriiiza^jn pod»iéo aum enUro risco de infec'Ao para o 
palíenle e o risco de con,pMmetiniento do desempenbn dn 
d isf-s.livo

• Se encontiar resislAncij elevada incomum qnando avarujar o 
solerna de çc>l.v*i;*o Abre sobre ç  fio-gina avalle a causa da 
le» siAncia antes de pusseguir

• Se io n lir ie so linc ié  «levada guando ic>dar inircalnienle o 
selelnr gitalóúo, nao force a cnirva^An Retire cuidadosanienlci 
o sisienia e n¿oo  u iiliie.

Precauçôes
• A utilizacSo do átent Abit-em leii.i« vasciilaiesdiíe 'eiites 

daqueles da regiáo da veía iliolemuial nao fui estudada.
• Os prncediineiitos de implante do sisleina de sient Abre deuern 

s«r realizados apenas poi m ídicos com e 'periénria ern técnicas 
de inlerveriijáo no sistema vascular.

• A je lísáo  do tamanlio adeguado do sient i  crucial, Utlbze a
Tet vU 1 par» nbier oríeniacSa í*itire a seiecAn do tamanKo

de si-n ! apio)jriai1c, A sele^An do larnanlio cnrreto reijuz a 
niigra^4r> do Stent e garante a apnsn;Ao adeqnada l i r  sienl na 
paieile i3o v.iso
liispecíiine culdadi'saniente a embalagem esiént e o dlsposH vo 
anfei da u(ilizai;An pera verificar se ocorierern danos durante 
o irans(>orte. NSo utilize o sistema de steni j«  este eiiiver 
daiiiTicado ou cuniptometislo.
Retiie cuirJail-osamente 3  sistema da handeia « tubo Sem dob'ar 
o  sisleina.
Nao utilize o sistema de sieni se o stíuii Ab'e «stiver 
parcialmente aberto antes de iniciar o p'ocedimiento 
O acesso mullo pr.Ssimo do Irval de Iralamento jx-teiidirfn 
pode d ifiriiliar a coloca^Jo do steni.
Utilize sempre urna haínba inlrodutora durante o pr'>c>rdimento 
de implante para proteger o vaso« o Incal da puru;4o 
Ce'iitlq iie-í« d s itiie o pinu de blcnjiiíio  permanece na pnsigio 
de hIn<i¡ieio até atfsnt;sr o locil alvo.
S f  a bslnbaie irá lil ¡praia) «stiver ««posta atóm da válvula 
hernostática, o a tn ioen irea  baínba reirálil c  a válvula 
hem m ráiiid  pode afolar a coloca;áo. País evitar o atrito entre 
a bainba retrátii (prala) e a válvula hemostitica, pu«e a bainba 
inlrniiutnra para tras de modo que a válvula hem oslátiraciihra 
3 e ilrem iíja .te  da bainba de isolamento

• Náo repoíicion# o stiHit Abre apds tereslabeiecido aposi<áci 
contra a par«dv do vaso.

• O sistems de colocacáo Abre náo é concebido para recaptu'ar
0  sfont.

• O Slant Abre néoé cc-Kebido para ser alcmgado riii enrurtado 
«m reiacáo a seu comprimonto nominal O «Inngamentci ou 
eticiiftamenio «»''essivos do stenl pn.tem aiiinenlat p risco de 
(raiura do stenl

' Se sentir revstAoria guandn t^tirar o Sistema, náo fiuc« a 
reliierla

■ fenba cuidado ao cruzar um steni Abre aberio com quilguer 
di.spntitivo acesv4rio para ev iu r desalojar o sler'l ou rianibraro 
dupositivo a c ís s íiio

Eventos ad versos potenciáis
Impoísibilidade de »cesso 
Inf.K íSo  no local de acesso
fieaySo alérgica ao meio de contraste ou aos medie amentos do 
prcH eifimerilo
R -* .áo  alérgica ao n il'u iil ou a o itfo s maletiais do dispositivo 
Aí-ii-nia
Fistula ariennvenoia 
Fls-muiiagla 
Equ ii'ic 'B í 
Mnrto
Ruptura do dispositivo
Alxritura deFiiiviitv do dispositivo
Filema
Febre
Hematoma
Hipntenián nAuseis ou ontra respccvTa vasovagal
1 nf*-s ̂ áu
infarto do miik-árdic 
Oor
Psaudoaneunsrna 
EmtKiIia pulmiinai
Insuricléñela renal/faléncia renal (nova ou agtavarlal 
Sepse
Fratiua do stent
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A[(v '";so  dKfi f i t i f f  do 
í'.,is)< ltw.>ft^ro fio 4tr.n!
Miy/rti|iodo
AVC/enilKilia fw fad in .il,sUfiiMs l«,qfiénMi o tfín^tótco/
h<irTto,ragia inlr,if«rfrdfal 
Niii tole diTií letitloá
Reacio á lrai»fiiséo « [tó jl ie n ilu iío d e  sjngue para IiaU iim i.lr 
de hett**>tfrty,a ímpofUtde 
Oaoo vascuiat, locluimlo perfuteijéo ou ruptitra 
OrliiíAo veiioia/ltombci«!, no m letiorou In n  do seyineolo 
cam sieni

Sele^áo do tam anho do stent
lendo *fT> cfmsKleiai;S<3 o diáinelto an*l6 m «o estiiTodo do vaso, 
ufíKíe a Tabula 1 pata íelefíonar o tamanho do diámetro do stf'it 
Abie“ . Esíotha otn {onspnmenlodo stent qne se pm'ongii* além 
ds ambas as estretnidades da IcsSo atvo.com pido menos 1 cm ri* 
c sd í lad n d a le fjo  para reduzti o ( se-., dofcc'tetu-.sa.

Tabela 1 . Gula d f d ím eniionam ento

D tim elrci do 
stent (mm|

Diámetro 
estimado do 

vaso anatémico 
(mm)

Comprimento do steril 
(mm)

10 7,5-9.5 40. fill 80 ,100,120,150

U 9 .5 -П 5 60 80. ton, 1211,150

14 l l3 - t X 5 60,80 ,100 .120 ,150

16 13,5-i5.5 60 80, UW, 120. ISO

18 15,5-17.5 6П, 80, 100. 120 ,15Ü

20 17,5-19,0 60 80, ion, 170,150

Advertencia: A tele^Ao adequadado tamañito do stent i  
(n id a l. U liltEea Tabela 1 para obter o ríenU fAo sobrea s e le f lo  
do tamanho de stent aptoptiada. A sele^áo do tamanho correto 
rc d u i a m iq ra fio  do stent s  garante a aposl^áo adequada do 
stont na parede do vaso.

A presenta^áo

Aviso; 0  d ispositivo < rornecido esterlllcado e d de utlllza(Ao 
única. N¿ 0  reprocess« nein ice s ic rillze , O reprocessam ent o ou 
a rees lerllizac io  p oderío  aum entar o risco de in fe(áo  para o 
paciente e o risco de comprometIntento do desempertho do 
dispositivo.

Instru^óes de utiliza^áo

Itsns nacessários para o procedímento de implante
• Seringa de 5-10 cc chels corn soto fisioVkjiro
• Ro-grna de 0.89 mm(n,03S p o ll
• Bainha Introdtjto'a hemostlnca de tamanho niírímc» 9 Fr
• Ti^i^ieíb^Uo

Preparacáo
I Abra aca 'vae< i,,in ae retire ooin leú ilo  lris|„~>one

cifirladrisameiite a IrnUa, [mit urendo »Jartus rw barrena ertArií; 
cm seyu'Ha aí>ta ctridaiírtvainenie a brrlsa e reí lie o dripmllivo 
pelo cal ri
A dve rtin c la ; Ins pee lone cuidadosamente a embalagem 
«slé tll e o d ispositivo antes da u tiliza f ío  para verlñcar se 
ocorrsram  danos durartteo transporte. N ío  utilize o sistema 
de stent se este e sliver daniñeado ou comprometido.
Advet léñela: Remove culdusem enle o sistema dc<o loca ;j|o  
da bandeja o tubo sem dobrar o sistem a.

2. CrtCiiiie urna seringa citéis com soto fislolrjqlr e  an ttm ertn , de 
in jC íín  liicf locir. Injete a soto fislo lijgxo através do lútnen do 
fio g ii ' í  até este sair pela poma do caterer 

5 fjam tne o catevr para ccrt ficsr-56deque o slrtfil Abre e'íA 
ti H iiiil.ia riie iitr no interior da hairiha reliátll ¡peala). 
Advertéitcia; N i o utilize o sistema de stent so o stent Abre 
estiver parcialm ente aberlo  antes de Iniciar o procedim enlu.

Colocatjiodo stent
1. lntf<Hhi7a J  bamba inlrcMbitiya e O fio-guia.

a.Obteiiha s re s s í no local aprupriado, utilizando urna balnlia 
ifslfnriutrtrarnntpatlvel com uma válvula heinostánra 
Advecténcla; 0  aces so multo próximo do local de 
tratam enlo p ietendido pode d ihcultar a co locacio  do 
stent.

b .intn id iiza um fiü-gtnad« с'"чрг1трпго adeíjiiartri airavé» da 
lesáo alvo pela halnlia inlrodurora.
Advertencia: UtHlze sem prc uma balrsha In lrodulora 
durante o procedímento de im plante para proteger o vaso 
e o  local da punfío -

2. Pié-dllale a leseo com irm caleler baláo uiiliiando técnicas 
padráo Reiir* o haláo do pscienle mantenria e  acessst com 
o fio-gura

3. Inticxtuza o sistema de r otora^áo do ste-rvt Abre'* sobre o 
fio.guia atiavés da válvula hernostátira e da bamba inirodulor.i.

Aviso : Se encontrar tesisléncla e levada Incomum a o avanzar 
o sistem a de co locat;ie Abr«’* sobre o fio-guia, avalle 
a causa da resisléncia antes de proiseguir.

Advecléncia ; Certifique-se de que o pino de bloqueio 
perm anece na p osifáo de bloqueio até a lcan far o loca! alvo.

4. А .а гк е о  sislnma de color aijio  Abre até a к .  i , f  mirlarle diameirá 
ele stent u llrapssssra iesao alvo.

5 Cerhfttiiie-sede que a ha.nhade isoi«vrento ia7i;l) perm»n»te 
no 1Г11.'гн-|г da válvula da bainha miroHiirora.
Adverténcia: Sea  bainha re irátil (prata) estiver expasta 
além da vá lvu la  hem ostática, o atrito  entre a b ainha retrátll 
e a  válvula hem oiládea pode a fe lar a colocacáo. Para 
evitar o a trito  entre a bainha retrátll (p iata) e a vá lvu la  
hem ostática, puxe a bainha Inlrodutora para trás de modo 
que a vá lvu la  hem ostática cubra a exircm idade da bainha 
de isolamento.

6. Betrmva o pirm de bbqueio Segurando o cabo do dispr>'ilivc> 
enm urna máo *  pu.ando suavemente o pino de Ь1<хц№юсогп 
aouicam áo.

7 Segurando o dispositivo com tima m ío , u tilye a nutra m ío  para 
apellar e posirionar suavemente a bainha de isolamento na 
válvula hemoslátira Icunsulte a Figura 2). Náo aparte a hainha 
cetraiil durante a colorai;éo

Figura 2. Colocacáo da m ió  para abertura do  stent

a. Irii' le a firloca^áci do stent Abre rodando leniam enleo seletnr 
guatóriu nadirvr,áo indicada pela seta sitiuida no cabo

9. A |kS| a v itieriiiiladedlanlerra do stent teisaíclo da bamba 
lefrátil, mas antes de nbler aprjsiifáo no vaso, reposírinne o 
síeiit A biecorifutiiie necessário.

Aviso: Se sentir resisléncia e levada quando rodar 
Inic ialm ente o setelor giratórlo , n io  fo rcea abertura. Retire 
o ildedosam enteo  sistema enáo  o utilize.

Advertencia: Nao reposicione o stent Abre depois de 
estabelecer apositáo na parede do vaso.
A dve rtin c la : 0  sistema de colocadlo Abre nao i  concebido 
para recapturar o stent.

10. Cimtiniié riiiianilDuseir'lur yirair'iriii «té o stent «Uar 
romplAtament* alrerlo.
A d ve rlin c ia : 0  stent Abre náo é concebido para ser 
alongado ou encuitado em re lag io  a seu comprimento 
nom inal. 0  alongam ento ou encurtam ento excessivos do 
stent podem aum entar o risco de fratura do stent. 
O b servac io ; C a‘ c  se janK e rsá rio ro lrra r sien lsem  ser]uénria, 
cernriiiue sede que Irá sobrefvisicáosirficMuil«.

Ap<5s a colocacÁo do stent
! Reine Iodo O Sistema deco lr'ca íio  do pariente

Adverténcía: Se sentir resisléncia quando retirar o sistem a, 
náo force a retirada.

2 . Ccecuie a d ilaia^ iodo haiáo após acchKa^áo cun/orme
riecissárto, utilizando um catuier baiñodé tamanho adequadn 
-iirn téiriiicss dedilalaqáacrinveiK ionais.
Adverténcía: Tenha cuidado ao cruzar um stem  Abre aberlo  
com q iia lquer dispositivo aces tótio para evitar desalojar o 
stent ou danificar o d ispositivo acessório.

3 Co'-fiime que a stent Abn;estácoiiip ie(am viile e>pand>di> em 
seguida reiiig o cateier balJodo pauwntv.
Observa^áo: Visualize sempreo stent ulUi/ando técnicas de 
imaginlogia p aravo 'ififara  aposii;3ototal na pa'éde do vaso.

4 Rruiova o fio-guiae a bainha intiin ii llorado pai lente e descarte 
o sisiama de rn!,-»ractn, o fin-guia « a hainha ininrd'.itfira-

Poi tug u és (Brasil) Instrur^óes de uso



In fo r m a le s  de seguran za sobre RM

/А \ Condicional para RM
TfítM  n áoclí'iko t f^ii» r, 5t .n l Atiia, ei-n<cin<lii,ó<ts
sim titesí d i  sr.b iipn5i{Sn écnnHif innal p»ra rm  p s r j » i.nt» de
ule ISOnim.
Um pst ia n li '•iim §51» ditpnsKivn ser etacm iatiñ CTl 
ti-jiirim^a ini-diaunn'rita »(.--а j  ••iilcxacAo d? s'sni n j i  
l:c.nd;< ŝ«.i
• r» iii|in  m syiiá lic .i r-tAIn . .d a  1.5 Tesla nii 1 OTeíia
• Csnipc magnáiK - :-.<n gra.l.anie e sp .. i j l  n.-'nl.i.o de 

4.'Vlor,a.,s> ,.n o u in f . íK ;i  f40T/m)
- S id riiia  de KM niAicnioreUtadn, ta>a de з1п и.;коеареоГ|га 

media decotpo mieirpísAH) de i.Q W'Xg lrrn.(Jo normal de 
opaiaijjo)

A q iu lidad* d»5 imayens d« ЯМ pode i«r fomprometide se a ¿rea 
de in l í f í  sse м  enconitar aíaiamenti.- no mesnw» toral ou p<óiima 
da posii;io do stanl Abre.

Eleva^áo de temperatura relacionada com a RM
Ñas rniHÍi^óes de exame definida» na se^áo anterior,'Coociicionid 
para RM". o Heni Abre devvri p ruduiir urna ele*acAi^ de 
Uriipctatura m^airiia ínreríorou igual a S.2 ’ Cap<5s 15 m iontrisde 
tram e сооНгчю (por setir‘* '’ ‘:i5 de piHíorl O efeilo de eleve^So 
da temperatura ею ambiente de HM para jteni»com  supnrl«j 
fralurados j  desrnnherrdr».
É reí (.rrieruíAvel que o» pariente» reyislr.m  a$ ГОт|гг,Ле» na» qiixi» 
o ImpMiiiv puiiv serexemiiradn iim »«.juranca juntada Pundai^An 
Med.rAlert (ivwnr mediralwrt nryj ou nrrjanrraeJin erpiivaleiue

tnforma^óes sobre artefatos
Cm teO_< n A rirlc i.ir ...,n  lamei.ho m é.in .».d ,i» a r ie L l . . , ,  tal rumu 
v U  .' na iequ ím  leda p u iv .; d e« .,v  por y ri.iie n le  a t.O Tu»ia, »e 
e«’ ..nrfe por apr.rtitiiariamenie 5 rr.iri en» tela»;íc ao lamanliu e 
fdí mal (irlo  vlent АКге" O úmeridu jie irt podt ic r  vi»lialÍ2nrlo 
Litrli/aiirlo 4 seqitémiade puV > »p ine to T l p r.n rle ta .lie  a 
Seqiiífu-iarie pirl'-,» «jr^riieriie ei.oTt pr .irlerada a l.ClTesla

Garantía
Este prn.lütceslá sujeiln ao» termo ‘ deyeraulia piídiSo da 
M eiii'uuíc. Acesje a 'n'w«v.nce<ttroiVrc com e consulte os termos e 
r iw t Í4;A»s parir Jn de fornerimenln p»'« a Aurlrália e Nnva Zelirirtla.
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5,375 X 8.5 incKej (136.5 mm x 215.9 mm) 
2018'Ain/20 3:01 PM

Fi(|urd 1 . S itfni v«iH)so AU1o«K|>4niivel Abr«'*

O escriçâo do dispositivo
vtfmuu íuli>“ «fMri»ivel Abre'“  («islema Abre"") 

á um sistema de stent de nrtinuL vasailar e aiil<.ei|iantcuel. O 
steni Aive^deslinâ-s« > impianU^io permanente e éfornecido 
ptê m ontidnnum  sisteme Í3« lotora^Xode 9 Kr (3.1 mm), inserido 
sobre um fto de 0 .ЯЧ mm tC.OBS pol I
• 0  sietst autneipanslvel Ahre'“ , r-omo ilustfArio na figsira l .  é 

uni forte de tim mho de lige de n iquel-tilimo (nitiool), em 
m a lh icruzarle ( 11, corn marcadores de nitinol mlegrais na 
M iteniidad« posterior ( î )  e naeetremirdadeartierior (3) do 
stent Artuanrio do desdotyamooio, e stem Abre e«erc« Гоца 
para fora, para proparciorurdesobslruçâo

• ü  sistems de fo k iteç io  Abre", como ilustrólo naPigiira 1, 
possui urna fcmrigufinâo em très eiios, frwisiituirla por uma 
haste irsieriia cumpusta (4) urne beinlia rtrlràtil fpratearta. 5), 
uma bainha de bulernentu (arul, 61 e um manipula enjunúnm n 
(7) A haste Interna romposta leimina mntia iirinla de cair-'er 
flesivel (5) e leui o iiycm  rio cunei lut Lue' (10) 0  manipulo de 
arKinamenlfi ¡7} p>,isiiji urr pmu de bliniuein remnvivBl f i t ) ,  
um hr.lAo giialôno П 2) e uni coiw i.lii’ luer I I 01.

• Os m arra.iiires racf..ip«.-i,j jituùdos rsa eriiem idade posterior e 
na ««tr.‘mirlada anterisir do sl-nt, ennduzem о piisirirsnaineniu 
do sient ría tesSo-alvo antr-s dn desdoliramentr. do stnnt Ali'e. 
No manipulo de ac-on.inienio, e»sie  um úinr о Conrrrtor Luer. 
No manipula de aonuariienifi, i-iistc um bo'So giratóno que 
roda para posar pata trás a bainha tetrárlil (prateada). 0  pmo 
de b(iX)ueio, que evita que o desilolir amento do störst ornrra 
ames da ufili7»r;5a. deve set relirírto ant-*s de se ar.innar
D bniáo girat/ino O sierii Abre é intalmente desdnbrado 
quanrlo o marcador rarhopeco (9) da bainha retiártil (p illeada) 
ultrapassa os marcadores de nilin.j! .nterj'ais da est<«vnidacie 
postenur do Sis’ nl A bainha de isolamento de design en  lijsivn 
(azul, fisada ao manipulo de ai inoami-utnl nivlhiira o > nni'o lo e 
a prafisAoda C'iiucaçAo dostnni

Indicaçôes de utilizaçâo
o  sistema de s tw i venosrs eulneipansivel Abre'” d«íliná-sc a set 
Utilizarlo ñas vetas iliíifemarais, para o tratam enitidaobstriiçlo 
sin inm átirarJoflu io  de saffía venoso

C ontraindicaçôes
• NSrs utiliie o Sistema Ahr« o.im doenles para qnem a terapia 

ani ir . ‘ Simulante ou antiplaqi letana e cnislraindirada
• Nao utiüze o sistema Abre com doenles c.>m hipciserisibiludailé 

(Onherirl* 40 n iq iiel-lltiiiiü  (nlliootl.

Avisos
• o dispositivo é  furnecdo esle'iilzarju, destinando se a 

urna uiilizaçâo únira. Nao reprcicesse oem reesi»iilize O 
rej.iiricessamenio ou a reeslerillzaijäo prelerSn auniím Uf o ris< o 
de inlççârj para odoenle «o  risco da cnmpiomelimentodo 
desernpaciho do disprssltivo.

• Caso se jad fteuda leúsiAncia inviilg.vmv-nic ílúvacle ao 
avaru;ar o s sieina de colocsçio Abre sobre oflo-gu'a. avahe a 
causa da resislAncia antes de prossegulr.

• Caso Seje dvielada reslstéiv ia elevada ao lurlar unr idlmente 
Q liotAo ghaióilii, nao l<m e o desdriliiarnenlu Retire 
Cuidadosamente o sistvina e nJo o iiiílize

Precauçôes
' Nán tni esludarla a utilizarían do símil Abre am leUos v.iirutares 

fura da regíAn ria vríia ilirifornoral.
■ Os pon v.(im*.nti'. de implanté do sistema de stenl Abre devem 

ser efelua'los spenus р .л mUdu .s que ¡enham é>|.eo¿nciá em 
1er ivr as de iritervBos'So nosolem a vascular

• £ crin ¡al seléciuiiar o (amanhode stent aprupriado. Utilize 
aTabéla 1 para o orientar na s«<«<;Ío do Umanhu de sient 
aprupriado. A esc pitia do tamanho aproptiado leduz a rmuMvío 
do sieni e assegu'a a aposii;lo sdequada do sfent i  parerJe
do vaso.

• Inspecione cuidadosamente a embalagem csteiilizada e o 
dlspniitivo antes da utIlízagSo para verifioar se ocorreram danos 
durante o ttarispoi te. Náo use o sistema de steul se este se 
aptesentar danifiradej au s umpromeiído.

• Retir* ciiirladosamente o sistemado lah iile iia  edo  nihvi sem 
dohraro Sistema.

• Nao utilize o sistema de steul se o steot Abre «stiver 
parrialmente desrlnljrarlo antes de iniciar o procedimento.

• Um aceisp demasiado próvimo ao Inral de tratamealo previsto 
pude provocar diftciildade no desrlohramenfodo stent.

• Utilize sernpre urna bainha intrrxlulora durante o  prncedlmentr.i 
de implante para pr.iteran tanto do vaso saurjuineo cuino do 
Inrsi da p iiiii;4n

. Ceriirque se de que o pino de hlnquous permanece na posiqàn 
tiav id a  ate o k if i i  alvo ser alrarçado.

- Se a bamba renáitil (pialeada) ficar esposla para além da 
válvula hemi'stáiica, a ftic<ir>euiie a bamba retráctil e a 
válvula hemostáiira pode pieiudicar odesdiilitam im l'i Para 
evitar a fiic^áo eniiu a bainha m iiáriil (pralnacia) e a válvula 
hemostétira. piuic* a bainha eitiodutora para tras, para que 
a válvula tiem o'lá líta tape a estrernidade da bainha de
í\i lUiTietili)

• Náo reposifinne o stent Abie ip iS i cslabeli'sor a aposi^So á 
parade do vaso.

• O sistema de ro in ra rio  Ab'« náo f s t í  crmi-ehldo para 
recspiiirar o sient

• 0  slenl Abre rsjo está cnnceb-do para se lomaf mais curto 
n.-in mais Irinqo do que o Seu compnmeulu rHiininal. O 
ainiigameirio ou çncu'tam enia «sccssivoiJo s'A'i I pivie 
aumentar o riKO de fraiura do sieni.

. Case sinla resit (Anna ao reinar o sistema, náo (arce a renvuíán
• Tenha aitriado ao aiiavessar um steul Abr« desdob'ádo com 

qiialquer d ispnúlivo au» iliar par» evitar desalnjaf o stent ou 
danihrar o disf).jtilivo auviliar.

P ossiveis even tos adversos
Imp “ ihillrlaile de «cesso 
|n(«sáo do lof»l de acesso
RéJíSo  alúiyica ao meio decon iiasie  ou a mc-dicaçôt-s 
rular iijnarfas corn o prixedátiiriilo
Réa^áo alérgica ao nliinol ou a nutras materials dodísti-'>siiivo 
Ariiirnia
Físiuls artc-iiovenusí 
Hr-mi irrjgia 
Equimoscs 
Morte
Rutura rtn liispnsilivo 
Coiai:.u;ii> in e fic«  do dispusUivo 
Edema 
Fvbre 
Hi'iiiatuma 
H ifiiila inán náiitp- 
Irif-váo
Entalle, do lima ánf 
Dor
I’ s«ud".*i R-uiisma 
Embniia puinicioar

nu nutra resimsta vawivarjal
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Insufu.iéncia renat/falha Í5u/y;tn^''To ou

F ta t iif í  d o  í 'e iU

Apo*.l^¿0 fin  •.í*-ti|
Po-v-ionaniiíiili' d x ííd p iin iilA  di> sf->m 
Mi(jr,íi;*0 do 5t” iil
EM)d'E**'Vtniiulia II iMiiviriVii)»'

ii>(r.*.^(vI im I
N f-' 1»« dn ru.-ido
R---i-;5o a ir .v i.r i:''--  na >¥'i'i“ ni la l i í  harn-fiKái-. ilg saniinif para
tió ian i-i'ii. dd íiai'ii.iia 'ica qravn
I -  ..'.I,; ■, !.■ uldiíS, lorlii n j i  p ,'r li i/a \ ii. og rijtn'a 
Oc^!«V"'iinn'|- «e Ven. lia dniiii . •■¡n fura do srjm nn io .'o in

Seie^áo do tam anho do slen t
AteniiiiftKjo 80 diAin-lio analtimun eitiinado do .aso. t it ili«  a 
T8Li<;la 1 para svlavUi'idr o lanianfip do diáiiititro do latgitl 
Esí-niha um cnmppmentadg sti-ni qua glpap ,n s  an ihai as 
*.<ifMndaiig5 da !csio-alvo, rom palo mgnm i cm de rada lado da 
lu lo  pata rediidt n t iirn  de

Tabala 1. Guia de tantanhu»

Dlámetcodo 
slen t Imm)

Oiámetio 
anatómico 

estimado do 
vaso (m m )

Comprim ento do stent 
(mml

lü 7.Í-9.5 úi\ hi\ «n u>0, 120r 1 ÍO

12 9.5-11,5 f,n fin mn i^n 1Ç0

14 11 ,5 - 13,5 Ah en lito 12b, ISO

16 13,5-15,5 6<3,fln, lito, 120.150

18 15,5-17,5 çn 1 nn, ! ?n, 150

20 17,5-ia.O fifi un, 1 nn, 120 , 150

A te n (ia : t  crucial telecionar a tamanho da stant apropriado. 
Utiliza a Tabala 1 para o orientar na se la f io  do tam anho da 
slent apropriado. A atco lha do tamanho apropriado raduz a 
m ig rac io d o  s ien taassag ura  a aposl^io adtquada do stant i  
patededo vaso.

A presen ta^ áo

Aviso: o dispositivo i fotnerido estarlllzadoi dastinando-se 
a urna u tiliza d o  única. Nao reprocessa ncm  reesterllize. 0  
reprocassam enlo ou a reesterillza^ io poderío  aum entar o risco 
de in fe ;áo  para o doenic e o  risco de com prom etim enlo do 
desempenho do dispositivo.

In s tru i;ó e s  de utiliza^ áo

Itens necessárfos para o procedimento d« implante
• ie tiiig * de 5-10 cc cheia d< im o  fiutyóg'tn
• Flo-guia de A.AO mm M 035  pi.il 1
• Bainha inliodgt- ts heiiissistir 9 de tamanho 9 Fr no n'ímoio 
- C íi- te td tb a U o

Prepara^áo
1 Ahtri 8 em ii9U .j-n i »■ t*.n<it t* reiite c  co"leiidn lt(sp«i<' ínrse 

ciiidi>iiuS8>iiriile 8 bolla, venhcaotlo ie  h í dm -n ti8 ba'ipiie 
Ésti'1‘1, em segi.'d í, 8br8Cliii1Si1"iíni.-Mlg a b nh i e titeo
disp i'ii'vo  pek-manipulo
A te n fío : Inspeclone cuidadosamente a embaiagem estéril e 
o rllspositivo antes da u tlllia< io  para veiiñcar se o corieram  
danos durante o transporte. N ío  use o sislem a de s len t se 
este se apresentar dañineado ou compromelldo.
Atendió : Retire cuidadosam enleo sistema de co locacío  do 
tahulelto e do tubo sem dobrar o sistema.

2 . Enra.iK pma seringa chela de Pi'O fisit'ioijicc. no .■onecidr de 
inj<fí*n do fecho Luer injele o soa’ hpoitigHO no lumen do 
ho-giiia al» sair p»la p iir la  do cah.ite’.

3. Eram ineocate'er para vetibrar se o slent A b it está 
co inpIt-U iiirii:» iiisetidr, na bamba rclrái-til í|ifaleatfa).
A tend ió : NAo Util l ie  o sistema de stent se o s len t Abre 
es llve r parcialm ente desdobrado antes de in ic iar o
procedimento.

Coloca^iio do stent
1. Ini-o-duza a bainha in tn iijghvae o fio guia.

a Ohtenha actsso 80 local ap/pphado. i^llirandogma bainha 
mt-odiit'if» rompativel com gma vSIvula henitn:áiira

A le n c io : Um acesso dem asiado próxim o do local de 
tratam ento p revisto  pode provocar dlAculdade no 
desdobramento do stent.

b-ln i'udiiza um fto-guia de complimenter api u p iw id itta vé s da 
ie sío  alvo par meto da bainha 'nt'odutnra.
A tend ió : U tillze sem pie urna bainha Introdulora durante 
o procedim ento de im plante para p rotefáo tanto de vaso 
sanguíneo como do local da pun^jo.

/' n iUr» (irevianivniva rom  iim tvifán iit'llzaivio
t»rnirxs padrio Rf-liM.'O b.’ láododi'-.nte mantvr\río o acess j  
com o fio-g'.M.3

Î .  ii-.i icf'i/a o jis i-m ad e l'olofaçSn do iii-m Abre'-sobre o
Ííi-gn ia alM'.i' s da válvula lienvo iá lira  » da h ainh j m n.id i.iiira

Aviso: Se de le tar reslsténcla Invulgarm ente elevada ao 
avanzar o sistem a de colocafáo A b re "so b re o  5o-guia, 
ava lle  a causa da tesisléncia antes de prosseguir.

A len (So : Cerllftquc se de que o pino de bloqueio 
perm anece n ap o s iç io  travada a lé  o local-alvo ser 
alcanzado.

rl. Faça avançai o sistema de calocaçâo Abre aló a etttemiflarl«
anigriordo sli-iil uhrapjssara lesio  aiuo.

5 C e 'li6que-se dv que » bainha de isolamenlo (azul) ti«rrii.ar»He 
denl'O da válvula da bainha inlKiiKitnia
A tençio : Se a bainha retráctil Iprateada) ficar exposta 
para a lém  da vá lvu la  hem ostática, a fr ic ç io  entre a 
bainha retráctil e a vá lvu la  hemostática pode prejudlcar 
o desdobram ento. Para evitar a fr ic ç io  entre a bainha 
retráctil (prateada) e a vá lvu la  hem ostática, puxe a bainha 
introdutora para trás, para que a vá lvu la  hem ostática tape a 
extrem idadeda bainha de Isolamenlo.

6 Retire o pliso de bin<|ii»in serjurao.iorio manípulo do 
dt‘ sii>srlivc lom  urna m áoe (MixaridoaiitiadusameiMe o pmu de 
blr.viueiijcom a cintra m ió

7. Enquanic segura no dispositivo com uma máo, utHize á outra 
máo para segurar e pnsícionar cuidadosamente a bainha de 
bol amento na válvula h ím o slitica  (crsnsultar Figura 2). NSo 
Comprima n bainha letráclst rSurantç o desdobramento

Figura 2. Posipáo das m áos para o desdobramento do slent

8  Imue odesdobíamenip do stent A b r e  rodando l«>nlai nenie 
o hri’ ársgiralíi'io  nadirerjirs inchc-vta pula teta oue está no 
manipulo

9. O-poisOe s vslienm leileanterkii do stenl sair pela bainha 
letter III mas anim  de cr)'i( 'eh¿»r a apoiipSo so vaso.
lepu 'li.lu tif o »lent Al/i« ..-.iifnrme for oe, es virio

Aviso : Caso seja detetada reslsténcla e levada so  rodar 
in ic ia lm ente o botéo giratorio , nao torce o desdobramento. 
Retire cuidadosam ente o sistema e náo o utilize.

A tend ió : Náo reposición e o sten l Abre a pos estabcleccr a 
aposicéo á parede do vaso.
At»nc»o: O sistem a rie aplicacáo Abre nSo fol concebido 
para recaptiirar o stent.

10 Con im lie a rrvlaro  bolán guardi'O ateo ttenr c-<tar 
curnplet-iinente vlesdobrarto
A lencáo : O slent A brenáo  está concebido para se tornar 
m als curto nem m ais longo do que o seu comprimenlo 
nom inal. 0  a longam enlo eu en cu rlam en lo  excessive do 
sten l pode aum entar o risco de fratiira do stent.
Nota: Case seja necessiiii>cüli>i at stents em sequéiiJa. 
ce‘ liRque-se deque há iobreposiijio siiRcienlt.

Após o desdobramento do stent
1. fifh red e  Jentru do doente todo o sistema dccol<ica<áo 

A lensáo ; Caso sinta rcsisténcia ao retirar o sistem a, nao 
force a rem ofáo.

2. Efeiuc urna d ila ta íío  por baláo pós-culocagáo, riK>íi;ime 
for necessifio, utilizármelo um caieier de baláo de tamanhu 
apr opriado com técn'rcas de dilatagár' crínvenciunais. 
A lencAo:Tenha cuidado ao atravessar um slen t Abre 
desdobrado com qualquer d ispositivo aux ilia r para evitar 
desalo jar o s lent ou danibcar o dispositivo auxiliar.

3. Conhrriie q u »  o st»nt Abre está completamente exparictirjn em 
seguirla, retireocaleterdo  b.sláo do rlnenle.



N o t i ; V № i a l i j k  D '“ i c i w i i l n  j  t ó í n i f  «  ie
i i n ^ « j i , . y i j  p í ' j  » t i f ie « '5C í 5 l é  cti"ip!et«tiiiiiiie aposto a 

p a r « - i e d o v í s o

4 .  R e l i t e  o  f io - g u ía  e a  f t a i t i h a  r n t t c id u im a  d o  d ó te n te  e o l i m i o e  o  

s u l f i i i a  d e  r o i m  o  f i c - g i n a  e  a  t w i n l í i  m lm d o t o t * .

inform a^óes de seguran<;a sobre RM

RM condicional
T«t"S náu c l i n k o s  demoosttHiani qoe o slant Ahre. em a»ndii;ft«s 
s it i ip íd i e d «  sobi«posi^3o. é  c«<'itJit.i<'nal p a ta  RM eoi stttiits  a lé  
I S O  m m

l l m  r t o a n le  f o m  t^ St* d i s p o s i t i v o  p o t f e  s e r  S u l i n ie t id o  a  u r n a  l e d u r a  

o m  i e g t i f « n ; s  im e d í a t a m e n t e  spós a  ■ 'o lo .-*(S f>  d o  n a s  

f o n d k f i s s  s e g u io t e s :

• C a n ip o  m a g n e t i r o  e s lá t t c o  d e  I g l e s i a  o u  ) , l ) T e s i a

• C a n t í o  m a g n é l i '  o  c o m  g r a d ie n t e  e < p « t n i  m á i i i T in  d e  

a t V if i  G s i n s . V r ' i  o u  in f o im t  ( 4 0  T / i t i )

.  t j . »  n á t i i n a  d i  i h s o r . ;á o e s t > e i : í f i c a  Í S A R )  d e  i t o ip o  i n l e i t a  

l e í i f i d «  p « f »  o  í i s i e m a  d i*  R M , d e  ¿ ,o  w ^ k g  Í n m t l í '  d e
f i i n t  i n n s m e n i ü  n t i in t a t )

A q n x í i H a d e d a s  m a y - n s  t j e  R M  t v , . | ,  f i t a r  t u iT it í ( n n » « iH  I«  s e  a  á t e a  

d e  i n i v t e s s e  se  o r i t .o n t r a r  » l a i a i r i e n i o  n a  n e s m a  ln . '« f i z a ^ jn  o u
( i " ' i » i n i a  d a  p o s " . á o  d e  s i e n i  A b r e .

Subida da temperatura relacionada com RM
C m  c o f s d i c O e s d t  « « « m e  c o n o  a s  d e f in id a s  n a  s e t c a o a n l e n o r ,

'H M  c o n d i c io n a l )  p r e v é  s e  q u e  o  s le i s t  A b r e  g e r e  u m  a u m e n t o  d e  

t e m p e r a t u r a  m e n o r  o u  ig u a l  a  S ,2  “C  a p 6 s  1 5  m i m i l o s  d e  l e i t u r a  

c o r i i í m i a ( p o r  s e q u A n c ia  d e i n i p i i i s ' i s )  O e f e i l o d o  a u m e n iu  d e  

l e m p c i a t i i r a n o  a m b ie n t e  d e  H M  o a '«  s t e n l s c o m  m a lh a s  f r a lu r a d s s  

n j o é c o o b e r i d o

f iú c o m e n d a - s e  q u e  o s  d o e n t e s  r e g i s i e m  a s  r o n d i . ; ñ e s  e m  q u e  o  

im p l a n t e  p o d e  s e r  s t i h m e l i d o a  t im a  le i l u r a  e m  s e i j u r a n g a  j u n t o  

d a  M e d ic A lo r t  f o u n d a t i o n  I w w w  m e r t ic a le d  o r g )  o u  o r g a n i? s j« r >

e q u i v a le n t e .

Informa^óes sobre artefactos
C m  l e s t e s  n á o c i l f i i t o s ,  a  d i r u e n s é o  r n A r im a  d o s  a ' t c t a c i o s ,  t a l  c o m o  

r e v e la  a  s e q u A r i i í a  d e  im p u l s e s  d e e c ú  d e g r a J i e n t e a  i . O l e s l a .  

C S te n d e - S O  p o r  a p r .m m a d a m e n l e  S  m m , r e i a l í v a r i s e n l e á  d im e n s A o  

e  lo í t n a  d o  ‘ t e n i  A b i e - . O  I t im e n  d o  s t e n t  p o d e  s e t  v i s u a l i z a r lo  

u t í l i z a i ' d c  a  s í q u é n r  la  d e  im p t i K n s  d e e c o d e  s p in  p o n d e r a d »  e m  

H e »  s e q i i é n r í a  d e  im p u l s e s  d e  e c o  d e q i a d r e n t e  p o n r le r a r i a  o m  

n . a l . o T e s l a

Garantía
t s t e  p ' o d u t o e s l l  s u je i i r s  ao<  i e t m u s d e g « ' « ' ' i i a  p « d < » o d a  
M e d t r o n ic  A c e d a  «  w w w  m e o t n i n i r  r n m  p a r a  , u t i s u l t a i  O j  le r n 'O S  e 

c o n d ig A e s  p a d r i q  d e  f o m e c i m e n t r  p a r a  a  A u s i t j i i a  •  N o v a  ¿ e U n d i a .
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Figura 1. St»nt v»not aulo-expandabll A b r* "

D e scr ie re a  d isp o z itivu lu t
Si.tHiivil r lf tip s î in l v*n.>! A ln« "(s is lifn u l

un siitem de t ip iU n t v»<f uiar din nit*nol, rare seau'«- 
51,..n i,il A h '«-es!»  d»vlinat iinplantim  petmanr/.li..

Ji i i t i  fu rn ijit gala mnnlal ae un sblem de arnplassre de 9  Fr
(3,1 mrn), cns»rsl pe un hr de g lililn ie rie 0,“5 mm in),
• SlnciUil èijirj.t-nundahil a , l i- l  m m  e<i* rlusUal in

Figura 1, esie lAial d in li un ruK tirn eJiaj de n irhel P tiUn 
(ml nul) eu design de iip  p lat} f i )  tu  mareaje lu ie g i.l«  dm 
niiinui la ;.ap5iiil [> ,,,iei,,,( i ; ¡  }i la f ip j ic i l  am-nm (3) al 
SlKnlilIlll La ampUsare, Slenlnl A lu» e .an  it.l P (r,f|A i-ltienlal5 
Sp 'i “ .teimr, penlru a slJliili |i»imealMlriai,.a

• Sisi-m iddeainplasare Abc«~, a st'e lcum e-tt ilusiia l in 
Figura 1, are un design de lip ax IrMual, etimpus duiir-un 
acisatnlilude ax iniern (4), p îr-ar? rpiraclabil* (argmlie. 5),
P tvssrl ippiatcrare (albasir^, 6 } p un maner erg.'mort,ic (/). 
AnsamWiil a iu lijl mtem se ter-rjíiS cu un x ir f  ne»ibil ai 
nakderulul (9 I are d'ept Oilgine crirrerlmu! dc tip îuer ( 10). 
M-iierui de ampl.issre (7) are un pin rie blm are dèlejabil ¡ 11). 
un bri’uM de régla) (12) 51 un rnn». tnr lue: ( 10)

- Marrajwl« rad’uup jre  de pocapAïul pmte-ior j i  de p*
«•»pSiiil anieriiir al »¡‘■njnliil g)i,d«a7S p .i ; ; j  .¡narea I j  le iiiinea 
vi/atsina in iede ampiaçarea stenluliil A lut, Pe mAneruI de 
amplasare e . is i i  un singur caneooi luer. Un bn'en de r.-<jlai 
de pe m ineiu l de ampl.sure se raiesi» pani.u a reinigs teaca 
letrar-lahilâ (aryinlie), Pir.ul de hlutare iriipiei) 
slen luM  Inaiiile de utlllxere. ; l  liv lm le ptiras peniru cs bnt inul 
de régla) s3 devin i futif\HUHl, Sienud Apte est» amplasal 
In In la ltta 'ea 'iinri cAnd trarrtajtil rarllsupac (8 ) de pe Içanj 
tel'art.shilS larginiie) ir-.-.e dinr.nlo de maiceieie mtr-rjraie din 
lui ’'n i rie pêcapèiiil p. d»nur al sienü.ilui. 0  tt-erS ijrsiairiate
prur,.i lalA spi-rial (alhasliA, a r j j j t j  j j  m ànerulde aniplasare) 
imtinuélájepe cort'o iu l p »»et niaiea airiplasAni sientiiliii.

Indica^ii de utilizare
Stslr-niuldé dp siKiit eentiS ju in .»> pan,iahii A bre" este deslinat
pentnj uHlirars ¡11 ver,ele ilinlenuifalc peuliu traumentul
ribsitiid iei vennasedepiirilowsim p'-.m arire

Contraindica^ii
• Nu utilira f sislemul Abre la pa<.len(ii in cazul cAtore eu« 

conlraitidicâts terapia anücoagulanti s»u antiplacbeUri.
,  Nu utiiira^i sislermjl Atiie la pai'irT»nlii eu hipeisensihiiiiat« 

air.riscutà la nicbel ; l  îHan (nlü'-cl)

A vertism ente
• .Aceil diijMiiit.i. «sie furnirat sintil 51 e ,i«  sinci de unir s 

(o i,.,;iii5 . A nu 5S reror,d:;ù na sau f«slwiliaa. R Kondij-m a,«« 
sau to(«fili/afea pusie cr,.'}!« rirciil rie infw tli aie pa. i-u liilu i si 
risn il de Í  «•niiiprumii« finir lii-inarea dnpn¿iíivt,lui

' Dar« SC liiiAn ip in io  re/.stnoii rie,,h,;,iiuri de mare la avansar-u 
sis(»nnilui dc ampia .are 4 |„ c  pg nrul de giudate, evali>a|i rau7s 
reriUeulcritiamte de » crmunua

• OarS simtiil re?'iter>;J maie la pnm j a h- '-.m iliii de 
feijiaj, nu fi5rta(i anipUrar»a Kcuageli eu at«rili« i.siemul 
II ulili/aîi.

Precaujii

5! nu

UMirarea stenrului Abre in aile paturi venoase d«>:41 ceie dm 
regiunea ueriw i(iof»mura,e nu a fost studiaU.
Procedu'ile de irnpUntaie a srsiomului de lip  sie»! Abt,- (r-hum 
SA fie efectúale mimai decAkefriedici tu  »«perieniA in tefir,« , 
deim«r»en(ie la ni»eM sistemiilui vas< nier 
S»lorlai«a rciicclâ a dimenslnnli steriu lu iesteessn ll.ilA .
Utillzap Taheiiii 1 penltu instrur^iuni de sein, tare a àimemmnii 
r,,r*M la a stentului Seieclama co 'acti a dtrrwnviunn reduce

migrapa sianiu liil Jl asigurS apo¿i|-a cprcspunííinarea 
sianiului in rapnrr eu peratele yasuM de singe.

• ins(>er la ii eu aienlie ambelajul sterii}! dispuZ'Mvul iiia iiil«  de 
Ulitirare, peniru a venfrca dacA nu i-su pimlus det-norAn in 
lim pui Imiispiictului Nu uuliraii sislemiil de Sleiu d ac l preiintA 
liétercorAfi sau •«!» compromis.

• Sçoateji eu aian(ie S'Siemul din tavS 51 din tiib fjrâ  a rAsori 
Sisiwnill

• Nu uiiicrali sisinmijl de lip suhii dacA »innriil A ine es'« par Irai 
amsJarai ÍMa<i,i« p» p „ . ia , | „ r i ,

• Oiiiiriaraa accesulul p re j sproape de loeul avul In vedere 
p«niru tfataïueni poat« due« la dificuliAp In mipièsarea 
Sk'iiiiilu l

• Uliltzali întijidaauna O teavA de Inlnniurere in timpui pM,<adutii 
de im plâiiure, pcutiu a proleja s tJ I ya«tl eSt si lorul pur>t(iei

• Asigura|i-vS CA pmul de blneare ràniâne In poci|la bloearA pAnA 
cAnd ajungeji in lot ul vizat,

• Oaej te»ea leir«, tab ili (aiginiie) este e>[iusA dincalode 
valuâ hemosîaiir.J, fre raread in lieteaca ie lM riah lIâ  s¡ valva 
ham .iriaiieS poatç afecta aiiipli<area p«uiru a evüa frecarea 
dintre îe .ica ic ti.ii labilA larginirc) si valva hea rstaiicS, trageji 
ina ix ii leaea de mlrodur - i*  asifel IneAt valva hem ost.uir} sS 
a< u ji-re  capSiu! I«i "  conisto .arg,

■ Nu iepi)/il>onatl sk 'i'lu l A lv« dupA realijatea »(xiziperin rapenl 
eu perdele vasiiiul.

• Sisiemul de amplasare Abre nu esU desti'ial peotru 
recapluraiea sleoiulul.

■ Steritiil Abre nu M l« dc-siioat alunará san scurtAm Fa|A de 
lungimea nciminaU Alungitea sau sa irta ica  ercesivA a «lenuilul 
p iia lecreft«  nvrui de ruperg a sfenSului.

• OaeS simîrp rei'sîenîA cAnd rerr,4y«^i sislemul, nu fo'iati 
reiiayeiea

■ Ubliiati prireaulie când IncrucrsaÇi slenlul Ab'C amplssal eu 
« ' l ie  d ispuiiiiv auriiiar. peniru a evila dlslocarea sientulul sau 
deleriorateâ dispo^ifivului auxiliar.

Evenim ente ad verse  posibiie
Abord ii«r«usil 
liifec jlc  la loi iii de actes
fleaclfc aleiyicA la suhnanja de euotrasi jau  la merlkamenleie 
aioriA ic eu prccedurs

Rearóle alergle» la nri.ool s»u la a l l í  m ak iia ied in  componenta
disponlivului
Arilrnie
F w .ilâ  atteor>v.;-rr,arA
Memo-ayle
£ctririH>¿e
Pe:e$
Rup-rea riispM-r/iirvijliii 
Aniplaiarea inroir.i-t} » dop'. Z'tivului
£d«m
F«l)t4
H«i».slrHu
HipoiHosiunêarieriaiA. gieatâ sau ad rAspuns vasuvegal 
Infeiti«
li'farct mtoeartSie 
Dureté
Pseudoatievtism 
Cmboliç puimonarA
Insufle'C tijJ renalA.'bkiraj renal inou-»pAruKS) sau car« se
agiHve irS i
Sepsis



t i  ä 4l-"U lli II
Poi>Ve iiKO 'ecli a •st»ntnlijl 
Miyiace i
A il i j f i i l  vau .iU r cei»br«liV"ibiili« iscbennc

iM îi-t-'-bralâ
N -f'o z l ta ulvelul tes'iuit'ii

ItanfiiiiriiialSclupl Iran fu îlads iSm j- p-nUu
Irntaiii-n lul henw.Myiiîi ird)«i»
Le7luui ale v j ' í lo r , in iK iii»  pci^">a|ie sau rupUifi 
C'ct(#7iaArombo73 v(?fi"i>«4. t" iiiU 'iiiiiu I sau tn atara
Srr^ni-"t‘ llifi pttjtfèiruï eu îlirn l

Selectarea m àrimii stentutui
(m iad  io " f  dediaineUul aiMW'imwsliniat al y jiid iil , i ililiíati 
Tahíilul 1 (ifin inj a sel-i-iii m jiin i-a  diaïuoluilui stiwlului Abui’" 
A ldVBlio lu 'ig iiiic a « .irtiiituicâu- d-pSsiii;?«amh-l- car-fti aie 
leziuriii v iia i»  eu cel pulin I cm pefie.j-KC pat le n leziii" i'. pei'tcu a 
ra iliire  M« 111 eJe r¿vi-ivi/« ie

Tabetui 1. Ghid penlru aJegecea diuienciunilor

DU iine ltu l
sterstulul

(m m l

D lam etru l 
artatomlc 
e stim a i al 

v a su lu i (mm|

L u n g im e a  s tentu lu i
¡m m )

10 7,5-9.5 40. IV'. 00, 100. 120,150

12 9.5-11,5 (50,00, too, 170, ISO

14 11.5-15,5 60.00, 100, 12Ü, ISO

10 13,5-15,5 60. 00 ,100,120,150

IB 15.5-17,5 60, 00 ,100.120,150

20 l7,5-rc*,tl 60 00. too, 120,150

I) int">.d.i«:!i u n  Itt de ghidare de lu 'ig im ecn re -ijuuzX t 'ia 'e  
p. ste leZMinea vizalá, piin le a rj d e  m lro ducífí.

A le n lla :  UCílizafi In to ld a a iin a  o le a c i  d e  In trodu ce re  In 
t im p ú l p rocedu rli d e  Im plantare, p e n tru  a p roteja  a t it  
vasu l, c á t f ip u n c tu l  deaccet.

2  OiMla^i in prealahil leziimea cu  u nca i-te r cu  halón, utilizAnd 
telin.tc standard. E>t'aye5i balnrnil d in patient in t im pce  
<ii-i4 ine!i K c e s u l  la finjl deghidare.

i .  Ir 't.id iiceji siMenujl d e  am plasarea ¡l-n tiiliil A b 'e '” pe firui de 
gh iila ic. p nn  valva henirxi'alicX $1 teaca d e  mliciduceie.

Avertlkm e iil: D acA  se ín IA m p in A  o  r e i is t e n U n e o b ls m il t  de 
m are  la ava i4sarea s is tem u lu i de  a m p la sa re  A b re '*p e f t r u ld e  
gh ida re , evatuati cauza  raz i< len (e i Irrainte de  a continua.

A len|ie: A t ig u ca f l-v i cá p in u l d e  b locare  r im i n e l n  poztlia 
b lo ca lá  p in a  c in d  a ju n ge ^ lin  locu l vizat. 

a Av.insali stslem ul de  am piasare Abre pSn5 eSnd rnaty<nea de 
ai„c a sler.tiilui d e p S f-t le  leznineavizatá.

‘j. A sig "ta (i-vá  r S  leóca Iznlalo.ireíalbavtrS) r Sn iioe  in in i-im riil 

vaivci lee II d e  inm idMee'e.

A le n t ie i D acá  leaca le t ra c la b i li  (arg in lle ) e ste  eapusá 
d inco to  de  v a lva  h e m o n ta tk l,  frecarea d in tre  teaca 
retractab llá  fl v a lva  h e m o s la t ic i  p oe te  efecta  am plataroa. 
PettU u  a  evita frecarea d intre  teaca re trac ta b ili larg in tie ) si 
v a lv a  h e m o sta tic l,  t ragetl In a p o l leaca de  in troducere  astfel 
in e it  v a lva  h e m o s ta t ic l  s i  a cópete  c a p itu l  tecii izo la loare. 

6. Sroaletrpmul de bUicare, jm irrd mine>ul d ispozlM v iilu icuo  
m SriJ  }i t tS g in d  u jo r de  p inu l de  Witcate cu cealaUá már>i.

7 In timp ce (ine(i dispr>7ilivulcuo m lfiJi.cuceAlaltS m iná
siis(ín«ti u jo f  ti pozllK inajl reara i/otaloarela valva hem oslaUr J 
(a se veciea F igura 2)’ Nu rn inprlm éíl leara  retrae tab ilj In limput 
arnplarlfii.

Aten)ie: Seleclia corectá a d im enslun liscen liilu i e s teesen lla lá . 
U tilizatlTabelú l 1 pentru Insirucliun I de se isctare a d im enslunli 
corecte a sten lu liii. Selectarea corectá a d ln iensiunll reduce 
m igralla s len tiiln l ; l  asigurá apotróla corespunzáloarc a 
( la n lu lu iln  raport cu peretele vasn lu l de s ing e .

Mod de lívrare

A verlIsm enI: D ItpozItIvul esta fu rn iza l steril f le s te  de unicá 
folosln^á. A nu se reconditlona sau resteriliza . Recondijionarea 
sau restarlllzarea poate creóte riscul de Infectüale pacíenUilu i 
rlscul d ea  com prom llefunctionarea d lspo iillvu lu l.

Instructiuni de utilizare

Instrumentar necesar pentru procedura de implarttare
• S c iiiiy i de 5-10 cc tim(il'itá cu ser rzlmiryic
• Fir de gHitía'e de iJ,8A nun Ipn t5  in]
• Tc-arj de inimducere hemnsialná de nmmnurn 9 Fr 
. Cai-tei cu balnn

Pregátirea
I CVv licd -lic iitiacle ím Lala 'e  s> >■ ■'■•'••(i cu a im iie  cuniinutnl 

In ssxr'a li r ii alende pun^a p -"tru  adelr-^la ntú.e delencirári 
ale barterei ci-(iU>:ar'n. ctezirfirli cu - i-r ijie  punga si srrialell 
disr-nfrtrviil várirdu-l de miner.
A ten!íe :ln sp ecta tlcu  aten)ieam bala)u l steril r ld lip o zU lvu l 
Inalnte de utilizare, pentru a verifica dacá nu s-au produs 
detariorárl In lim pu l Iransportu lu l. Nu u tillzati s islem ul de 
stent dacá prezintá detariorárl sau e s lece rnp tom li.
A tenjle : Scoate|l cu a ten jic sistsm ul d eam p lasare d in tavá 
( i  tub, fárá 8 rásuci s islem iii.

2. A'asati oserirrgá u m pluticu  ser fizu'log'C lacone't'wul luvr lin-k 
perilrú rn|»c(ir. líijectali serui fizioiuyic prin lumenul ftniliit de 
ghi'lare p in á  c ind  í i k í  prirr v lrfu l caleierului.

3, ErammaJI calvlarui pentru a vS asirjutacá stentiil Ahr* este 
relimit Integral In leaca retrae tabilá (arqiniiel.
A len ;ie : Nu u tillzati sistemul de tip stent dacá stentu l Abre 
este partial am piasat Inalnte de a ineepe procedura.

Amplasarea stentului
1  i n t r j d D c - l i  l e v - ' d e  i n i r o .d i i r B í í  5 , f ifu l d e  g h i r ia r* .

a Ol'V'u-ir avcvsul la lo c jl m r-ip u iizá""' utrlizá'id o de
i i i t r . i d . i f - t e  c n n i p . i t i b  l á . f  u  v a lv ñ  h - .......r t a t i r l .

A len lIc O b lin e rea  accesuliil prea aproape de locul aviit 
In vedere pentru tratam enf poete duce la d ificu ltátiin  
amplesarea stentului.

F igura } .P In sa re a  m ám ii pentru am plasarea stenlulrrl

0 . IniVati ainplasar-i) s ieníu’ul Abre, rntiod ini «■! hmnnul de teijUi 
in drrer.tia i.iriicatSde sáy-ata de pe rnSnnr

9. OripS ceiT 'ary.oe jde alee a sientuliii a lejit din teaca 
tnirac lah iis dar mu.nl« de a realiza apn/ilia va'uliil, 
i,;p,-.íHirina|i slentui Abre dnpS c iim esle nevísar.

A vertism eni; Dacá s im llli rezistentá m are la prima rotir# 
a b utonului de reglaj, nu fo r|a tl am plasarea. Retrageti cu 
a len tle  sistem ul si nu M utillzati.

A tentie : Nu repozljionati stentul Abre dupá realizarea 
ap ozitle iln  raport cu peretele vasului.
A fentie : Sistem ul de am píasete Abre nu este destinât pentru 
recap liirarea t ien tu liil.

10 . Cr^nlmiiaii s i  r.ititi bnioniA de rtglaj pJná r.ánd slírntul esle
árii|ih  .vt cuiiip ltt.
A tenpe: Stentul Abre ttu este destina! a lung irli sau scurtáril 
fatá de lungim ea nomtnalá. Alunglrea sau scurtarea 
excesivá a stentu lui poete cresta riscul de rupare a siersiulul. 
Nota: Dará este neessará plasatea uncr stenr.iri succesíve, 
asiyurali-vá c í  --is iS  o in n i  de supiapunere sufir lentá,

Dupá amplasarea stentului
1. f i e l r a q e f ' s i s ' ^ ' ^ d e  amplatate din pacierrl.

A tenfie : Dacá s lm ;l{i rezH ten fi cánd retrageti sistem ul. nu 
for^a^lrelragarea.

7, Electuatl dilatarea posl-amplasare sbalonului dupá cum 
este uecusar, utiiizind un catéter cu balón da dimeiuiune 
ciirespunzSttwre, fu  lel>nK:i de diiatare cunveniionale.
A tentle : Utrllzati p recautiecánd Incruclia^l stentul Abre 
am p úsa t cu orice d ispozitiv  auxiliar, p entru a evita 
d islocarea stentu lui sau deter lorarea d ispo iltivu lu i auxiliar. 

3 C o n r.m ia iic l stentul Abre »»te ««tins la ma«it.ium; apoi 
-rtraye li (a l-t,-n jl cu balón din parient.
Nota: Vi/iralizati Intotdvauna sient' il Frilmitid tehnict de 
itTiBiji'McS pei'inj a vtffificaapoziiiariiriipletáln raport cu vasul 

a. f  •tfaypp firui degbiriare y  t - a r j de mt-oducíte din par'eril 
V eliminati »lUemul de arnpUvarp, fiful de gbidare jí  t»ara de
iriin idiH'eie.
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Informa^ii de siguran^â Ш1И

Compatlbilitat« RM condl^ionatá
Testal* ni>fl-CÍin4C su de'linnvl-^l CÎ M j ii í ptwiifllS
ri>nip,i!ihr(iirtl« RM aind;^ рла15 f'tu l'u  о lunQiO>¿- lu iaH r l í  p án í la 
1 SO «un, MnipIS $su $itp'spu«S

P't* i'íut cu Sv«í’ dis^-víliv P'. -*T 1̂ K s r is i in s'tgu'sn^s u íi.4lisi
dups sm p IvsiüL u rt r ,:i ,, í i .- ¡ í cn ...)i|ii,
- C i i ip  n n jii^ iic  si.iiic d t 1,5 r»'l? 'SU de },n Tesis 
. sfisfisi n i,"un  si r5u*[ i'" . m syfe l.s  Je  a iV » ''.su* 'uss

snu 'nai pi^m Mp Tím)
. Sisletmil RMN nsssim ra¡/.vfst 'S is  de sl's srh|ie specifmá (5AR| 

п '«Р9  a mite.^ului cuip de 2.0 W'ifg (mnd de n iw 's 'e  noimsl) 
CAlilslns imsgu-iloi piuiluee pim rezs u sn lJ m s ju e lir í pr.ele fi 
critiipiomisá bací íP '4  de iut<-tes este apm pisii ssim4 iú k  ule tu 
('■■•Tijia sieuUilui AL"«.

Creciere a temperaturíi asociatá cu IRM
incüiujipiie de jfsu sre  drfunie in 'цюее pm> edentà, 
.rom pHlilulilsle RMT se p u u c in aesîl tâ sientiil Abre vs dete'"»us 
о crefte'c m sxinis de le inp .tsU i'á  mai m iel sau «gslä tu  S.2 ’ C 
diipä 15 n iinulede srscisrecuuiluué (pe setveniA de piiW  E fn  tul 
(fe jlu n i lk.n.petsluriiin nie.iiu IRM peiiin j s lentiitileCU «len .riilcde 
5iiv(rn-te ftactiitsin nu «slecunus' ut 
Se re« om andsca p j‘.iert(!; sü tmeg'Stn.-cc-ciw.'i'iiiie in rare 
linplsntul poste fi scsn.sl in sigiPanlS la MeilicAlert Foundsl'un 
(WWW insdlcals'l o«g) sau la C o tgsn iîs|lc  »rW vsIenli.

Informatii CU privire la artefacte
In le>!els non-cll'»l«. dllliensiunes rie*im à a SflvfSi'leior 
VíTiialiTSIsin se..v«iila de puls de tip v«-"U ríe grsdpenl la J.OTntls s 
atcnsapioviniativ 5 mm in raport cu dimenoiinea 5! lorma Hentuliii 
Abre". Ltimenul stentutin p i'ste fi vlzu»i«aat utillrirsrl seevenja de 
puls de lipecoude spin, pnrtderais T I secven|ade puls de Tip 
я:«*).] de grsriient, pondeistJT I Is ’ .OTesU

Garantie
Peutfu acesi p tn im  sur« valahile«-nruii¡Mle ilsndard sie gsisu(iei 
Meditunic. Penliucnndipile sUm lsnJ d eriim ii;si«  sp lirab lleln 
Australia j i  Nous ZeelsndA. f<iuMilla|i www m.-rll«tiiiif tom .

Instructiuni de utilizare Románá



Ри<умок 1. Вено»мый саморгккрыпающийся ст«мт A bre"

Описание устройства
С»мрра1:^ресяа.чдмй( а пент ЛЬге"“ (cm 1<-мз Aíire"  ̂

пр';дстаипл«т собой сосудистую саморя! «.ршаочцу-х а 
Систему иитинолоаото ctc;mT¿l  Стеит Abre"  ̂оридма.1нахин для 
плстоаннон имллан1ацйи и Оос тавляется предустановлямным 
на сигк-му Дг1с таяаи 5 Fr ¡3,1 (лм1, вяодимую по проводнику 
диаметром 0.А9 мм 10 03S дк|йма1
• Как покатано на риг 1 . сампра' «рн^чающийт« станг Ahre"* 

t»<p>àaH и| ни1 ин«п,>аой трубки 1николь-ти1 а~оеый сплав)
я им»«т конструкцию о'«рятий решетм (!) со встроеннвтми 
нитиногюкмми маркерами на »днем (2) и переднем конце 
(3( стечта. Пекле ратвертивания стс-от лЬте окааыетает 
нзпраалениое евврк усилие, чгобм пс>доер*ияа>а сеоо 
ттрогпдимгк ть.

• Как покатано на риг 1, сис гема длстаеки ЛЫе'* имеет 
Bopriyi. триавг.иаленпй конструкции, <ос’>к1щий из узла 
анутриннето стермня ¡A) в'ягиванмого интродккч ера 
(lepef-)lH( ГЫЙ, 5). ИКОЛЯЦИОННПСО М.н1рОДе“'Сера (синий. 6) 
и зр1<.~|шинн(|й руке»Тки (Т| У>еп внутреннего стермня 
заканчивается гибким конником катетера (9) и нанинанТ|.н 
у iiKiapnei KOfo ратуема (Ю) Ратеертшеаютцая рукоятка (7) 
им-ет сьрнный стог10 рнб1й штифт ¡П ), рифленое кс.пн! ико 
(12) и пкцроасвий païTrAM ( 1 0 )

- Рентсе-юконтвастны« маркерш, рашолсменняте на
заднем и переднем ко-це стента, слуиаториеширсии при
П01ИЦИ0НИ{>'>«'(НИИ СТ н̂Тд в UfTHrê '̂ Sî  Ог>(ЧА«*МнГ>и y^^CÎK«
перед разаерттивинипи стента Abre. На развертмиакпцей 
рукоатв* имеется один ллкроти кий разъем При вращении 
рифленого колесика на paiBepiKiMeKiuien рукоятке 
втвтйва“ммй интгктдвкхер (серебристый) отводится на»ад 
Стопорный штифт предоиращает ратвертыванив С’ ента 
перед его исполу юваничи; нгобы тадейт твовать рифл»н1^
нолне ИКС) стопорнвкй штифт сттедует и тттттечь Стент А)гте 
ратвернут Полнен тып, «гида рентгенокомтряс'ный тиаркер 
(В) на BiHTMi'aeMijM интродт-къ -ре (слребристоы) прокпдит 
за н1 Т)к>енные нитинолоные марка|>ы на заднем конце 
стента.Униаалуно спроек1ироеиннкзй и)сшо|)ионнмй 
интр.>дни|сер (синий, ппд<оединан-мй к раюертмва-кцей 
рук.тчтке) улучшает улралпнние и ТОннС1СТЬД|^Тай«и СТн..га

П оказания к применению
С и т Т ем а  е н ч 1 , « н ч , . . . - а м о р а г  к р к .в а ю щ н ; ш  а  с а н т а  Л Ь 'С  -  
продн ai начина для и1 т 1пчтг.кяния в подвздгнинп-бедренных 
ВТ на» г целню лечения г имтгкиа1 ичв1'.ой  обструкции
BrHiiiHHiH отюка.

П ротивопоказания
• Н« исгюпьчуйг« CMiTvMy Alir« у плци»-нтА,

НАТ̂ рст̂ И Пр0^И«0П0к4|4Иг |нТ«л«04ГуПйМГнаВ или 
А и t и I ромбоци ирная терд ПИЙ

• Не иак2Ль<уйи си(ТАму Ahr  ̂у гицинит» с ии^стнай
1У1ПсрнуёС1ВИ1НПЬНГ}< ГЪЮ к  н н кн ль .Ы Г ,4*яГ киом у г ш м п у  
(wHTHMViy),

П редупреж дения
Устройство пос'двляотся сткрилкным и приднэтначено 
толкко для однн[)а1 гчк«чисттлт.тоеания Понтнрнев 
обряЛ. ,тка и пери/ти)ацнч запт>ец1енч|, Пс*я<ттрняя обрабоска 
или стерипизация мосут Пейклпать рис к инфици|>о«аниЯ 
Пациента и риск нарушение функционировании усгройсгвй.

• Если при ПроДнИ-емиИ СИ( leMbl Ûi4 тлчки Alire по 
ЛрГкйттДнику еозчикнет нн<>Л,,,,ннО Дна окон conjKlT инлииие. 
Пранде чем ЛроДОПвнТЬ ЧЫЖ ни Те причину сопротивлении.

'  Е с л и  п р и  н а ч а л е  в р а щ е н и а  р и ф л е н о г о  щ ш е с и к ё  0 |ц у 'д а е т с и  
В не I1 KHB спп р,к>ти влсн *и е, ц е  в ь ш о л ч а й т е  р в з е е р т о « е в н и е  
г  у с и л и е м  8«к,рдТНО И Т вП е-И Т е CMCTeMy и  н е  и с п о л ь з у й т е

М еры  предосторож ности
- Иг1><я>кТ('Кани« стенга АЫе в гос удистом лоне 

ряспстлонен-ом н* в области ПОДвЗДОиТнО-боДренной вены, 
не изучялгрсь

• Пр'Ццедуря) имгплантации сис темр| стенте АЬ'я должны 
ВВИ1ЧЛНЯТТ.СЯ только врачами, имелщими опыт применения 
имтартсямционны« методов в сосудистой системе.

- Правильный выбор размера стеьта чре иычайно важен.
При выборе ГИзддидящего размера с Тента рукоиодт. цзуйтесь 
таблицей 1. выбор Пидшднщегс раоаира умгнпч1лет 
ми'[тч(зикт с Тента и обес1т«чивает должное прикчч ание 
Чента в ссиудит той стенке

• Перед яс лоль’ ованием тщательно от мнтритзайте 
стерильную улакотзрсу и устройпвр, чтобы убедиться
в отсутствии поврееденнй во время транс тюргировкн. Егои 
система стента плврендёна или имеет дру'ие нарушения, не 
ип-юлыуйте ее.

. Аккуратно извлеките систему из лотка и трубки, не 
Перегибая систему

• Если Перед началом псюцедуры стент АЬте был частично 
развернут, нс используйте сж  тему аьн та .

• При слишком близком доступе я выбранному учаову 
лечения возмоииы сло-ности с разеертыванием стента.

• Для защиты сосуда и места прокола во время лретцедурв! 
имплантации всегда м лолв !уй 1еиигтюдь«к,ер.

• Убедитесь, что до достижения целевого участка столирный 
штифт остается в положении блокировки.

• Если втягиваемтяй имгродвюсер (серс-брисгвтй) отведем 
за гемоствтический зоталаи, трениеме.кду втягиваемым 
имтродьюсером и гемостатическим клапаном может 
нарушить раиертывание во избвжзние трения 
между *тя| иеаемыы ин тродьютером (серебристым)
и Темистл'ичет ким клапаном опяняте ин1|ЮДЫосер 
назад чтнбм 1емостатичн(;кий кналаи нокрывал кгтнтзц 
и*олйкзи1тнн<|ти инТ[М1/1Ькн нра

• Пгггпе приж/.тио с’ ента ДЕле к Сосудистой ст«нке не 
Переметцайте его,

■ Сит 'нма Л 'хтакки A lite не преднлтчаьенв для лов торного 
■Те.ката стента

• Уднинечи« ИЛИ укорочение стентаАЬгеотн.китально 
ето номинальной/ртины не преду1мо|ремо ‘((«гзмерио» 
удниннчие или укорочение стенга может увеличить риш 
ретрь'ВЯ стента.

- Гели при извлечении гит темы пттцтщаегся гопрытиззление, не 
изнгтннайте ее с усилием

• При проведении через рзлернуты й стент А Ьч 
аспомогательчото уст(«йства сс-блодайте осторс-мнсзсть, 
чтобы не сместить стент и не повредить вспомогательное 
устройство

В озм ож н ы е неж елательны е явления
Ошибка при Доступе
Тйнфицитк,клние места доступа
АллорГИ'ЮСкаЯ реакция на контрастное Вещее ) во итти
преттардты. ВСлпльзуз'МпЮ ВО время пр-щедуры
Ашщртичмская реакция на чисинцл или Другие матариапы
устройства
Аритмия
Артериовенозная фиступа 
Х|>,,а'|Течиние
Подкожное К(.>0«ОИ1ЛИЯНИС
Смергь
Поломка устройства
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Нв»рЛВИ(1Ь*<(.|} yi. I ['I'*11. tea
O 'i*

Ли.'.|.лл«»
Гемэ")ма
1ип.);*м<»-и, iC'U'-«)Ti и Друга« «,ц.^ах>аяумая руикция

HmîJ - I 'k !
О''"'".
Пс-«111'1-г'ч>и'ма 
1)|гми^«и6плиа пр<очн̂ 1Й эрт<*(""И 
Псмёмная ивдисгаточмосту («hoss erMu»«uis9 ипм 
f'6.xrp'i*tin.'9cia|
C e 'K «
P i ‘p»ie fT-jHTi

принегаиие сг*-та 
Мег'р4«ил>.мпе гм:пла.*мид с^^нта 
Миграциоутеита
И купы /парадок алк^ая 3iwfio<w4/ipSr-äi«i<i|>-äH 
и(иеми"*ская атака/йиу|рим<"гоыо« *р/>но  ̂̂ тлаии«
Некроз гканай
Трамг,фу»1«'ниав ри-акрия пг.( п? пнрвлиудчия к(*-1ви
а( ледл гк''е масск^еин. и кр<'* jia se -"«
Прврс-'кдеииа сосудив лкл«|.,ая по*рф''|рац*'10 или разрыв 
Вг-озлая р»11п«-имч/1рамЛ|-.з Ç предела» или за предалах'и
СТлл'и^>*'»ди».л(о С01ыилта

Вы бор разм ера стента
Пр.1-*”зя »0 ÎHH4>*u*ia pivHstUMll авд10М,яи»г .ли ДИ4М«Гр
СР< *да. см таблицу I , чт.|Лц ембратк дл*ме7рсслита A L ie " . Для 
ум— Mil— рл1 » i рес7"нм|» аыЛ'.рите дллму стчи’ а тa^ -tt.'ÎM 
ол 0Ь1С7уп5Л з а ' *As крдр цвляй'.'о участка пора»**лея на Але-чЯ 
iji'u  на 1 CU

Таблица 1. Руяояодстао по определению размеров

Диаметр 
стента (мм)

Расчетный 
анатомический 
диаметр еосудЬ 

(тчм)

Длина стента (мм}

10 7.S-9.5 40, бп ЯП КУП. 130,150

12 9,5-11,5 60 “ 0. 100, 170, 1 SCI

14 П,5-13,5 бп ЯЛ |ПП, 120, 150

16 13,5-15.5 60 60, 100,120,150

18 15,5-17,5 бл аг| 100 170, ISO

20 17.5-19,0 бп яо 100, 120,150

П р ед уп р е^ ен и е : Правильный выбор размера стента 
чреавычайно важен. При выборе подю дящ его  размера 
стента руководствуйтесь таблицей 1. Выбор подходящ его 
размера умеиьш аат миграцию стента и обеспечивает 
должное прилегание стента к сосудистой стенке.

Способ поставки

Предостережение: Устройство поставляется стерильным 
и предназначено только для одноразового использования. 
Повторная обработка и стерилизация запрещены, 
Повторная обработка или стерилизация м огут повыш ать 
риск инфицирования пациента и риск нарушения 
функционирования устройства.

Указания по применению

Материалы, нео6ходимь1е длн процедуры 
имплантации

'5 -1 0 м :'- Шг:рИ11 ciAk-Mí
ßaiii'ipMM

- П[г м*. 'Д-н . длнмецн'м O.Ä9 мм Г-ТС д.>йма1
• Гем<и •а(ич>7^..ий И">1 и.дн**' нр ДИНММ1 |л 'м  не мни—  Ç Ff
• БаллпмА*ъ1Й .a ie ie p

Подготовка
1 OrKf'tiaie кс-р'>б.у для хр,".н.-ия и wahchkhib ,:''дн('*им г1е 

Йнинзч-пьна<кмо;ри1е Пн-ег на предмег г||1в|>»«у;*‘ния 
CTHjiMfiHHofO барьера: та lew а .к у р т н г  вскройге п т .е т
и И4КЛн>1И1ь yCTpI'èCTBO ТЗ Ру.( « г .у
Предупреждение: Перед использованием тщательно 
осматриеаиге стерильную упаковку и устройство, 
чтобы убедиться в отсутствии повреждений во время

транспортировки. Если система стента повреждена или 
им еет другие нарушения, не используйте «в. 
Предупреждение: А ккуратно извлеките систему 
доставки из лотка и трубки, не перегибая систему.

2. Г1пдсг'едини>е шприц, нлпплны.ымй i^nTHoiinf ичнг .им 
растьг.ром « вин1овому люзровт.лму рЗ|>.ему для 
вподь-ния. 0 ?пдиге фи}ис1плгйм1.‘ .и й  рзстястр черв) ПрьгяеТ 
для лщ'в.^диика дотеу пор. ликз он ис мзчнсг вь'Т'.'Дигь из
..).НЧИКЛ .K lK lbpa,

5 O' мр>гри>в K ife iep , чтобы убеди 1кгя, итс стент Abre 
нзтодится ЛОЛ'-ПГТЫС Внутри ргагие.ммого ИЫ(к'Дьогера 
(Серебрис ти.'Э).
Предупреждение: Если перед началом процедуры стент 
Abre был частично развернут, не ислользутЯте систему 
стента.

Развертывание стента
1, Введите ИИГ1К 1ДЫ1Л <р и пз'оводмик.

a . Сотдчй'е до\:туп е подюдящем месте, ипн^льзуя 
Совместимь1Й интродвю ирс гемостатическим клапаном 
Предупреждение: При слишком близком доступе
к выбранному участку лечения возможны сложности 
с развертыванием стента.

b . Проведите проводник под.одящвй длимы через целевой 
участок о<сражения зну'ри ин)^ч|Дь*',сера. 
Предупреждение: Д ля защ иты сосуда и места прокопа 
во время процедуры имплантации всегда используйте 
ингродьюсер.

2. Выполнит« лредварителы'Г.е расширение участка 
поражения с помощни 6anni'иного naieieita, следуя 
стаидартчым ме'одлм, Италекитв баллом из тела пацие-та. 
со . ранив доступ с помощьо проаодни.а

V  Введите систему Д ш таи .и стен'Я А1тге~ по П(м.(и>днн«у чере.т 
темог 1И1ИННГКИЙ к/млаи и инТ(Ч|Дн»Уер.

Предостережения: Если при продаижинии системы 
доставки A b re "  по проводиику возникает необычно 
высокое сопротивление, прежде чем продолжать, 
вы ясните причину сопрогивпения.

Предупреждение: Убедитесь, что до достижения 
целевого участка стопорный ш тифт остается 
в положении блокировки.

4 Приднин..!- ;и ( 1иму дгктав .и  Ah'» laic чтобы Передний «рай 
с Тента Яы' тупая за цеЛевий учагтгт. лг;ркнмни«

$- Убедитесь, что и К 1Т1яционн>,|й иитр|Щьв'- с̂иний  ̂остается 
Внутри клиЛайв ингридь*к ера.
Предупреждения: Если втягиеаемый имтродьюсср 
(серебристый) отведен за гемостатический клалак, 
трение между втягиваемым интродьюсером 
и гемостатическим клапаноат может нарушить 
разввргь1вание. 8о избежание трения между 
втягиваем ы м  интродьюсером (серебристым) 
и гемостатическим клапаном оттяните иитродьюсер 
назад , чтобы гемостатический клапан покрывал конец 
изоляционного иитродьюсер^

6 Рыные стопорный штифт, удерживая рукоятку устройсгва 
одной рукой и аккуратно вЫТЯ1ияавстопорный штифт 
Пруптй рукой

7. Уднрживзя ycipoAcTiKi одной рукой, другой рукой
аикут'атнг) поду}ерживиЙ1е и ло'ициттиируйте И толяциочный 
интродькк.ер в г»м<хтатическстмкпипане (гм. рис. 2).
8о ар«мн ратчертыввния не слаживайте зтктиваемый 
иитродьюсер

Рисунок 2 . Расположение рук при развертывании стента

8. Начните развертывание стента Abre, медленно аращая 
рифленок аолеси.о в на1Трввлении указ зниим стрелкой на
р у .оя т.е ,

9 Г'О'Летогокан передний конец стента выступил из
втягиваемого интродысера, но до его прижатия к-тосуяу. 
стент Ah'E* можно при 'чча^зодимости гтеромес тить.
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Предостврвжвни«: Если при начале вращения рифленого 
колесика ощущ ается высокое сопротивление, не 
выполняйте р алерты ван и е  (у си ли ем . Аккуратно 
иавпеките систему и не исполы уйте ее.

Предупреждение: После прижатия стента Abre 
К сосудистой стенке не перемещайте его. 
Предупреждение: Система доставки Abre не 
предка аиачона для  повторного тэт вата стента.

10 Пгшдппкчйгевращнмие рифлни1|1,> .1ч1нсн«а до лплиш-и 
ра<аер||ммниа стента.
Предупреждение: Удлинение ипи укорочение стента 
Аиге относительно его номинальной длины  не 
предусмотрено. Чрезмерное удлинение или укорочение 
стента можетувеличить риск разрыва стента. 
Примечание: Если нелЛ.одими уС1аниви1>.
П<Н.*Г1(̂ Д(1(1НТ«̂ ЛнС10

м»--ду ними

После раавертываиия стента
1 Изип,»«игв вс*о СИ1 гему доставки из Тола пациента. 

Предупреждение: Если при извпвченин систвмы 
ощущается сопротивление, не извлекайте ее с усилием.

2 При необ1одим1;с :и после рд «вергыначия вЬ1Лолниге 
балпи-иое расширение спчмощно 6aíi/iiiH40iO кагег-ра 
подсодящего разме|>а, спедуя ста1щар»<ммметдам 
расти  ре нив.
Предупреждения: При проведении через развернутый 
стент Abre вспомогательного устройства соблюдайте 
осторожность, чтобы не сместить стент и не повредить 
вспомогательное устройства.

3. Лодтвеидиге, что стен! Abre лол-остыо раскрылся jai«M 
и та пеките баллонный Кя гетер из геля пациента. 
Примечание: Йсегда визу ял и тируйге гтенг г  гтомощмл 
методов ви.туализэцин, чтобы проверить полноту его 
прилегянив к гос удит ТпД ГТРнке 

4 Итьлнкиге Л|)«тнодиик и интродькн ер из Тела Од1тиннта
и у I или тируйте сит тему дчстаеки. П(1' .ы|дми« иинтродьюс-р

Информация о безопасности МРТ

I. МРТ выгзолннть с соблиздением ограничений
Нннпиниынские иге педпва-ия покатал и, что стент АЬте 
Пт->трс11ШеТ выпплмвтв МРТ с спбпктденивм отра-ичений при 
длине одного или нескппькик перекрывятощии я устройств до 
Т SO мм.
Паритккт с таким устрийством монег безопасно Пицеер1аться 
гкани1Х>еани«з Сразу nixnc- имплантации Сента при i л«дук<щиз
услттвирс

- Сгатич.хкое ыагртит.тое поле с иидукциттй 1,5 тесла или 
т,п тосла

• Мяжималкный просгранс таен ими градиент пппя ы« бопле 
■lOnil (лус- V.M (40 Трт/м)

. Максиматтиное зврегистрирт -аанное для сит, тнмь1 МРТ 
средгюе для всего тела тнанеиие удельитзй скорости 
ппгппщемия излученив (5ЛП! 2,0 Вт'кг (ытрмапытый рабпчитя 
р-ним)

Качество МР-итпб|>я-.вний мтннт снижаткса, ягли ттЛпасть 
исспедоа.тнив совпадает с Поттпжением стента Abre или 
нло ди 'са  рядом с ним

Повышение температуры, обусловленное МРТ
При скнчяронянии а yilVlKHHt nilKtr»HHf,i« s  лрндыдутцем 
ряаднЛе «МРТ вылттлннть г ггблятдннием от (таниченийт,
Ожидается, ЧТО После HeiipefiMKHoio с«лт<и|11шаним в тг-тение 
15 минут (в серии импу1тьо.1в1 максимальный подьем 
1емпи[М1у(>ь> согтянит не боттее .5,3 *С. Вттияние подиямд 
>ем1 Гератур>ы при MPI стенюк с ряюряаиными балками »о 
изактн о
Рекомендуется, чтобы пациенты зарегистрировали условие, при 
котпрьп имплантат можно бозолаоюсканироеа'ь. в системе 
MedlcAlcrt FoundatiuTi (www TiedicaleiT Cirg) или аналогичной 
орсанйзацяи.

Информация об артефактах
9 нетитиничнеким ИТ лытВНИИ максимальный размер 
артефакта, ндблюдж.тмыйпря л<кГ>4.тдоеа1елы«>пи импульгое 
градйечт-т'соэуос напряженностью поле 3,0 rem a, П(>евы1иает 
прибпитительно на 5 мм размер и ферму стента Abte"'.npr«:e»i 
стента меж но аисуализировдтьс noMciuiHO Т 1-взвешенной 
пскпедоР|31ельтт1,а:ги импупьсов слии-яр  и П-вззешет—ой 
поспедттедгпльттсчтти импульсое граци1'нт*ч>со >«о 
с папрянкннлсгью поля З.рт.зстл

Гарантия
' la 3IOT П(к|ду«1 рл< лространаоч я стандарг-кге у< ш|ция 
•‘ арантии компании M».|lTnnic. Чтобы 0|някг.1митьсв со 
станда(>тнт.1ми услттеиями tttvthhkit дття Австралии и Нт'к»‘й 
Зеландии, посетите eeô-caKTWvew пт**с1ттоп1т стттл
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O bráiok 1. Sam ofo lp inÄcl ven ó iny  i í í iM  A brc"

Opis zariadenía
Sumor'-.zpíi'ííi SlPül&vy Abr*"' AIk e T I^
cievny Mrrí^toípittací jysiém  nitircil>'v^í! stenlu. Sl«<'l A b'e^je 
ii'íen y  na Itxalii rmplai>li<iua dodiva ia VL'pred nsmonlovany na 
apUkí.’ -'.ian v? !V i.« i3  F r f J .l  nun) zsuádyanom po dr'i'e

p a c  n m  palca).
SaniüioZpiiiaci sl»-nl Able"', z n iíij íiie n /  raotifA/ku 1, je 
tfy'«£any z  tri^biOby 20 ilia liny níkki a lilAnu (n>rn<nl) t  dizajmiin 
ofyiiinnej m iií-iky (t), s ifiiegiálnymi nibnolovynii znavkami na 
«d i'o m  koni.i (2) a píednom k.mci (31 s len iii, i le n l Ahie po 
ro ivim ili ifyvija Sllu pówjhiatu smerinn von, pomcKOJ k ln iej sa 
obnoví pnerhodni.*f civvy,

• Apitkrtiiiy jyviéni Abre"’, zn ízom eiiy n í  obiázku 1, má 
li'iio íovy d iiajn tela, p o ím láva iix i zozdslavy vnúUiinAliu lela 
M), ?a>úvalkfnébü puzdta ¡»liiebijmé. 5), tZoWného puzrl'a 
(nviiiré. 6) d ergonotTw.kej fukdvaM (7). 7o<tava »m’ilnmAho 
lela jezakonCvitá liviilalnou {pk'ki>u kalAna (9) a zaci'na ia
V nneale htdla !ypu luei (10) Rozviiacla rukiwat (7) obtabuje 
w liki'.aierny poisiny knlik (11). oviAdaiie knlipvko (1 2) a hrdlo 
tyouluer(IO ).

- RtirlQen-kdntiaatnéynaiky na 2adnom kiK .o  a p'viInoiTi konci 
sUmtu umn/rtijjú n avidraf polnHnvanie j le n iu  vcieri'v«) lézii 
pred rodvfiii’ im riva l II Abre. Na rozvljacvi n ,lm vali|e  jtnino 
hrrilo lypu luer OtíLdii-m ovládvtivlio kuíiv-ka na rozvijavej 
n iko .a ll m die ;e i'ahaf « 'áv a le raé  pnzd'O M il-bam é) dnyadu 
PniUay kiilik yitirarline (üZvnv.i'iii ilv a lu  p'ed fuiu2i'i>n
a nuisi ra odsiMnit, aby sa dainovládal'ovládai ie knli-<: n 
Slant Ah'e je úplne roívim ily, kinf lontgen-kniiiiarrná y n a íla  
(8) v ca 'iW a l« 'v iin  pu7<iie ¡v ln vK n ,,,,,,.,; siaha za inley'AIne 
nilpi.íiinvé znn.'ky na zadiHim knnci vl-'itu . iznIaCnépgid'o 
5 indineínym dtZJjnnrT' (froxifé, piipoierié k rozvijaf.v] njkrjvalii 
zíeptaje nvUdanie a pi*>.~.rf apl>k4i .V stvntu

Indikácie pouzítia
Sanic'ozpinad vendzny slvntovy .y'.tém Alne"’ je  ii'teny na 
p-nuiíli« vilroren.ofilnych plAch na liei'biJ symplomali« kej 
ob lin ikrie  venózn»ho odiokn

Kontraindikácie
• Netx -.ilivajle syrléni Abre o pic>nlr-rv. u Vlixycb je 

kynUaindikovana antikoagulafní «IvIk ' aniwyívgac’ i i i  lir íh a .
- Nef.vHiiivajIa ^  tlóm Aliie ij paf.enlov jc  Znáriiiin 

pieoM ivenrifnii na zliatniu mklu a Ictánu (nilmul),

Varovanía
• 7(3t,- zanadai'ie sa d cd Jv j sk-iiiné a je  inceneien na 

fedi\v'azuv¿ ppu.bhe. Nri«gviiviu |le ani npa'tivne nerlenliZLijIe.
Svgviiv' .iv.mie alebo opal' íl,.*fi[t2ána mA2u zvy íif ri/iVn 
lolvkrie paci-'-nta a rizikn zhmt/.nia fnnk.'r..,rri zariaHvnia

• Ak pn Zavid/ani ajilik.v'iiélío ii- tv i'u i Abre pu Vi'.lm  .nn diAle
zitlile nezvyiajne vyr-'iky |ire .i pi.k'j,'ova>iírn z i'ine
jeho priTinri

• A kcilile  iiyvoky odp^r pn puii.tocnum  iilácani ovladai.iin 
kolietkom, nevykonivajle ro iw n itie  narilrr Opatnie vytiabnlle 
syilAm a nepoiihvajlK ho

Preventívne opatrenia
• PouJitie jleiMu Abre v  inych cievnydi lóíVarh n e i v reg*dne 

IM em iiiálnycb 2ÍI sa nerkiMnaln
■ ¿Akiiiky implaiiMi ie sysIA'nu ilvn lu  Abre im ú eykiinAvaf 

iba leMri, ktnri majó fícir«rno«t $ in leivenínym i lecbnikaml 
vcievnnm s,vtrm e.

• Vefmi dñleJity je vyber v I 'ia Ii ib i velVcsti sfonfu Zvolte vhnrinú 
ve lV o i{jtvr'lii r>umo(ou tabulVy 1. Správny vybei velVartt 
zm íiije r irko  m igiáile jlentu a zabejpeíoje vhodnú apczlc'ii
slen iij k í l- ' iv  clevy.

' 8ie'J pnubiífn HAkUvIiie rkar'ii.iK^ie Menlné balwrii«
a zariaiivrile a uvvrtv, í i  neduHo pu^as dopievy k Jiadnemu 
piiskoilvnlu. Nrp'.igiívdjte syJiéiDSteiilu ak ¡e p o lk ide iiy  alebo 
poiiileny.

. Opat'i'e vybeile iysiéni z podnospa tobiiso bez zalnmenia 
syrlé'iiu .

- Syiiérn vivniu nvfviii^vajiA, ak je »tvnt Abre predza7»t'm 
p 'oi tfdi'uy fiavtníne roiviniity

• Získanie p iirlupu p iili j blí/ko k p linnvanéim i mM><itio«etrenia 
m ñiv vtcil’ k tViikostiani s rorAmním sieitiii.

• Pofas p t'ire ju  iitiplaiiiátie v2dy [xiiiüvajte ravirJzatiepuzdto 
na or.bianu tieey a] riles la  punkr ie.

■ Zabezpeiie, aby poisiny kciiik zonal v  za>Uertej polobe. a i  kym 
sa nednslahne desové míesio

• Ak s» Zasi'ivalffné puz'Iro (sInvhornA) vysiinie za 
heniosiahckym venlilnm. trenie medzl zasilvalelnym puziirotn 
a hemostalifkym venlltom nsóíe nani?il' rorvinniie. Aby sa 
zahiAniio ireniu m e d í zasnvalvfnyni puztffoin (stiiplx-niv)
a hemosiatírkym venlitom, pollalinile zavidzaóe piizdnj 
dozadii tak. aby hemoslalicliy vendí zakr^val knniec IZ'ilaZnAho 
p iird ia.

. [lolohu s 'e n li; Abre po dnviahnufl apozicie v o íi siene- cicvy u í 
neiiptavi lite

. ApiikaZny sf\iám  A lu« nie Je u rí-riy na np-iinvué zachyiniiie
ri-O lll

• Stvnt Abi« nie le navrliniily na P 'edíien ic ani sk iá leniezjcbo  
n m w iá lne j d l/ky Na.lmerné prvrtljenie alebo jk 'íle n ie  sientu 
rfCJ.» ?vysil'n? «ci zlO'neniú styiilu

• Ak pfl Vyt'ahi.vaiii SyslAmii pori’ita odpnr ivivyl'ahiijl« lig 
oasllll.

• PrI prechAdzani akyi'ikotvek pn’Havny'ri zaríadením cez 
rozviouly steni Abreclávaile pozor. aby neilo ílo  k d is in lá iii 
slB iilu  alebo pnlkoHeniu pridavného zaneHenii.

Potenciáine neziaduce príhody
Nem ijJniivf 7i»k.inia pilstupu 
Infe'vcia iDiesta piislupu
AlvigiikA leekr la na kuntrattné rrv^diiim alebo lieky podávané
pn z ik 'okij
AieryirkA reakna na nihnol alehn iné m aiviíály zanwlvma 
Aiyinna
Aitrnovvni.ZTU íKtiila
Kiváranie
Podiialiny
Sm rí
Piarkiuitio za'iadenia
Nejpiávnc rozvini/iie zariadenia
bdein
Hnn'v’ ka
Heniali'iin
Hypot.inzia, nevoínm' alebo iná vazwagálna reaV, ia 
Infokf ia
Infarkt my.ikardu 
Bnlesf
PsviidiieiieuiyZiiia 
Pulmonálna einbolizácia
OWn’k o v i n íd .noato ’ nosf'zlyhanienhlif lek (nnv¿ alebo
zboiSujúce sa)
Sepsa
Zlomeme stentu 
NsspiAvna apt'Zíria sti-niii
Nesprávna palolia stenlu
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• st**ntu
• C ievn i m czgovj pdhofis/pafJi'f.wai «mN>li7«.yyptei.l>0iíny 

isi'htmieky zéchusl'V fváríllie do nioigu
• №i(n37¿ tkyimv.)
• Tidh»rúzrí r«h*kna polrai'sfúzü krvi oa liefbu sHného krvácania 
■ Po5lorle™e cievy uisMne petfoMi.i« aletjo mpliiry
• Veiiúznaoklúzia/Uoiiibóza v iim c i st-nl'ivanébo jeyti\«^nlu 

alebo nicciionehü

V yb « rve lk osti stentu
Po zv iia iic  Di1ha<iovan4lio analortncki-So pdem itusiovy zw fte 
piiem erstsntu AUty"* |Jf>ml^^outahcl^y l.Zv»rtp  taki'i diJku »lentu, 
aby siabalzaoba km «a  ciafovaj lin e , s najmimi..¡ 1 co> na k ijd e( 
$ lnna 1* 71» tby sa zniMo nzikn re^ionózy.

Tabulka 1. Sp«<inkacl» v*ikc»ti

Priemer 
stentu cmm|

Odhadiovany 
anatomicky 

priemer d evy 
(mm)

Dizka stentu (mm)

10 7.S - 9 ¿ AO, 60, SO, ion. 1 2n. ISO

12 9„5 -l1 ,5 60, AO 10C, 120,150

H 11,5- n ,5 60 HO, ion, 120,150

16 13,5 -  15.5 6 0  ari, liX i, 120, ISO

Id 60 flO, bVi, 120,150

20 1 7 J-1 9 .0 60, «el, ion, 120,150

Varov«nI«: VstWil dAUiit^ je  v^ber vhodn*) velkosti stentu. 
Zvon« vhodnú velkost' stentu pomocoii labullty 1. S p rivn y  
vyber velkosti zn itu je  r itiko  m igrácla stentu a zabezpe^uje 
vhodnú apoilc iu  stentu k stene (levy.

Stav pri dodani

Va(OV*nie;Tolo zatiadenie sa dodaua sterilné a je  ur¿en4 
(en najednorazové pouiltíe .N eregeneruJte ani opatovna 
n e s le iili iu jle . Regenerovanla alabo opatovná s ierílizác ia  m diu  
z v y i i f  riziko in fekcl* pacienta a r iz iko zh o rien la fu n k in o sti 
zari adenla.

Návod na pouzitie

Potrebné poloiky na vykonani« postupu Implantácie
• 5 - 1 0  nil c iijek ín i 5tri»k»(‘ fca naplnení fyrkiliH)ic-kytn roztoknin
• V i)diaddi6t yelVosti 0,(19 mm Í0.055 palca)
• zavádza'ie piizdro m im niilne velVosii 9( r̂ 
. ftali'inikovy kalAl-r

Príptava
1 Otv.«íle tkaliitii a vy ija ri» )«) nb^ah OAkIad'ie sknnifoliijte

vroi'Wn f i n*d''Aln k poSkodooiu st.^'ilnoi bai'v'y. putom 
opatrnym orilapením ownrte v^ecko a vyb *'ie  7aríad*nie 
uchopcn.'m 28 rcilovat.
Upocnrnnnie: Pred potizilim  dókladne skontFoUijte slerNne 
hálenle a zarladenie a ovecte, iined o O o  po¿as dopravy 
k ilad n em u  poikodeniu. Itep ou ilva jte  system stentu , ak je 
potkodeny alebo poruieny.
Upozornenie: Opatrne vyberleaplika^ nysystém  z podnosu 
a tubusu bez zaloinenia syslému.

2 . Naiadte injekcnu sirlaka^kii napinenú fyz"'l<igi<«ym roztok'nn 
nain)*krné htdlo typu liiei Inrk VslreVinlefyzinViqtrky fozfok 
caz kanal pre vodiacidrM, a ikym  nevyjde zo Spicky kai4lra.

3, Pte^.kiimajie kaiAtec aby s t í sa uisi-ii te  si»n| A b'e je  cely
V zasiiual-hiiim pii/dre ístn-hoiné).
Upozornenie: Sysiém steatu nep ou iíva jle , ak je  stent Abre 
pred za ía lím  ptocedúry ¿laslo2ne rozvinuty.

Rozvinutie stentu
1 ZasuAle zavSdzar« puzdroa v id la rl drOt

a Vylvnrl» p ió liip  na yhodnom m im le p i'u iiilm  
knnipatlh'liiétH>Z4vSdz*rieho purdra s hemostahckym 
ventilom.
Upozornenie: Vytvoren le pristupu p r ill i birzko 
k plan ovan 4mu m lastuo ietren ia  móze v iest k l’a íkostiam  
s rozvinullm  stentu.

b ZsMiOie vtirliaci d'Al s viv*riornj dl/kn,, napri*C cw*rr>vom 
léZHHi le z  Zísváilr«' 1« pij/d'K
upozornenie: Po ías procesu im plantácie v id y  p o u itva jie  
zavádzadepuzdro  na ochranu t ie v y  aj m iesta punkcle.

2. P iedilalu jieléziu hakSiiikavyoi katijtrr.m pomocou ílandii'dnych 
t*chn(k.Vytiéhniie baidnik z  pacienia pri súíasnam  zaclnivani 
pi'Stupu pomocou vodiaceho drfttu.

3. Zaveifle apiíkaíiiy systém stentu A b i t '  po vodiacom d 'A 'í c«2 
humoslattcky venlíl a zavádzade puzclm.

Upozornenie: A kp rl zavAdzan iap lika iného systém u Abre'* 
po vodlacom  drótc zlstfte nczvy¿a jne vysoky odpor, pred 
p ok ia io van lm  z ls llte jeh o  priZInu.

Varuvan ie : Zabezpette, aby polstn^ ko likzosta l v  zalstenej 
polohe, a i  kym sa nedoslahne cierová miesto. 

á . Za'-V'Tle aplikaíny system Abr* a i do poiohy. v  klo'ej j» p'»dny 
okia) stro lu  zacieilivoii I4 íinu

5 Z-'be7¡;e.Tft aby izoU^nA piizd'rt (nnxIrA) ri.<talo viiú lri ventHii 
’ -vk (Tai lehti pim lra
Upozornenie: Ak sa zasuvaletne puzdto Istricbornél vysun ic 
za hem ostatickym  ventjlom , trenift medzi zasúvatelnym  
puzdrom a hem oslatickym  ven tilo m m ó ia  zhorllt' 
rozvinutie . Aby sa zabránllo  trenlu medzi zasOvalernym 
puzdrom  (stiieborná) a hem ostallckym  ventilom , p oliahnita 
zavádzacle puzdrodozadu tak, aby hemos la tickyven tll 
zak ryva l konlec izo latného puzdra,

S. OdslráAte pmslny knlik pndríanim njkovali zanarlenlajednou
r*iknn 3 jemnym fabanlm za pmsl ny koíik drnhnu nikou 

7. Píu ltia jiezariadeniejedniiii rukouadruhnurnkou súíasne 
jeniíie padt^ietajle a uiiiiestnite Izo W n i puzilro da 
hnmoslatickúho venlllu fpoz'íte si ob'ázok 2). Fofas rozvijania 
nesiláf a jif  zssúvaierné pnzdro

Obrázok 2. U m iesinenie ruky  na rozvinutie stentu

fl Zafnite tozvijaniesteiHii Abre pomalym oláfanlm ovládaciebo 
krJii-'ka vsm eieoznafonom  íipkou na r.ifcováfi.

9, Ked'pivdiiy konk-c swniu vyjde 10 zasúvai»rnél«y puídra, ale 
«Sie pred dovalinu llm  apnzice k ciev». opravie polcihu stentu 
Abre poilfa polteby.

Upozornenie; A k d t ile  vysoky odpor pri pofiatofnom  
o tá fan fo v iid ac im  ko lieskom .nevykonávajle  rozvinutie 
nasilu . O patrne vytiah n lle  system a n cp ou iíva jta  ho.

Varovan le : Pelohu stentu Abre po doslahm itlapozicle  vo fi 
siene c ievy u i  neupravujte.
Varovan ie ; A pllkaf n  ̂systAm Abre nie je  urfen^ na opátovné 
zachytenle stentu.

10 Pcikrafiiite vntáfan i ovlAd;icie'>o koiieska, 3? kym sa steni úpine 
rier,.iZvinie.
Upozornenie: Stent Abre nie je  navrhnuty na p red lien le  ani 
skrá len ie  i  Jeho nom inálnej d lik y . Nadmerná p red lien le 
aleho skráten le stentu m ó ie  zvy iit'riz iko  zlem cnia stentu. 
Poznám ka: Ak je p iifrebnéum ,»únem e sekvenfnych stenlnv, 
rsi-ezper le ahy sa dnslitm 'ne pr-kryvali

Po rozvlnuti stentu
i . Vyliahnite ..»ly aplikafny systárn ¿ pa< cenia

U pozornenie : Ak p ri vyt'ahovanisystém u pucitite odpor, 
n evytáhujte ho nasilu .

2- P'ntfapriireiiy vykonajie balóniknvú dilaláciu po rozvinutí 
pcrnocou halónikovílio kalélr» vhcejnej velkosti pouiiiim  
kl.csirk^h d IUlafnych teibnik.
Upozornenie: P ri prechárizaniakym kolVekprldavnym  
zariadenlm  eez rezvlnutjí stcnt A b red iva jte  pozar, aby sa 
zabránllo  d islekácll stentu alebo poikodeniu  prídavtiého 
zarladenla .

3. Ovvcte. ¿i je stent Abre upinc ospandovany, polom vytiahniic 
halónikovy ka líte r ¿ paccenla.
Poznám ka: Sieni v idy viriializujie pc>mocou zobrazovatlth 
terbnc'k. aby ste si overili apozk-lu ceiej steny cievy,

4, Vyti.ahii.te v .xl'a ridrA t azavádzarcí puzdro í lela parienla
a zlikvldijjte aplikac'ny syslAm, vcidlari d'At aj zavídzarlepuzdio.
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Inform ácie o bezpecnosti pri MR vysetreniach  

Podmienecne bezpecné v prostredí MR
N vK inifV é tíS tr.vA íii»  p r « i ib S n ln  ?6 « e o l  í b ' e  v 
ai pryViyv^jú'li'h i )  .ícti
V p r i.v it- i . МЯ V p (ip * i«  s 'n ’ f  V s ctltií'Hi do isn  mm,
fa i w .tx  '  lyi’ i’ ZrlciAilpnim rrif.Jno b íZ p - ’ i 'r  >‘» r i " .W  
bifZp 'íb tr-cinepoum iítP iw ií j i  naílerliiiiV Ifh  pndmuirtrii.

. ?tét;rVé bt polp 5 I .S T mjIú a leba З.П fesia,
• maynsiické p.ile S iria> niáliiyi4 pi:»»ta4>yyin

gtjdVnt.im  4 00€ ga4S!'''"rr al^bo menej (40T/tn),
■ m o iin iln a  c»lolela»á ptiertipiní ipe» pficl>á анига ab-uip iie 

(SAft) ucUvaná MR syMt'->r,,iTi ла útnvm 2.0 W/lig (pn 
aormílrvom prBvidzkovnm

Kvalifa MR zohi.ííania <a n>í,ie zhoriK. ak se ohla<f zSujmu 
nact-ádza Vfovnak»j polnh» ale АЬхеаМ ю v}eho b llíkusii.

Nárast teploty pri MR vysetreniach
V p<v!Tiieokach podm lptw ínebezptíního  »kexiiiyan.a v  pro-tx»d( 
MR, dífificvanych v  prfdcbédzaji'« ej ¿a<ti platí, i t  pr» slant Abrr 
sa preápokladá m aiin iáiiiy n ífa rt í«p‘oty o 5,2 ’C atobo menej
po 15 niinOlach neptolfíilAho sW -ovani., (na p'jizoú sokvonrUit 
V y d aO a l o é 'a sU i te p in ly  Ll s t e n t iv  JO ylaniB isym i ramiaixkatTii
V p', ,4 i-rti MR iii« |e  zoímy.
(Mpoiiit'a j* . jh y  p;.diTi,enky pd W'orych ГЛ0 ?ЛЮ j  itiiplaalAliifn 
be грех ne padyiCipir MR ^yietrpnlc;, par lenii fegísonvali 
MOígani/íi i(i Мл41л4;»г1 Fniieil.ilinn íww w meílttal«-il oty) 

«egaivyáue.

Informácie o artefaktoch
Prl nek linl,:liam tecixwaní siatxd n ini unáloa voIVu í í  ailyfaktov, 
pa/ar,,van^di pri pulrnej jakyynCÍt lient a«*bo pri inl^nnre 
3,0 Tesla, do vzdialynast; p riiiiiine 5 mm, y závblusfi od velVcjM 
a tvaru sUtliu A lit«"', Kanáljltm iu m ojno viziializc/vaf pouMím 
p-ilyi>ej je V vw iíií splo echo 5 T I v lit iv m  a putziiej jaVvencie 
gradieni «cby j T l  v iÍB iiim  pn ciii«iizlle 3,0Tcsla.

Záruka
Tenia pmdnkt p nd M ia  StanUyrdnyni záruínym  podmienVam 
j | .  rinsll MBd’ rori¡c.V5enhe,:né dadaci« podmicnky plainc pt« 
AiiJtráluj aNovy Zélatid nAjdel* na slrán le w«>voi».<fi>„iiid олч .
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CIV.

S lika  1. Vttiiika u inu rd /l«< ii4  iiln a o p o rn ica  Abre"'

Opis pripom o^ka
S islim  veniiiili 5amij(d2teinlhjilnih c>|x)'i'ic Abre"“ (s'sldm A llis ’^ 
)6 })>1em sam ofii;f»2niK Jilnih opo'nii: iz nilinola. 2iln» op ivn if a 
Ab'e ’“ j i  trajni vM H oVm jcie piitfjeiia nasi^lam za vslsvljanje z 
iiCO V velikoili 9 F r{3 ,' mm), 0,85 mm (0035 palfa)
• Xoi je  to phkazaoo iia sliki l , j e  samoiaztizna ?Hna opom.ca 

Abie"* izi«7 ana 12 ziiiine nlkl)a In titsna (niiinol) voK lik i odpfte 
ie5»tV# (1), 2 vyrajeninii 07r'ai<“valc.i iznitinnia na zadnjem (2) 
In spiednjem koncu 13) Mne c(vi'n« :c . ¿ilna opi>m<a *h>« ob 
ra ^ riiii nav7ven <xliia sltn da vZpmlavi ptebnrinnst

• Kot jii tu piikazano na sliki 1, ima sisi»m ¿a ovajanje A lva"' 
obi<ki>|ririsne4»vke. kl |o sfiiavlja jo  sklop nulianiega sttilila 
(d) izvl-rini tul«>c (si“ bm, S'l. Iznlaicj'ski Hdec (mndnr, 6) in 
eiyciiujici'ka toi'iia (7). 5klop nuttanjega sii^bla se zakljniHz 
up-Hjlfivo knnic.i k a iil ia  (91 In se zacne pfi naslavku luer(lQ ). 
RoMra za nam es.'inje ('/1 ima odslianljivzapn'm  ?ali( i l l ) ,  
k ' i l« ie i l2 i  m naslavek lufff (101

- Kad».n»|ite(H,sinl oznaik-valci na 2ddii,em in spiddiiiem dniu 
?ilne npnrnice pcunagajo pfi widanju nainestitve pn clijin laziji. 
pied r»zpil)«in illn« opofnice Abre. Na m ik i za namaicanje
;e  en naslavek Iyer, kolesct na rniici za nameicanje se 
zavitl, da povlaie Izviein i lu l«  (srebm) nazaj. Zaporni za lii 
P'ep'ei'iije, da bi se iilna  opoim rspied upo'abo razpda, in ga 
moiate odstianiti, da aliHviiale kniesce. ¿ilna opornica Ab>e 
je  pnpolnijma 'azp 'la, ko radlonepiepnsian oznadevatec (8) v 
IzvW rieni fiilru isiebm ) sele prako vgrajemh oznaievakev iz 
oitinoU na Zadnjcin delu i ln e  n pA inn i. Edinslveno obliVuvan 
Izoiac'jski t i l l «  Imoilef, pniijen na n«‘.io  za nameii'anje) 
Izhnijla nadzor m iiaiani'nnvt pri uvajarju bine cipornK.«,

Indikacije za uporabo
Sisteiii vensklh vjmuiazteztiili M m hopoink A b ie 'ie  naineiiien 
upn'abi w ilmiemofalmh vena^гa id ravljen ji simpi imatskih 
veiiikih  ohsifiikrij cxivodnega P'e'oka

Kontraindikacije
' 5Kt**rna alire ne ypnrabl(ajle pn hfin ikih , pil kaierih Je 

kniilfaiiidiciiaiM aiiiikn.Kjiilafijskn in'ali anliagrenarip'.kn
zdnvl)«nje.

• Nc upoiabiie sislema Ahrc prI bolnikih z Z nano  
pienW uiljivrjsijn na zlltlnolzniklja in litana (nii>in)l).

Opozorila
• Pripomndek je  dnbavijen sle>ri!en In jc  nameiijen le M  enki.iino 

iipoiabn Piipcimodka ne sm elt zrova  p iedelafiali znova 
SU-riliziiall. Pootivna prerli'lava all piviovna »leriSiracija labko 
povedata nevariKis' z t okuEbo pri bolnikij in tvegaiye za 
nepiavilno dfkivmy« pilpnnm^lia

• ¿ c  pn poliskanju uvri)aii>egd sMema Ab'e jxnk bee naleble 
na nenavadno velik upor, pred nsdaljevanjern ijgotouile vzrnk 
za ypur

• Ce med piuoliiim  vitenjem kolesta naleiite na m nian upor, 
opoi'ti(.i ne razpiraile na silri Pieviiliwi izv l«  lln yslem  m ga 
neiiporabiie.

Previdnostni ukrepi
• ll[)(i(aha Jilne npnrnM e Alire v Ziljil izven piedota iliofeninralnlh

ven m hila piKu'Vna
• Py'tiipk*- «sartiixe Mnib opnimt A b it labko iZVojaio 

samCf 7dMviiiki kl imajo izkiitii|e Z izvajaojem vaskularoih
iFilervenCMSkih lebriik v va^klllallsen'l solemn

- Izbira iiiK-zn« velik.on ?ilne .i(v iinK ;e)P  k ljiif neija pmnena.
Za izbi'o usiiezne veltlcuii J.lne op'iimt egle jl"; pregledniro I. 
tzbira ustrezna velikostlzmanjfa pn-mike bine upnrnn e in 
zagoi'ivi M<u»zna prislonliev iilne npumice na .l.'no  7ile.

Pit..d ypo'abo pi'Ziono preijlejle sterlino embalaio In 
piipomoiVk le i se p iepriia jl», da m « i dnbavo nisla bila 
P'-'jiKidovina. Sisiema zilne opi>niii.e ne ujTorahljajie, ia  je 
pntkodovan all pa nl ve i sterlien,
So lem  previdno cdsiranite s pladnja in cevke, neda b iga  zvili. 
Ce je b lnaopciinli'a A lir j pied za^elkjin poslopka dekima 
razprTS, si'l»m a 7ilne n jxstnken»  npnrabil».
¿e  se mesto pbs'npa nahaja prebllzu ctijnega mesta zdravijenja, 
labko nastane{0 tcbdve pri nairestit</i bine iipnrmce.
Med poMoplom vsartitve vedno uponbljaite uvajalnl I i iW , da 
/ai.'piiie >ilo In mesto vlKxla
Pioktbdo, d a je  zapotoc zatIZ v zaklen^enem polojaju, d o k lif ne 
d' st'2i-le ciljntgd mesta
¿ e  |C izole^ni (iilec Isrebrnj izpcoUuljen na diugi strain 
heniosiatsr'e.ja vanlila labko trenie mad izvWuimi Inkein  in 
h6iiios*atskim venliiam ovita names! lev. 0a  bi se izognili irenju 
nied (srebtnim) izvW i'im  tiilrem  in Iw nvxialsk im  venlilom. 
p i'v lao ie uuajalni tiilec nazaj. lakn da hermislalski ventil 
prek'iva konr'ni del izolarijskega tuira

- Poiem ko 5te iiino opornko pnslnniiina slenoJile . bln«
<>p ;ini4e Able ne premlkajle.

• Uvajalni votem Abre ni zasnovan Za ponovni oprijem bilne 
op'irnice.

• iiin a  opornica A ivs ni rssnnvana za pnriaiitanje all skrajlanie 
n jtiia  rKinimalne dolbne. Pielniinernn daliianje all kiajianje 
iilrie  opiimice tabku puveZa Iveganje/a zlnm Jilne opornice.

- Ce med izvU ie iije in  sbiema naleiile na ijpi>f sisl.-iria no 
tzvi«i lie na silo.

• Pri piebudil >ki)7i razpitobino upnmiro A liie  s kakrbinn knii 
p i.r'itib iim  p iipiiiiKK kyin tvidrte pievidni, da ne puikinliijete 
p i'- in jnega  pnpnmoika ali iztaknele b ine opofnice,

M orebitn i n ezeleni d ogodki
Neuspot dnstop, 
nkiijba na m esiy pns'ypa,
alenggsko reakci]« na konirastno srirds'vo all vposiopkii 
u|i->iahl)ena zdravila:
a ieiyipka reak< >ja na ryiinol all dnige mal-'i.»le piifvimor'ka; 
aiitmija;
AV fistula;
kfvavilev;
n indilre;
Siwt.
zl'iin (iiip(H‘K'7ka;
napsina naniesNev piipurin.2 ka;
edem,
v'o iina:
henialum;
hipntenzija, slabnst all d 'ugi vazovagaini odzivi; 
rskubba:
rninkardni infarkt;
III ile<Iir«a,
psvS'loaiieviizma,
pljutni eniliolizeii',
ledviCna insiifioenra/iedviina C“ ljx>vird (nnva all podahtana): 
septa.
zii-in ziine opnrn.ee, 
nepraviien pr'oinn bine oporn.ee; 
ri«p'avilen [mlubaj Zilna oportiKe;
preinik bine opromir e.
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lixp/piSr4(lo!>sná «m h .il'ja /t iaW ' ’ n í  islii-um’ nx sUVa/ 
lnlt.i<'..>r.>hr«lnii k 'v iv llov ;

• r>.'̂ li'iia na ita n if ji ijn  po d^Maj-iin irn iW ujiji k tv  z a ii J i
krvuviive:

. p/.U i. iba ?tl», vkIji.c'iK < (jr- Irtjfiti all ta /::.ja iije i'i Mp .
• v a ii'la  7ii,'lra( ali iZveii b

Izbira velikosti zilne opom ice
2j  iztiiro veliVr.il 1 ptpmera ♦lino Of. nin e ALi(e~9 lv.ie iia
piiceVovvm analnmnlii p ie iiirf iilp  glejie firegipilmco 1.l7l>Pi>1< 
doiimu M n* op.<i''ii(e ki s j  ra rte «  p m l.i obeh meja cijne lezije, 7 
dnljino vsa) 1 cm na vsaki jiiam  lezije.da zm a o jijis  ivo-^anje i»  
finiav reiisnoze.

Preg led iiics I .  Smemic« za d o lu ian js  vvllkukli

P rem erillrte
opornica

ímm)

Prkakovan l
analom skl
p ram erilla

(mm!

Doltlna il ln a  opornice 
(mm)

10 7,s-g,5 Ar̂  f.0 RA UO, 150

13 9,5-11.5 ^0, « a  too, 120,150

14 11,5-13.5 «n «n 100, )?0 , '5 0

Ib 13.5-15.5 60 «n, mo. )20. )50

18 15,5-17,5 60, 8 0  inn, 120, ISO

20 17,5-19.0 60 80, 100,120, 150

Pozor: Izb ira u ftrezne v illko c tl i lln e  opormce Ja k lju fnaga 
pom ana. 2a izb iio  u s ira in a  va likosll i i ln a  o po rnka  glajta 
p rtg lad n ko  1. Izbira ustrazna va llko stizm an jia  p ram ika illn a  
opornka in zagotovi ustrazno prltlon itav {lin a  opornica na 
s la n o iile .

Nacin d obave

Opotorllo : Prlpom oiak ja  dobavfjan starllan In ja  nam enjan la 
za ankralno  uporabo. P ripom oika ne smeta znova p rtd e la tl all 
znova stcrillzlratl. Ponovna pradalava a ll ponovna starillzacija 
tahko p ovaíata navarnotl za o ku ibo  prí bolniku In tveganjaza 
napravilno delovanje pripom ofka.

Navodila za uporabo

Pripomockí, kl jlh potrebujate za vsaditev
• S-IO cc bnzgs, naimliijena J lispannizirAno fizíolnlVo raztnf»ni> 
.  uivilina íicsO .Sy mm ícXbíS paire)
• bt.'T'<:ilelíki uvajdlnl luVíC veliV i..’ i nó|iTien| 9 Fr
• b íin iiiV ; Vsleter

Priprava
t OHp.clemnanjo embe U fo ¡n cviil.enite »jeblnn PfevKino

p'egUjle vre.'Vi. in pievefil». a lije slm lna p iéyirda 
0  .}k(>'i.:.vana: nvl.j v ie ’Vn piev.ilno O-ipnle in izvleiite ciopiavo 
i»Vo d9|0  d izile za m í i-o
Pozor: Prad uporabo poiorno p rag lajia slarilno  am balaro 
Ir  p ripom o¿akterse  p repriia jta , da med d obavonie la  b ila 
poikodovana. Sistema iiln a  opornice ne u porabija jie , íe  ja  
poskodovan all pa ni vas starllan .
Pozor: SIstam ptavidno odsiranita s p ladnja In cevke. na da 
bl g azv lli.

2 PriKljiic'ik- briZ'jo, na|uiln|eno ; Sz-nl.ñVc. 'az’ i'p.nn, na na<iawls 
liicr za inpiHMiije. Injic'ra(ie l.iiVr, razt..puic .V.irf luiT.eii 
y...iilnr- f ir , .  rloVUi ne ( li li—'« 17 l.ii...ie  Vatvlia.

1 P ieyU jie Vaivivr d í 5# p fv iin fau  da se W naopo'r.ira Atne v 
c«lnt; nabaji 7noiM) iiieb iiieya) izvlvi'neya tnlra.
Pozor: ¿ a jo  illnao p orn lca  Abre pred za ie ikom  postopka 
daioma razprta, sistema i lln e  opornice no uporabito.

Namestítev illne opornice
I .  Vvlavile uvajalni Inlec in vodiino fico

a Izvedite p iiii .ip  na usireznem mesin, zupntahr zd'iizljivega 
uvajalnega tiiira s hemostsIsVim venlilnm.
Pozor: £e se masto oristopan ahaja prabllzu clljnaga 
mesta zdravijan ja , lahko nastanejo te iave  prl n am aslltv i 
i l ln a  opornice.

b .2 uvajiln íip tiilceíTi vrtavile vndilno h fo  unrezn* dnizine 
p íe lo  clljneleziie.
Pozor: Med poslopkom vsaditve vedno uporabija jte 
uvajalnl tulec, da z isC it ite i lIo  In mesto vooda.

2. S Oeiuiaul'iiiiii tvhniVami p iedbodnofarsi'ile lezijo zbalcrnskim 
k - le lru n . fisión o ijílifin ile  iz b-ilnika prl ifemer obiaiijsle 
p ri'lop  z vcirtilno ¿ico

3. Uved'ie uva)alftí siilem  za ¿iliio opom inj A b 'C 'p ie k  vüdiine 
¿ire s'.í>.-ihem.MisUlo veriiil in uvajdini iiilof.

O pu io rllo : ¿ a  prl p o liskanju  uvajalnega sistem a Abre^prek 
i is a i ia le t l l«  nanenavadno vellk  upor, p ied nadaljevanjcm  
ugotovita v t io k z a  upor.

Pozor: Poskrbite, da je  zaporni za li¿  v zakianjanam  polotaju , 
dok ier n ed o sa ie te  clljnega mesta.

4 Polisksjl» uvdjaini sisfvm A Ue.dcA ler ip ie .in ji lob ¿ilne 
opO'Kice ni na dmgi strsal d ljiie  lezije.

5. Pcikrtvta, da iznlacijslo tu ltc fmoder) o iisn e  znotraj ventila 
uvs]ain.,ya luirá.
Pozor: íe  je  izv ie in i lu lac (srebrn) izpostavijan na drugi 
stran i ham ostatskega ven tila , lahko tranje m td  Izvla ín im  
tulcem  in bam ostatskim  vantilorn ovira nam estltav. Da 
bl se Izognili tran ju  med fsrebrnim j lzvle¿nim  tulcem  In 
hem ostatskim  vantilorn. povleclte u vajalnl tulec naza j, talco 
da h am o su isk i ventil p rakriva  kan¿ni del Izolacíjskega 
lu lca .

6. 'a p iiin i ralis o ijsíM iiila  laVo da nulico piipornoi’ la  d riilc  zeno 
ro io  z druyo loko pa n tin o  poviuície pin zzatiíem .

7. M-<ltñm ko píipómiV..'V d rfitszen o 'o ko . iiiv.'rabitednigo 
roln  zane ino  pi>dpnro in nanissl ls v  tznU r.jslsya t iilrs  prl 
li< 'm..ciaiskffii venlilu (glejie sllkr 3) Ne stKkajie izvisi'iieya 
tilica med nani.?stitvijo.

S lika  2. PoloiaJ rok ob nam estitvl i i in e  opornice

S. 7d ^ iile razp iis iija¿ iln«cipu"iicrA li'v ia ÍK i.dapu^ asi v iiile  
knl->.e vsm vii, ki |0 iw lazu ja  puW ca na n>i’ v i.

0. Ko sp<edn|i ko.'BC ¿ilne opornice pogUda Iz ¡zvief naya 
lu irá , vendar p-ed posloniivijo na rilo po pnirebi poprsvile 
nam .'siitvv ¿ iln í o (v '"'ice  Abre.

Opozorllo: í e  med prvotnlm  vrtenjem  kolesca nalelíte 
na m o ian  upor. opornice na razp lta jle  na silo . Prevldno 
izviecita  sistem In ga ne uporabite.

Pozor: Po tem, ko ste opornico pristonlll na steno iile , i l ln e  
opornice Abre na prem ikajta.
Pozor: U vajaini sistem A bren ! zasnovan za potsovnioptijem  
iiln e o p a rn ic e .

10 .5e napréi v ib lí  Vnlesy* dokier iiina opormcanipopolnoiTia 
rszpria,
Pozor: ¿ lin a  opo rnka  Abra ni zasnovana za p odaljian ja  all 
sk ra jia n ja  njana norninalna dolzina, P rakom arnodaljian ja  
all k ra jsa n ja tlin a  opornice lahko pove¿a tveg an jaza  zlom 
zllnaoporn ica ,
O p o m b aríe  le pot'ebna name si.lev zapo'í-.tnih ziinihopumic,
p .is lf liilr ., da obstáis zaduslnnpieknvariie

Po namestitví illne opornice
1 Iz bolnika ndslrenileceloten uvsjalni sUlem.

Pozor; ¿ a  med izvlacanjem  sistem a nale líte  na upor, sistema 
ne Izviecite  ría silo.

7- Po nsrnssliivi 7 ilneoprrr,lre 5 stsntisrdnimi d ilsU i ijskimi 
lehniVami po pobebi Izvedile balorukr d iUts'ljo, pfi ¿srner 
U (inrshiiebsliinski Vsleler usirezrs« veliki.«!
Pozor; Prl ptehodü skozl ra zp rlo illn o  opornlco Abre s 
k a k r in im  koii pom oin im  pripom oíkom  bodlte p rcvldn i, da 
ne potkodujete pom ol naga prlpom o¿ki a ll iztaknata illn a  
opornice.

.3. Pcjirdite, f le je  ¿llnscipnrnira A brevre in li fa.'5iijena;naio 
orlstisníte batonski kaielor iz tmlnika,
O pom ba:Z  nietodaim slikanja vízual'zirajteiilno open ñero, da 
polrdita popciino prísiiiníTev na steno t ile

4. Vodiino ¿ICO in uvajalnl tulec odstrsniie Iz bolnika in zav'Z'ie 
sisiern za uvsjanje, vnrillnn ic o  in uvajsini tulec.

N Avorlila  73 iickirA bo Cloven <7ín3



In form ad je  o varnosti slikanja z m agnetno
r e s o n a n c o  (M R I)

P o g o jn a  u p o ra b a  p r i M R

Neklifiicni preskiisi so poksztiH, da j*  Moa opom.ca Afart, enojna afi 
s pfeknvanjem, za S ine opotnKt do d o ltint 150 mm primema za 
pogojnoupo'abopii MR.
Bnlmka 5 lem pfipomoikom lal’ k<.i »amo slikate iafcyj po namtstitvi 
illneopom ite, pod nasledojimi pogoji:
• stat)^no magnpino po*;e ¡f  1,5 ali ?,0 tpsfa;
• naivi-fji pfOilorski gfariii>ni magn.->[m!ga pnlja )B arioogaim  ■ m 

all manj (40T/m).
- oa)v(5;a povp'B<’ ‘>a s'ojinja sp'vrifiioe abio'[H i;e t5AR) za celo 

telf) ki Jo sislem z i iriagrirti''>'*>o'ian^oo slikanpie, ¡e
J.O W/kg oai'in d"li'vai>jdt.

Kakiivint rTMy(vUio(»sotian('t,e iMR) slikojc labko ‘.'gtoltfiia i v  je 
>slHiion)ini.)('|B slikanja na isi^m nifrstit kni lilna cpomica Ab'* all 
pa s njciiiblciini

Povecanj« temperature, povezano z MRI
Pod pogoji za slika'ijo, kl so nawecienivprirj?iijen( la/rlolku.Pogojna 
opoiaba pn MP ,̂ Ja pri^akovanu najvvsja povisaoja tempsi'atijre 
{ilnaopo in ite  Ab'e maojie alienako 5,? *C po 15 mlmitab 
ntiKS'kiiijenega stlkaiija ina piitrno zapoieiije), Vplivpoviienja 
K-nipoiatij«« vMR-pkolju na tllneupom nezzlom ijen iin i opomikl 
ni znari.
Ptiporoi’ aoo Je, da hoiniki vne iijo  pogojr za vamo slikanje 
vsadka vzb"knp i,d slli)v ('fQ in i/rfi'i|e  M MirAlert Fo'inHabon 
[w a x , madic.ilerl nig) all vzbnko po.laUoy er>il..yi-.Jne 
organizasiie

Podatki o artefaktih
Pri iieklin?n«m  preskutanju pii 5likoH|u s puiznim zapo/ailjem 
po.slop'iega odmeva i  sekvenco 3,0 tesla, se naivecja vellks'St 
a ild ak io v razteza pnbltino 5 mm gli. d̂e na aaiilmsl in obiiko 
Zitna ofinm iio Ahrp’ ,̂ L union osni'niiB labko snzualrzii.ste s 
r 1 -nisieienem spin elio puIznim z8po'?d)*m in T l -nbiB?enem 
pijlznim zapo'ediem posinpnaga odmeva pn 3,C tesla.

Garancija
2a izdc-lek veljajo standaidni gaiancijski pogoji druibe Mostiicmic- 
2a siandardna pogojB dobs«« za Avstraiijo in Movo2elandijo 
ob iiiite  WWW medticinlc com.
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Silk« 1. A b re " ven tk ! stunt koJI se sam iir i

O pis sredstva
Abro^sisk-m V«(i4r.>g itwiCu t-'ji 5« ¡am 5ifi sivli-m)

-Uvl|.1 Skk" 0  v.>s'*gl.nn,-.y ¡I.'iilAOd nCi vola Voji M ¡am 5in.
Abre "stpot je  namuDiiifl г» traiiui im yianUi iju i ls^•fм(l('ujc ¡e 
m oriiian  na iH li'm  гз ptaiiianje jd  9 Гг (3,1 пчч1 l.r>i. ¡e  iiyo'li
()(yrn>.\h Jic* od c, ( с с з ;  inCi),

• AL>f.>~ slw ii kiiji se sam Slri Je, к»л tm  j*  p iiVazino na 9llci I, 
iTfadan od cevr ,c« o<f tamii» mkU l lilanijiim a (nitmul) ii 
nhilkii otvnrene r«5i*tk*(l) sa irlagritanim maikiifima od 
nibnnlana ja'lcijnm (2) i na pi.-<lnj.iCe>>fn krajii (3) ¡t« ila . 
Nakiin pUsiianja. Abie s ’eiA sikim pm na ¡polja. kaVn bl 
usposlavio prohodnost.

• Ah(«~ sist^m z i  p‘j;tav l|fliijt ima, Xao i iu  je рпк.чсапо na Slid !, 
I'OOt^'vinsku koiistfukclju Itia  kojy s« »asmvod k(jmp<4ieiiti 
uniitralnjeg rpla (4), nm.ita.'a k(j|i ¡ t  Uvlaci isrcit.mo prebojen. 51 
IZrJ»> ‘<»nog OmotaCa Iplavo prfl.4i!iim, 61 i eryiiniimvka d 'lk«  (7) 
Na kraju sklopa untilfainiuy (ila  naiazi SC savill|ivi i/rh kalaly'a 
(9) dok 5* na poi^lk.p nalaa Iu * ru la z (i0 j Odka za [ilasiianje 
(7) se saslON odo50vm.re za zaktiuCavanje koja nije (iksitane
(I !j, iVk iCa za konlrnlii pair am /l J ) i fuel ulaza (lO j,

• R*-.>dy-n nnpropusni maikn'i na zadnjern г na pfpadnjaieC^m 
k'aju v .d a  pottavllaiijay s>~nia na ш>.ч!о tezije pra plasiranja 
samcyj Abra «»n ia . Na d r k l ia  pladranje tialazi sa jaiian liwr 
ulaz.TcikiC ?a k iK .n ,,iij p a l,_m , na i l r i , ,  za pNs»anj«,nVi»ce
5в I i/j?a опч»>а4 ко,I seiZvlati {kirbmo (¡пЛч1<-и). ci»o»mica
za zakljikayania spiaCava р1амгап,е ¡t^nla pia ¡am « piiir,>,n« i
mcra ¡9 uklcj’ .ili kjVn bi seaktiw 'ao tnf kiC Za Vnn’ i^ilii pale »m. 
АЫе ¡ten! jc  и polpunosli plasiran к »da i«ndy«n iwpiopuvm 
mark*' (8) na om otaio koji t« izviad israbrno pnalvjjwil pr«d« 
in ifgm ane markt-re od n iii'-ol* na zarinjei« k>*/u si«nta. 
Izolailnni ixn o la i j«d»i5tv*nog dizajna (ptaao p(«bi>j«n. 
poi-ezan sadrSVemza plascranje) d,ij->nci04i tioijo) kontnili i 
p iiclzi'usb pnlikr.m p'nlavljanja

indikaeije za upotrebu
Ab'e'“ n»t*m verijkog »lenia koji sa ¡am J innam «n)« i je  za 
piimwHi kisd iliiifemoralnlh vena и cilju W enja  iimptpmalsklh 
ргергиЬа olit anjij w n ik e  krvi.

Kontraindikaeije
• Nemt.jle ko'btifi Abr* sUtem ko-1 pecljenate kod kpjlh )* 

kont'aimtikdvHna piiriiena anlik i'ignUricne ili апМацгв-З’К к 'ч *  
tt-'epije.

. K n .ii ,, ju  lo iix ii ii Alirp si'.'-in knd pa, ij^iiaia kml kojih p 'x 'riji 
r-nmata п» ntkl ntan;,i,m

Upozorenja
- ГЧ.П аи-.рцпчк.. .i-.K tvO  ¡a 'ntuie ka- sli.-'ii'io i 

nain<4i,enc)|e iskliuCiyc ze iM nnkiatm , up-it'obu Ni|« za 
p i i ' . v i'uobr-ilu  III po'-. .y/i.j ¡!e'illz»i lju. P<v'ovna Otiiada III 
ге»!«1|||?ич(а ггч.уи pcev»7«ti ilz ikod iiif.-kiije za paci|*nla, 
kan I n/ik da dnd» do nanitavanj* padi miansl rri^tJicnnkoy 
sraJsWa.

• Ako se prillkoin guianja Alire ¡f.trm a za po'tavljaiije pieko 
vodif-Jit.* s ix x it*  sa nei.b lino velikim otpo'inn, pre n«go Яи 
nastauiie s* rfhinm p ,« * n ite  uz'nke koji su dovell do otpma.

• AVo ¡e piillkum pivoy Cirielanja InZkira za knnt-olu pairem
siio iile  sa i/is'.'kim otpoKim, n » ii'- jjli v 'i in  p ia iia n jijra  sllii 
Pailjivo izvur'itit iist*m  I namojl» ga kmlstiM.

M ere predostro in osti
• Upotiuba Abie $t»nla и va'kuirtiinm st.vievima izvan '*g i|e 

ilinleiiioralne »ene inje ispiiana.
• Pcs!u|A» iiiipUnlarije Abie ¡leist sisl-ma ! i »1m Io  bi da ohavija 

iskijui'ivo lekai sa iskli«lv,im g iiilt>,y«n'nim lelmikama vi 
vaskuUin.im sisit-mu.

ОНаЫг ody.jveiajiii;« velir.n* sTenia )e od kljiK’ n« v a iik .o l 
Prilikom izti'iia origovaraiiii'e vellim * slenta up'avijajte 
se piirma Tal*e!i 1 Izl '«>r vidyi,«aMa,Cs' veliCine smanjuj* 
pt>'iie<*n|e Я “ '<1а I O'lgiirava utlsinuan,* sterna и nd krvn.ig 
SHila
Pazijivo preyiedajt* ¡Inntno [lakovary* i medtrinskc S'edstvo 
p i* pilm eii*. kako h i4 *  s* uvenli da nije d o ily  do bilo kakvog
oiteyenja tokom lMns(Kiita. Nemojle korisliti slen i siai*m ako 
je  c ilacen  III ako mu je naniiena stenlnost 
Pa2l|ivo Izvadlie sisiem iz l*7 iit*  f iz C«v6ae ne savijajui'i ga 
Ncriiujle ko'istili sleiit sistem akoj* Ab'e sleni delimiino 
plasiran pie poCetka posiupka
Akn je prist upro mesto previSe blizu teiapijske Inkan je , to 
m ojedovesti do poteikoia ta ptailranjem sienia.
K»kn h i.I*  z .ii'i iiii k ivni sud I n i's io  yboda, uvek knh.iite 
o m iiia i uvi dnika pnliknin p.-).tiipka Implariiarije.
Vm lil* raiuna da ysoviitK* Z.a zak iiiiavan j*  nslane u 
zakijiii'aisnm рп1о?я)и sv* dnk s* n* dos»gne ctljno metfo 
Ako 5* onvolai koji se izvIaCi [»lebmo prebojenl o lkiye iza 
bemostalskoy veiitila. !ien/e iyn e Ju  o m olaja koji se Izvlaii 
I b*I^ю^latskc.g ventila m oJ* da oteia pieslraiij'e, Kako Ы  se 
izbeylo tienje izmedu om olaia koji se Izviaii (siebmo preboisn)
I henvnstatsknq ventila, poviiiite cm n laf uvi^inika unazad lakii 
da b*nv(‘ t»tsH ventii pnkrije k ' i |  izola<li.i'iig omolaCa.

' Nein.ijte pnkiii.tvAi' da pnmerile Abr* sleiil nakon iitiskivarija
II zid k iviiog ¡ii'l.t

• Ahi« sisiein za posUvIjanje iiij*  nAm*n,«n ¿a ponovno hvalanje 
pystavlje'iog slenta.

• Nile predvldeoo pfodiiiAvAiije (klazanje) III skiacivan,e 
(sabijanje) Abie «lenta ti fxdi'osi. na n/egnvu normalniidirZinii 
Piekomemo isiezanje ill ¡ahijanje jt»nta m n lf  pov»i‘ »ii rizik od 
puranja sterna

• Ako prilikom izvUceitja stent* os»*lite otpor. nem .ijl* nasilno 
v iiit i izvla'eitje

< Biidlt* pajijivi kada pn.vudlie bHo kojednigis medicinsko 
s'eds'vo kroz posiavljenl Abie sieiit, kakone bi doilodo  
pomeianja stent* Ili do o itesV ya log medionskog sredstva.

M ogiici nezeljeni d ogad aji
N eciiiy iK 'ni.sl piivlsipa 
Inrekrija na mestu piistiipa
Aleiyyska r»Ak<’lia na konlinsl ill na lekow  koji sa k»nsle u lokii
P'lsfiipka
Aleigi|ska reakrtja na nilinoi ili n* neki diuyi mAlenjal nrl kyjeg 
(e rii.**.rritisko sie'islvis nai>ravl|rniu 
AnliT.i|a 
M  fisinl*
KivaiL-nje 
PofAw* mmltk a 
5mrt
Lomljenje meifii mskog sredstva 
Neodgcivarajiii'e plasiran,e medkinskog sieditva
Edein
Grozmea
Hen'Atiim

Hi)4>ierizi|a, rriiiCnina Ili r « ta  dmga yazovagalna гвлксуа 
Inlekiija
liiU ik l iiiiiil.»id»
Bol
P5t>ii'|i-4..euii2in*
Plu ina emboli|a
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Rci'rtins injuficiiencijaM lVjjivdiinf huh—jâ  (iinvij ill p i.'yi'iiènji;

PcKArt)» SWiiti)
uliskcveinjt

N».^rftjov«fdjuie pm'i»vl|dii¡e st“ nia
Pom«Mn)€ pmi<i£B
Mnjdani uri'i'/lM'-iilMliHlrii Bmtinlijd/lr4ti7ilijrnl isli«-nn'l(i JUlc/ 
I'ltr^o-tr-htdlnci kivd't'iife 
Nek'n’S tliva
Iransfu/k'ni f»a'.oja F»aV..n fiansfuzije k ivi kao vilikth
kiu«'»i ija
ri5l»c'-iij'e k ivurxj siKla. ukNiii'u|uci pe'fiiMU|g i ru(i'ur!i

nltlu7i|»!t<i,itit,(>7£ g vuini ill od s(.-jint>iiu í í
naia?i sl-nl

Izbor velicine stenta
Ko'istil« Tskielg 1 prtliknm odahira velidiiie pfcinika A lire“  s'^riia, 
uzimajuci u obzif p iW iiijen i p'-jcnik ktvivig suda Odahehte 
duiinu sienta koja pielazi piekc. oba kraja ciljne k’ zijc, u duiim  od 
najinaiije 1 cm sa svake suane kakohi sa sm sojiofizikod re.sters'i^a.

Tsbala 1. VodIC la  u lvrd ivan je velKIne

P re ín ik  
s ienta  |mm)

Procenjeni 
anatom skl 

pra4nik krvnog 
suda (mm)

D u iin a  stenta (mm)

10 73-9,5 40 nn, fin, ton 120 . 150

12 9,5-11.5 MI. so, too, 120,150

K 11.5-13,5 AO an. ion, 120, ISO

16 13,5-15,5 60, sn, Ino, 120,150

18 15,5-17,5 60. 8n, inO, 120,150

20 17,5-19 n 60 90 100,120,150

Opraz: Izbor edgovarajuca ve lIC Ine iten ta je  od k iju in a  
va in o sti. Pritikom Izbora odgovaraju¿a ve llíin estan ta  
up rav lja ita sc  p ierna Tabell 1. tib o r odgovarajuce ve liíin e  
sinanju j« pom eranje stenta ¡ oslguiava u tísk ixan je stenta u l id  
krvnog suda.

Stan je  u kojem  se isporucuje

Llpazoren^e: Ovo m edlcínsko sredstvo se Isporudiije kan 
stsriino  I namenjeno Je isk lju iiv o  za Jednokratnu upoirebu . Nije 
za  ponovnu obradu ll> ponovnu s ierilizac iju . Ponovna obrada 
ill reste rllliac ija  mogu povecatl r li ik o d  ínFekd jeza p arijen ta . 
kao i riz lk  da dode do narutavanja performansi medicinskog 
sredstva.

Uputstua za upotrebu

S re d s tv a  p o treb rta  za  p o s t i ip a k  (m p la n ta c ije

• Spncod 5 do 10 kiibnib «fttni->ela'a, naiiuiijen fizm loilim  
rjstvo'em

• Vudií-ilca od o.íiq mm (noHS mía)
• Hemostalski ooiolaf iivniinika od najiiidiip: 9 fr
• Baliin-kateler

P r íp re m a

1. Olvoi'ilB pakovan;e i izvad le sadría). PaSI|ivO pisylodsjte 
vreeVu iraSeí-okteíem asleriIne barijeie, nekon toga paíljivo 
iiklnnite vre¿tcu i lzva<liie mwJuinsko sresJslvo d rj» i;i ga za 
drikg
Opraz: P a íljivo  p regledajie sierlino  pakovanje I m edkinsko  
sredstvopre primen«, kako bista se u varíli da nl)e d o ilo  do 
b ilo kakvog otteCen/a tokom transporta. N cm ojte ko iistiti 
sient sistem ako)e  o ite íe n  ilí a k o m u ja  narusena sterilnost. 
Oprez; P atijivo  izvad ita sístem za p ostavljanja Iz le l i it a  I íz 
cavcice ne savi)ajucl ga.

2 Spric napuiiienfizinlinkim lastv iiom  p nvelile sa luer lork 
injwki nmiin ularon*. l.thnzg/ivsiTe 6riníokki rastvi'ii kioz linYien 

sv«<lok ne f i i ic i*  da ¡zlazi krt>/vih kai.-t»ig 
t PiH.jIeilajte kaiei«!i kakn pisl» se nverilida jc  Ah'e íl»n l

U yotpunosíi poi ti ven onmlarem kui. se iZvlaó 'S'elinio

Oprez: Nemojte korlstitlstent sistem ako je  Abre sient 
delitnkno p lasiran pr# pocetka postupka.

P la s ir a n je  s te n ta

1. U h a iileo n io la i uvodnlka i vr>di6-í¡cu
a .Pnsluptiena ocigcivarajuíem mesiu, korisleíi kompaflliilan 

umuiac uvniinika sa liemoslslskim ventilom.
Oprez: Ako je  p ils lupno  mesto p ta v iU  bllzu terapijske 
lo kac ije , to m o !e dovesti do poleskoca sa p lasiranjem  
Sienta.

b i.'z pnin,!.; o i'ii'N fa  gvndnika ovediie w iW - jifu  
oct.yovniapire d u ín e  pieko ctljne líZÍje.
Oprez: Kako b is le z a it ilt l l krvn i sud i mesto uboda, 
u ve kko rlst íle  omota¿ uvodnika prilikom  postupka 
ImplantacIJa.

2. Oí'avite pie«iilata<i(u lezije bamn kHleiemm, piimei>¡gjníi 
sfaisda'dne f-nsiiiplte Uklomip haion iz p.it ijenia odríevAjnci 
piistiip pofiini'g vu-lcí-Jice.

3. Uvedil» A lii«~ s i'le '«  za po»l avl|4rij« stenU pr»'.n vc.diC-íir», 
kr.'iz bemostelski venlil i oinn’a í uvodnika.

Opozorenje: Ako se p rilikom  guranja A b re "  sistem a za 
poslav ijan je  pteko vod l¿-ilce suoifHe sa n eob líne  vetikim 
otporom , p re negó ito  nastavíte sa radom procenite uzroke 
ko ji su  doveü do o lpora.

Oprez: Vodite raCiina da osovinica la  zakijuüavanje ostane u 
zak iju ian om  p o lo la ju  sve dok se ne dosegne clljno mesto.

4. Gurajic Ab'e sistem za postavijenje sve dnk piednjaíeci kraj 
sienta ne piede ciljnu lezlju.

5. Vivtile ra í lina o Inm eda rzolacionlomotaí (plavo prebojen) 
ostane uniitar venilla omntaía uvodnika
Opt«z: Ako se o m o la í koji se Izv la íl (srebrnoprcbo jen l 
o lk r l je iz a  hem oslaiskog ventila , lren |e Izmedu o m olaía  
koJI s e iz v la í i  I hemostatskog ventila  m ote da o t«ta 
p lasiian je . Kako b l se Izbeglo tren je Izmedu om ota ía  koji se 
Iz v la íi (srebrno prebojen) i hemostatskog ven illa , p ovudtc 
o m ota í uvodnika unazad tako  da hemostatski ventil pokrlje 
krdj Izoladonog ometaca.

6. llk lnn itc osovmicu Z3 raklfiiravanje, tekg slo di2ile n'edion-,k*5 
siedslvo jesInoiT. nikom, Á-ikdnnjom tieJiYO v iíe l*  osovinicu za 
zakljii'avanje.

7. DiJev’i medlcínsko sredsivo jednom ruknm. sk-boduiim 
iiikrim  neino  pnclrtavapel nam eitejle izoUi ic-niomsilei na 
hemcistatski ventil (vicli Sllkii 2).1zbegavajteda ste2eteom<i<eí 
kiiji sn Izvlafi prilikom plasiranja

Slíka 2. Po lo ía j ruke p rilikom  p lasiian ja  stenta

8 Cos'dite sa plasiianjem Abre sienta tak.:. Jtopoiako okntiel« 
lo i'iiicza konliiilsi palrem usnviru  nazneíenom strelii nrn « n .i 
se nalazi na shk i.

9. Nak'in }|g  ¡fe piednjeím'i kraj sienta potaviizom olaía koji se 
izviaíp, a pre uiiskivanja sienta u ztd lirvnog suda pnstavile Abre 
stvni na <>rlj(ivaiaiiiLe mesto

Upozorenje: Ako se prilikom  ptvog okretan ja to ík iea  za 
kontrolu palcem suo2ite sa vlsokim  otporom, ncm ojte 
v r i it l  pasiran je na sllu . Pazljivo  IzvucHc s is ism  I nam ojte ga
ko ris lit i.

Oprez: Nemojte p oku iavati da pom crite Abre stent nakon 
utisk ivan ja  u zld  krvnog suda.
Oprez: Abre sist«m  za postavijanje n ije nam enjen za 
ponovno h va lan je  postavijenog stenta.

10 Nastaviie da nkieiíelé lo ík l í  za konliglg palcem sve dnk stent 
nc bi.ide u pntpunoíti plasiran.
Opraz: M je ptadvidano p rod iiJavanj* (is lezan jc) III 
skracivan je (sabijanje) Abre sienta u odnosu na njegovu 
norm alnu d u iin u . Prekom erno Istezanje III sab ijan je sienta 
m ote p o ve ía tl rí7ík od p iican ja stenta.
Napomena; Ako je  poIrehi'C posiavtti neknllkc stenlnva u nizu, 
y. ..Irlo ra í una o ll■■lne da ima iÍi..vul)nop>ekla[ianjá

N a k o n  p la s í ra n ja  s te n ta

1. Izvucite ¿Itav sistem za postavijanje iz paiíjenta
Oprez: Ako prilikom  izvla¿enja stenta o se ille  o tpor, nemojte 
nasiino v rtit i Izv la íen ja .
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2. P i ><11 Id fjolieb'olHVÎte h«li>n.(Jllald;,iju n íln n  pU>ir<ji))a Sienid,
V . . r , > i - , ' i < k J y u v d i * i j i M ! e  veiiciiie i pimier>ji.i¡4Ci
• inSird jine (•‘ liniVe cfilardti/»
Oprez: 8 u d itt p sz ijiv i Xsd* p ruvudlle bito ko jednjgo  
m«dicinsko srcdstvo kroz postavljenl Abre (le n t , kako ne bi 
doilo  d« pnm eranje sienta III do otteConJa log medlcinskog 
sredsiva.

3 Piuve'ite dd ii ¡e Ah<e H-mI u p c !;n .i ...- Ii (esiren, пдЬпп li,.ijd 
uklo' ;1еЬ-'1ч11-кв1«><«1 iz päi-ijKiil«
Napom *n«;Uvek v iziialln i’ts item  uz ponmC leiimka iinmania 
da b» I# >e uveriti d e j*  s'enl u p c '.iw ’K'sli c“ -»*dvljendo ?Wa
kiviiii.J 5мг|».

Л .  ilkk in ile  w idii-hcu i oiidiiar' ¡г p stijniiia  i odlnM e ti
mpari si\tpm za poilavl.anje, vr'dif-iicu i ommai* uvofiiiika.

Inform acije о bezbednosti m agnetne 
rezonance

Usiovno bezbedno za MR
N akliiiirk j it il ir .ii ija  su ptikazalada jo Abre sinnt uslc.vno bízbedan 
za MB. bilo kao pojtdinai'an ill kan v lU  p '-kli'(iljsinh stentpvd, u 
d iihn ido  ISn  nun.
Pdcijenl sd avcrn mediiinstitn s fo is lm m  se CKlmah плкоп ugradn/e
stfnie m LteZbedno sniinai' rn‘d slnd*.-v'*ri gslovima.
- SlAi.rko rpagnetrin p.ilje od 1,5 Hi 3,9 7 (te>la)
• Makvinalnornagnenvi |>ilje pmsi.-Mni .jgiai,li)ciila >3 л  < <.'GaiisiV ns 

ill iiianje od Iv g j (407/m)
• Maksiinaina pr<>s»-̂ na specificrsa apsnrpclja (5AR! и  colo telo za 

dâli M RsisIvm od 2,0 W/kg (niim ialni re¿im rada)
KvalilPt alike rnaynelii« fe/i«w ic,e nw;2e bill ugruien akojeoiil.tsl 
koja S i sriKiia u bliziniili a  pnHapa sa rnastrim na kojem se nalarl 
Abre smni.

Porast temperatura uzrokovan MR
Xao Jw je  definisanou pretbodnmn pdaljku.nslovno bezbedno 
za kfi'iiCersie u nktuientuM Rl oiekuje s« da Abt* $i»m dosrede 
do maVsirnalnog poiasta teiiipeialure od 5,2 'C  isnkun 15 nsinuta 
nepreslanngsnimanja (po pt^Hinai’ no) pulanoi jekvenci) Efekat 
pmasla leniperaU ireuoktoienju MRza slerilnee sa lomisolma 
osicinacaniji; poznai.
Prepnm iujesa da pat ijenil legistroju sUnja u ktijima implaniat 
nscte bezbedno da se snuna knd prerl-rzeia M wlif Alert founclatcnn 
(WWW nsedicaleriiirg) i|i d"ige odguvarnjuieOfgeinZAtiie.

Informacije о artefaktu
U isekliriirkirii leviiraii^.iisa. nejvn, a ?al.el,t2ena veiit u>a aitefakta pri 
g rj.liitfi'riu ) etiu s-Vt/aon impi.’i'a  id  3.i l̂ priiJsla sedo pnbliZno 
5 nsiTi II z.svÍ4n,i4t, od oeiti'iiie I ohilk s Abre’*' slnnia Lunsen sienta 
se nsoje srideti na.uuinkii isumwK usT l-ir.av 'iie  spin eho-tekveiirn 
impulsa iTl-m»se,\.sQ grarlijenU e liü-ie«veiue impulsa na 1,9 T

Garancija
2a Oväj pnoizvod va2e orsb'i*ajeni geraiilMí oslovi lu.iiiipniHje 
Meiüionic. S tam iaijne usb^e' míredbe ispotiik- za Ачяга1||и i 
Nüvi Zelend mt-íele pinnaCi na www medí'onic com.

U p u ts iv o z a  up'otrebu Srpski 83



A -i-—

I- <9
/

Figur 1. Abre'* t já lve ipan rferand e venäs stent

B eskrivning av enheten
Del Sjáluíipariiif-raAiji; v«r»0 i j  j le n ls , Abre'lAhre"*- 
sytileuiel) är et! själve>pjnde«r.deyäslnilart sloAlsysic-m av nltinol 
Abre'“ ‘Slenl*iA i r  Sv'.eid io> periT>anenl iniplanialion ix h  ic^eter'is
fó«'imnti;i»d p i  Ml 9 f r  (3,> mini iAfo>ir>ijSS>5ti'm snm fürs In c»er 
en 0.85 fiim i0,0’ 5 in) M a ie .

• Al>re“ 5(aive'penrleiyiide s M I ,  soni visas i Figur 1, ai iitsinii«!! 
ur ett lör av en nlryel-tlian egering (nUmol) pcO 'jlbirm ad snin 
Olt óppel nat 1'), med iniegrgiade nilincilm silw ier i den ba'siv 
(2) och den framre (3¡ ánden av sienlen. t fte i ulpUic-nng
iitovar Abre-stviiien ers utätriiirad k rjfl for an den ska hallas
upt>-n,

• Abi«’*-iiir iii;n y iiys len .e i.iu rr, visas i fiqur 1, har ett treastígl 
siraft vj.-n h e r lir s v  en mte skahenhet (A|, en iilIhaVradraghar 
hyKa Isilveiíáigail, 51, en Knlviinyshvlsa (hlá, 6) och e il 
eigniuimickt handrag (7). Den Inre skartenheien avsliiras nsed 
en bojliar kala iifspets ¡5) iwh boijai vid tuerkopplingen flO). 
U lpiarenngihandleget (7) har ett lAslagbart Msstlft ¡11), etl 
tumhjul (l2 ) orh eniue'knpplirsg ¡ 10)

• Oe rhnlgenlala markorema vld \l»nlens fiämre och bakio 
ande anvands som vagledning foi stentplacenngen vld 
málleslonen Fpre u 'plareriiig av Ah'e stenten. Oet hnns 
en lueiVoppling p i  iitplat.eiiiigshaiidlaget. Tumlljulel
p i utplsreringshandlaget 'O'eras foi atl dra tillbaka den 
tiHbakadiagbara hylsan (slfveiTaigad) Elt lis 'IIO  forhindrar 
alt stenleri firgörs fcne anvándning, och taj bunt for alt 
tunrhjulel ska kimna anvanilas Ahre-s'enten ai Heit u lp lar‘.'lad 
nárden rpntgenlaia markoiei' Í8I id en  tillhakad'agbara hytsan 
Ijilverfatgad) n ir  bortcim de iriM rerade rsIliiiüiinaiVö’e iiia  p i 
slenleris bik<e aiule. tn  unkt utuiimad isolwingshylsa (b li, 
aiisliilen tili ulplnceiingsliandtagel'i fArhíHtrar luintmllen orh
nilljijldncihnl.11-1 vid Sl»nlMif(iiiiiy».n

Indikationer för användning
Del s ia lv v i anileiandg venni? (U n is , rtemet Abre *ar aviett a(t 
anvandas I de ilirireirimala wnnm a for behanrlhng av ryminmahsk 
obiiriikti.in  a v ile l venosa utft.-.dvt

Kontraindikationer
- Anvand inte Alne s^slemvt p i paiieniei for vllka hehandling 

med antikcagiilant'a ellei l'omboi-yihannnare i r
knnt laindirerad

• Anvancl iiile Ähre systei"«! p j patieniet med kand 
iive ikaiisliijhel mol n« kel-titan (nilinol)

Varningar
• CnhWan levaigras steni och a' av',r»l<l entiarl fyi eiiyaiiyshrük 

F ir inie omhaarhetaseller ooiu*‘ 'iliss-ras. Omtseaibeinmg «llai 
omsierllisering kan 6ka risken for infekllon hos paiieni»<ii nc ii 
tisken for att cnheiens lunklíors áversiyras

• Om du kannereuovanligt itod  m ntsii'ii.l nar du für Alire- 
infoiingssyJeiiiet fram it ¿ver tedaren m iste du beduma 
orsaken UN m o ls lin iis l inr,an du fprtsatler

• Om du kanner ett stört mc lstind  forsta gingen du rniMet 
lunshjulet sVa du in lefru iera iiipU ie in igeii Dra foisikiiijt 
iilihvka ijU eO ii:! och anvand d»i inie

Fórsiktíghetsátgarder
- AnvenOning av Ahrp-stcnten i karl p i andre stallen an i üe( 

ilb te inu io li venomridet h ir  inte iiuiterais.
■ Implanlalionspiocedurer med Ab'i-5t»ntjydeniel ska bara 

u lfij'as av lakare som har erfaienhel av iniervenlionella Ivkniker 
i kailsyiiemel-

• Det i r  rnyi-kel viktigl alt vaija ratl slenlstiXiBk AnvaridTabell 1 
som vagtedrsing ior alt va1,3 ralt Stentstoilek. Val av ratt stnrtek

iT'inskar riskers for slenlforftyltnnkg nrh sakerslaller ki,riieKT 
slenlepjiosillon nn)l kirlvagysrv
liispeVleia den stenla forp.xkmngen OCh enhelen n iiga fore 
anvrfiidning for att venfiera a ll mgen skada har ufipstilt 
unter transporten Anvand inte s'enlsysiemet om del ar ('«adat 
eher forsuniiat.
Ts forsikligt ut systemet uf brickan och rö<el utan alt knir ks 
sysiemet.
Anvand inie slei'tsysiem el om Alite-slanlen är deltds fiigjoiij 
umso p'oceiJnrcn har piborjats
Access alirfnr nárs det avsedda behandliiigs'tiiliel kan fo tw iia  
utpla< eiingen av sienten.
Anvand alltid en inirodnfer under imol.intaiioncn for att 
skydda bist« ktiilct och punkiionsstaftet. 
fu i sakra dig om a ll lissliMet ar kvar i lis t tage tillsdu n ir  
in ilp lat sen.
Om der) tlllhakadraqbara hylsan (silverfirgad) n ir  utanfoi 
hemvntasventilen kan frlktion mellan den tlllbakadraghara 
hylsan och hemustasventilen forsvira ulplacerlngen For 
att undvtka fnkiion mellan den tlllbakadragbara hylsan 
(silveifargad) ix h  Iieriir9st,»svenlilen ska du dra tiNbaka 
IntrurJucern s i  ] |t  hemostasventllen täcker isoieringshylsans 
ande.

• F lyiia  irsie Ab'e Stenten cTter au appns'iion moi kariva.jgen 
har u(>pn Alts.

• Ahrsr-inforingssyMeniet ir in te  avsetl for Infingnmg avstentert.
• Abre-stenlen i r  mte ullormad för a ll fo 'lingas eilet lorksetai i 

f.it liilU nd e  till dej5 rvsmlnella langd Om sienten fórUngseller 
fnrkorias for rnycket kandetrska nsken for stenlfrsktur

• Om du kannet m .iis iin d  n ir  du d'artlUhaV? sysiemel ska du 
Inte forrera tlllhalarlragnimjen

• Var íiev.ktig nar dg p jsseraron i ifp ix e 'sd  Ahre-stent med en 
koroptetleramfe enhel for att unrjvika atl Stenten ruhbas ur siU 
läge eller an  dets knmpleiier.nxfe enhe'en sV.idas

M öjliga b iverkn ingar
M isslyriad arcfss
inl-ktron p i s f e r u l l le t
A lkugiik reaklHin mol knntfaslm edil aller lakeinedel soni 
d iivanJs Vld ingreppel
Alletyisk reakivm mnl nUmol eller and ra enhetsmal erial
Aiytini
AV-frslel
R ! , ¡nlng
Biim aiken
Oodsfa»
6“  'I  p i en lv lvn
Felaktir  ̂Ulplei «riug av «.’Ulmlen
Oiiei n
Feber
Hematorn
Hypnli.rni. Illsn iie iirle  aller sr inan vvaivagal reriklion
InIpkiKsn
M f  Aardinfarkt
Smarla
Psei« luaneurysm 
Lungemboll
Njiirinsílffic.ieiliúguisvikt (ny eller forviirad)
Sepsis
5lMisifratciur
Felaktig stenlappositinn
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M axlig l ;lcnilAy«
S ii i ' fo i ' ly t ' ’ ig

ía v Im'I'» !'-)" * )'¡sk aM .•''k/
irifi.-»<ebfdl h '.' Í1IKJ

Ti«p»/ii4iun>tpA!.ii.in e(:or blc,1Unnsfii5ii.n forbtl-andlirig *u 
Sk.|t^ liH'dniiig
Ka'l'kada. till tfx*irif>el eller rupUir
Vtn(^ctrllJ■i;г.n ’rrombo«, Inutl ellpr n Unfo idet il-íoisdc
seyiT.*r.i,Pi

Val av stentstorlek
Aovéiid Tabell 1 fof att ya lji <k>rl»l( p4 n vt l haoiyn
till den uppskattade analomislia k i'lriiam ele'n .V all en stenllaogd 

nSrutanfot b5da Snd.vna av m4lle«(inen. rued irnn íl 1 o t  p4 
varje dH» av leiiorien for att m in«ki rkken for re^terKii.

Tab«M f .  S torlektguld*

St*ntd1ämeter
(mm)

Uppskaltad
anatom isk

kärldlam ater
(mm)

Stantlängd (mm)

lü an r,r. an iiM'i ) jn  ISO

12 5 ,5 -n ,S r,n «n tnn, 170, 150

14 11,5-13,5 fifi 35, ir>n. 170,150

16 13.5-15.5 60, “n. >00,120, ISO

>3 15,5-17.5 5p, 90, ton, 120,150

20 17,5-15,0 60 SO 100, 120,150

Fö riilrtlg l: Oet i r  m yckct v ik tig t a ttva ija  rátt iten ts la rle k . 
AnvandTaball 1 <om vägicdning for att vä ija  ra ti (to n tito rU k . 
Val av ran  s lorlak  m intkat ritken  for t len lfö rfl/H n ln g  och 
sá kerila lla r korrekt slontappociilon mot käriväggart.

Leveranssatt

Varning: Enheten leva ieras ( ta ill och ür avsadd sn b a rt for
« n g iiiy sb ru k . F ir  int« om bearbslas e ller o m stco liic ras .
Om b«arlieln lng eller o m ttrrillsering  kan o karisken  for
Infektion hocpatlen len  och rl»ken for a (l enhe lerit funktlon
aventyra«.

A nvandningsdirektiv

Nödvändfgt mat«rial för implantation«n
• 5-10 rill sprjta fylld med koVcalllrnmiig
• 0,65 mm in) l»H<ire
• M iml 9 Fr hei'iisstaiiik rnt';-'JiK«i
• ei)llo'<Cjk.il-l-r

Förber«d«lse
1. Öj'pna förparkningenoch ta »r in i.e liälle l. Iiijpektvca p/U^ri 

nrga (or a lt u pptSilaererilueila  skarhir p¿ slviilÍMircrtren, 
Öppna tedari pJ^enfördUigt ochdra ut enlwteii i liandlayvt. 
Fdrsrkligt: Insptktera  den ite rila  fötpackningen och 
enheten noga före anvendning for a lt verifiera a tl Ingen 
5kada har u p p stitt under transporten. Anváind Inte 
stentsySternet om det ár skadat eller försiim rat. 
Fo is ik ilg iiTa  förslktlg l ut Införlngssysiem et iir b rickan och 
roret utan att knicka Systeme!.

2. Ar'sint en 5t"' >t* lylld m eJ k< 'k -.»in. .si'-irrg tili 
inj--V(ujnsa*".i;rt''<rigen rni-J luvílot Vt. ipftliftg Infu era 
ki>l.it(tlr.>n.iiyen gvciom li;Ha<u.ns lumi'n tili; den knmnier ul ur 
k/it"t*rstsefsc.n.

i .  Uiideisnk ka'viern for all sakersixll» a ll Ab<e-s'>"»en Hl heit 
iiNieslulen iden  lillhak.irtragbarahylsan (silv^rfargarf) 
Fdcsíkllgt: A iivand inte stentsystem el om A bre-stenlen är 
delvis (ity jo rd  Innen proceduren hat p ib örja ts .

Utplacering av Stenten
1 Forinini/oducemoehledaren

a. Skapa en a c .» :s  pä ijniphg piUis mi-d hjalpaven kiMnpatlbsl 
•n l'.iilu ier med heniosU'Vé'illl.
Fó rslk lia t: Access a lllfd r nära det avsedda 
behand lingss lilie t kan fo tsv lra  u lp laceringen av sienten , 

b i'ör in ei> le'lerv U lf.) Urnpiiy U nyü yem»m mAllesioneit via 
illlt .v lu f « n .
Förslktigt: Använd alltid en Introducer under 
Implantationen for att skydda bäde karlet och 
punktionssCället.

2. Furdilatvra luMonen m uden ballongkairtet med hjalp av 
slarirl.iidtulmikut AvUtisna baltonyen frAn palietitun rrerian du 
bili-hAller ar.-'ss* midTedaren.

3. For in Ahie"'-s'unliiir<)iiny,.y;t‘" i « |  óv«t IvHarmi gcncim 
henrostaiiunlüen och iniroducvrn,

Varning ; Om du känner e it  ovanligt stört m o ls l in d  nar du 
fo r Abre~-Införingssyslem el fra m it  over ledaran m is te  du 
bedbma orsaken t ili m o ts lin d et Innan du fortsatter.

Förslktig t: Försakra dig om aM lic c tifte t k r kvar I l is t  lüge 
tills  du n i r  m ilp iatsen .

4. För Abie-inforingss, Stemel l'a n iil llks stenlens hamre kanlar 
pS andra jidan mil№>ioiien.

5. Se tili alt isnieririyiliylsan (b lii är kvar Iniitl intrpduterns veniK. 
Förslktig t: Om den tMIbakadraubare hylsan (s llve rfirg ad ) 
n ir  u lanför hem ostasvanllUn kan fr ik llo n  m ellan den 
tlllbakacfragbara hylsan och hem ostasvcntllcn  fö rsv ira  
u lp laceringen. För a t l undvika frlktlon m ellan den 
tlllbakadragbara hylsan fsllverfärgad) och hem ostasventilen 
ska du dra tlllbaka in iroducern s i  att hemostasventilen
tacket Isoleringshylsans in d e .

6. Ta bnrt iAsMift»! geo iim ait h illa  ienhe'ent harrliagnurd den 
ena handen och fö'icktiql d re i li'.-.lifiet medden andre handen.

7 H ill enliulun t ena handln  ncri anvarid deri andra tranden 
for au fprsikiigl ge s'̂ '̂ d 4! och placera (sniennysliylsan 
vid he't'osl jsvenlilen (se Figur 2). Fresse irile limp den 
tillhakedragbara hylsan under ulfrlivennyen.

Figur 2. Händernas placering vid utplacering av sienten

8. P iliU 'ja  utpla< "rcnyen av Abie-slenls-n ge»um a ll lingcatnl 
n ile ia  tiin ih julel iden nklniny som visas av pilen p i handtaget

9. Nar slen iw is frarnieände sücker f/am urden tillhaladtagbara 
hylsan, rricn innankariappnvllii.n har uppnltt« flyt'ar Hu Ab'«- 
sientan eflvr bshijv.

Varning: Om du känncr e tl stört m o ts lin d  forsta g in g en  
du toterar tum hju lat ska du in ia  forcera utp laceringan. Dra 
fö rslk tig t tlllbaka  sysiem et och använd det Inte.

Förslktig t: F ly tia  Inte Abra-slenten efter a tt apposlllon mot 
käriväggen har u p p n itts .
Fö rs ik lig t: Abre-Ir>förlngssyslemet ä r inte avse lt föt 
In fing n in g  av Stenten,

10. Fo ilsartattrntera lum hjulettilis sienten Sr hell ulplacerad. 
Förslktig t: A b re-s ten ten lr in te utform ad fö r att förlängäs 
a lle r forkortas i fö rh illand e  UM dess nom inella längd. Om 
Stenten förlängs eller förkortas för m yckel kan d a l öka 
risken fö r Stentfraktur,
Obs! Om du beliover placera llera sleniar i foljd ska du 
saketslalfa att ow ilappniiigvn mellan dem Sr tillrSclillg.

Efter utpläcering av stenten
i nra tillhaVa heia lnfrlrlng^^y«em«t frán palieubm

Förslktig t: Om du kanner m o ts lin d  när du drar tlllbaka 
system et ska du Inlo forcera lillliakadragnm gan.

?. Iitfiif hailnii.jd ilaiaim ii ulplerenngen vid bvhuv n—d lijalp 
av en ball'">gkale!e' av lampaig 'Ind ekn rh  l>itMvenlmii-lla 
dila 'a linnsle inilie i
Förs lk tig t;V ar förslktig  nar du passerar en utplaccrad 
A bre-slen l med «n kom plelterande enhet för a tt undvika 
a tl Stenten rubbas ur sitt läge a ller att d tn  kom plattarand i 
enheten skadas.

j ,  Kontrcjipra att Abre-sK-nten ar heit u ividijad orh aviarjsna 
sedan baHongkat»>’ »in Prin paiierten
Obs! Visualisera alltid stenten med bllrtStrrylvnlncjslfkniker för 
au  bekráfta hillstandig «ppcsKion mol kärlvkgrjen 

4 Avliijsna leriaien rvh  min-sdurern frAn palien len OCh kissera 
infnriisyssysternet, tejaren och if.lroduf «rn
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Inform ation om  M R-sakerhet

.MR-villkoHIg
tflie-klinislfi tt‘5l«f (n t v lJ it  j t l  enkla cllerouetlappande Abre- 
slenlar ufip till ISOnnm 8f Mft-villkoilcga.
En patient m td den har en lv len  kan skaimaa p i  e lt sakert satt 
dir.-kt o fta  sfentplaceiingen unJc/ fuljan.ie villkor
• Stalcskt magnelfali pS 1,5 iBila eller J ,0  l»tla
• MfluitnaltspaliiltgiaaienlrndgiietUtt p i'HXjv! -1 OOOijama’i m 

(40T/m)
• Av MR syslonn.-! fappiKleted fn-i»ii'ial gBnnui<nilHig 

h»lkd-pp5-$AR (specifik al.aapIciifm iivA! p i  ?,n W'kg (nnirnslt 
arvs'v ln i'.y jlaqe)

Kvilileten p i MR hiMer kan (cKsannaa nm nm iirfet av iHlieSiS 
filin t p i r 'a il I sanm a plait (nin eller i natK-t-n av AKre-sleniens 
po>iiinn

MR-re!alerad temperaturhojnlng
Under desksnninijsvilfkiv km"  Uerimerals i fnteglonde avsniti,
•MR vlItknrlig' fo ivlntas Abre-tlenlenge tipphov (IIIen maximal 
lem peralu'hajniiig som I f  tniixlie Sn ellpr Ilka med 5,2 ‘ C eftei 
15 mlnulers konltoiiedlg skanrmg (per piilsseVvsnsl. EfTekten av 
lem peialiirhSiniiig i MR-miitn (di sienlar med broil p i stagenar
Inie kkiid.
Vi rekonnnendeiaralt palwnternafeglslrifardevillkor under 
vilka liiip lanlalel kari skannas ¡a le rt hosMedicAleit foundatton 
(WWW merllralertorg) «tier morsvaiande oiijanisalirin.

Information om artefakter
Vid Irke klinlska test bar ar'efaktet v im  syns p i 
giHiiiei'l-kopulijekvensen vid 3.0 tesla <?n ma-imal storlek p i  n rta  
5m m  uianfor ALre'^-srerdens storlek ocb form Slenlens lumen kan 
vitiialcserasmed liialp av deoTl v'ktaHe spmnekopulssekveojen 
oth deiiTl-viktade gia<ii»nt*knpnlstekvnn4»n vid 3 0 tesla.

G a ra n t i

For tien har p'OrluHen galler sUndardvttlkm fur gnianli 
f i |n  Mndiitniic. Besot v .ww medtionlt com lor a lt la del av 
slandaidv>lllt.(en for levetans i A iislia iienotti Nya ZeeUntl,
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5«kil 1- Abre™ kendinden genl^leyen venoz stent

Cthaz tanimi
AUc~ kcidirid-tn vencz »i»ril sKU'oic íAli>e“  sistrr'ii)
kiíctttmiJen 9fni>lcyen, visskiilei bir niiTiol S'S'eniidir.
Abte" slen l k ílir i olsrak implante edilmeyé yiinedklii ve 0,P9 mfn'lik 
(0 t>35lni;) tel qm irilKn9 Fr’lik (3,1 m n ) ttijima sbiemine
Onceden tiskilmi; ciUitik siinuk.tr.

Abre" keiidindingenijleyan sl«nt, JeVpl rd e  gc'te'ild ig i u/ete. 
3̂ >k kofes taorintiylz ( l )  nlkel l')anytim 3la>imi (rolinol) bmudan 
kehlndftl' STenün bitf; uriinria (2j ve tM fUngi; u o in d i (3)dahiii 
n illivil belirte^ler butunjr. Abte slen l aíiWiktan sptiia. darnar 
s;ikli^pni tesis etnsek b ;e ted i}ari dogrp bir knvuel uygular.

• A b re ' lasima si'lem i. 5»kii 1 de gosleiiMigi uzcie. b ir ir; }a/t 
terllliaH {4), i;ekclebilii Blr kilif (gü>''u5, 5), bit yalitim kihfi 
(ntavi. 6) ve ergísrioiiill blr saplan (7) ríiEyiiitia  gelen. Ü? ekst-nlt 
hir í í ( \  tasatiiTiina sahiplii. I ( isFl lerlibali esnekbir kaM er ueu 
(9) lie %on b<iltii ve lue> yót>é§iiide (IQ) bayisr. A^me sapmd» (7) 
^ilanluhlllr blr killilenie pm» (11), patniaUe dófcliirülen leker
|t 2j ve bir liie rg u l« y i ¡Ib ) buUitunrtktaiiir

• Sleniin b lli( u íunds ve ba}Mogi< ucunde biiUmsn rady.jpak
b*iir'ei;lef. Abre sier.bnin a^iimasnuJen bnce steriin  hedef 
le iy 'ida k i'i iifvilindii'lnasi i^in tthberlik simar A {m » sapi 
iiZi-<” 'de leV bu lu í '  gbt'e^i biil'.Jnur. A^ma i»pt uzetmrt» 
biil'i'iAn, parinalilí d revlii'i'leri rjrif*e'-k, gen
ktJifi [gim'i'Sl gertye ve^e' KiMieme pifin, il'^niin kirlUrmii
Ö' kvsiiiije .s^tlrn.inni eiigollcr ve pannakla dimdirnilen teVenii
h í ' fk v ’e 9»i,i'i¡ciiesi iym ^ikadlrnasi yereV.r Abre sleiit, uen 
yeltclebilir kiliftak* (giim.is) r»dy<,fiak bell'te^ (Rj slen'in b 'ti} u o i 
uzermdekl daliili nitmol belitte^lemi ilensme u7an<ligi jaman 
tam íilorak a^ilniij okrr. BenjviicZ bit ta«ariíiia sahip yalitim 
kilifi (mavidit ve acma sapma t.ikilirfiri slent tavma tylemind« 
ktiriroiü ve dr.§fulu§uartitir.

Kullanim Endikasyonlari
A b re ' kendindett gcnr}le>en vonül steni sislemi, semptornalik 
v en c í yikijt'kan'ktiíjinin 'w lavi edilmesi líio  ilk.lpnvonl venle'de 
kullanmia ynooiiktir.

Kontrendikasyonlar
• A liiÉ sislemini, íriiiko»i}uli»)<in veyA anlipiatelel tedavuinin 

kiif-'refidike oidütju hastalarda kpíUnmaym.
• Abt* sislemifvi nikel titanyuma (mt'i ol) karp apn diiyarlih§i 

o id iiju  bilinen hastalarrie kuliaiimayin.

Uyarilar
• Cibaz sadece tek kiillatem iijin >I-nl oUrak t-darik adilit. YB'»<l-n 

lyk’iiieyc lahi In ’mayin w ya yemden sti-nlije a lm tyin . Ven den
isl.'-vnesi vaya yerntlvii stenlize edilmasi batía enírkt-yimu
riskiru ve cibaz pertormansiiim Zarar gönnest rlsklni artinebíllr.

- Aht# laytrna sls ivn i k'UvuZ tel uíednden ilerlelíH'ken nlagaivliyi 
dBie'.eJe yitlstfkdifpn^le karjila iilifsa l tierna devam elmpijen 
bree direttr in nedeninl deQerlendl'ln.

- Parmakla dbndtinjlen feker baílangn,la drindiiritlnrken diren^ 
histcdilir isc stenll trilla 3i¡maya ^alijruayin. SHtemi dikkatli 
bl^imde guii tekin ve knllanmayin

Oniemler
Abre sUiilrn iliofemnral ven bólgesidtyindakldamar 
yataklannda kpllantlmasi konnsunda calijma yuriinilmeiTiistii.

• Abre steni sislemi implanlasyon pinserfu'lerl yalmtea vaskiiler 
sisiemilekl rmidahale leknikieiinde deneyiin sabiblolan 
helnrntar tarafindan yrvtne geliiiltrielifllr.

• Uyijun sien! biiyutu’iun ses'lmesi hayati onemdedir Uyyun 
sient b'iyitlimu seemekuin rebherlik almak uzereTablo Vden 
yaiarlaritn. Boyn'un dc*gru se^miest slenlin yei de^ijtti'ne 
o'anmi a/allir ve slentin rtamar ditvanna geieken }»«ilr)e
ap. 7ivyt>n,ini; ¡aSi»!

•| cekilehllif k ilif (gümiF}) heninsiatik valfin ólesirte gei,“ rek 
tifie agi^a gikarsj, geii i;ekllob¡llr kilif ile bemostalik valf

Kiiilanrnadan doce, s tv ll ambalajin ve cibatm nakliye Suasnida 
basar gorme,figini dnijmlamak íein h iin landikkatlire incvleyin.
$ le iil sislettii hatailiyse v«ya ta>«r gurmuysa kiillaninayin. 
Sistemi tej'svivn ve honirtan, sislvrni biikmvksizin, dikkatli 
bi^iindegikann.
E^ar Abre slant piosedüre baylamadan ónvekisinen avtnse 
stent sislemini kiillanmaytn.
Ita'lvflenen tedavl bdigesinc gok yakm nnkiarta eilylm sa^lamak
slenim a?ilniatinda юпи^а neden niabilir.
Hem daman hem de ponksiyon bólyesini kiirumak ii;in 
Implantesyitn p'Oíedü'ü sirastnda daima blr in tr'id iiw r ktitf 
kiillanin.
Kilitiem« pimiiiin hedeflenen bolgeye ijlsfil'or.aya ¡radar kllitll 
kiinuinda kaldi^iridan emin olun.
G erI!
{ekilr
aratindaki síirtünm», ar;ilme i^lemtnl sekteye ugratabMIr.
Oeri ^ekllehillr kilif (gúmu^l vc hemostallk valf arasmda 
siirltinmeden katimmak ii;in. Inlindiiser kiliti bem osltiik veltin 
yalmm kiliAnm ufunijdftm esini sa^leyarak «ekiide {»Un,

- A U e  siomH damar duvanna oían spcstisyonu tesis a iiiH en  sonra 
yvnkfvT' kt.itHimlandiimayin.

. Ah'e laytma sistemi slertlm yoniilen yakaUiimatl Ц|П
la ts ' Unfna.m jiir

• Abre sierii niimiiia! iitunliir^tiiia gore daba jzu n  veya daba 
kita d ijriinie geliriimek u¿ere tasarlanmiy d«§<kjir. Stentín 
yereginden (azia uzablmasi veya kisaltilmasi stent (atUmasi 
nskmi artirahihr

■ Sislemi gen eekeiken dtreni; bitsedilirse toda geil (ekmeye 
Caliymayin.

• Atjii'ni; bir Abre sien! iitinden hernangi bli ya'dim n cihat He 
gc'^erken, steniin yerioden ^ikmasi veya yardimni elbatin basar 
giinnesini d»iem«k i(in dikVaill okin.

Olasi ad vers olayiar
Enjintite bajaiisittik 
Ensim bolgesmda enfeVsiyon
Xi)iit.«st maitileye »cya prosedur ilai;iaiina alegikreakt.yon
Niiiriol veya di^er cibat mainiyaliennc ale'jik reaksiyoo
Ai'l mi
AV ftsUil
Xanama
Morarme
Oliirn
C ibatin kirilrnasi 
Obazin yanii} aíiimasi 
Odc-ni 
Ate?
H e iiia ’om

Hi(TO<aroiyun, bitlanli veya bkska Ыг vatovagal yanil
Enteksíyun
Uíyokard enlaiklúsu
A§fi
Psr)di)an«vrl/ma 
Pulnwner embollzm
Bvibiek yetersitli^i/búbiek yetmezligi (yeni veye kolule;«n) 
Sepsis
Slenlingatlamasi
Stenhn apnísyon.m itn  yanlij olmasi 
Stimün yaníij kirjniimlandiiilmasi 
5 ten tiO yer diygistir me si

K iil la iiim T a lim a t la n Turkga
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- Inme/piiídcifcsal emboliini/ga^ici ¡»k^rnik atak;'iHt«»>«f-tval 
hemiuají 

■ O iku  n elfo iu
• Majdi kanam iiiin  tt>davls><ir> lean naklimn anli'iHan lian 

nalílin« reaktlyon
• Pe'fo'aiynn ve/a n iptur dohil damar hasan
• Stei'di wgiTienlin ulndc vtya difinda ven okUizyuiiu/l’ umboHj

Stent boyutunun s«i;ilmesi
Tad«nín( anainmik damar (ap ir i goz vn\jne elaeAk,
Abi>»'’ s!*"it (»p i txiyiitiinuscvn irk n inT íh ln  l'den yaraitaiini. 
R r itw iijf  nsínni ízs liin sk  ii;iri. le i/unun her iki laialindan en a? 
t c m  n l i i - a l  s e l i l d p ,  h e d e l  i e r y t . n i i n  h e i  iki n f i i n u n  i l e n s m e  u z t in a i i  
hii peni uyi.inliigu 5*i,'n

Tablo ) .  Boyu l bellrlem e kilavuzu

Stent (ap i
(miti)

TahminI
aiiatom ikdam ar 

(a p i (mm)

Stent uzunlugu fmm)

to 7,S-9,5 40 ,60 ,80  t(Kl, 120, ISO

t i 9 .5 - lt ,S 60, 80, 100. 130, 150

14 II.S -  13,S 60  on, 100,120,15(5

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

IS 15,5-17,5 60,80, 1 orí, 120,150

20 17.5-19,0 60, BO, too, 120, ISO

O ikkat: Uygim s ient boyutunun ««(llm esi hayatlönem dedir. 
Uygun stent boyutunu Séfmek l(tn  rehberllka lm ak üzere 
Tablo t den yetarlan in . Boyutun dogru secilmesí sientín  yer 
degl^lltme oranmi azaltir ve  ile n t ln d a n u r  duvarina gereken 
$ekildc apozisyanunu sa lla r .

Tedarik bi^imi

U yari;C lb axsad ect tek kullamm i(;ln steril o larak tedarik edillr. 
Yeniden l}lem ey e lsb l futmaym veya yeniden sterilize etm eyin . 
Yeniden Islenm esI veya yenlden sterilize edllm csl hasta 
cnfeksiyonu risk in l v«  cihaz per Formansinin zarar gormes! 
risk in l a rttirab lllr.

Kullamm yonergeleri

Implantasyon prosedürü idn gerekil oían ogeler
• Salín ite dnidurulmuj 5-!f)cc'lik  finnya 
. 0Hyi.ini1ik(0.f>3‘.iH(;)'>'l'’ vu2tel
• 9 Fr niinimwni liem m laiik inltndnser ktid
• Balonlu kele'-i

Hazirlik
1 Raí kii'im iiH i ac,ip ií,inilrkilM i(,ikariii rlikkatUre 

inreleserek 'l» 'il hariyeide basar oUip nlmadigma hakm; 
a ir lii iiL t i [n>)»li dikkatlire «lynn ve dbazi sapii'djn lirt.i'nk 
ynlind>-li i,iknnll
Dikkat: Kullanm adan ónpe, steril am balajin ve clliazin  
nakiíye sirasinda basar gormedigini dogrulaniak l(in  bunlari 
d lkka llice  Inceleyín. Stent sislem i hasarliysa veya zarar 
görm üysekullanm aym .
Dikkat! Ta>ima sisteminr tepsiden ve borudan, sistemi 
b iikm eksitin , d lkkatll bl^imde (ikarm .

2. Salinle dnlduiulmu; bli siniigayi luer kilit vii)«Vtiyuii gol<e< n̂ie 
g«i,inn. Salini kilaviiz leí luiiiem i(<?Msii'il<>fi kaie'ei uf lindan 
(ikinr aya kadai enjekteedin

3. Abre SIenlm hutunuyle g«i (ekilMÍnlir k ilií fgumn^i i(inde 
kaldigindáii eiiiin olmak i<,in kalelen nu>-Wyin.
Dikkat: Eger Abre stent ptosedüre baslamadan once kistnen 
a (ilirsa  stent slstem lnlku lianm aym .

Stentin a(ilmasi
1. Intindurar kiliíi v€ kilavuz teli rnkiin

a Herra-idalik valFi bullirían iiyiim lii hir in liiirim er kikl 
kullanirkuri iiygiiii b«ilg*<le eiijirn eld» edin 
Dikkat: Hcdeflenen ledavi bolgesine (o k  yakm noktsda 
e r ijin i sB^lamak stentin acilm asinda zoiluga neden 
olabllit.

b.Hedef ieryon boynnca, (ntrcidusei kilif aratiligryla uygun 
uziinluklaki bir kilavüZ te i Kikiin.
D ikkat: Kem  dam an hem de ponkslyon bölgesini 
kotum ak i(ln  Implantasyon prosedürü sirasinda dalm a bir 
introdüser k ilif  kullanin.

2 Leiyonu stanctart feknlklciden yarartanarak balrmlu katetede 
önieden gunistelin kilavuz teile etitimí konirkcn hastadsn 
balonuçikanii.

3. Abre"* stent tarima sisteminilieiriottatlkyalt ve intmdiisef kilit 
araotigi Ile kilavuz tel üzerínden gewinn.

U yari: A bre '* tarim a sistem i k ilavuz le ! üzer inden 
lle rletilirken  olagandisi derecedeyUksek diren<lc 
kar}ila>ilir$a l^leme devam elm eden önce direncin nedenlnl 
degerlendlrln ,

D ikkat: K lllllem ep im in ln  liedeflenen bölgeye u lafilincaya 
kada i k llltll konum da ka ld i§indan  emln olun.

4 Ab'e tèyiina i i 'ly in in i.s lv '''i"  hajiaiigii; kenari tieiiefleZyünun 
ile iisindeiiluoraya ksrlai ileil-tm.

R Valium kiMmm (mavi) iiilr.-v1in..r kilif valfiniri lyiiiiie kaldi^'ortan 
emiii n liin.
D ikkat: Ger) (ek lleb llir  k ilif (güm üÿl hem oslatik  valfin  
d ies lne  ge;ecek sekilde apiga (ika rsa , gerl (ek lieb ilir 
k ilif ile  h em osla llk  v a lí a rasindeki sürtünm e, aedma 
Islem lnl sekteye u gra lab illr. Gerl (ek ileb lllr  k ilir (güinü)) 
ve h em osla llk  v a lf arasinda sürtünmeden k a finm ak i(ln , 
Introdüser k ilif i, hem oslatik  valfin  ya litim  k ilifinrn ucunu 
drtm evini saglayacak$ekilde (ek ln .

6. KiNTibme pin'i'ii. C'baz sapmi bir elinizle tuiarak ve kiHtlerne 
pininv di^et elinizi« naz'ki;« (e l« fek  (ikann.

’  Cibazi bii elimzie tiitaiken.di^er elinizle hem.-isiatik valfiaki 
yalilim  kihfini naziki;» de‘ leki«yin ve knnumlandinn (bkz.
J h Ii i I J )  Aijma I jlr in i siiaMiirJa gen i,ekilehilir kitif- sikiylmnaycn

$ekll 2 . Sten lln  a film asinda e llerin konumu

9 Abre stem a ;m a i^lemnn, parmakia döndüruien tekeil sap 
uzerinrlekl oklagdsterilen yond« yava? yavajddnrturereli

9. Stenlln ba;langi( keiiariningerii;ekilebilir kiliitan (ikmasindan 
sonra, ancakdamar apozisyonunu sa^lamadan önce. Abre slenti 
gerektl^l gifai yeniden koriumlanditm

Uyati! Parm akla döndürUlen teker b aflang i(ta  
dondürülürken d iren ( h iise d lllr ls e s te n li torla  aftnaya 
(a li^ m ayin .S lstem l d ikka lli b ifim d eg eri ;e k ln  ve 
kullanm ayin,

D ikkat: Abre stenti, da mar duvarinaolan  apozisyonu tesis 
ettlkten lo n ra  yenlden koniim landirm ayin,
D ikkat: Abre la jim a  sluem l stenlln  yeniden yakalanm asi 
j(in  tasarlanm am iftir.

10 Slent lamamen acilmraya karlar parmakla rtmirlumlen lek^ri
dl ;''.,liirnieye devam edm,
D ikkat: Abre stent nominal u zunlu§una göre daha uzun 
veya daba k isadu rum a gallrilm ek ü z ire  lasarlanm if 
degildir. Stentin gereginden fazia  uzatrlmasi veya 
k isa llilm as i stent (atlam asi risk in l a rliiab lllr .
Ko t;Có«i kl rali steril lerm yerlesliriimesi gerekk ise. yelerli 
0 iUi>ine otrli/^undaii emin olun

Stenlln a^ilmasmdan sonra
1 Tapma sislemirim tiim um i bastarían ^akereV r_ikaim 

D ikkat: S istem i gerl («kerken  dlrenc h issedihrse zorla gerl 
(ekm eye^ alifm ayin ,

2 Gerekifse, konvansiyoiiel y«ni>letnie lekniklermi biiHanarak, 
uygun boyullaki bir baioiilu kaleter kiillanaralt. a(ilm a sn'i'asi 
bsion genijie lm « ijlemirv ger(ekl?flirtn.
D ikkat; A (ilm i; b ir Abre Stent Ifinden  berhangl b ir yardim ci 
cihaz Ile geferken , stentin yerlnden (ikm asinr veya y ird im ci 
clhazin hasargörm esln l ontemek l(ln  d lkkatll o lun.

3. Abre stenlin tarn oU'ak a(iWi^ini do^njlaym: aulinrian bainniti 
kaieier; hasiadan (ikann.
Not; Oamar cliivanna Um  apnzisynmidogrulamak i(in 
guruniulerne tekniblennden yaurlandiak stenli her zaman 
gcirimi iileyin.

4. Kilavuz teil ve inlrorluser kiiiii hastarian (ikarin ve tapma 
sislemini, kriavuz teil ve introdüser kilih abn
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MRI güvenlik  bilgileri 

Mft Ko^ullu
Kllnd Ilm^y.in Ab'* s l** !!» , 150 nii'i'ye l<*fl;ir oldH

Ii,in . t*k ii V* ust Iiv l*  b iiiM i V i-.o ilU trIi MR Rci^ iRii o liiii^ u  
g O ítfiln iijt ir
8 ii clhayin biiRmrfi.j^u bit h^'U »leniin ycrlt*}tiiil(iies‘ iii(en bemen 
sonra.afa^iiixXi aioi'ilUr aliinOdgOveolc la'anAhilln 
• 1,5 T«slä v c j j  J.PToslä stank many*illi «lan
- 4000 gautó'cm (40 TAn) ve>5 daha dufuk tnaktimiim u/amsal 

gta'iyan many«ilik alan
.  Ölldinlen iTi*ksmiur»' MR 3,0 W/kg’lik tum vurirt

u'falama özgul emilim 6 'am (SAR) (notmal ^alijma mndu) 
Gbdii'tüifnmelc iOe'ien böig* Abte sl*ntln koriim uyla (am olat-ik 
aym ytide  »«ya y.nkuiimi.iyia MR giifim iu ksl«*i,ndeboTulm a 
oUbitir.

MRI Ile illntlli s ic a k l ik  arti$i
•MH Xn}i|ilirbsflikltöntektbolutiilcrdo taoimlanan latama 
kipj.illariallinda Ab'* »lei'lln ! S ü ikiValik a'ahknz tatamadan 
snnts (v ii'ii dizil-mi baiina'5,2 'Cden daba du v k  veya n n a e jil bir 
m,)kn,num Siraklik a 'ltv  n’ tydatta b*k!-Mi'. Destaklpjtt
(¡a'l.i'nij oUn standet pvin.MBI o'l.ti'undakp si'akirk attisimn »Ikisi 
bllt'iflil'fv>*vkt)'flir,
Hastalann inipUnlin gijvenle ta>atish>le< *-ji ki.>ullan Medir Al.jrt 
fdiiuriatinn (>v№v* m*d>r ali'rl O'yi v« ,a  *>deyei bir ku'u>M}a 
kaydeldmiwleri uumilinnktetlit.

Artefakt bilgileri
Klinik obnayan leslletde. g>adyari «ko vu>udi7ilimi<iü<' ^ »u ld iig ij 
ijlere.m aksinnim atit'fnkl boviiliitiun, k.CTesla’da Abt« slcnlin 
boyiilu ve ^ kline k iyasll y*k(a«ik 5 mm iiranrfigi götulim ijlut 
Sleniin liimeni J.OTesla'JaTl a§iflikli spin eko vuru dizilnr» veT I 
agiiliklc yradyan eko vurudi/ilfmi kullanilatak giituniületinbillt.

Garantí
Su yiun standar! M*.ltroru: gaiani; «njullanna tahidrf. AvusOalya 
ve Y«m Zelanda um (»danke dair sianJart jartlai ve k-ijullarla llgiü 
oiaiak ww«v m edl-anltrom  »dieuni rtyarel cdin.
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Man. 1. вено)мий самсрохмрианий стент Abre"

Опис пристрою
Сисем а вено>ног& саморо!«р>"РМ11го стенда А Ы е'Ссиоем а 
А Ы «") — U0  система cyflHoxofOcaMOfwijapMB-oio нпимлпг.вого 
стеита. Стент АЬт«'” притнач«иий для п о о 1Й«о11ыпллнмци 
1 пгктачастьсепопередньо встянивпеним «а сис тему достав'И 
•5 Fr (i.T  mmI. ваедсну черв! пров!дмн« 0,я<5 мм in 0Т5 дюйма)
• Сли()|м >4>f 1ИВНИЙ стент Abre"*. як ппва таио на мал. |, 

вяриамии а фуСии т 111«епь-ти1аиГ1Рлгпсппаву (п1ти>юлу)
I мат »пхс трукцио 3 вштритию peun<>nio(l) а вбуповаиими
НПИНмЛомИМИ МЯ[ч>иТ1ЯМИ Ир ЗарнкПМу к|ир| (¿) t ПврвДхъПму
К1нц( rfÄHia Птг ля р ||1«ря1лан.-и с темт Ahr*v вивликас 
( fipsTM<'iH.Bne на 1ЛЯИ1 3yt млея пуб  таАезпемитн л^ч.юдгпг тв

- йч л ,1вв>а-о на .мал. I , система д л гц л .и  А Ы с '' мае корпус 
1(>ил«|.|«пьм<11 *11н< трумдГс о«ий свладаоьсо з вулта 
Внутр1Ш“ ьагл корпусу ¡4), титреjp'<r(.»p,i, ti|U нтягуттьгя 
(ср1Апос'ий, 5). ттилячтййого тиТ(К'Д'«т< ера кинти, 6)
I ерюирм1чиот р у * с̂ я1«и (7). 8у»пл 11иутр1и1"МТ1ч> корпусу
ЗакТмчуСТЬСЯ ГТ'ТучКИМ к а те тв р тти и  ненчикстти (9 )  Т ТТОнИНЛСТНГЯ
6ine рчз'вму Ла>«-ра (10). ртукочкаддв розкрикдния (71 мае 
зн1миийетоопрмий ш тиф '111), рифлен« колесо (121 i pus см 
Гтюера ПП|

• Рвитсеиовонтрастн; миркери. [уемтаиговаит tie задиьому 
I Гереднвому KiHpex стеита, сттужатв орн»ттиром При 
niiSHiiiu-yBaH-i c ie - 'a  в uinKoeiia ура»ем;А дслянц! перед 
рс|)||.ривани»м стента Alire, На pyi.o«ipi для рознриваимя 
« один рсч'ем Пкн-р» при оберганмт рифли-иго кттлеса 
на рук.|я>ит Д|ти роз.ривания 1и1ррд’от;вр. що втятуе’ лгя 
{ср10ли*ти|й], ву\води|вся н»зад. Стопорнит(| штифт lanofSirae 
розкриванию стента перед йото никормстаннам; щоб зад|>чи 
рифлена «олего, счллориий штифт елтд »ийнети. Стент АЫе 
розкригий ппвикткт. коли реитгеноконтрастний маркер (Й) 
на ¡"тр.тд юсерт, шо втяту£Т>,св(ср16лвс’ ому1, лрокидить за 
|нтет ровант иттииоливт маркнри на ЗаДнеому ктирт стиита. 
Ун1кялр.нС1 C litvj«.ioB3"nA тзоладтиний 1нТ(ку1 к.чер (<ин1й, 
Лри-дн.тний до р ум нР.и  для роткривання) no.paitiye 
упраел|мна т ТичнтсТв Д|к танки стин'а.

П оказания до застосування
Система венрзною сам-.-риз-^зииичто стента А1)те~ притначема 
для використвннв в клубо#о<тв'номи< В«нвл !  мемю тикуеииня 
1им1||>|матин>.ч обструвим вежкннго в1Д1оку,

Протипоказання
Не використовуйтесистему А1не для nauiTHUii, нким 
пр01иоока|ана аитикпагулинтна або анти1р(/мбот|мТарна 
тералтя

• Не Викорястс1вуйТв систему АЬгедля пашен tig i  вщ” мок> 
плерчутпиетстю До Hinene-rHiaHi.HtKU сплаву (ноннолу).

П опередж екня
• Пристрой nocTäwdh'TbCfl /Lr^pncibHOMy гта»(1,1в1и 

Прь«1|ж̂ мек4||1Й ПЛЬКМ д/>й ЭД»*Ор<».ШВГ)ГС Ak1KOpV4 TdHMü,
чЛл ст*»риЛ1|уЯйти пийторип

П'*втриа ст«)иП1Эди>и П|Днищй1и
ТА ПоруШ$н»19 pnfV>TM пригтр<1>0

• Я«?Л0 1 р и  ПрОСу#»т)нм1 СИС1РМИ f lf / t n f .k H  А Ы й  ГЮ пр»>в1диину 
0ИИИ«1ЧС Н1?̂ ВЙЧМГ) и̂Гтт й̂И ОПф. n<Tpu)iii>«<
) при«4йну iidopy

• Якк10 при n04d'«y 1*кЛ.ирццйА рифл*нм(Ц<1 ког*н<*а
Onip, и»и>кнуЙ1е 1« <yf иОПЯМ

0^"рГ'Ж»*о »Hit r̂*«>TbCeici«My I не подуйтеГ1.

Запоб1жн1 заходи
• Й и н о ^ м п а н н я  П е н т а  A h i't  в  с у д и  и н о м у  ttojki, po iTau jc iB aH O M y 

не в 'тАлап! icny6<ieo<TeiN<Tsni аени, не Biai>iAnoci>
- Пр-ацеЦури 1мплан1дцц cat теми стента Ähre поеинм!

виконувати тТпьки П1клр|.як1 маю ть ДоевтД застоеуйВння 
1н1ервени1|3нихме1пд1в в суцинм й систем!.

■ Прааилниий вибтр розмтру стента иадэвичайно взмливай. 
Для дстломоги у вибор! в1дпав'|Дного розитру стента див. 
таАлндю 1. Виб)р в1Д1ю(11дноп5 ро'м!ру эменшуе да1Грац1ю 
СТенТа I зебезпечуе налекхе прилегания стента до судиннси 
сомки.

• Пезтед викстристанним прпаед|тв ретепнчии отпяд 
гтерип1<|«ог уттакнвки I Пристук'kt, tj.|o6  переконатигь 
у  « (Д сутнгктт о тоткоденнь П1Д час Транслоргукання
У випадку I I  пошкоднення не виюрис тотзуйте систему 
ст-нта

• 06epe«~i:i йитя1нтть сит тему 3 (Чнча I трубки не 
пере1инак.>чи систему.

• Нк|цо перяд почдгком п(х)цедури стент Abte Був часткоао 
рот Крит ИЙ, не викориск)«уЙ1есистему стента.

■ При Ду«в блитвяотау достулт дообранп! дтпянки лткувачня 
моклитвт складнощт 3 розкриванням стента.

■ Для эати п у судини т татгия Проколу птд час продвдури 
липлантацП эавкди використствуйтв 1нтрид'нхер

• Пер-.'конайтесч, щодо Д1хя< нения дтпъово'дтлянки 
стооирний штифт sannuiaeiTic» а попонеинт бтокування.

• Яки,с тнтрод’мсер, 1ЦС втягуеттксп (срсблястий), втдведеиий 
за темпе татинний клапан, твргя м1тк 1йтрпд'<н;ором, 
тткий атаг устнля I гемттг'т.ттичмим нлапа»гом мо«е 
Порушит и рлткриваиитз, Щ обуниннуТИ ВИ никы м тЯ 
тер'я Mi» ж1род'|осером, який в 'я 'уе ’ ьс« (ертблястим),
I |емогтатичним нлапа>«ом зтД'ягнИв 1)<'род >Хс-р назад 
и,об гемостат ичний клапан локривав кн.етсь !ЮЛЯ1Д1ЙН!>0 
Ыт рпд'юсера.

• Птгпя гтритисттечия стрн’ а  Ähre д о суд и н н о . ст*н«и не 
Перкм|ц|уйте його

• Система доставки АЬ'е не гризначена для повторного 
Эа .пплення стента .

• П 'д о в . лння або укорочения стента Ahie щодо його 
н |1М1нальнл1 дпв«ини не передбачс-но Надм1рнв 
ЛоДОВхнннв збо укорочения стента мо>« зб'Льшити ри<ик 
ротриву стента.

< Якщо при виймаичт си<. Теми втдчув^стыгя олтр, нс виймайте
II 3 зусигтпчм.

• При проведепнт через роз>ри<ий стент АЪг« допам1»но>о 
npncTf.H,tK> будете оберемн!, и,об не зм*кли1и стент i не 
ПС.111КОЛИГИ л о п о и 1« н и й  пристрти.

М ожлив! небаж ан! явищ а
Помилка при доступ! 
iHTjTiKyuaHHB MÙ ця дек, Гуну
Алерпчна pudKi,iû на контрастну речовину або преоарати,
11(0 цикстрис гонуктгься птд час ттрог1едури
Алкрт тчиа ричк1,тя на нпинол або тнптт матнр1апи прит Т(>окт
Ари1м!я
А р 1 нрюичн<мна фтггупа 

Кр-1вогсча
П1Д1ЛКТри1 KpejB* .иипиии

Смиртв
П' 'КТМКа 11рИСТ('ГТЮ
И е 1Т(глвиг1нне роткриа.тчоя приС грото
Набркк
Жар
Гемл'ома
Пттс|1в н 11я. нудога I iHijja яазова>аппнэ реакцтя 

1нфнКЦ1я
1нфаркТ мс<;карда
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• ПсуВй1|-(М1.В(>ин<а

. Ии)>м1^л Ki-íiiT.rsiHitTb <>-. .«1 (и»д,.||>ми »Sr, ,аг,,<тр~-~а'

- С.«"'«
• Рсирив стонов
• И»ир.»вильне Г|рипагд,*мв С1е-га
- Непрй»><пг.ие т1по>а-ыв c ie - ’ я
• М«(>йЦ|а С1е-'Э
- iHcya^T/napaflo-'aObuä емботм/'грй»-1И1ор-з пиеммна ам«з/

вС'>1рН11>'М1М1>|ЛО*НЙ .(гг*г>аиг>ИВ 
. TKdMHW
. Тр а«ф > лй й ар -»чл» '"(/.»  n¿p- .iH-d...io ►р..в1виа<а'«о«

- Пош«пд-.»н->г судии. пирфчрзц'Н) а^о p v ipas
• B c - ix -a  u«n.i*ia'ipoMC-o» в wí-aa» абл, j j  w- » ím h  

С1унТ|‘“ *зиог9

В и бф  posMipy стента
6»р,-.идоуяа1ир0 1ра»у-*<>аин а..л1.,м,и,.ий Д1а-лч1рсудичи. 
ЛИЯ таблиц« 1 ПС» !иЛ«ру Л 1 а » « е 1 р » Л " *

РИ1И«У рчс 'чип., ви^-р|Гк д , . -  .«..у СГ.'ита Так 11('10
aix 8м< iy i.se  За обиде» ■ps-"' ур,та-и-п не

К1Ж 1 см

Табпии* 1 - Кер18мицтво щодо вманачеммя poíMípia

Д1аметр 
а е н та  |мм)

Розрахунковий 
анатом1чний 

д 1вметр судини 
1аш1

Довжина стента |м м | |

10 7,5-9.5 40,60, SO, 100,120, 150

12 9,5-11,5 60, 90 ,100,120,150

14 11Ф-13Ф 60 ЙП, 100,120,150

16 13,5-15,5 60 ПО, 100.120.150

18 15,5-17,5 40 яо кн\ 120, 150

20 17,5-19Л 6 0  ап 100 120 150

УвагаИТравипьмий «HÖip poswipy стента мадтаичаико 
важпивиА. Для допомоги у вибор! »1дпво1диого ротмтру
стента див. табли ц« 1. Виб1рв1дпое1д.шгоротм1ру амемшуе
м1грац1ю стента i забетлечуе нллежне прилягання стента до
СУДИНМОЗ CTÍHKH.

Ф о рм а поставки

Попвреджвмня! Пристр1й постачаеться у  стерильному стен), 
i в1н призмачеиий т1пьки для одноразового використання. 
Заборонено ебробляти або стерил1зувати повторно. 
Повторна обробха або стерип1ааи1я можуть п1й 0 ишмти 
риаин 1мф1куяанмя пац1емтата псруш вння роботи пристрою.

В каз1вки щ одо застосування

Матер1апи, нео6х1дн) для процедури ¡мплантацм
• ШлрицОб’тмимЗ-Юкуб лМ,НДс1с1Ч..«нИЙф|ЗСШНЛ>ЧНИМ 

ри1'еин<1лл
• П(».и1Д"НК димеТ|«^м0.б^мы /Л л»5 дюймз!
• Глчостатичнии мтрлд Ч1 »р д.дметр ‘м мсмеиум 9 ft
. б ,,„ ,^ н»й  .riH iep

Г К д го то в к а
1 В]дк|1ииге ксрсбкуопя збери-ича i ииимль bm íc i, Ум — о 

стглонвте лак"! но предмет noiciKfjflHSHHec'-pniti-H.itu 
бярЧру: лпитлакуратио роткрийте ллк-t i виймнв п р и ч р т  
та рукоятку.
Увага! Перед використанияи ретельно пврев1рт* 
стерильну уяановку та пристр1й на предмет можливого 
пошходжемня пщ  частренслортування. У вила дну íx 
пстикодження не аикористовуйте систему стента.
Увага! Обережно виймгть систему доставям а лотка 
I трубки, не лерегинаточи систему.

2 Г1 |Двл«1ч1ть шприц, налови— ИЙ ф1)толо1 ..|иим poíhhi^h», 
до iBviHioeiwo рт.иЧму Люера íu<» введен-“ Влодиь 
ф|т1<-.пог1чний ротчим sepe! просе!! дпя лрпвсдникаяо тих 
nip.mmn а1н не почив ви.лдити i  к!нчик> кетмера.

3 , О'пяиитв катетер, щоб пери»пнатисч, щпс|янт Ähre
jT-а.одиты-я по(|И1СТ11>».;ередин1 .нтрпд ичира, що В1ч< усгм-я
{{П|бПВСТПГЛ)
Увага! Якщо перед початком процедури стент Abre буе 
честкоеорозкритий, не використовуйтв систем у стента.

Роэкрияання стента
: 8 в а д |Г ь  !н тр о д '« "  е р  I про«1Дник.

a . C 'W 'í" '“  •  ЛсТр|б“ 'Тму М|.-Ц>, ВНч|рИ''0«)ЛОЧИ 
Суычний 1м род'MW,ер J ,ем.и,г»тич-им кпелаиом.
Увага! При д ум е бливькому доступ! ДО обраноУ дЬтянки 
л тув ан м я  можпив! складнощ !» роткриваммям стента.

b ,  П[н/в...д'пьЛ(к>»'дник вщпов1Дно|Д')К»йии через ц!лно«у 
дншику ура»е-т»в есередин! 1нтрпд'«'-вра.
Увага! Дпя звхисту судиии I м кц я  прокопу п1д час 
процедури 1млпямтацП завжди використовуйтв 
1нтрод'>осер.

2 Яин11«айте л о п и р е л н с  р о ч р и р е и н я  Д|Л“ н « и у р а - . е - - я  ЭЭ 
д с . 1о м 1ч л « б а ! и |и и и г о  к з 1в !в р а , в и к о р и сги в у ы ч и с т а н д а р т н !  
м с г ч д и  ЙИЙМ|ГЬ6Л1И)Н I  Tina п аи Ч ч та . з 6 ер !гш и  д о с ту п  за  
Д,>ГК1М(НП« л р о м д и и к н .

1. Вв»Д11Р см ос-м у  д л с т л в к и  стента А Ы е'“  по  П рпн!д ..ику  ч е р е з  
f е»м»гтатмчи1,!1Й цЛс̂ пйм i ini рлд’»«.«р

Попервджеиня; якщ о при просуванн! систем« доставки 
Д Ь ге -по  пров1д ннкувиии «а*кезвично  високийоЫ р, 
пврш н(ж продовж ув1Ти, з’ясумте причину опору.

Увага! Переконайтеся, що до досягнення Ц|/гьооо? 
д|плмки стопор НИИ ш тифт вапищаеться в попоженнг 
блоку вання.
Гр<»унн'е систему ДОС’ »!?«« АЫстак. цу̂ б переди1й край 
С1вма вистулае за ц!пьову Д|П“ н«уура«“— я.
Пер а̂чонайт.», я, що 'Зопяц!йний !з1трсщ'*осв0 (с ин«й) 
залишасться всередин! клапана ЬпроД'ккера.
Увага! Якщо1нтрод'юсвр. що втвгувться (ср16лястии), 
в1дв*двний за гвмостатичмий клапан, тертя м1ж 
(нтрод'юсером. що в тягуггься . I гемостатичним 
клапаном мож* поруш ити розкривання. Щоб уникмути 
виникнення тертя м1ж !нтрод'»осером, який втягусться 
(ср16лястим1,1 гемостатичним кпапаном в1дтягн1гь 
1нтроя'мс«р назад , щоб гвмостатичмий кпапан локривав 
н)иець 1золяц1йиого 1мтрод'юсера.
Вийм.ть ст.тлрний ш1 ифт,у1рим>«чм рукоятку приоро« 
ОДН1 . .0  рукою 1 о^.ер*«но витягаючисгоп.трний ш'ифт 1ншч« 
РукОЛ.
•/[римуючи П[>«ир!поди>е«иу-'''Т рукою обер*— о
П|ДГримуйге I П|1 1 ии'ю-уй!е !зопяц1Йний ттрод'юсер
угемгчтлтичмсчку »«апам( (ди1 мап.2 ).П|Д час р‘ <>.ркп»'|«а
на 1даяп«1 й1е !н1рпд’«свр. ЩО етогус'^гp.

Man. г .  Ро1таш уваиня рук для р озкривання стента

Почм !1ьр ,)»ри«а--“ СТентвАЬге,Пйв1Лкн|>обврта«чи
риф'1в.те «нтесо в напркмку стршки нЭ py^ ieiui.
Dieпл гого вк лс*р**л*’ ^̂  с1»*кТ8 виоупить
3 iH ipo^ t'-K ípA r що алгд о то ^ о  «к
до судини, стемг Abre «гтжня за РВ,>6 »!анГ)С11 пе!нгм!щу»а1и.

Попереджвммя; якщо при початку обертаиня рифленого 
колеса в1дчувастьсо  високий onip, не виконуйте 
розкривання 1з зусиплям.Обережно витнгн!гь систему 
I не використовуйтв ÍÍ. _____

* стента Abre до судинноТет!» 

> признвчена для

Увага! П1СЛЯ приляганг 
не перем!щуйте його.
Увага! Система дцстввки АЬге I 
повторного захоплення стента.

10 Прг|Дов«уи1е обер'линя рифлкниго «олесадо пон- ко 
розкринання стента
Увага! Подовшемия або /короче кня стента АЬге щодо 
його ном1мапьно1 д овж инияе передбачемо. Надм1рме 
подоежеиия або укорочения стяита може эб!пьшити 
ри.зин розриву стента.
Прим1тка;в«щпнепб«!дноваанс«аитипосп1ДГ1в-о «1п-.кл 
стенПя. забешечте достатке Пвр-кри1тв м.ж ними.

Шсля розкривання стента
1 Вийм|Г(.Я1'о с и с 1выуд||г,тавки эТ1ла пац!«"та

Увага! Якщо при виймаин! системи в1ячуваетьеяоп1р, не 
виймайте'мз зусиплям.

2 За кипб1 !я«<хг! ПК гся [ит1«рив8чня ви*о>*еЙ1е бало-не
рл-шнр— ия}Длгяк.»ж ки«ба1вд-илгока1е!вр»В1Ппг.ащно10
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PufMW,AuipnM yKi-«rM :ia..fldpiHn« mc-toaib po»u)Mp*K*-s, 
y«»fa!npH npoBtASHHl >isp«ipoiKpHTtii;i CTcHTAbrc 
flonoMi*Moro npMiTpo» 6yAb»e o6ep«*Ki. mo6 we 
JMicrHTM tT«HT IH* noiuKOAXTK AonpMiwHiiM npncTpi(i.

3. nifliflifpaoTe, n o  a«HT A lv* n o B -iuu  pojKpxgrB, noiiM 
HuiB. HiTb 6a/HiHKMS j i in a  nauiCHTs,
np»MiTKa_; iaii»AK euyaniiyAie cieHi flono«*o<uK. MertjniB 
Bciya/M>auii, luort lifp^gipKiw nog-oiy Moto nu»uiHr-.«-<ii no 
CyaM-wiicrp..«n.

■1 Bui-Mir», opo6l/)HMK I im pua'-j.pp )  li/ia riauicnia i yinnuyii:^  
Cx<u;Mya(.<T««.,t, np.)BianM»l iMIflOfl'JXep

iHcjjopMauia moflo SeaneKn MPT

MPT BUKOHyBBTH 3 flOTpMMaHHBM o6Me*eHb
a.i.AiHiMMi A < xn ia .t .« „0 fH ..,,4 m i, n o a « - i  A U eflo i«n i.~ i 

MPT M iieBHM xy*«i(.nyn.«n«Byn.m ra ‘.yu-iUMM 
A r .H .w u i c te u T iB A o  15G m w .

riduiiiHt }  iBnMunpmiprrfM Mi)«e SeiOB'iHonui/’ aHBiMi » 
CKa(tyn4HHX) Biflpa.iy nicn« iMnna-rayii ctb- i b  la  r a . «  y«,-m'
• cTBTu'.tte Msrn.tne none 3 iMaymiioo 1.5 a€o 3,0 Tn.
• M axdM ariB M B ip  n p o c r o p iB n i i  rp a a itH T  Mac n i i^ o ro  ro / i«  

inoxaMficAbUje A'JfXl Tayt-'CM (cJO ThTmI;
• MaKcjBMinuHaAnij cunewn MPT capaAMf/inx yfboro ima 

3wabr>--a IMiaMOiO «n tiiiu it- ia  nornMu4b..u (SAP) 3,C Bi/xr

««cCTh MP-306p*-«BMh Wf>«i 3«.-4cyfiaiMt a anno o6nacTb 
36iratibc:B 3 non«,«B>mqM cTa-Ta Ab>a bAa 

)K«ko;\Hrsra napyu 9 hmw

riiflBMiueHHH TeMneparypM, o6yMOBneHe MPT
'” ’ ‘"'^•*‘<*8 min“ ppfliit.OMy po<nint 

OHWy«Th'*P, U4O
nicjia 6ct,in-p..pa~fjf<j c»a*-y.a«,4B n po ia« .«  1 5 xbbawm (b cefni
iMiiyriMiBl MdxnMantvUB n iaianB-icfl TeMncpafype He
6"'>cilie 5,? 'C, BiiOK* n ifiyuni“ —« leMiiapjrypM npn MPTcTeniiB
I icOiipBB-HuwftanxaMii
P,..,M *„ay,th<-a no6 ndnitMib 3Bctii.(ysanMflnBce6a ywiiHH, iipw
»»B* iMnn.iHiai Mc3J.ua 6«rci>4Nc3C«»uynaiM, SCHOBMI M»(3ic Alen
roccfxjaliim fwww mr*ili<af»ri o»g) aftr. BManoicaHii* opiaciiann.

iH^opMaiiiiT moflo aprectaKTiB 3o6paMeHb
Vflcx. nc-iauoMy aMfipoSyBAHHi Man «Manbuqi poiiaip apTrciaciy. 
11(0 CPixrepiratTbfa npn nocufloBncjul imnyrihriB rpaA**“ ''**o'0 
iiipiyuHa j  Hanpy-ircHccias riona J.OTn. nepubunyf poiMip 
i ctiopMy cieKTa Abte"*fipM6ria!MQH# 5 mm nporiiT  CT«Mra 
Mo»ua BciyanuysaTH ja  nciriuMciroM T l-3sa».j'Moi nocnifli;>«H<icri 
(Miiynbfia cniH-R(/jny-Ha iT!-BeBBi«eH<3c nornifloeHcXTiiMiiynbciB 
rpajiciHTHoro BiAiiyHHq 3 Kdn|iy»ecc!cnn nona 3.0 Tn

TapaH Tifl

Hafi»*juiS Bv(pi6noujMpcOiThrflflinciaMuaptc«x rap a-riicux  yMr>« 
cOMnatiiiMiKllfCcnic. lUn6 cBSMaAoMurnta 3i CTau/japiHMMuyMicBiMM 
nofTae.Mpna Aacipflnii ra Hr.ecic 3anaH/|il, B iA*"/iaiie Be6 cafit 
Wvvw m6.rUir^iuf fnm.
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Sym bol definitions / Дефиниции на симвопите / D efinice sym bolù  / Sym boldefin ition er / 
Eriáuterunq der Sym bole / О рю цо! oumPóXüjv / Definición de lo s sím bolos / Sum bohte 
tah en dused  / Sym bolien m ààritelm at / D éfinition d es s ^ ÿ s  / De inicije s '^ b o la  /
A szim bôlum ok m agyarazata / Sp iegazion e de. sim boli / ? 1 2  • ,
Sim bolu nozim e / Дефиниции за симболите / V erkiaring van  sym bolen  / ,
D efinicje sym boli / D efiniçôes dos sím bolos ! D efin içôes d o s sím bolos / D efm itiile sim bo urilor / 
О пределение сим волов / D efinície sym bo lov / D efin icije sim bolov / D efm .cije sim bola / 
Forklaring av  sym boler / Sem bol tan im lan  / П ояснения си м вол .в

éJ

2

ÎïôtI

REFI

EC REPi

MiinuÎÂftM'e</ni.4inâBo«>iien/V)'4>t>fe / 
Fsb'iBBnt/Hef'.l-'Hpr/KnwoKEO'MTT'^i;/ 
РаЬг1м л .е /Ь о !)д У У » 1т;<,1а)в/Уа1п'г^л|а/ 
ProirvoilaC /G v*n ¿  / F ibbncarili'/ !
Garni’' ! a i «  /К<2у>^)5/Пр||л<9^)ДИ1ел/
F»bfika«lP> îâu<em  /  prcrticenl / Fabncanle / 
Falinranta / ?«KliB-S.i)t / ПроигяпДитепь /
V jiyb ra  / PtoizvBjaltc / Ptoirvij-laf /T>llvi*’ k .i 'f  /
1т * 1яЦ|/Вир<’^иик

U»e by / И)ппп1вяй.1! до !  Dalum p i>uíii»if,o .ii / 
K in  invalidés Illog  mí-d/Zo v ínvfiu l^ n  bn 
oir.schtiBlliiirb / а д о п  «чл:/ No u tili? if d iíp ijé s
r ie  /  V.MM !  K a y i B U ix i  v i i n n * , - t i a n  /

vM 4>-'i«a /iifH’ii'iibyivudo /
Leji<*i / Hull‘ '¡»B s i i i '  ’ / .M 8  ^f?.l <' Nici. i.'ti 
iki ! IzH ili'i itdz/Fu« Hi y ii. ip fC i I lil-i!.|o
I j . , . |in i i k v l i i i i> 4  / S n ' i i  f n . h f c b . J i q  !  l e m i u '
waznosci ! ?’ iZ'> hs v ili i l id i î/  N io  uiHver 
depuis d i !  n i ' i  ««fii'k'ii/UtnoiiBHiHrftB ЛО  ̂
O ilum  nainti>kciiî«| spcbüby / UpoiAbnodo / 
UpolKbijivo d o /  fri'viods S jnM l /  Son kullanma
t iiih l / TepMÎM придатиг/ст!
B iU l ' ío d í /Код H »n ip tiv ia /I‘ '''d Ssrte/
BètrIAcxli / Chifcjonnummei / KubSibi'k  
nüû'lSoi; !  Cdtiigo d« lo is /  Pan» kood /
ErAiv-^H / E rilond i / î if ia  5e»ij« /Tél-ik-;id '
Codif« d«l lotto /  HD Z| 3 £ .  / Serijos k 'od« ! 
S i í i j is  m »iu .f5 / Код иа с « .р ф /Р а |||)1Ч1т о .? г /  
В»1( hkocle/ К|,|| partii ¡ rA iU o d o  lote /Código dC' 
loiB /Ccul lot / Код tiapiM«/Líslo ia ' is  / SeiMi“ » 
itni/iilca / Silti giup« / L'4 ’ i i i iiit ii ii / Psfti koHii /
КодПарП!
C it ilo y  numhsr /КлТйП,.!«'« »coMiip /
K itabg i've c iilc  / К » tjlo riiiun ifftií / 
K iiiU ignnm oifi / ApiB|iói; aotoWyOu /
Númsro de calliogn / Kataloogloumlwf /
I uwiteloi umaio í L iiB ll- li’niime'd /KiM lobn 
bi-j¡ ;  K»ulóg4 '<7 im  / Niimnm di ra t iliiy o /  
? | Í ' S . J 3  Ï - S  /K>tilii<jonuo'«tl5/KitHlngd 
niim iirs/KsTiiu iiiinvi Si'n j/f'itdM iym m i'iiii-ei / 
Al likkelniin / NuiiMir k ilil-" j4W y /  Núitisic 
rie raUlogo /  Нчг».-ю de C iiitogo  / N uoiíf 
d e c it i lo y  'H o 4 fp  no »aiani^iy / Kalati njov« 
¿Mo / K»-a-lpsVs Stevilka / Kau in ík i broj / 
Ka iak ig iiu ii'iner/Kaubg  oumars^i / Hi>M.;p 
y naraomi
Aiitl»-^lz«d ri'p islcnlBlive in theEumt-eaO 
Community/Упхои1чв(чцен предояяитвп 
■ EepooeÄi.miTa сЛщнОДт/ A uloni'tviity 
z-istupce pro Ev'opskí s ix ile ien ilv i /
Aubviseret fe p i*»« iit in t t Del E u a i|K isk«  
Fælleskab / Aiitmisieitet Rppr«enlani in ciei
£iiii4 >aii.:hen6 <ím íinyfh«ft/£t''i'd io6ointJ<'"'y 
ovtiíip/m iiirn í OTrt« FiifMnoi«ó Kckvô' i i iû  / 
fiipiésentHid# iu lo 'iz id o  en la Conumidad 
Eim ijieâ/Votiialiid  fciindaji Еч'оор» 
U beiidm ei/Vattii’jt'-’tbi eduitaja Euroopan 
yb iP iM iiiil iir t lIj / Repiéientant a iitnrijc
dans la Co" 'n»jn»i ité européenne« Ovlastem
piedstavnik ti Fufi.ip'-ku; zajedniri / Hivatalns 
kepviv-l«t az Cii’ ôpai Кпл'г'ч/эЬеп /
R a i i u i e s i r í i i n i í  a i i l n i i z z í l u  п»М а C o i i i u n i t i
eumpoa/ í i e  S S I S ' K )  1.H r-P '3 |S/

e nläsis »i‘ t. .as fi .n .p .is  BendniOjv /
«ÄK liais p J'S tiu isF i'n p il Ki)|iieiie /

Овшстеи r.tietíTi«"H » ao Eepi'” ' “ ata
lai'ßMHua /Ge.inlnn^eeid i.ei!^gei"n<HinliyBr 
ind» Eiimpe'fcGeriieenschap/ A u iij'b e il 
fepiesenlant i Oet einiifieiske fellessksp / 
AtltnryZOSViliy p ue d sliw iiie l W Unii 
Eutnpej'kiet/Bepiesenlanl«.' Sutù'izado 
na ComunitUife Euin(ieia/Fieprei»ntunle 
autnnzado na Comniikiar!» Europeia /
Repiezentan^i autnrizatsln СотчпИл1нл
Emopeanä /Упчпп|пачче~ип1Й пр»д<тави1“ яв 
а EoponaAfaiiw Cn-sAmm rse / AntnriZnvany 
гаЧчрча V Eu'óp'Miin spoin.'ens've 
CnoAiiieciBe / Rc-ibUii’ ani pi.KlsIavnik 
vEeiüpski skiipnusü 'O v la i/en ip fril'tav iiik  
u Evtopsko; zaj&b'io / Aiiktonserrtd 
lepresbnlant iinin' Fu'nps.sVa ûeiiienskapi-n/ 
A v'iip i To p iiilu iii’iiiiaki Yetkiii Ti-niiild / 
Упс1вчпеа-»«1«й предстдвнпч у 
6 щ х1леагв«ч*ау Ciiii»’ 0 »apnciBÍ

STERILE EO
Sleiilized usintj elhyteneoaide/CiepMiiMti'p-i’io
сегипеппв oMHfl/S!eiililX>viiX)etbyleivj.i,'lem/
Sleriliswat med ety'e"4»id /  StetJisierl m»
Ethylei'Oiid/AniB'ntipijjptVOiJeoiOukpnxnnaW
E'lerllizado madianie ruido de elileno / 
Steriliseeiltijd eUileeii<iksi«3iga/5le'iloitu 
elyieeiiKiksnJilla / Stenloiiu e^leenn-iksidilla /
Sterilizi(anoetil«n-olsidom/Etiiin-o»i<ldal
si-rilizdiva I  Slenlizzito a assklo <Ji etilen* / a , S( 
c i l S ? * #  -k lS e iO i S ^ i/ S t e n l iz t in l iS  
etiieiio pksidu / Stenlizits. izmaninini 
etüincbndu / Стерипи «ирако '.о ешпен o«r ид / 
Gesteriliseefd met elhyleenosid« / Slerilisert 
med etylenn'^Mri /  Stv'yliznwany tienkiem 
elylenii / ts le riliia ilo  cnm öintn de et Ueno/ 
Es'eilliZa'ICi urtliz.snrin ..чИч fleetllenu /
Siw ilizat c u ” «‘dd e eiilenä / CiepHnnsi.eaMO 
}iHii*Hn«<«niea /SleiiiiZiivane pommnu 
elylivnH idii/Sle'iliZ irano l  elilenokslili-im/ 
Slerilisano к и п У е н и т  elilen-ok'lda /
Sit'iilisetad med etyle™.«kl / Etilen oksit Ile 
sierilize edllm lstlr/ Ctep»niio*a-o за 
fli.iK.iMofoo е.ипемо«' иду 
Do поНечуе/Да иесвиапо<чаапо*'ир-о/ 
Nepouiivejte npakrivani / M i ikk» 
genbruyes / Nicht wiederyeiwenden /  Milv 
ErtovoxpnJipcnniiiTj / No reiitilizar/M itte 
kasutadiV isn luvall/A la kayts u iHelleen/
Ä lj kayta uudelleen / Nemoj'le up<ilrel>ljavall 
vi5e piifa /  Kizarüian e^ szen  ha 'zn iU ira  1 
Non f iu t ilirz a re /4 * 'lS ' /Nenavirlokit* 
pakarictinai / Nelietnl a tk iilo t ' '  C a w  
la  eßnokpaiHayiMipeiSa / N ielopm eu« 
gebtii.k*ii / Skai Ikk» g,enbiuk«s / Nie stosn4-ad 
paiiowme / N iü  reulifizar / Näo reutilizivel / De 
unic» W osin(S / He Htnnnbjoeatb P iie idp-n  / 
NepOsiiivajte opakovane / Za enkratrso 
iipniabo / Ni/e Z9 punovnu iipolrebu / FJr 
inte iler.invandas /Vemden kuHanmayin / 

гюн*ор»*л

Dn not Ute if pafkag* I5 damag-d /  fla ие ce 
Hännruaa. a*o опл«.1в«ата e пояр«дема/
N epaiilivejle , p n liir lje  baloni p-lik .jien i} / Ma 
Ikka anvendes. hvis emhallayen et beskadigel / 
N irhi verwenden, wenn die Verpankung 
beKhädlgt ist / Mp xpadninnniiite l i iv  n 
tniOksuusiid i i f '  lytorrtf I in y i“ !  «tiltzar si
e lenvaw »stldanado/M ittekasntarfa . kul 
pakend on kah|4slatud /  Ala kayta. ios pakkaus 
on vauholtii'uit / AI» ksytk, )05 p.ikkäijs on 
vauiiüilunut / Nemcijleupnliehljevati ako 
je paViiarsje oileCeno / Ne hasznAIja fei. 
ha а csom.jgnUf lAtult / Non sitiliziare se 
I Muhallaygionon e in leg ro/ S S ® I  8 г 'У &  
З ф  X f g  ax j/N *n a u rifik ite ,J* ip a k ii(i le  
pa2*4ta / Nekelnt, |« iepakojums It bo]Sls /
Да не с» ушнребува дчм'пау па«уеач1 * '0  « 
nuiiete-«: / Niel gebmiken als de verpakkiny 
beschadigd is / SkiV ikke btukes hvis paknmgen 
Pf skadat/N Ieslinnw a/ je ili oprfke-waniejest 
u«rknrirnne/N4o utilizai se aem baUgtm  
Pitiver daii'h'.ada /N io  (ililisar se а embalsyem 
estiver claiiificada /N u fn lo ^ i deck smbalajul 
este detcriorat / He ислолкгпв<1в, «< ли
упач-1«<а п ш ре-деиа / Nepc'.ibvajle. ак 
le obal poskc-içiiŸ / Ne ptvs'ahtjajle. ie  )в 
•mbal??a pedkodovana /  Ne lo ro liti akn je
paknvanje oktei'eno / Fkt inte anvándas < 
forpaiki'ingen Sr 5<adad /  Ambata) hasat 
gi.triüysekuHamnayin/He ви-ориг toeya*in, 
Якщо уПи«1>9Ка n OUI код на
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Con suit (nsliiiclicicijfu i use/ninj^erere 
и»к1рх»цял1е за /n()if>»6a/Vlznívüd 
к P < v i}it íSe  btugMovlsfiingen / 
Geb'aiirh<ínweisijna bм^hIe•n / 
lu p P o u ktim úf ric o6 i(yiK  »(>i)ooc /
COOMllTír 1ПзТ(иССЧ>Пг>$ tíe usn / t MÍJfrge
ksvftusjyhenHit/K^Hn k2yitóoh|e<ji’/ Kaíso 
kíyt5 ;ioh|e«t/Poijb .Ia jte npiiie xa u|>ii(robu / 
La«cla hai7iiálaii u lmitiaiAt / Consii(lar?le 
is m i7 io ii.p e rfy sü /A fg  Х |Ц  / 5 k jiiy i, i_
na'.HojiiKj « id tiik rm ,« . / S b C i lir>lrisan»s
pSnikcKiu/ ri|»044iajté гоУо.Ц( шото и  
У*вд'рн6а/8ла<1()1е«9 de gehnjiltsîanwizing / 
Se biuk^vivnnioy^n '/ Nalezy zapoznai s i ;  Z 
lo^ouirj^ uzyll<-cwaiiiii/i onsdltaf as instm i,i'i.î 
rte irt№z»cào ■'Cou«Miraras insi'uijMxs de
ufilixacio /Consiiliao insirsif^mnile de utilizarr- / 
Cm инструкцию no ;(»с.п1уа!йции / FozMp 
$i pokvny ra  p ou iúao ie/ó le )l»  navM ila гъ 
uporabo ! Poglertajle upiilMvo Za upoliebu / Lâs 
bnjksanvisnniyen/KulIsninilalIniatlâM nahakir,/ 
Див. iHCipy«ni>o 13 згспхувамня 

MR Conrtnanal /Усповам MP / Purtmjnéná 
maonelické fezonarice/Betingel koii.palihilitet 
med MH-sf annmg / 8ertingt Mfi-slcher / 
МоуурикЛс owTOviiiprtc (MR) linó ófKii.ic / 
Compalcbl» <xm ЯМ en delatni.nartas
fonfíioones/MR-tingímuslik/Magneetliki/vacjs 
salirtiu varanloán ! МадоевИскдхаи? sallitlu 
varauksiii ! Moje se upolrebljavati tijekom 
Víimanja meyneiskom reznnancijuin pod
ortiedeoim uvjelima /MR-kompalibilitás 
feWtpiekkel /  Compalihilltii RM сш>(11гюг'аи / 
Mfi i  ?J ̂  / Saoiylirnal surjpnnamaí su
MR / Sarterigs af inaunélivkn rc-ziioansl 
niileiklcM jps(4l(jos rSeaCejiMOiipH магнина 
ре>омл(.ц11)а само a«i>ce упогриСува во 
ооррдс'пени учюви / МВ Co'niiikm .il (МП veiiig 
onrtar voorwsatden; /MR-betinyel ' Bart-ir,ie 
MUdopiiçzczaine wnkresluiiycli wacunkai'h /
Cor.iJinorral para RM / r m  ro ru li. .onal / 
Com patiN ilale RM о . т 1||юпя|Д / MPT
йьюолг.атк c СоСлюДСггием ог;>агчинег*ий / 
Portmlvi.a.'ne bezp'ícné vpiostiedi MR/
P.**'joioa upornba pn MR / Uslovno bezbertno 
7Л MR / MR-Iálikorlig / MR K.^jullu / MPT 
викоиуваги \ flor Рима-.ивмл6ыа>.й1.1,

k«ep sway from sunlight / Oaie ie от спънченя 
светлина / Chraóle pied siuoe/nim sv^ïfafl-i /
М4 Ikkeiirtsarlles (ur d iiekle sollys /Vor 
Siinoenlifht schufzen /û io r- ip n ri i in .p .â  nnô 
то flAiu-6 cKüC / Marit.-rier aleprliT rte la Inz dcl 
sol / Hciiii.i pàik»sevalguses' eenial / Siiojaa 
ao'ii-gonvalnifa/ Su-jjaa aiircoynovâloKa / 
Driitetnxialjeod sun/eve svjertm li/ Napiènyi.'il 
.rédcnrtô / Nor> e.'p.joe alla lue* s o U e /  
^-‘-ÎÎ>‘ l3 Ï  /Saugoli noo sanies
{viesos/ NBluréi saiRes gaiscni / Да сечува 
оодаоеку од соичева сии шина / Uit de bui;r| 
van zoolicht liourten/ MS ikke ulM>tles for 
snllys/Chnin.C p'zed swlatlem 5lon*r-ziiym/ 
Manter afa-ta.lods luzdo sol / Manier alssU .to 
da luz do sol / Nu v ipunep la rartiapa s-rlarS /
He flnnyirkar», попалахия lofi.iesHk.y лучии / 
lli l..)viv.>)lenwiio s liiKného  zia<«nia /¿a i/ ín te  
incd so-H’ no svetlobn / Dríalc rlalek.-, od 
sn n íev í svetlosh/Fár loteutsS iH ' fo( 'oUjus/ 
Conejiyiqiii.ian uzak РЛип/Зберпаги y wicui, 
ЗэтИ1иеи..1Му Bifl nu“MHí г.оначчих промвн1в

Кеер dry / Поддържайтс сухо /  íM rJujie 
V suchu / Skaï opbvvares lort / Tioc k>ii 
aufbewalnen .'¿lOTflpi'iaTi ortyvO / Mantener 
seco !  Hoida kitivas / Sailyta knivíssa / Sailyta 
kuivasta /  DrJite na suhom / Szátazon tsrtanrtó / 
Mantanereasciutro/ ÿ i ®  èJSH ^ I | / la ik y t i  
saoioj« v isloje/Uzglabát sansá v<e14/fla ce 
нува иа eyeo и е с го /0 'oog hewaren/ Skal 
hofrtes tüir / Chm n.í przeil wilgoclq /  Manlet 
S4*i P/Mar>lt-( >»fo/ PSsIrap inlr-un spajiu uscat / 
Жрачйгь в c*»DM Месте/Uchovivajie v su rhu/ 
Hranile V snl.eiTi рг.тясии / Dríab na Suvom 
nie'lu/FO rvaias lom  / Knrg yer.J* sakUy.n / 
35epitaiM y суо.му Miriii
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Co'’Tpartblí QUideaire / Съвмеиим ио/1ам / 
knmpahhiln. vodiddrát / Kíinrpalibef 
rtiiidewíte/ Kompaliblef Fúhmngsdíahl / 
iL)pPuTÓoír|YÓoOp|ifi/Gula compalrbie / 
Uhilrtiiv juh tel'eat / Y h lw iko p iva  Ohjainvayerl / 
YhieeiHopivs eh|a.iiva!jefi / Ко.праПЬЯпа ?ica 
yort.l'ca / konipalihilis vezetOrtrOt /  Filo qnirta 
c n rn p a M h ile /S E iE l*  7 ) 0 |c  2 [0 |C d / 
Snrt..‘ rinania к«в.р1лп.о}1 viela / Saderiga 
vadílS.stiga / Комлатибипча иица.аолиана / 
Compatitrei* vneidiaad / Kompatibel 
mandfeng / Zyix lny pinwadnik / Fio-gula 
coiTTparIvel /  Fю*gula m inpatível / Flr de gb.da-e 
compatib'l /С ч“М"Г1мымй «(xiapflxnK / 
KompaHhiiny vortiarj d - .'.fZ d 'u ílj iu a  vrvlilna 
iira/Kom p .ifib íln i Jiíanc vodif/K.yinpalihIa 
ledare/U ynm lukitavijí tel / Сум» ний 
проегдник

Working ienglh /  Работиа дчлжина /
PracovnI delSa /  Arlwjdslasngde/ Nutzbare 
Lange/Cl'jr/Xipo pi^xoc/longiludde 
trabajo/Toopikkiis/Työskenlelyprtuus / 
Tyóskentelypituus /Rarlnaduljm a/ 
Miinkahossz/Lunghezza ep era liva/2 i S  
ä O j /  Darbinls llgis / Oarba ganims / Рапогна 
должина / Wwklengfe /  Arbeirislengde /
Dtugoái roborza /  Cnnsprimenlo Citll / 
Conipfiriienln útil / LiingiiTie utilä / Рабочая 
Д/1ИМ8 / Prar o vn i d ijka / Dekrvna riolzma / 
fladna duiina / Arbetslarrgd /  Caliyma iizunlu2u / 
Робочвдо#«ина

Sieni length/ Явлжинэ ив с гента / W Ika 
stentu / Mentla-ngde / Länge des Stents / Мб*, n, 
stent /  Longitud de! stent / Stendi pikku« /
Slentin p ih ius/S len lin  p .tjus/O uIjina sienta/
Л sztoni hm«za / Li.ngheiZ i dello steni / 
iJO l / Siento ilg is/ Stenta ganim s/Дплиича 
на стечют / Sleotlengte / Stenllengda / DKigoLZ 
«l.Titii / C-e'ipniTienlr. do Stent /Cnnipnn.enlo
dg it-Mi /Lt.noim e s ien t/Длина ctenra /
Dlika sten lu/O ollina iilne opornice/ Dufma 
к. .пхмгпе p'oteze/ Siemens la iK jd/ Stent 
u z u n lii ju /Д.1«..ина стонта

Steril Ь1ап1»1ег/Диям«П1рнагге.'(та / P iúm ir 
stentu / SlentdUmeter / Outch-nesser des 
Stents/ÜKÍgnpoc stent/O iím elro  del Sleni / 
Stendi tabimOOt/S'eniinlapimitta /Sleniln  
lapiniiUa i  Pfomjer sienta /  Szlani áttnén'je / 
Diatneifo dello stent /  S  /  Siento
skersn.HO / Sienta día melts / Дилмегар иа 
сгечтг5т / Slenfdiameler / StentclMmeier /
Sre.lnif a steniu /  DUmetro do stem / Oiämetio 
do stent /Diametful s lentu liii/Диаметр о еига  / 
Piierner stentu / Premet iiin c  o(ior->.ce / Pre.'nik 
stenia/ Stent ens diameter / Stem ^api /fliawetp 
f  течга

i iiftien diameter / Диаметър на луыена / Piútnéi 
luntr-n /  LuntendlanTeret / Lirrnettdurchmeisef / 
OtOpctpocniiXoO/Diämet'o de la luz/Valendiku 
labimóOt /  Luumenro laptrniita /  litumenin 
lápiniiita / Ptunijer lumena / Liirnen átméróie / 
OUm eirodel lom e/ /5рт'1До
skersn..io/Lúnsena dlanvelrs/JlMjaMetap na 
оумчип: ,'Liim e.vJlam eief/Lun-endiam eler / 
Srednica iw iatU  / OiAnretru do lumen / OiAmetro 
do lumen / Olametrut lumenului /Диаме1р 
npöcäi-ta/ Ptiemer kanéla/Piem er lumna/
Рге/ nik lumeoa / LumerKftamnter / Lumen capt / 
A iauvip  n iK K x iiy

Minimum sheath s iz e /Мичимагч'н paiu«p 
на яъвеждащиа кагетър / Minimáini vellkosi 
pnuZdra / Min. shealhslerielce / MindesIg'ñRc 
der Finfvihrschieiise / ЕХОхцтто (styfRoc 
6r]Kopioú /TamaOo m inimnde la vama /  Huisi 
m i-im aaiiie siiunjs /  Holkln vähimmaiskoko / 
Hrsikirv víhimtiiaiskoko /M inim aira vell/ina 
ovojnice / Mcnínium inliodiicer sheath atmáiü /
Diniensrorti rnirrmte dell'*ntrrKliittufe /  r , ±  8 ’ l 
X f 0 l 2  /M aliausias muvos dydis /MinmiAlals 
auvalka IZrnArs/МинимаПчи дииен <ии 
на пбвиа«а1а / Minimale sisealhmaat /
M inrmunmioftelse p l hylw/Men.mal ny rnzmiar 
ko*/ulki / Tamanho ntH.imo da bamba /Tamanho 
mimmo da b .linha/ Dimensiniic rnnim S а le.' к / 
Мичималчный размер ингрпдчк'.сера / 
Mli.iinAlna velknsf puzdta /Najrnanjsa 
veHkr'.sl tolra /  M.tvimalna vei.4ina navlake /
Miinta hylsstodek /  Minimum kilif boyutu / 
Мгнилальний p.Muip iHTjmfl'iOfepa
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я Ни,.ппь Вейландер, занимающая должность специалиста по регистрации, 
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I Nicole Weulander with the title of Regulatory Affairs Specialist, International
hereby swear (or affirm) that the attached Appendix to the Instruction for use for Abre is a 
true and accurate document.

Country; Russia

2  1 F 'G 6  I
Nicole Weulander

A notary public or other officer completing this certificate verifies only the identity o f  the 
individual who signed the document, to which this certificate is attached, and not the truthfulness, 
accuracy, or validity o f  that document___________________________________________________________________

STATE OF MINNESOTA )
* )ss.

COUNTY OF HENNEPIN )

Subscribed and sworn to (or affirmed) before me this 21̂ * day of February , 2019 by Nicole 
Weulander. personally appeared who is personally known to me -o r- proved to me through 
satisfactory evidence to be the person whose name is subscribed to the within instrument, and 
acknowledged to me that he/she/they executed the same for the purposes therein stated.

---
..-:5iJSi%,̂ OEBdRAH LO u f^  SHAFFER 

Notary Public 
Minnesota

My Commisikin Expires January 31,2024

WITNESS my hand and official seal

' U - / /  /  / /  C

Deborah L. S
I

Shaffer, Notary Publié

Description of Attached Document(s): 

Appendix to the Instruction for use for Abre
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Medtronic, Inc. 
710 Medtronic Parkway 
Minneapolis, MN 55432 

www.medtronic.com

Appendix to the Instruction for use

Venous Self-expanding Stent System Abre, model:
AB9G10040090, AB9G10060090, AB9G10080090, AB9G10100090, 
AB9G10120090, AB9G10150090, AB9G12060090, AB9G12080090, 
AB9G12100090, AB9G12120090, AB9G12150090, AB9G14060090, 
AB9G14080090, AB9G14100090, AB9G14120090, AB9G14150090, 
AB9G16060090, AB9G16080090, AB9G16100090, AB9G16120090, 
AB9G16150090, AB9G18060090, AB9G18080090, AB9G18100090, 
AB9G18120090, AB9G18150090, AB9G20060090, AB9G20080090, 

________ AB9G20100090, AB9G20120090, AB9G20150090________
1.1. With regards to the manufacturer of the medical device - full name and, if available, abbreviated name, 

including company name, legal form of the legal entity, location address or last name, first name and (if 
available) patronymic, details of the identity document, address of residence of the individual entrepreneur, 
as well as phone numbers and (if available) e-mail address of the legal entity or individual entrepreneur;

Legal Manufacturer
Medtronic, Inc.
710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432,
USA
www.medtronic.com.
Tel: 763-514-4000

Addresses of manufacturing facility of medical Design Facility
device: Medtronic, Inc., 2300 Berkshire Lane N Suite 5,
Medtronic, Inc., 4600 Nathan Ln N, Plymouth, MN Plymouth, MN 55441 USA 
55442 USA

1.2. With respect to authorized representative of the manufacturer of the medical device - full and, if available, 
abbreviated name, including company name, legal form of the legal entity, address (location), telephone 
numbers and (if available) e-mail address of the legal entity__________________________________________

Authorized Representative of Manufacturer:
«Medtronic» LLC
123317, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya., 10
Tel.: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78, www.medtronic.ru

<̂MNNbS^
Available upon request

Nicole A. Weulander
Sr. Regulatory Affairs Specialist

Date: 2 i  F E lS



«Medtronic» LLC 
123317, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya., 10 
Tel.: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78, www.medtronic.ru

Holder of Registration Certificate in Russia
“Medtronic” LLC, 123317, Russia, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya, 10 

Tel: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78 
www.medtronic.ru

2. Technical characteristics of the medical device
The Abre system consists of a stent and stent delivery system designed specifically for implantation in the peripheral 
venous system. The proposed system consists of a flexible self-expanding stent made of a nickel-titanium alloy 
(nitinol) provided in multiple lengths and diameters. All stent sizes are available on an over-the-wire stent delivery 
system consisting of a 9F catheter and a working length of 90cm.

Table I below provides the stent sizes of the Abre system.

Table 1. Abre Stent Sizes

Stent
Diameter
(mm)

Stent Length (mm) Nitinol Tube Wall 
Thickness40 60 80 100 120 150

10 X X X X X X

0.018”12 X X X X X

14 X X X X X

16 X X X X X

0.028”18 X X X X X

20 X X X X X

0.018” = 0.4572 mm 
0.028” = 0.7112 mm

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.________________
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Figure la. Abre venous self-expanding stent

retractable sheath (silver)

^ A -l cm

Tolerances (if not mentioned on picture)
•X ±0.2 mm 
•XX ±0.13 mm 

.XXX  ±0.013 mm
Figure lb. retractable sheath location with dimensions
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Ref Inch nini
10 0.394

±0.016
10.00
±0.40

12 0.472
+0.019

12.00
+0.48

14 0.551
±0.022

14.00
±0.56

16 0.630
+0.025

16.00
±0.64

IS 0.709
±0.028

18.00
±0.72

20 0.787 
+0.031

20.00
±0.80

2. The length o f  the stent in catheter must be:
Ref Inch mni
40 1.575

±0.157
40.0
±4.0

60 2.362
+0.236

60.0
±6.0

80 3.150
±0.315

80.0
+8.0

100 3.937
±0.394

KXl.O
±10.0

120 4.724
±0.472

120.0 
±12.0

150 5.906
+0.591

150.0
±15.0

3. Information on the list of the main characteristics for the operation (application) of the medical device, 
transportation and storage conditions (for example, temperature and humidity, lighting and other 
characteristics)

Operation condition:
Do not use if  package is opened or damaged. Use at controlled room temperature.

The product is intended for use by trained medical personnel in the operating room: at room temperature (18 ° C) not 
higher than 25 ° C, relative humidity o f  75%, a pressure o f from 86.0 to 106.0 kPa. During the procedure the product 
is inside o f the human body and is operated at a body temperature from 32 to 42 °C

Storage condition:
Catheter should be stored in cool, dry and dark place. Do not store catheters where they are directly exposed 
to organic solvents, ionizing radiation, or ultraviolet light. Rotate inventory so that the device is used prior 
to the «Used by» date on the package label 
Temperature: from 10 °C till +40 °C 
Relative Humidity: from 30% till 75%
Pressure: from 585 till 1060 kPa

Transportation condition:
Care should be taken when transporting the devices. Packed by the manufacturer devices f are transported 
by all modes ot transport in closed vehicles in accordance with the rules of carriage of goods, operating in 
each mode of transport.
Temperature: from -18 °C till +55 °C 
Relative Humidity: from 30% till 85%
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Pressure: from 585 till 1060 kPa

4. List of national standards applied by the manufacturer

Venous Self-expanding Stent System Abre is compliant with active national standards mentioned in the Declaration 
of Conformity.

Procedure and conditions for the disposal or destruction of a medical device.
After use, this product may be a potential biohazard (hazard class B). Handle and dispose of all such device is 
accordance with accepted medical practice and applicable local, regional and national laws and regulations.________

D evice

S u b -S ystem
M ateria l C om p on en t

Stent Nitinol Stent
Silicone lubricant Lubricant

Delivery System

Polytetrafluoro ethylene PTFE liner
Nylon Nylon tube (proximal)
Nylon Nylon tube (distal)
HOPE Isolation sheath
Platinum-irridium 
Pt 10%
Ir 90%

Radiopaque marker

РЕВАХ Flexible catheter tip

High Density Polyethylene

Stop
tube Inner shaftTip
Tube

High Density Polyethylene Retractable sheath
RTP Handle Left & Right, Thumbwheel with colora 

(colorant mark or colorant manufacture) Overmo
at
d

Ink Logo “Medtronic” 
Left Handle Ink

Pebax Tip __________________________________
PC/ABS Removing locking tip
Polycarbonate Proximal luer
thermoplastic elastomer Strain Relief
Ink

Strain Relief (Ink)

7, Labelling and Packaging of medical device
The Abre packaging system consists of a thermoformed tray, protective tube, sterile barrier pouch, and folding carton. 
The delivery system is protected by the tray system.
The tray system is comprised of an ABS tube, into which all catheter lengths are loaded into, and is then snapped into 
the tray. The handle is protected by snapping it into a pocket in the tray. A breathable Nylon/Tyvek pouch forms the 
sterile barrier for the packaging system. An IFU and patient card are included within the carton. The sealed pouch 
assembly is then loaded into a folded carton for shipment and storage._________________
Primary packages dimension
Abre L X W ± 5%
Primary packages weight

6.13 cm (W) X 56 cm (L)

Abre g ± 5%
Second packages dimension

164.3 grams

±5% 5.56 (W)x 1.25 (H)x55(L)
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Second packages weight
±5% 0.7 kg
Transport packages dimension
Abre, L X W X T, ± 5% 22 X 18 x 571/2
Transport packages weight
Abre, kg± 5% 33.6 kg + 3.2 kg (the weight of shipper) = 36.8 kg

8. Information about insertion, relocation, withdraw of Abre Stent system
Information about insertion, relocation, withdraw of Abre Stent system:
If high resistance is felt when initially rotating the thumbwheel, do not force deployment. Carefully withdraw the 

system and do not use it.
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.

Track, 
Deploy, and 
Withdrawal

All units must be able to be inserted and tracked over a guidewire in a sheath in a representative 
path without pre-deployment._____________
All units must successfully deploy while placed in a representative anatomical model 
Post deployment, all units must be able to be removed from sheath over a guidewire in a 
representative path with delivery system remaining fully intact.________________________

9. Shelf life
3 years
10. Sterilization method
1. This device is single-use.
2. Device is sterile and non-pyrogenic.
3. Sterilized by EtO.
4. Sterility Assurance Level (SAL)- 10'*’
11. Warranty
Guaranteed service life: not applicable, as the medical device is disposable. 
Guaranteed storage life: 3 years.
This product is subject to standard Medtronic warranty terms._____________



я, Николь Веландер. выступающая в качестве Специалиста международного 
регуляторного отдела, настоящим подтверждаю (или удоетоверяю), что 
Приложение к инструкции по применению Системы венозного 
саморасширяющегося стента Abre представляет еобой точный и верный оригинал 
документа.

Страна: Россия

/

<подписано> 
Николь Веландер

21 февраля 2019 г. 
Дата

Нотариус или сотрудник, заполняющий данный сертификат, удостоверяет 
только личность подписанта документа, который прилагается к 
сертификату, но не верность, точность и действительность самого 
документа.________________________________________

Штат
МИННЕСОТА

Округ
ХЕННЕПИН

}

Подписано и подтверждено (или удостоверено) в моем присутствии сегодня, 21 февраля 
2019 г., Николь Веландер. которая известна мне лично или которая подтвердила мне 
личность на основании достаточных доказательств, и удостоверила, что она лично 
подписала данный документ с обозначенной целью.

СКРЕПЛЕНО моей подписью и печатью 
<подписано>
Дебора Л. Шаффер, нотариус

.................... ДЕБОРА ЛУИЗА ШАФФЕР
Нотариус 

Миннесота
Срок действия полномочий 
истекает 31 января 2024 г.

Описание прилагаемого документа(ов):

Приложение к инструкции по применению Системы венозного 
саморасщиряющегося стента Abre



«Медтроник, Инк.» 
710 Медтроник Парквей 

Миннеаполис, штат Миннесота 55432
www.iiiedtronic.com

Приложение к инструкции по применению

Система венозного самрасправляющегося стента Abre, варианты
исполнения:

AB9G10040090, AB9G10060090, AB9G10080090, AB9G10100090, 
AB9G10120090, AB9G10150090, AB9G12060090, AB9G12080090, 
AB9G12100090, AB9G12120090, AB9G12150090, AB9G14060090, 
AB9G14080090, AB9G14100090, AB9G14120090, AB9G14150090, 
AB9G16060090, AB9G16080090, AB9G16100090, AB9G16120090, 
AB9G16150090, AB9G18060090, AB9G18080090, AB9G18100090, 
AB9G18120090, AB9G18150090, AB9G20060090, AB9G20080090, 

_________ AB9G20100090, AB9G20120090, AB9G20150090
1.1. в отношении производителя медицинского изделия - полное название, при наличии, сокращенное 

название, включая название компании, юридическую форму юридического лица, адрес 
местонахождения или фамилия, имя и (если имеется) отчество, детали идентификационного 
документа, адрес проживания индивидуального частного предпринимателя, а также номера 
телефонов и (при наличии) адрес электронной почты юридического лица или индивидуального 

_____предпринимателя;___________________________________________________________________________

Официальный производитель
«Медтроник, Инк.»
710 Медтроник Парквей, Миннеаполис,
Миннесота, 55432, США
www.medtronic.com.
Тел.: 763-514-4000

Адреса предприятий-изготовителей
медицинских изделий:
Компания «Медтроник Инк.» 4600 Натан Лэйн Н, 
Плимут, штат Миннесота 55442 США

Проектировочная площадка
Компания «Медтроник Инк.» 2300 Беркшир Лэйн 
Н, офис 5, Плимут, штат Миннесота 55441 США

1.2. В отношении официального представителя производителя медицинского изделия - полное и, при 
_____наличии, сокращенное название, включая название компании, юридическую форму юридического

Николь А. Веландер 
(Nicole А. Weulander)
Ст. специалист регуляторного
отдела
Дата:



/
лица, адрес (местонахождение) номера телефонов и (при наличии) адрес электронной почты 

_____ юридического лица__________________________________________________________________________

Официальный представитель производителя:
ООО «Медтроник» (Мес11гоп!с ЬЬС),
123317, Москва, Пресненская набережная, 10
Тел.: (495) 580-73-77, Факс: (495) 580-73-78, www.medtronic.ru

Держатель регистрационного удостоверения в России
ООО «Медтроник» (Ме0топ1с ЬЬС), 123317, Россия, Москва, Пресненская набережная, 10 

Тел.: (495) 580-73-77, Факс: (495) 580-73-78 
www.medtronic.ru

2. Технические характеристики медицинского изделия
Система Abre состоит из стента и системы установки стента, сконструированной специально для 
имплантации в систему периферических вен. Предлагаемая система состоит из гибкого 
саморасширяющегося стента, изготовленного из никель-титанового сплава (нитинол), производимого с 
различными вариантами длины и диаметра. Все размеры стентов выпускаются с системой для введения 
стента на проводнике, состоящей из катетера размером 9F и рабочей длиной 90 см.

В табл. 1 ниже представлены размеры стентов системы Abre.

Таблица 1. Размеры стентов Abre

Длина стента (мм) Толщина стенки 
нитиноловой трубки40 60 80 100 120 150

Диаметр
стента
(мм)

10 X X X X X X

0,018 дюймов12 X X X X X

14 X X X X X

16 X X X X X

0,028 дюймов18 X X X X X

20 X X X X X

0,018 дюймов = 0,4572 мм 
0,028 дюймов = 0,7112 мм

Система саморасширяющегося венозного стента Abre (система Abre) -  система сосудистого 
саморасширяющегося нитинолового стента. Стент Abre предназначен для постоянной имплантации и 
поставляется заранее установленным на системе введения размером 9 Fr (3,1 мм) с введённым проводником 
0,89 мм (0,035 дюйма).
• саморасширяющийся стент Abre как показано на рис. 1, вырезается из трубки никель-титанового сплава 
(нитинол) в форме открытой решётки (1) с встроенными нитиноловыми маркёрами на заднем конце (2) и 
ведущем конце (3) стента. При расправлении стент Abre оказывает давление наружу для установления 
проходимости.
• Система введения Abre, как показано на рис. 1, имеет трёхосевое устройство корпуса, состоящего из 
внутреннего узла корпуса (4), втягиваемого интродьюсера (серебристый, 5), изоляционный интродьюсер 
(синий, 6) и эргономичной рукоятки (7). Внутренний узел корпуса оканчивается кончиком гибкого катетера 
(9) и начинается у люэровского разъема(Ю).
рукоятка (7) имеет удаляемый стопорный штифт (11), колёсико (12) и люэровский разъем (10).
• Рентгеноконтрастные метки, на заднем конце и на ведущем конце стента, направляют расположение стента 
на целевое поражение перед расправлением стента Abre. Имеется одиночный люэровский разъем на 
расправляющей рукоятке. Колёсико на расправляющей рукоятке вращается, чтобы втянуть втягиваемый 
интродьюсер (серебристый). Стопорный штифт препятствует расправлению стента до применения и должен

запросV



удаляться для приведения в движение колёсика. Стент Abre полностью расправлен когда 
рентгеноконтрастная метка (8) на втягиваемом интродьюсере (серебристый) достигает места за 
встроенными нитиноловыми метками на заднем конце стента. Имеющая уникальную конструкцию 
изоляционный интродьюсер (синяя, прикреплённая к расправляющей рукоятке) улучщает контроль и 
точность установки стента.

Рисунок 1а. Венозный саморасщиряющийся стент Abre

retractable sheath (silver)

W A V' A г

R e tra c ta b le  s h e a th  (s ilv e r) В т я г и в а е м ы й  и н т р о д ь ю с е р  (с е р е б р и с т ы й )
cm СМ

R E F С с ы л о ч н о е  зн а ч е н и е

Допуски (если не указаны на изображении)
0,х ± 0,2 мм(0,02 см)

0,хх± 0,13 мм(0,013 см) 
о ,X X X  ±0,013 мм(0,0013 см)

Рисунок 1Ь. Расположение втягиваемого интродьюсера с размерами

Стент О 
(мм)

Длина стента 
(мм)

А см В см
Ссылочное значение

10 40 12 2 27.2
60 12.2 27,2

12 40 12,2 27.2
60 12.2 27.2
100 12,2 27,2

14 60 12.2 27,2
100 12.2 27,2

Iкч запросу



16 60 12.2 27.2
100 12.2 27,2
150 17.0 37.0

18 60 12.2 27.2
100 12.2 27,2
150 17,0 37.0

20 60 12.2 27.2
100 12.2 27.2

10 100 12.2 27.2
150 17.0 37,0

12 150 17.0 37,0
14 40 12 2 27.2

150 17.0 37,0
20 150 17.0 37,0

10 80 12.2 27.2
120 17.0 37.0

12 80 12.2 27,2
120 17.0 37.0

14 80 12 2 27.2
120 17.0 37.0

16 80 12.2 27.2
120 17.0 37.0

18 80 12.2 27.2
120 17.0 37.0

20 80 12-2 27.2
120 17,0 37.0

Рисунок 1е. Таблица с соотношениями параметров относительно рисунка 1Ь.
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Рисунок Id. Узел левой части рукоятки Abre, расположение логотипа «Медтроник» 
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Разъем изоляционного интродьюсера, трубка 
с термоусадочной трубкой

cm см
0  .167 Диаметр 0,424 см

Допуски
0,х ± 0,2 мм (0,02 см) 

0,хх ±0,13 мм(0,013 см) 
о , X X X  ± 0,013 мм (0,0013 см)

А см Для стентов следующей длины
56,0 40 мм, 60 мм, 80 мм, 100 мм
66.0 120 мм, 150 мм

А- общая длина изолирующего интродьюсера(разница между элементами заключается в том, что в 
зависимости от размера стента имеются две длины изолирующего интродьюсера)

Рисунок 1е. Чертеж изолирующего интродьюсера с размерами и допусками
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Рисунок If. Расположение рентгеноконтрастных меток стента Abre
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Рисунок 1§. Схема съемного стопорного штифта с основными параметрами и допусками. 

Параметр стента:
1. Внутренний диаметр стента (ВД) после расправления должен составлять:

Ссылочн.знач В дюймах В мм
10 0,394+0.016 10,00+0.40
12 0,472+0.019 12,00+0,56
14 0,551+0,022 14,00+0,56
16 0,630+0.025 16,00+0.64
18 0,709+0,028 18,00+0,72
20 0,787+0,031 20,00+0,80

2. Длина стента в катетере должна быть:

Ссылочн. знач. В дюймах В мм
40 1,575+0,157 40,0+4,0
60 2,362+0.236 60,0+6.0
80 3,150+0,315 80,0+8,0
100 3,937+0,394 100,0+10,0
120 4,724+0.472 120.0+12,0
150 5,906+0.591 150,0+15,0

3. Информация о перечне основных характеристик эксплуатации (применения) медицинского 
продукта, условиях транспортировки и хранения (например, температура и влажность, 
освещенность и другие характеристики)_________________________________________________

Рабочие условия:
Не использовать, если упаковка открыта или повреждена. Использовать помещение с контролируемой 
температурой.
Предполагается, что продукт будет применяться квалифицированным обученным медицинским персоналом 
в условиях операционной: при комнатной температуре (18 °С), не выше чем 25 °С, относительной влажности 
75%, давлении от 86,0 до 106,0 кПа. В ходе процедуры изделие находится внутри организма человека и 
эксплуатируется при температуре тела от 32 до 42 °С.

Условия хранения:
Катетер должен храниться в прохладном, сухом и темном месте. Не храните катетеры в условиях, 
когда они подвержены непосредственному действию органических растворителей, ионизирующей 
радиации или ультрафиолетового излучения. Следите за своевременным использованием запаса 
материалов, чтобы устройство было использовано до истечения срока годности, указанного на 
упаковке
Температура: от 10 °С до +40 °С 
Относительная влажность: от 30% до 75%
Давление: от 585 до 1060 кПа

Условия транспортировки:
Соблюдайте осторожность при транспортировке устройств. Упакованные производителем 
устройства транспортируются всеми видами транспорта в закрытых транспортных средствах в 
соответствии с правилами перевозки товаров, распространяющимися на каждый вид транспорта. 
Температура: от -18 °С до +55 °С______ ____________________________________________________ _

I  ' .^ и п р о с у



Относительная влажность: от 30% до 85% 
Давление: от 585 до 1060 кПа

4. Список национальных стандартов, применяемых производителем
Система саморасширяющегося венозного стента Abre отвечает действующим национальным стандартам, 
указанным в Декларации о соответствии._________________________________________________________
5. Процедура и условия утилизации или уничтожения медицинского изделия
После использования данный продукт может быть потенциальным источником биологической опасности 
(класс опасности Б). Хранение и утилизация всех типов подобных изделий проводится в соответствии с 
принятой медицинской практикой и применением локальных, региональных или национальных внутренних 
законов и постановлений.
6. Список и описание материалов медицинского оборудования

Изделие

Стент

Система доставки

Материал

Нитинол:

Силиконовый лубрикант

Политетрафторэтилен

Полиамид

Полиамид

Нержавеющая сталь

Полиэтилен высокой 
плотности (НОРЕ)

Платина-иридий

Полиэфирблокамид
Полиэтилен
плотности

высокой

Компонент

Стент

Смазка

ПТФЭ покрытие

Втягиваемый интродьюсер: 
проксимальнаячасть

Втягиваемый интродьюсер: 
дистальная часть

Втягиваемый
оплетка

интродьюсер:

Изоляционный интродьюсер

Рентгеноконтрастнаый маркер

Гибкий кончик катетера
Стопорная
трубка Внутренний стержень
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пластик

чернила

пластик

Поликарбонат

Термопластичный 
полиэфирный эластомер

Чернила

Дистальный
наконечник

Рукоятка и колесико

Логотип компании «Медтроник» 
на рукоятке

Стопорный штифт

Люэровкий разъем

Разгрузочная муфта

маркировка разгрузочной муфты

7. Маркировка и упаковка медицинского изделия
Система упаковки Abre состоит из термоформированного лотка (ПЭВП), защитной трубки (АБС пластик), 
стерильного пакета (Tyvek, полиамид) и картонной коробки. Система установки защищается системой лотка. 
Система лотка состоит из АБС пластика-трубки, в которой загружаются катетеры любой длины и затем 
защёлкивается в лотке. Рукоятка защищается путём защёлкивания в специальном гнезде в лотке. 
Воздухопроницаемый пакет Тайвек образует стерильный барьер для системы упаковки. В картонную коробку 
вкладывается ИП и карточка пациента. Запаянный пакет с содержимым затем укладывается в картонную 
коробку для транспортировки и хранения._________________________________________________________

Размеры первичной упаковки
Abre Д X Ш ± 5% 6,13 см (Ш )х56см (Д)
Масса первичной упаковки
Abre г ± 5% 164,3 грамм
Размеры вторичной упаковки
±5% 5,56 см (Ш) X 1,25 см (В) х 55 см (Д)
Масса вторичной упаковки
±5% 0,7 кг
Размеры транспортной упаковки

о



Abre, Д X Ш X  В ± 5% 22 x 18 x 5 7 'Л
Масса транспортной упаковки
Abre, кг ± 5% 33,6 кг + 3,2 кг (масса груза) = 36,8 кг

8. Информация об установке, перемещении, извлечении системы стента Abre____________ _________
Информация об установке, перемещении, извлечении системы стента Abre:
Если ощущается значительное сопротивление при начальном вращении колесика, не расправляйте стент, 

прилагая усилия. Осторожно извлеките систему и не используйте её.
Не изменяйте положение стента Abre после установления вблизи стенки сосуда. Внимание. Система 
установки Abre не сконструирована для того, чтобы повторно захватывать стент.

Проведение, 
расправление 
и извлечение

Все устройства должны быть способны вставлять и проводится по проводнику в 
репрезентативном пути без предварительного расправления.интродьюсере |

Все устройства должны успещно расправляться при помещении в репрезентативную 
анатомическую модель
После расправления все устройства должны быть способны извлекаться из 
интродьюсера на проводнике в репрезентативном пути с системой установки 
остающейся полностью интактной.___________ __________________________

9. Срок годности
3 года
10. Метод стерилизации
. Данное изделие предназначено для однократного использования.

2. Изделие является стерильным и апирогенным.
3. Стерилизовано этиленксидом.
4. Гарантированный уровень стерильности (ГУС) -  Ю *"__________
11. Гарантия
Гарантированный срок службы: неприменимо, поскольку медицинское изделие является изделием
одноразового использования.
Гарантийный срок хранения: 3 года.
Данный продукт подлежит стандартным срокам гарантии компании «Медтроник».________________________

Перевод с английского языка на русский язык выполнен переводчиком Ереминой Евгенией 
Валерьевной
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По запросу



Российская Федерация 

Город Москва

Четвёртого марта две тысячи девятнадцатого года
Я, Алехин Евгений Владимирович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность 

подписи переводчика Ереминой Евгении Валерьевны.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.
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Российская Федерация
Город Моеква

Четвёртого марта две тысячи девятнадцатого года

Я, Алехин Евгений Владимирович, нотариус города Москвы, свидетельствую верность копии с 
представленного мне документа.
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