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Medtronic

Abre’

Venous Self-expanding Stent System

Venous Self-expanding Stent System
BeHO3Ha camopasrbBalla ce CTEHT cucTeMa
Systém vendzniho samoexpandujiciho stentu
Venost seivekspanderende stentsystem
Selbstexpandierendes Venen-Stent-System
ltoTnpa (pXeRiKou auTobiaaTEXXOpevou stent
Sistema de stent autoexpandible venoso
Venoosne iselaienev stendisusteem

Itsestaan laajeneva laskimostenttijarjesteima
Systeme de stent veineux auto-expansible
Sustav venskog samosireceg stenta

Vénas ontaguld sztentrendszer

Sistema con stent autoespandibile venoso
SOH LI U7\

Savaime issipleciancio venq stento sistema
Pasizpletosa venu stenta sistema

BeHckm camonpoLUnpyBayky CTEHT CUCTEM
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
Cvctema BEHO3HOTO CaMOPACKPbIBatOLLErocs cTeHTa
Samorozpinaci vendzny stentovy systém
Sistem venskih samorazteznih ziinih opornic
Venski stent sistem koji se sam siri
Sjalvexpanderande vendst stentsystem
Kendinden Genigleyen Vendz Stent Sistemi

Cnctema BEHO3HOMO CaMOPO3KPUBHOIO CTEHTA [AJ/
Nicole A. Weulander

Regulatory Affairs Specialist
Date: vb h\)b
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Figur» 1. Abremvenous s»If-»xpxndIng stent

Device description

rili Ab'«” »»", 45 st*.'t 5; tem IAlj»" 1< (N) 5

t .0 it 8elf-v>i~4idir,q niiinnl stem systnni.Tbe Ab'e'” st-"tis

int»r»j«d IOl peuTvinent iriipU't and -oT«! preniiHinled Gna 5 Ft

(3.1 n>m)i»liveiy syste” " insetted overa 0 84 mm (U035 in) wite.

+ The Abie'self-ixpanding stem, as shown In Figure 1.1$ Oil
finm 3 nickel filanmm alloy in-tinoi) tube in an open 1sMM<c
design [I), with integral r'ltini)! madgis at the trailing end 12
and the lead-ng end (3) o< the jlent. Upon deployment, the
Abre stent vvi'rts an oulwaid loite to establish patency.

The Abrc'deliveiy system, as shown in Figur» 1, has a triailal
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 ancTbly leirniiiates with
a Fiesible catheter tip (9) and originates at Ift» fuel bub (tO).

The deployment handle (F) has a remi vab'elinViiig pin iH1,
thumbwheel (12), and luer hub (10).

The rsdiopagiie markers, at the trailing end and the leading
c-rvi of the stent, gitrfu 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
rofales to pull bark the reirar‘ahle sheath (silver) A Inctuny pm
yrrevenls th« stent from being deploy'sCl tn'foie use, and rnust
be lenoveij to actuate the thu'-hwheol fhp Abie ,t»ni is (iitly
d.ept,.ej when the radmp.sque marker (8) in the leir.viahle
ibealb (silver) reaches beyirnd Ihe inleyral nit'nrs! marke's on
the trarling end of the .jerst A uninui'iy deslgried isnlaimn
sheath (blHe aliarhed 10 the deliloymenl handle) improves
c.vtvrroi and arc liracy of s »rit delivery.

indications for use

The Abi*'vet.r*us ssihexpanding stent sysi*rn is mlenijed for use
in Iheiliisfernutjl veins for Ihe treatment of sympUimalic vennus
ou'flov obstruotlon

Contraindications

+ 0o 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 * roll.

Warnings

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

not leprircs; orresiedliye. Repr,., cs.ingorresieriiiring

could ini IC5SC the risk of patient info, tuin md the risk of
crunpinmised dvvice pcrfcimame

If un.ivually high (esotaiu e is ............ wtien advam mg te
Abré delivery syltem 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 olhet than the »Kif«vnoi.il
vein region has not been studied.

Ahre stent system Implant proceihires should only 1»
performed by phySKrarss that have eurenerup with
irilerventiunal lechnigues in the vascular system

« Appr.iprrale stent sii* 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 lhe sterile package and duvke Iv-fitre use to
v«iit» rbal no damage nccufred rinring sivpmnni. On not use

.
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the stent syu-cTi IMt is d«m«.j.d or compiumivwj
« Carefully rBinov« the system from the hay and lube wiliuut
kinking the s/atem.
* 0o notuse tile it»nl system il the Abre si-'ii is paiiiaify
di.-pltiyed before starting the prnmlure.
> Gair.iisq access too close To the inteivrled Treatnreist 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
m Encore that the biking pin remains In locked posltirsn until the
tsrgel 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 depbymeni.To avoid frlilion
between the rvtcarlable sheath (slivur) and the Iremoslatic
valve, pull the intrnriucer 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 veswl wall.
lhe Abre delivviy >ysl-rn Is not designed for fecapiuiiuy the
st-ril.
m The Abre »ten115not designed to be lengihervid or shortened
(rum its riorriinal knyth Excessive stent lenglheniny or
shnrleruiig can inrreaje Ihe risk of s'eni (ractu’e.
If rHsiuance rsfell wiieo wrihdtawing (lie syslem. rto no) furce
wrliirtrawal
- Use care whencrosiiisg adeployed Ab** stent wtth any adjurset
device to avoir! slerit mslodyemont or damage to lhe arijunct
devile.

Potential adverse events
Ac- «} failure
Ac cess site iiif“*lion
Allergic reaction to conirasl medium or p".“:edure medications
Allergic reaciiirn in nitmiil 01 olhw device materials
Aiiliylhmia
AV fistula
8'vvding
Bruising
D'-mih
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
Tiiius nec'ubs
T'ensfuimo reaction frriiow.r'ig btemd iranifuiitr*» fur trealrnenl



of nidjisr bleeding

Visieldxmjge, Irvciuding f/eitindibnof rupluie

Vennus OCflusintu4hfimibi>*iis, wifHin Of oiltsii'k of 5Tt-o*-d
segmen!

Stent size selection

COmiJeiiriy ihe eHioiHierl anilomic vessel dIsriviw; us* Isbin !
to setvcUlie Alire~slenl riilamelw' size. Chonsei sleni ienglh that
e»t»mJsb“yoMd tKstliencf« of :he l4<get leSdin, with at leatl 1cm
00 each side of the lesion to redufe the nsX of lesiwiyvis.

Table 1. Siting guide
Star>t Estimated

diarT>9t«r anatomic vessel
diameter Imm)

Stent length (mm)

10 75-95 4P AT AN, too. 120 150
12 95-115 Al an, ino, 121, ISO
14 11.5-1J5 60 80, inn, 120, 150
16 135-15.5 60,80,100,120,150
18 155-17.5 fin 80. mo 120,150
20 175-190 fin 80. too. 120, ISO

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

How supplieci

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

Directions for use

Required items for implant procedure
- STyttt sie

* 009mm(00.3Sin)gucdBWife
* 9 Ffmiiumum hemosuUticinirndittef shesth
« Belliion catheter

Preparation

1 Open the shelf bov and remove the tonlenis Carefully inspecl
the pnuch. kidlring for damage to the sterile barrier; lhers
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
shipment.Donotusethectent system Ifitisdamagedor
compromised

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

2 Aria: h a syritsye ftHeri with saline fj the lueritxk in(*cii<in hub
Inject the saline Ihniiajh the gu'dewue lumen until it ci"'u*s hut
ofthecalhelellip.

3. Fvamine the catheter to ensure that the Ab<e sieni is fully
contained within the retrairlabie sheath (silwi)

Caution: Do not use the stent system if the Abre stent Is
partially deployed before starling the procedure,

St«nt deployment

! Insert the infrMurer sheath and the guirUwite

a. fjain access at Iheappr.ipnai* jile. using a r-nmp»hhle
intrnducer sheath with a hemnsialir valve
Caution: Gaining accass too cieselo the Intended
treatment site can lead to difficulty with stent
deployment

b. Insert a guiiJewireof appropnate length Smuss the tiiyv|
lesion via the (nt-nHiKei sheath
Caution: Always 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
mainUining access with the guidewlre.

3. Introduce the Abie" steni delivery syctamuvvi the giiidvwiio
through thehemoslalic valve and introducer sheath.

f nglish

bOnei-OO0I Reu.F

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

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

Caution: Ensure that the locking pin remains In locked
position until the target site Is reached
4. Advance the Abie deiiveiy syctnm unMI the learting edge of the
stent ISheyorid the target lesion
5- Froure that the isoiahon sheath fbluej leinains inside the
inh.'diirer she.itii valve.
Caution: If the retractable sheath (silverlls exposed beyond
the hemostatic valve, friction between the retractable
sheath and the hemostatic valve can Impair deployment. To
avoid fliclion between the retractable sheath (silver) and
the hemostatic valve, puli the Introducer sheath back so that
the hemostatic valve covers the end of the Isolation sheath
6. Remove the lewking pin by holding rhedevicv handle with one
hand and gently piiHmg the lor king pin with the other liand.
While holding the device with one hand, use the olhei fiend
togvolly siipiioit and (wnilinn the isolation sheath at the
livrnuilalif valve {sr« Figure 21 Oo not cons'm | lhe letiar Uhle
sheath during defiloymenl.

~

Figure 2. Hand placement for stent deployment

0 Inih.Ue Ahie stent lir-plnymenl by slowly rotating the
tiniinbwlivi'l in thfs di‘vc liun iiwliratp,'l hy the arrow on the
handle.

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

Warning: If high resistance Is felt when Initially rotating the
thumbwheel, do not force deployment. Carefully withdraw
the system and do notuse It

Caution: Do not reposition the Abrestent after estebllshing
apposition against the vessel wall
Caution: The Abre dtlivery system Is notdesigned for
recepturing the stent.

fO. Continue to rotate the thumbwheel until the stern is fully
dvpluyKi
Caution: The Abre stent Is not designed to be lengthened
or shortened from its nominal length. Excessivt stent
lengthening or shortening can increase the risk of Stent
fracture
Note: If plrti.vinei'l of jViiuffitial clatiis
timre :s siifhccvul overlap.

nocessary, ensure- that

Post stent deployment

1 Wiih. Iraw the errtiie delivery syilum from the paiienl.

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

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 adeployed Abre stent
with any adjunct device to avoid dislodging the stent or
damaging the adjunct device.

j c'r'-'um that the Abre stent is fully e>paod..d, t’>en remove the
ballrHy>ralhn'erfiom the- pjlienl

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 disranj tne delivery Syslem, guldewire, and introducer
she.lth

MRI safety information

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. Inmechaiely aflei
stent placameni, under the following condllions:
« Cutir magnetic held of 1,5Tesla or 3.0 Tesla
+ Mavimiim spatial gradient magnetic field ofaivy'iGauss‘cm or




. M§ i, iiem-te(>f(tvj. wlidI™-L" ly-ivtuy”.'d ipec”~cc
absoi-piinr r.,1, (54H) o( 20 W.'Vg in. iriul m. id,»)
MW iriuye nnay be r it'ipii.«4Sicl if the si»”™ of inlc-'fcit is in

ttie a..M In<-4iiiin 01 1« to the p >di'ci< of Ine Abi« sl.fni,

MRi-related temperature rise

Uniisi the vnn conditions asdefin*-ilin the piev>aus sect-on 'MIt
Conditional,” the Abre slenl is e«p»<led to jiii4Incc 8 ma«-<num
lem[>e<afin»ni« less than cv *4Jualto S2'C aflet IS tnimites
teinpeielufe tise In the MBI environnsenl for stents with fractured
struts is not known.

Itis fecommended that (lalmrits nojolrr 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.

Artifact informatlors

In noirclinicai tc-iting. the ma*imum artifact size as seen on the
giariferii echo pulse sequerke M TOTesla .iiendsippmsimately

5 mm, relative to the size and shape of the Alire* sfeni The lumen
of the stem can be visnaliz-id iisiiiy IheTt-w.-iyhle.l spin ei'ho
piilsn seiliieiit* and Ihet I-w*ighlA<| gi...[i».iii esho pulse Sc-4iien..e
at’ OTesfe

Warranty

This Sii* ‘lucl Is Stihjc-Ct to sUiid.iid M.-dlronic wauanty Ic-ims.
For standard I«"i-s and cficiditn nsof supply for And-alia and
New Zisfend gci to www medU'.imc com.
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®urypa 1. BeHO«BH CaMopasrbaaill ce CTeHT Abt*'*

OnuncaHune Ha yCTPOMCTBOTO

a*Ho!HaTa ciMupajfbBaiua C« cteut oy i*-«« A b fe'(curremntn
ADbfO « cuctema Ha cagn*camopalrbBalycBclebl OT MMTUMCLL
CTeurbl Able*' e npefHNHAUYBH 3a now . iimo NMIYNHTMpaYe 1
cefocTaey NPeaNHpUIMANG T.MTUPaH Ha cucTemac patmep 9 It
(31 mm) Hag aupancpa!M1,pO,B9cm(MLTH nHuYa)

- Knkllp« no«a>aHo Ha ®uTypa 1, caMi)pan-bBANIMAT Ce 0OEnT
Ab'e" t HanpAaeH OT TPYNMYKA OT »«»€N0BW TUraHL,.-aa
cnnas (HUTUHON) ave dupmala Ha Yutoyena pumnetn,) (1), ¢
natarpupamu HIMHMWALW MAp-H|)U BOOUM-nB Kpaii (2) 1 By«
BuauLLM« KfinH (3) Ha cTeH’a Mpu pan pbTAHe CTeHTLl Abte
yrBa«Hn«a HAW «-HaiivH Ta aa ce yclaH.H.M NpATyanMC.cT
K.4HTOE N.»HT»HO Ma ®urypa |, cur '»mara ja n.jla«a-g Ha
Abu-'* c TpU-H vH guaaiin, .liAtij ce CbCTou OT MH<uul1bM

Ha ablpuWHUA vnjipi (4), npuOupaly c* BYH-«AALL «anrTbp

(B cp-T.pu<to. 5), F.Ae|MBPY ja UH-HAUMB (B tU-HH i) n
€prHYpMnHHa ApbXKa (7] Uhihhhimm Ha BbIpEWHUB CTBON
1aBHpWBA C Orbaallce BPbX Ha kAreTbpa (9) v 3a004Ba OT Nyep
pa,.n-HeHnerto j10) [ipH«-ii'a )a pan pbiyaHe!?) uMacBigHLy
ce wmor 3a 3aclonopssu-e (1 H, BbpTaLo «onHe (11 1 nyep
paskny-eHue Mo).

)TaAur.auTpacTHUTE MapKepu B «MNAWUUA U BLE BOAELLIUH
Kpaii Ha CTe>Tra Hanpa/inHBaT NOANLMOHMPAHEI0 Ha cTepTa

npu ueneearg ne»ua Npeas pasrpbliaHeto Ha rrenta Ab's.
ViMa eiMH1YHO NyepHP pauknoHeMne BbPry ApHX.ara 3a
Oasrpbui«"*. 6BpMLOro ce «nnye B>-p*y Apbf-aTa 3a
pasrpbILaHB c* abpiv, 3a 4a M3Abpaa Hasag npuiinpaugura
ceoOBwuBwMa (B cpebpu! rol LLndTLT 3a sacTonopusaHe He
No3BONANA CTEHTLI A fibfle pPasrbpHaT NPeaH yneipHiia

1 TpsiiBa fa GHAH MWk-aT, )B Aa ce 3ajeiirrsa Bbp1sLi0’ O
aonHe.Ctihtvt Al)r* * HanbNIMP pasrbpHart, . 1HaTo
palul—iHTpaciHHar Mafi4-pf8) a npu6spamuTa ce n/ln««a

(8 cpeiipHerw AH! 1M1He C'Bb/] MHTT|panHun|* HUTUHTIOBK
map.-pu a cK'HiiiHHH >iad Ha creHra, YHU»HHHO NpoH4YMpa-saTa
oiiBuB*a ra n'onal(ve (B CMHBO JpU*PLEHHHH KHM ATT-»..Ta

3a pN3rpblyaHH) noaobpusn «OHiimiia n ruyHo- ria Ha
pawonarn-eTn Ha nuHTa

Moka3aHuns 3a ynotpeba

BeHOTHaTa camopasrbBauya ce ctenrcunema AlHe” e
npejr<a>HaHena 3a ynnr“m-ia B nnuc:|gsmopantmnie BeHu. 3a
TeyeHMe HaCUMLLMUHTUYHA CUETPYKC|ua Ha 3uHorymna noioB.

MpoTneonokasaHus

+ Hewusnc'neeaiirscune.mara Abl* npu nauueunru. 3a «ouio e
NIPNrNBOMOKa3saHa aurn»03rynaHT.ra n/unn anTurpoMB6oTIHa
T*|Tanny

« He noonseaiite cuctemara AlHe Npu NBC(UrHIAC UrBBCTHA
WINepUyBCTBUrENIHOCT KHM HUKEN-TUTUMOBA CMNas jhmihhihi)

MpegynpexaeHus

« Yctpu«rid|. reoTo ce [riA TYBM rrepuamMo n * n3teHarHaqyeHo
camo 3a eH<L1.|1rHB yolH[y\r>f, He MHAnaraiire Ha Bro|luums
0iipui, .1»a n He C' HPUNN3MPHIiTe NOOPHO BT /1|Murrata
o/lpnitorka nnun iHrt'a L.te()unu<iiume mrv at ga ysenuuar
pur «a ot unt-.pus Ha nouHKHia 1 or « pmikh 2rpMpaHA pait< My
Ha «<r[Miic IB..IO.
AKO ce yr.ert Hp»'|iiHsiH...BrHO eii-..u.. conp<:ousneuve Npu
NpWAEHHB3HE Ha CUCTUMAra 3a no.-Teii«-* abr* Hanpyf] BbP3y
youaua, ofeHeTe ITeTB3 @ MPUHNHATA 3a CbPMTUBTK-MUTTTI
N(legnua npogen.n;«,

= ABp NPV Mb[>BOHAYAMHOTO 3aeNPTaH* Ha 3LPTALLOI0 »CTU* CB
yC*1/ICEpPUO3HO ChIPOTUTTIBHAP HE yMPNBHOBANIB Cyna Npu
pBllpKuwanelp BHUMB' HAM3 U3<BINeTe CUCTI3MAaTa Hasaj u He
A unr.rnrAaiire
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MpegnasHn mepkn

M3non3BaHeto Ha cTeHTa [lble B cbA0BU nerna, (raurmHHU 01
unnogc-MopanHBTa BEHTMa 06N1aeT, He B NNNeABaHO
Mpor~efypuTs 3a UMANaHTUPAHE Ha CTEHT cucTemara Ahre
TpBiiBa ja 6bAAT M3N>NITOBAHN CEMO OT 1IeYapy, «OHTO UMaT
CLUWT C Te«HU«M 33 UHTePBEHLWUN B CbjonaTa cuctema

W>6»4 JhT Ha rrpaanneH paiMeji Ha cTeHTa * arurH.MOB.rMHK.
WrncrruBaiTe Tabruma 1 3a ManTeu Npu n»60pa Ha NPHHUIHNS
PHIMYp Ha CTeHTa. 360pb’ Ha NpaeunneH parmep HHMYNBBA
MVL}TUrTYBra Ha FTEHTA U OCUTypUBA NPABUMHO NMNTULUINHUPaH*
Ha <[eHTa CNPHMO CreHaTa Ha Cb/a.

JIpHAI ynoTpe63 ornHjainTe ctepun.mTa prac->a«<a

n ycTj)>/llamo HHUMBTENHO, 3a a ce yBepure, 4* He ca iinnm
Mvapeflekn o B[>eme Ha TpaHcnopiepan* W* ntonasaiire
CW! remata Ha CTBHra, aso e Toii B 6un neur|alfleH nnn
siiurrpiiM.inpaH.

BHMMaTeNHO MHaHer* ¢1*"Ta orrabnara u Tpb6uuBara 683 Aa
ro orHearr*

He u3n!Tn|BaitTe cuctemara Ha CTEHTA, aku CreHTbT Aljie

€ 4aCTMYHO pasrbpHaT npeau fa sanouve npouesyparta
M.wyyarraHero Ha4ocTbN TBbP/E BNN30 A0 NPBAHA3HAMENLLIO
3a Tper MpaHe bir To Mo .e Aa fjoBefe 10 n (1% namu

C pasrpBlIaHero Ha CTeHT*.

BuHAI 1 u3nrinre TiiTe BHEEX/jaa; KaTeTbp 30 B)T-AMe Ha
r>[ameaypa»a Ha UMN1aHTa||UA, 3a Aa Npearm’ Hrc 1 Chaa.

1 Moriiito 3a nyHwun.

YB*-[>eTe ce. 4* WNGHNIT 32 »acroNop” aaHe UCTaBa B 3.Mkk>Ye-0
r..[l<iMue, AT-aro 1enosoTo moi.to 6GUAe AELINTNBTO

Ako npu6bu|laljii>ace 06810«a (s cpe6pucio) ce nnkarsa

01 “Bbfl«emrn-TaTuyHata Knana, TpueHeto mexay npuéupargara
ce OiiHNsAKa 1 «eMOonaTUYHaTa knanam!|u» aa ronpeyu

Ha pHNpbU3aHeto. 3a4a n3berHeTe TPUEHETO MEXAY
rrpubupHarata ce T36/MHKa (B cpe6puUcTo) U yemlTaTuyHaTa

« nana, usAbpTraiire Bbee.AaljuB Karerbp H*»an, Taka ye

*.M. M T.MUYHaTa KNATTa ja nripurra «fjae Ha 06BMpPKaTI 3a

n oI

He penosunuHoHBpriire cTe.a| Abre cnog karo cTe ycTaHoBUM
no»uuuara cnfisMo cteHana H3 0-aa,

CwuT remara 3a parnonarads Ahn? He e MM[tlak«ruparra 3a
NOHTO(HO ynaBaHe Ha CTeHTa.

- Cwuctemara AbTe He e npoekTMpaHa aa 6T|[e yabmkaBama

WM TKb'BBaHA OT HOMUHanNWara i gbmkuna JIpeKoMepHUro
YAHMKaBaHe NN CKbCABAHE Ha CTEHTa »@»* 1a YBENMUMN pur 4
OT hpakryp* Ha CTeHTa.

AK.0 yceTuTe Cbn|ioT><an«iue, 4nKarn3abpnearecrkremara
ns' af He yppakHABaiire cuna

BT.fjeTe BHAMAarenHW. Knra»0 npecuyare pasrbHar CTeHT

Abre ¢ BaKBNTO 1 4a GUNO ACIObNHNTENHO ycTpuit! lan 3aaa
urflecHeTe pa»Mc-CTBaHe MW Noepess BAONBAHUTENUTO
ynpoii! ran

BbamMOXHW HexenaHun peakynmn

o HANEOT 38 TN

. 1mds-«pii MA ~neroto 3340CTHO

o Afirpt vave p-«ybIHOMneepACTH Bev{«clh
IVIFEXIASTV 38 Np<U<[ypr4T,3
Anu|)rn‘iHa PPe<j«*st kvm Hurunnn n pyru nia<«pue»n ka
yerpiiAilKtiilj

o ADEMAH

. Y yna
L]

« M(xumo*(able
.

Quepr
+ Oyi/Add ra yCPOATAEO



HayygjfHO paarpkuwa-e us yin=>-iii .bi.c-i

Hi >BuBHs Ti.'— na TeMnt‘ p.::itypa
- Xwarda
XU1k)'-u»un- ranume

tiityr pa-"aara.'1>:" Ol-"U«

WHpapKT
« Fily:
[ ]
* 6'«"p«una (HyBa nnu sniuiasauis ce)
. Cuhunc
®| uktypaHaW TS
* [MonnsiiHe Ha CT— 'a Harp-WHK'O ‘.M»YT* CrPBKMT CTBMUTA Ha
CHI
« TpelwHo nurtasa.ii Ha CTHTa
Whi |'H||UH Ha oeHTa
= VHuyni"nap.)firkranes emrmwmysmrnpeyryama Net-mnyna

aun«alpbTpHUY«pebpaneH 1kpr-(lovmmms

H (™ |»if Ha TVKTHHU-

PeakfvH y HM TpWH, By i aoTa crT-g Tpe.H-(y W Ha Kpba ja
JNleye—e He n,.iHM «pu». M) rms

Hapa-,. THn Ha ['-na. a«l'nHute/Mo ne|Hj4'paumo n"n pyH. ypa
BeHOTHB OKMy.un/TpNmJINTa, e Vp ¢ UAKN NTOHH CT>'HIn|'HHHa
Ce’ MeHT

MN360p Ha pasmep Ha CTEHT

Ka'ounnre Mj>euHna 3HMCAEHUA aHATOMUHEH N1-|>nelbp Ha Chla,
ny|>anlosiiTeTiil||Md)a 1.3a43 utlepeTe paTMep Ka ounMerpa Ha
cTeHT« Ab'e"™'. M36epeTe [I'./1.«MHa HACTOHTa, KOWL Ce NpocTpa
CnHANeata Kpas Ha LicneBaTts netms, ¢ MiHe 1CMOT »u«*a cTpaHa
HanetuuTa. la 4a nam.lmnTe puc- 4 oT pecTeH.T3a.

Ta6nuua! -Hapb4yHUK» Opa3mepsBake

AvameTtbp M3uuncn«H AbMKNHe Ha CTeHTa
HacTeHTa aHATOMUY«H (nm)
(Mm) avam«Tbp Un
rbAa MV
10 75-95 an.AO AQ, 1c», 120, 150
1?7 9,5-115 Kn an 1M, no 150
bl n5-mMm5 AQ, ITHT 120. 1sn
16 135-155 60 ao, VIO, nn, 150
<6 155-175 <®0 An 1@ Uo. 150
20 175-10.0 AO »0, 100, 120,150

BHUMaHne: MpaBuNUUAT M360p Ha pasmep e>XM3HEeHOBAXEH,
17anonlea(tre Ta6aunua 1 3a HacoHW Npu n36opa Ha NpaBUNHWA
pasmep Ha cTeHTa. M360pbTHa NpaBueH pasMep Hamanssa

MUrpauusTa Ha CTeHTa 1 OCUTypaBa NPaBUIHO NO3ULUOHMPaHe

Ha CTeHTa CnpsAMO CTCHaTa HacbAa.

HaumH Ha gocTaBaHe

Mpeaynpex/aeHne:YCTpoiicTBOTO ce NpejocTaBs CTEPUIHO
v e npeJHasHayeHo camo 3a eAuomnparHa ynotpeba. He
nognaraiite Ha BTopuyHa 06paboTka 1 HecTepunusnpaiTe
NOBTOPHO. BTopuuyHata 06pa6oTka unu N0BTUPHATA
CTepunnsaumus MoraTt 4a yBenuy4ar pucka o1 MHMeKLUs Ha
nayMeHTa u 0T KOMAPOMeTMpaHa pa6oTa Ha yCTPOICTBOTO.

YkasaHus 3a ynotpeba

Heobxogumu enemenTn 3a npousAypara no
nMmnnaHTauna
* 5'10.Ky6MKOi1a CUPUHT>B'UA. NBIHI C HM'MON'UNHEH paYio. AT
* O,MmMm'O 015 nHoe) yaau

XowunrratnyeH f*v«e*A«iu kateT bp CMuHMMane'y patmep 9 Fr
« bBaTniHeH kateTbp

Moarotoska

1 O7K'peTe kyTMata n utaagote CKAMp-aHMeTo. BHUMaTenHo
npoeepeTe WTKKa. «aTo rbPT aie 3a NPO6UB Ha CTepUNHATA
6apueps. acnef Toka BHUMalenuoote<.>peTe Nan-a u ngsas)er«
YCTPOIMBOTO 33fPT K STa.

BHuMaHMe: Ornojaii re cTepunHaTta onamoBHa u
YCTPOIICTBOTO BHMMATENHO NpeAn ynoTpe6a, 3a Aa ce
yBepuTe, Ye HAMa NOBPeAU, NPUUMHEKMN NO BpPeMe Ha
TpaHcnopTupaHeTo. He U3non3Bsaiite cucremarta Ha CTeHTa,
aKo e Toi e 61N MOBPeAeH UAN KNMNPUMETUPaH
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BHUMaHUWe: BHUMATeNHO Ma3HeTe CUCTemMaTa 3a I0CTBBsHE
oT Tabnata n Tpbbuykata. 6e3 ga s onkeare.
M3'nkpenete crpuHNNKKA, NIK,11a Cc HU3NNOT»Ho-< pesTe’.’p,
KVM 's>6= 3a n - - —TupaHe CbC sakntousame tun My-p
UT'ae-TupaiTe (u."MNTKXMYHUSA P33TeUp Npes ymMoHa Ha
.'ieyus, JOKaTo N3neaeoT BT-pXa Ha KaTelkrs.

OTr'rAsNTB *aTuTbpa. 3«sice yBepuTe, Ye cT-MTbT Abre ¢
W Mno TWKpMrnT npubiipauiataceo6en««s (B cpebpucro!
BHumaHue: He n|M0/11BaiiTe cucTemara Ha CTEHTA, ako
CTenrbT Abre e 4acTUYHO pasrypmar npeau aa cre
3an04Hanu npoueaypara.

PaarpbliaHe Ha CTeHTa

-

B-Kk-feT» BT>eu.«alms kateTbp VBogsua.

n for .MruBTe [0 NPUUHAHCTO MUCTO 3a N(N-TaB»y*, yato
mwy|U|mkslecbamul WMpuaungsa'll yateTbp C«emnc'Alnyn»
Knana.

BHMMaHue: lo6nmxseaHe TBbpAe 61130 A0 MACTOTO,
npejHasHayeHo 3a TpeTupaHe, MOXe Aa 40BaAeTPYAHOCT
npu pasrpbiliaHero Ha cTeHTa.

b.BkeesieTe «iay ¢ rnatoAsliaTta iHNA.MHA N|H;1 Len-uura
ne»us upe! e>aeHAoWmn UATETLD
BHUMaHuWe: BuHaru nanonseaitc ebeexjaly katerbp
no Bpeme Ha Npouejyparta 3a umanamTupane, 3a ja
npeanasnTte Ka4uTo CbAa, Takait MACTOTO Ha NyHKTUPaue.

Mpeasapy THNHA AWINTUpaiiTe NCUMOTA C NOMTI{TA Ha GBXTHKH

KATETbP. KNIO VIO /11 «AfTe CTAaHAAPT HU Tecum-n Mpena>Hele

6«n-a OT NaLueHTa, AMUUro NNAALP-ATE OCTbNAC euaaYa.

BkaegeTecnoemuTa 3a JO<IT««sHe Ha CTeHTa ALHB"BbP>Y

Buanya upéj TeMo'-TaTUMH3Ta KNana v BbBEHAULLHB KaTerbp.

MpegynpexpaeHune: AKO cpeljHeTe HEOGUKHOBEAO CUIHO
cbnpoTnanemue Npu NpuaBMNKeaHe Ha cuctemara sa
nocrassHe [lbTe" Hanpes BbPKY Bojaya, oueHerte
NPUYMHAT3 3a CbNPOrMBNEHNETO NPean 4a NPOABLAXUTE.

BHMMaHMe: YBepeTa ce, 4B WU rbT 3a 3acTonopseaqe

C OocTaBeH B 3aK/IIOHYEHO NOJI0XKEHNe, 0KITO LieNeBoTo
MSACTO He 6b/je JOCTHIHATO.

MpuaBu-eTBCcUNEeMaTa 3anoctaBsHe AbTe An4alo BOAEINAT
Kpait Ha C enTaeoTaky Len-enta nesns

YBepeTe ce, 4e06BUH.UTA 3a U»NneHn« (e cumbO(MCTA»a AbTP*
B Knanars Ha vareTbp.

BHUMaHMe: Ako npubupauiata ce o68nBka 18cpabpucrto)

« noKasaHa 0TBb/] KEMOCTaTUuUKaTa knarTa, TpueneTo

mex Ay npuéupaujata ce 06BUBKa N KemocTaTU4HaTa knana
Moxxe ga JIO/lpeun Ha pas! pbujaHeTn. 3a ga nsberHete
TpueHeTo Mexay npubupauiata ce o6BuBKa (B cpebpucro!
vnKemocTaTUyHaTa knana, n3fbpnaiite BbBexaauns
KaTeTbp Ha3aj, TaHaye xemocTaTuyHaTa knana ja nokpuea
Kpas Ha 06BKUB«aTa 3a M30N1aLMH

OrcTpsaHerewudTa 33 3aC»r>UPSENHB, KATO ibpUnTejpuKyaTa
Ha yCTPOMCTKOTO C e/lHa PbUsi H BHUMATENHO U3AbpasAnTe
utndta 9« 3actoe.(|>u»a»e CMPYATS puka

[ouxro ab(..141le yruH.iicrHnrocea'ra pb«a, nwunntamre
APYyr«Ta pbka, 3aga no/!Ab|t«ale a IMTULNOHHPAT* 06BUB* Ar«
3a VIBO/IALVIB npun >KUT>C<ATM4MNTa Xnana ‘Buxre durypa 2).
Hegrpaxnusssaiite npu6upallata ce o6ensya no sBpuMe Ha
PPk i

durypa 2. MonoxeHune Un pbHaTa 3apasrpbiljane HacTeHTa

NHnuymnnpsiite pa»( pbljaHeTn HacTeHra Ab's, kKaTo6aBHO
371BLPTUTE BUPTULLOIO YbiTue MO nocoyata, Nuy«13Hacke
n(x*nuara AYpxyapbH'aTa.

Cnep «5110 BofeUTHaT Kpaii Ha CTeHTa ce s Nnc.us Tan oT
npubupsws‘a ce 00»n«*3, Ho Npean Aa e 6uns fo» rurnata
ano3uume cnpsimo Cbld penoTuuunoHupaiite cteHTa Able KAKTO
e ififiHVO

MpeaynpexeHue: AKO yceTUTe CUMHO CbNpoThanemue,
[0MaTo BLPTUTE BLPTATLLOTO KONUE, He HacunBaiiTe
pasrpbljaketo. BMumatenmo narternete cuctemara Hasag,
W He A n3nonssaiite.

BHUMaHWe: He pnosuuuomupaunte cTenta Abre cneg kato
CTe ycTanoenn aHo3MLNA CNPAMO CTeHaTa Ha Cb/a.



BHUMaHM1:CUcT«M*TB la noctaeame Abre He

DT—BEOEKTMEBH& aa I'LF%ECTBBHE HaiﬁTa. g

63/1€ Hanb/HO PaTrbpuar.
BHuMaHune: CTeHTHLT Abre He e npoekTupaH fa 6-bae
YAbSXaaaH nan CkbcaaaH OTHOMMHANHATA MY AbMXKNHA.
MpeHOMeproTo yAbMKaBaH» NN C«T,<HBAHE Ha CTeHTa
MOXe fla yBanuun pucka ot hpaktypa Ha cTeHTa.
Benexka: Ak i €HH"6..|[NMO N<,ITaHNHE Ha NOCNBAOBHIHHN
f tHMinee, yaepeTe ce. HHUK<= ;NCTalbHWNO 3aCTbMENHB.

Cnep pasrpbliaHe Ha cTeHTa
1 Wik-aed« uprmra Gl evia A I, raeu.'Cen nauq-Hra.

BHuMaHue; AKo yceTuTe CT>NpolnsBneHune, JokaTo
naBax/jatecucremara, He ynpaxHssaite cuna.

}  H'BvpiueP* 6anHHWUN AUN<14uus cnej panpblijaHeTo. <a«ro
N HA-/|(-pre.o kaiQ MIONTTHATe THTAMAAWO O |41 M - 1>eH
6a/IOH/IM KaTeTbP C MDHHEHHWUNHANKI TeXHUKM 38 AnanTanms
BHuMaHwne; BHuMaBaiite, o ka0 npeMunHaBar« npes
patrbpHar cTeHT Abrac naksoTo 1 ja 6M10BONBLAMUTENHO
YCTPOWCTBO, Ba ja M36erHeTe pasmecrsaHe Ha cTeHTa unu
noapex/iaHH Ha LloNbNHMTENNOTO YCTPOICTBO.

}. Yeep»Te ce. ye cTeHrbT Able e Manbnko palr\.pHAT, acnep ToK»
n3Bajie;« GaNMHHUM KaTe; bp OT Nanneura
3abenexka: BUM.uM KNTyUNN TUpaiiTe oTBUTA, KaTa UlWONTMaTe
THTMUKN TayQ paxka AnalHM.1u«g,. 3aja nNpri.-puTe nbnHara
anorvpum cnji-MocTeHara Ka Cbig.

*  W3Bagpre Bbigaya v BbAHWAATUMH KaTerbpoT naLuuHura
M U3XBbP/ETE CUCTEMATA 3a N/CTaesHE. BPA,34a U PT-eMmKaaLns
KaTeTwbp.

NHpopmaynsa 3a AMP 6e3onacHocT

YcnoseH MP
He-'MHN'M0 TecTAaMe € No-{Tano, Me NPy eAMHNUYHO rYKTIeUHe
M NpU No- TaBUMeC MPnIH-|.AuBaHe CTeHTUT AL e ycnoseH 3a MP
3alTenT[»1>30 150 Mm.
MauneHT ¢ T1a yCTPOMCTBO M..«€ Aa Ce CKaHWp« 6e30MacHo
BeaHara cnef MrcTBBeHeoMy, Npu CNeAHM Te yCNoBus:
CraT4HO MarHuTHO none ot 1,5 recna uu 3.0 Tecna
MBKCMMalHO(|(>0CTPaHC1BEHO rPaAT-HTHO MaTHUTHO NON« OT
N(>X*'Byra;cm vnu no-mankoi40T/m)
MakcumanHa LienoTo<sscyaycl>eaHsia cneumnduyHa CKopocT Ha
a6ep|)6ums {SAR) ot 2/1 W/kg (HopmaneH pexum Ha pa6oTa),
oTueTeHa oT MP cunemara
Kaucc 780’0 H AMP 06pasa w>«e Aa 6bje eTTOWeHO. a«T 06nacTTa

OT NHTEPEC € Ha TOYHO ChLYCLP «arto uan B6M30CT 40 MACTOTO
Ha cTeHTa Abre

MoBuweHne Ha TBMNepaTypaTta, cBbpaavio ¢ AMP

Mpy ycnosws Ta 3arkaHMpeHe «akTnca oNpeaeTTeHn B NpeAULLHNA
pT3ac-a.YcnoBeH MP* cTebiThr Abie ce ounksa fanpoutsege
MA1-,IMManHO NOANLIC-HWUE Ha TEeMN-3XaTypAT«, NO-Manko uam pasmo
Ha 5,2°C, cnep 15 MUHYT MHENpPr“ KHaTpP CHaHM()nr<e-(Ha Nynr o«a
NiiCnegosateMH|'T), [.(exTbT Ha /IHBULWEMMETO * Trmneam'ypiita

B AMP rp*[la3BCTNYHTECHC CUYNeUm ya(U»ncuumn He e UXAH; ren
MpennpbYB3CE Nann.-.ouTe Aa PerucTpyupar yennHuyTa, npu
MIUTO MMFOMHTLT M'.*e 6€30MacHo Aa ce CK.3HUPS, Npu d-.Haauns
MeilifAlert iwwTx.nv.iiiTaliirl oiyj wn [i(<yrs “ mtusane-TH.T
oprayuTar|us

NHdopMmauus 3a aptedakt

TPy MEXTMHNYHO recTBaHe, Mu«l UMANHWUAT pasmep HaapTedama,
KaK'O ce BIDKAA C rPaJMeHTHa exo-ny/cosa Yec’ otanpu 3,0 Tecno,
€ r3puGIMrNTeNHO 5 MM B CbOTHOLIEHME 3CbM pasve|>3> 1 (ho\3mate
Ha cTeHTa Abre” . fymeuxT Ha cTeHTa MOXe fja 6T>4e Bu3yaan TupaH
Cncl»alurs HaT1 .ycuneHa excrnyncosa YecToTa Npu ar>prene

1 T1.ycuneHa rpafiMeHTHa evcj-nyr>i*riea ucy'rr 7.3 ,npu 3.J1 1e’ na

MapaHuusa
Tneii ntKViyi3rfoanexu Ha cranfasnHHreyr 10HUs 3a rapaHuuH Ha

Maitlfonrc 3a ctaHgapTUMTe Npsenna v ycnosue 3a gocray.a 3a
AscTtpanus v Hosa 3enaHgus TBteleT. wxvw rnecilroriic cont.
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Obr«i»W 1,Venétnl i»rno««p*nrfuii<istpnt Abf«™

Popis prostfedku

J-in ibo 4anini.»pxrirti " ij, sWin Abie’h
je wyilim ianh'->(.if'd4)ilihi>C¢vibbu nrhnolnnALi' 4'anln. Ap'y
Alii*~je un'nn k trvAle impl-tnixci a Cb",(4v4 s» jJ(>r(linst,il<i*aiiy
n»aivW»;In> uyuMrum o ve ikmli 98r(X1 K1"(> S<7i“adf (XJ
vudic!mdtjigoprdmAru 0.39 mm NeOi< pair»].

« 5iirH)«>paiidiJjict 4l»nt Abi€™, kt»fy iikaynje Ob'azek 1.

je zb“!fjven 2 tribte« Z« sWiiiy tit.vju a nikIn (nitlu.iKi)
Yniic/Vuyypii JeV.qiiem (1) as nitltjolovymi
znaCUml na ladniru (?) a predrim 13i 'm>ncl stentu. Pc roZi/miifi
il>nt Abre vyvine Jilu SM'item \cn. aby se zpriVboilnil.
Zavadecl System Abc«™, kiery iilranije nhrizek 1. rn4 IMa»i4inl
Ufik, sloleijy za sassavy vnitfmbo drikuii), jataJiiclnAt'o
(xi'jzdra fittfjm «. S), izoljioibcfN"i:zdrs(miK)i«, 6) aeiyiiPHum- ««
rljk(>]eb(7). Sistava vniifnii-~dtikii Je iaVoticeiia obyLnyili
bt~Jlem kaielju i9) a ZaCini n i «' konekIntu lues (10) Piikojwi
pro rozvmsil! (T| ma vyjimalulny Zajisfuvaei kolikO 1), ovl4darj
krdeeVo 112) 3 kouektor Luer (10)

RfTStyenkomrasini rnefly ne pi«dnim a zadoi'n kond sieniu
5Ir»m pttd rozvmolim (»4pal171) Sieolu Abi« jako voHilko
pfizavaiféni ylaiiiu do d’k've 'b2*. Na fiikn;»|i pro rotvioiiti

se naiéza )«d«u konf'.tn. Lggr. Ptaéerim oviMaribo kolei'ka
na lukiiieb pro rozvimiitiz« zalabi lit {<[iibin>t) zauiit'loé
[>'4i/-bci Zejib Vi kilik biAtii ro2«Oiiti stai’ lu pi*d pouiitmi.
Aby m ovlHikoi kiiW to aklivoealo )« nutné koA vylihnmit.
5lei)l Abf« (e pillé pokud Si rfnlyeiikimIfaslpii
znai'ka (1) na 7»!a?1blMAT (stobiném) peuztife nalézi zi
inlej/igviiiymi milixilovymi ineiknmi na knncnvém seamyntu
.Jedins-ini konf'ukee liolaiiiM /i poiirdr» (modrélit,
nélio k rukojs'ti pio rozvimifil zk-i*?4;e ovUdIni

apic.ii'  Zavedenisie ilu.

Indikace k pouziti

Saivio~i(iandiiilU yendiol jlent Ahi«"'je uifenk poiiMi
viiMernoriloidi Wacbph Iéi'bé sympi.inallcké obstiukce
yondznibo yytokového Irakiii.

Kontraindikace

« Nep4'4iive)te syslém Alnr u pa~ienlij, u kti-iych Je
konliiiridii‘iv4na anifiiHijiilaziii nabo anilagreyadni («lapie

+ NeiinuZiVejle Sjstém Ab'g u p»'l-‘ nhi se znAmou pie» illivéinvti
na niVi-tifan (nl't-"nl)

Varovani
Teiii.. pr-jsliv jfk jedortivéri steiiini aj« uri«n p™-ze
Kk jed'iorézoi-iin'u poimii Nnei H.j(le jei ani neresl»iili7ii|te.
Rriiiieei-e nobo reiteiiliyaoe by nv ble zvybt riyiko iniekce
patienta avésl Kk rnky naigj«™ binkis p'~iliieclku.

m V piipaiia Je ph poninuvéin zaoadédho 5y44T14 Abro po
»inlifim rtratii narazil« na nef.ykl* velky 6dpor qisiilc pilimu
loboio odpnrii, nei bildet« pokra‘n«at.

Pnkiirl pb olaiwii ovladatibo Voleikj zp'v' aiku pin iful»-t« wiky
ort(Kif, nepDoZiWlle pii rozviiifveni nasili. Syiiérn opa0O'ié
vyTabnéte a n«rc” glivi*(te JeJ

Bezpecnostni opatreni

« Pouiilistenlu Able Vjilié oWas'i (.évnitui Wistd nef « phiastt
ilinfenifiiAlni Zily nebyin 4tnd.i»>ino.

ImpUnIdCi systému «lenta Abre smj pi-.i«4dét vyhadné lékari,
kieri maji ykukertoullj iniKiveru nimi IAkioky vcéwni'm syilAniu
Vylréf sprAvné velikoOi slonni ma zJsarlni vyznani Jaku «jditkn

piilebriiitl su.nui k cévri sliné
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fred pn.jz'i in ped.vé piijl.iedni:« stoulni haleiii s vyi.ili.-k
auvéite, i.>neiiyly bébem prepiavy polW *ny. Je-li sysinm
slentu poSkozen oeho pniusen. nepoulixejl«

Opairné vyjinAie iysiém z pfrdnoso a bibnsii, enij by dn?lo

K (ella

NepouZivi-jleQstérm stentii, p<ik4djesl*ni Abre p?ed
zahé)*n;n’ pngtiipuia‘ie”rsi rozvmoty.

Pnkud je vsUip vytviiren pbiii bli'zko zamyilenél«) miste telby,
iiitie to veil « poliiim pli rozvinovéni slentu.

Bélis-m tmolanlainiho zAkioku yjdy poaiivejle zavadéd
poozd'O kle'é¢ cbfinijakeevu, tak rniilovpkbu,

UpsiAle se, 2e Mjiifrivati kolik zésiavé v uzamknuti pooci.
diikitd nebtirie dnsaZeiwfi'kivébo mista

Pnkod dojile kobnaZerii (sliibinélio) z»ts2*'eii»bo (jonzdia za
hemosUHtkyin venlllein, tieni mezi zalajileInyoi pouMrsT
alwmosUlirkyin venlJem ma2e Vésik poli/im pn rozviiK'vani.
Aby I'Hochazelo ke Itenimezi (sliibrnym! zatablelnym
pn47dnriTi a hemosUbr.kym venlilem, vtéhiiét» zavadici
poiizdfo zpil t»k, aby hemns'alicky venbl poVryval knnec
ilolainiho pooZ'lra

ZavAdici System Abie iieni uip'Csoben k opéiovnému zavhyreni
SL.2nlu

Slant Abi« neni zVonslruovan tak. aby duvalil pl<nllnulenl tlebo
zkrAf «niopniii noniinéInidoive. Ph nadniéinéin piadlouJenl
nebo zkiivenl se itiai* zvyiil rizivo roziomeni sienlu.

Pokiid pfi vytahovéiil sysiému poi-ii.'te orfpnr, nevylabiijte )e|
nisilim.

Pokird 10Zviniitym steiiteni Abre piotahujele jaWwkoli puiniii-né
zerizeni. p,-jst4(i4jte opalmé. aby pe.ioslo kavisinAnl sienlu
neliu poslozeni lobolo pomnr nélm zabz«'«'.

Moine nezddouci ucinky

NemoJmjit vylvni-ni vstupu

Alergtfk4 reakee na kontrasini UIVn nelsn mwiikar « polli-bné
pb z4krokii

Aliitgifki reakcv na nit nol nebo jiné mateiiély vytobku
Arytinie

AV piklAi

XrvAi Mit

ljn.rti

fiozloriieni pr-i«t;«dkii

Chybné fozviniiTi [i«»sliedkti

Mém

Hriferka

Hemalr>m

HypntMnze, nevotnost nebo (ina vaZ*va»jéinf o«l(Hivéd"
Infek«

Infaikt iTiyiskanlg

Rutest

P>«iirlijanouiyima

Pliciiiembnlie

fiwiAlIni insutir wni.e.'selbén! Ifcdvin (nové nii.r zborsujici se)
Sepse

Frsknira stentu

Cbyhné pfilebr'otl sinita

Cbybiié poliitia sienta

Miigrete stentu

Navid k pouiitl (Ey



S375 Ke sindies H  5mm x 2159 inm|
20]8/Kin/'20 2.56PM

oMrai e/Itai'/ptijnil 3. Zave.fi?/aviilAd syst.ifn stentu Abre-po vodicimdrilii skrz
Keitwiclelirky venlil i zauadici podzdrn

PoltansfiJini walir» po kifuni (rjnifuzi on W I» vflv~ho Vatovanl:V pilpidi, ie priposunovéaniiavididho systimu
«(Il Ahre"po vodlcim dritu narazlte na nezvykie velky odpor,
zjlstite phiinu toholo odporu, n*2 budete pokratoval.

Ptiuki.iZWii révy :nlimujici Je-'ii-iMti niibo ruplii'u

Oklu?e/t(Ornl>¢;i fivf, V segnieniu st sIHilfui relvj numo né| Upozornéni; Ulistéte se, I« zajilt'ovad kolik Iastiva

Vybér velikosti stentu Vuz“ar? knuté pO,ZI,CI' dgkud nenlrd o"sale.noc.llowmo mista
4. PO'iiniiJt? zavAdéci Sy'.Iém Abre, cinkiirl piadni okraj slenlu

5 ohlisri“*m oa aiuf'iniii ky pti'imér cévy p'iti?ijl™ n>'p<eki<i*iciinu.>u Idzi.

Ishiilkii 1k uyf.-m «»lilivid [in‘jmpiu sl”™*ntu AliH" Zunlt» d¢li<u 5 i (0| pnnzrifo imcvIrAl zi'i'tAua iivniri ventHii

KRBT RS o - LAk iy AR
T } Upozornéni; Pokud dojde k obnaienililfibrnaho)

zatailleineho pouzdra za hemostatickym venlliem, Irenl

.

Tabulka 1. Pokyny k» stanownlvslikosli mezi zatailtoinym pouzdrem a hemoslatickVnt venlliem
L muze vést kpotizim prirozvinovani. Aby nedochizelo
Pramer Odhadovany Délka stentu jmm) ka tleni mezi (slilbrnym| zataiitelnym pouzdrem
stentu (mml anatomkky a hemostatickym venlliem,vtahnéle zavidéd pouzdro zpét
prumer cevy tak, aby hemostaticky ventii pokryval konecizoiaéniho
(mm) pouzdra.
6, OfistraAie zajitfnvacikoliirlak, ie podrirte rukn.efp'‘osUedkM
10 7'5% 40,60. fio leU- IS0 jednr.1 rukouJaJernriéjej vyT\’bneisdnjhou rtiknu.p

2. Drite prcslFedek jedisou rukou adnihou rtiku pouFijtekopakné

2 9.8-115 6080, 100120, IS0 podpoF? a umis'éMi IziilaoniHo pouzdia do hemosterickétso

M_ venlilu fvlz ObilPsk 7). Z.ytazileliié poiizd'O bébem rozvinnvini
H.S-UJ 60. «0.100,120,150 nestlafiijte.

16 13,5-155 sn *0 ino, 120 150

18 155-175 60 80 '00,120, ISO

20 175 190 60. 80, 100,120, 150

Upojoinifti: Vybér spfévnéxelikosti sientu milajadnl
vyin.'im. Jako uoditko privybi‘u vhodnc vaNkostl stentu
poti}l|t« Tabulku 1.Vybir tpravnivelikosti sniiuje migrad
slemu aiajisiuje spiivné pillahnull stentu k cévnl stené.

Zpusob dodani

Vaiovanl: PrusUedek jedodavin sterMnlaJe uiten pouie Obrizek 2. Pozire rukou pFl rozvinovinislentu

kJednoriiovimu puu/iivt_l, NeienovujtejejgniVr)‘erestefilliujte, 8. Zab-ijle rozvi.iDuanistenlu Abre pomal~m yléCenim ouUdaclho
Renovase nebo resleriliiaceby mohiaivyilt riiiko Infekee - . L .
. kiilveVa ve sméru Me<y iikazuje sipka na rtikcjell.
pacienta a vest k riifku narusenl tunkcc prostFedku. i ) __ =
9. Ai prednl kofi.< slentii Abr? vystoupt ze zatsiiteInAho pcuzdra,
alo drive, nei stent dnlehii? na tiAnu cévy, maJolo s1?n(
Pokyny k pouziti pCmitit ficidle potinby
Poloiky vyiadované pro implantagnl zakrok Varovini: Pokud pii oUceni oviidaciho koleéka zpoFitku
. i hsisika/ka o ntijvinu 5-10 cm’ naptci~ni fyzicilogickym podvt"ujele velky odpor"nepoull’vejle' pF_I rqulnovmlnéslll,
Sysiém opatrné vylahnéte a nepouzivejte j«j.
* Veidicidrét o prOinifu OR'i nim (0035 palee) Upozornéni: NepFemlsl'ulte stent Abre pote, ce pfllehn«
m Hemrniatifké zaviriitr ponzrtio o rnirnrtrilni veli‘iosb 9 Fr k cévnisténé,
- fifinkcivy Kai*)li Upozornéni: Zavidéd systém Abre neniurZen
h k opétovnému zachyceni stentu.
Priprava e S . S
10. 0'aF-jtr»ovUrt»rim ki.Wkem, dnkucl ned.ijdek Cipinému
| Otev'ete skM nvjii IttabiCi avyjinr-kObsah.Opamié rPZviriiiti stentu
pri.Wu/jiiAle saink aikoi'l'oliijle p'it'izeni slaninf banery, pci< Upozornéni: Sient Abre neni zkonstruovin tak, aby dovolll
sacek opaldi* olevietfi a vyjmi.t« prostrviek za rukojef. prodlouienl nebo zkriceni oproti norrsinilni délee. Pfi
Upoiornéni: Pred pouiitim pedivi prohiédnéle sieriinl nadméiném prodlouienlrsebo zkricenise m uiezvyilt
baicniavyrobek aovifti,ie oebyly biliem pFepravy riziko roziomenistentu.
poikozeny. Je-li sysUm stentu poikozen nebo poruien, Poznimka: Piskiid Je mitné sekven”ni umisléni sienié, ulistéte
nepouiivejtijej. se. ie se rtnsUtetné pink'yvaji
Upoiornéni; Opatrné vyjméte zavadid systém z podnosu ) )
alrubicovéhozisobniku, anii bydoilo kjeho ohnutl. Po roztfinuti Stentu
1. Phpcijte k tslikonektncu Luer Lock injekfnisiHks”*ku naplnénnu 1, Vylabnéfi» cely zivM 6¢i systém 2 téli pacienta,
(yzInkvjv kjim roTtpkem VstbkiijtefyZinliKjirky tozmk tlrz Upozornéni: Pokud pfi vylahovini systému podtfie odpor,
lumen vixlJicfhodratti. dokurl neza'ne «yliVat htoiem katelru nevylahujte JeJnasilim. !
3 ZkonliolujTekaléir aujisti'e se, i* se cely sii'ni Abre nachazive 2 Po rozv.nuti prewverfl« podle pati?by dlialact bakinkem pomod
(slnmneni) 7atasii. pniicdie. hsioi'kuvéliokalétru vticidne VNkostl za Ssiiiiti obvykiych
Upozorninl; Nepouiivejte sysiim stentu, pokud Je stent diUls’iiich pustupd.
Abre pFed zabijenim postupu ¢isleini rozvinuly Upozoinini: Pokud rozvinutym stentem Abre protahujet?
Rozvinuti Stentu Jakekollrppmoenezaflzenl,_ postupulle opatrné, ab’y nedoilo
k uvolnénistentu nebo poikozenl tohoto pomocného
| Z<luei/t#zav4<)*ci P* 'i2'lro 3vodidd'il zafizeni.
a Naviv.dnem niiiii vytvr A vstup pn"Hiri kcimpabbilniho 3 Ovéli.; zdaje stenl Ab'v Gpliié rc-Tvinuly: pntom vylalmite
ZavS.IA.iho pi‘urrira shi.ni.' ,lei,i kym vetitiieni bal'inkfrvy li/ttAK ! 1éla p«i i*.nta.
Upozornéiii: Pokud je vstup vylvoFen pFilis birzko ka; Puii'."i 1viziiali/S"« st?nlu zolifa/ovac !mi
zamySieného mista Iéfby, maie lo vest k potliim pFl ii v2dy zkn.iinilujt? Jedoiin Vplnemu pfilelinut!
rozvinovanislenlu. i€
b. Zav«d>e CiTnuouléo skryzAuidFci fumzd'O uodicidi.il vinkii'é 4
delky 3 zsvétiecisy-iém, votliri dril azavirféci pn.izdrozRkvidujte.

Upozornini: Bihem Implanladnibo zikroku vidy
poulivejic zavadid pouzdro, kleré ehrinljak cévu, tak
mislovpichu.
2. Pivdilafi~te 1ézi balfinkovym kalétrem za [Xiu/iti standai.Jiiich
poshipi», Vylabnile balnnr-k 2 tila pe. ienla, ale Zacbovejlc
piistnp po vnd.cim drélu.

to Cesky Navod k pouZ2it(
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Bezpecnostni informace tykajici se vysetreni
magnelickou rezonanci (MRI)

Podminéna magneticka rezoiiance

NeUinitl, I*sl..vaii( p(nVii«lo .I»nl Abfllie piMjiiiininé
bezpef'iy pfi V>iitbnimsynt-1«-Vi-Ki s«/r.r.arvo'vjeilr'i:tliv;~'b
I pI*»iyvilic>ch 5« Vptipjdislonld od¢k.€ <o
150 nvTi,
Pac”c-Als tii"ioimpc«Mi4t«in bylb«zpv<!n« inimiovan ihm>jd
pp 2ived»n(«tpnlurs n** I»dujii.iCh pidminek:
« StstccVe magn*!Kk« pei« 1.5 t&Janabo 3.0 IMia
W.«iimilni [;ni«*, tovy O'adierit miyrii“lii IALij
arvin gaviv'ij/t iiv nebé mgiié 14D r>tn)
M iiimilni nicliny vykiin pi™(v«'t-ny na celé IAlo
(S*R), uvidéiiy iyvtAiitPin MB, J,0 W/ky (ii.iMH.']pIni pif*.07ni
refini)
Ki/al'ta sniiTiioi magnetii«éie;.->riani;é ti\G2c bytzboflena. p.ikud 2c
ohiasi 2ajmu nacbaj! pftsné vf sl-jnéin misté t>»iKi btiyVe p.tzK*
sli-ntcj Abre.

Zvyieni tepioty souvisejici i magnetickou rezonanci
(MR)
Pfi pLiIMKNiAL N -sp VAS i-f _vanyili Vis-) -Ji-xi Adsli
(Fii.ImiiiAné iTiayiirlirka isA "an(.<" S? pfi-<p'ikU<ia ft
Ab.ezpujob! nuiimalni zv/iciii lepis."y 0 5.7 'C nebo mané po
ISnvmilath riepiH"ilél'oskiii6wém’Inajiiinu fnil2niseVv«nci)
UiiKik Is-ySeni tipLity vprnstf«d(mayii»-iklé feinrijn,.« y stontd
i fozfotnsnymi vzpéiatrii n»niinartiy
O<ipn'iMiuj«™A, aby ai pasi»?nii 2afcy>?*"ivali pcniniinky, za

je mafno implanlat bezp»¢né skenoaat, u o'fjamzace
MedliAfert Foiindalio" iwvp-wmediraleft nry) nabo fini tovnoienné
organizace.

Informace o artefaktech

Pfi nwitlinYliém lesl's.Ani sahala ma<ini4In| valikost ariefalttd
pnznovanych VpndminVSrh /obiazsni pulznl sek*cncl
gf4Ki»ii:niho «cita i pc'uiiti jystému i indiikcii.O t»sla rio
viridlenoiti phhlijné 5 mm VTbleriem k viliknitla tvaiu ilt-nlu
Abre"*. Lumen jtenfu Ize zviriitelml pomnij TI-vaiené piilm|
Cfkwc'CiSpifiCivilio «cha a 11-vaiiinA pulznl ceVvniwe gradMicilnlho
echa pr<inriijkn j.o t»s!a.

Zaruka

Na vy'ti|., Al 5f vztal’ Wi $tarnj'»<il« zS'iK’ ni [Si><)nMtiky
..(i Mfstu .,ic, Siar«l.<ni(ij el-.dad p'sri""<tsy pro AiisUalii
a Novi ZAlacld n liri-t« na A™bizVyO' ClibtprArb » Arwr'iedIninifC J'iv

Névod k pou2it( Cesky
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Figur 1. Abre" vends sclwkspandetendif slvnl

Beskrivelse af enheden

Abd™" ventisi ielv>'kspsncli:*>rKl» sii-niiysiem (iibl«” syslvm)«r
etv.tskulir! » lvi“ksfrinderende ni4nul5l-inUys!«m Able* stf-oUn
er bpregnel lit [Wicn-tiem implarUfring og ®y«r»! monliit6l pé
019 Fr (5.1 nim;indfoiingiiy»(snv det jndlatis jver enfl.89 nun
(0035")wiil.

Abre~ ielv*'.-snamlvidn(i« visl i Pigur 1, er /remstiliet af
el fofaf nikleiiiunlryeiiny (niiinoll med el 4beni net (11 med
inlegieiide nitinoliiiaiktfivr pa vi**ninrn bagersle (2)og forresie
ecile (3) Ved anl™yiHten u(Jvid«s *1ne-418nlHn For ai skabo
pamay».

Alire” indlOimyss,-5lenNel visi rfigur 1 >i3iel Itlak‘uH flraft,
dei li*siV af en indvendig skailenbed (4), en shcalh, der kan
Ifieikes tilhaye (snlv, 51, en isolennyssheéHi 1bl4, 6) oq el
i-ryoiiumiskhAiHllag (7), Den indvendigc iliMIbenhed afslim.rs
len tejelig kalele'spids (91 og starlcr ved luet-miiffen (L, , PJ
ant«-jgel>«ib4ndl*gel (TIsidder dei en IAwvMft, derkan lages
ud, (11), en rulleknap (12) og en luer-muffe (10).

Oe runirjenfaste markufc-r ijijr sidder pa stenlens bage'Ue

og forrest# ende, slyrer placenng af sienten i millaesionen
inrien snlaeggelsi af Abr«.>leaien. Der sidder en enkeli
li>er-mnff«pa anlcggelsfeShAmllaijet. Rulleknap(>eri pi
anlaaggelseshAndiaget bruges Ill al Ira>kke sheatlien (selv)
tiihag», LAsestiflen forhindier, al sienien aniaegges fof biug,
og den skal ljernei fot at akUvere rulleknappen. Abre-slenten
er hell anlagl. nAr den renlgenfaste markuc (/) i sheathcn.

som kan trekkes tUbag* (selv), nAr md ovar de inleijte.-cdo
nilinolmarkorer pA stenlens bagerste ende. En unikt deslgnct
iSiilennrjsshealh (bfj, (istgjurt pa anl*gye!seshSndiagelige,
sientindfer ngen mere styibarog nejiglig

Indikationer for brug

Al>n-~venaM i;lvrl
anvendvisc-ldei
venes ucllpbsnb'i‘iikii.

- >lentsysle"i er beieynet til
ilv <-net ved bebandimiy af synyiior

n

Kontraindikationer

Abre sys>rnel m i iklre envendes til pélie-ter, livor
arilikvHgiilAlinris- eller anlitrombnr'ylle’batsdlirrg er
knnireirrdireret

Abre systemel mi ikke anvendes til palienler m cj «endt
uveifol'omhed over foi nikitpititan (nititil).

Advarsier

« Enhftdi-n lewres slenl og er kun ril eiujetiyslin.g M4 ikke
genhebandloseller reslenl seres. Genliehandlirg eller
resteriliscring kan age tisikcien fo', al p.ilienlen itdsje” es it
infekiionsrisiio, oller al dor os'.IAi 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.ijientiyen futbailb’s.

Hvisder merkes slor nn>d<Und, nAr njllr.-knappen bel/enes
forsli gang, m* anl»ggi-:n-n ikkv fivmlvmges. Tr*k FnrsigCigi
sysiemel tllbage, og uiwllad at bruge Jel

Forholdsregler

m Artvendelse af Abre->lenlen iandte kar end Idel llinfemniale

venmimride er ikke undeisugl.

Impianlerlpg af Abre-stenUysteniel m i urlelukkeiide udlares

af I*ger, der bar erfanng n'ed jntervenlionelleleknikker i del

vaskijlajr» sysieni.

- Deterallafygieitdeat vdriye den kuitekte slorrelse sleni.
AnvendTabel 1som vejled nny til valg afden kurrekle
stenlslerrelse. Valg af knrtvkl slu‘ieb« minrJsker stenlmlgrerlrsg
og sikrer passende stenlkmiakl til katVitgyen.
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K'<r>riuiiAr onihyggeiigt den sierile «<mb«l>age og «nbed fer
brtig for al v*re siWer pA at der ikke er s»-d skade unrler
irans/.iorten. Sienisysleniel mi ikke anvendes, tivis def er
bevkadigel eller kompromilieret.

Tag foisiytigt Systeme! ird af bakfcen og r»r.;t uden at k<s»kk»
sysieinel,

5ienisysiemet rni ikk» anvendis. hvis Abre-stenien er dflvlisi
anletjl, Ftirindgrelret pAKegyndes.

Hvi5 der skaffes adganu for t* pAdrl liisigtede

b«handllrig <sl«| kan det blive vanskeligt at aniasyge sierden
For al beskyite bA<l«kar og piinktursled skgl der altirt anvendes
en ini)fut.nyjsi>f-1li unilet implanipnngen.

Sarg For, al 1Aseslrilen blivirr SKidende i IAsi pniillon, Indfll
mAlsiedet er niet.

Hvis sbeatSers, der kan irrrkkes trlhagefsBlvl bIntl»gg*s forbi
harinnsUsevers'ilen, kan friktion meliem sheatben, der kan
Ir»-Vkes ttihage, ng h»mnstiseveniilen forhind’e anljegyelse.
for al undga Viktron mellam sheathen, der kan ir» Ik -s tilhage,
(solvi og haenio5I3S«v#rii;l«n, tricVkes indfvinngsibealhen
fribage, sA haemoslaseveisliien da*kker isoleriog>shMihens
ersde.

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

Abte-irsdfoilngssyslemet er ikke beregne! til geninrifangning
af Stenten,

Abre-sienien erikke beregnet til at bNve ftirlarngei eller
fi.rkotlel i fi.tlioid til dens nominelle >tiyde. Slot loilaengelse
aller afkortniiiy afsterilen kan »ge lisikoen for stentfrakiur.
Hvis der mterkes modsisnd, nArjyslemel tr»ki«i iilb,wj*, mA
I'lba<jeli**kiiinyen ikk- fremlvinges.

Vart forsigliy. riAr andre etrliede’ skal krydse en aniagi Abre-
vieiil. for at iinilyA lestive'se af stenlen eller berkariigelse af r)e
anilte anheder

Mulige komplikationer
Adijang misiykk- LIS
Ir>fokritir> | arigangisledet

Al'-igisk reaktion pA konliasimidrtel eller medicln, dar
anvendes und‘;-r ir>riyn,.bet

Alletryivk rrvakinin pA nitinnl eller andre materialer i enheden
Arytnp

AV~ niel

Rlfsdning

0la mee'ker

ntvd

8><dpi enlicd-n

Fiiikart anlaejijelse af enheden

0d»m

Feber

Harinalotn

Ky/.ntr.'nsraii kvalnie eller anden vasovagal reaki.nn
IrileViirm

Mynkaiitieinlarkt

Stnerte

Psendoaneunsme

Pulrnnoal eintisrli

Renal insiifficieris/nyreivigt (ny eller furviertel)
Sei'sij

Slertfraklyr

Mantjlemje karkorslakt af sienlers

Fijrker! plrfi ptiiig af slenterr



iniiA. -reb'tl bl."ilninf)

TransruwmiigiMioo «fiff bi .d’rAiiafi vmi s<mbAhiiirtling af
slaioi bliHiimg

K»i\Vach, hetiiodw ellftr mplur

Valg af stentsterrelse

AnvoéndTahel 1(itatv»tge diani-i» roHriBI>E: p4 Abre” »lenti'ii
udfraden «li(iwffded'Hr!w-t«i p4 d«| analoitHsk« kar V«Ig en
tU-nlU>ngde. der slr<pkkai sig riinlst 1ein udovci begge endei al
mAtl»sinnpn, lof at lediiceie rKckoen loi iMienosc.

Tabel I.Storrebcivejledning

Slcntdlameter Estimerel SlenlUengde [mm|
(mmj diamelerpi
det anaiomlske
kar (mm)
10 7i5-9.5 40 ho W1 LN 120. (@O
9.5-115 611 BO Kbi 120, 150
M 115-135 60.6" IW, 120,150
16 13,5-15,5 60,S0, 100, 120, 150
18 155-17.5 60 BO 100, 170,150
20 17.5-10.0 60 80. 100. 120, ISO

Forilgtig: Oeter altafgorendeal uzige den korrekte

steriebe slent. Anvend Tabel 1 som V(|!edrting Ill vaig afden
korrekt* Stentriorrelie. Valg af korrekt steiieise trtindsker
Slentmigreting ogsikrer passende slenlkontaki IMkatvaeggen.

Sadan ieveres produktet

Advarsel: Ertheden leveres steril og er kun Il eitgangtbrug. Mi
Ikk* genbehandleseller resterlliseres. Genbehandling eilet
rcsierlllsering kan tsge risikoen fot, at patienten udsattes for
inf*\Wtioo$rUilio. elUr at dar opstar ned$at iunMiof>sevne |
anh«d«n.

Brugsanvisning

Nedvendigo dele til Implanteringen

« 516ml i jdt med saltvanrj
- Ui B

Minimtjm 9 Fr h*n>t-sMbsli indferingjdieath
1 BallivikAleler

Klargoring

1. Abr epiliallarj.4i, og tag Indholds-1 iid U'irUtsog posen
Qifilr*yyvljyt og ko'~t*ollér>om den sterile ba>rieire er
beikokgvt. Abn dcrefler iu'sigtigl posers. og Ir«k enlieden ncl
ved har>diftget.
Forsigtig: Konitollér omliyggeligt den si»r)le emballage
og enhed for brug for at vaere sikker pi, at der Ikke er sket
skade under transporten. Stentsyslemet mi Ikke envendes,
hvts deterbeskadigetelter komprrsmilt*ret.
ForslgtigiTagforsigtigtindforingssystemetudafbakkenog
teiel uden at kn»kke systemet.

} SsBlen sproju nwd salivaiid pS kioii-. k-Hijs-itKnismiiffen.
kprojt saltvciiideT irvri g -.w -1 gu)rir'vvii*ns hinten irtdtll der

kIl "reriid > k»I*l-isii'fl-rn

3. Unrtersog kaV*i*ietfoi »tsiki*. j[ Abre sienten siddet hell mdti

sheathen, der kan Irarkkes lllbag« (selv).
Forsigtigt Stentsystemet m i Ikk* envendes, hvis Abre-
sienten er delvistanlegC for indgiebet pibegyndes.

Anlatggelse af itanten
1 Indfer irirjfsiin.'js'hiailienog g4ir|..sv.pen

a Sk~b adsjaiig det rel.;vAnte s'ed ved hjrelp af en jdinip.«iib.->"
indfanngsshealh rn«S en hatin jstr.:,eritil.
Forsigtig: Hvisder skabes adgang foit«| pidetlllsigied«
behandlingssted, kan det blive vanskellgl at anirtrgge
Stenten.
iiKisfil ersgnidowire af pjssende Itengde hen ovet
millors.imen via inrfierpngssheatni.n
Forsigtig: For at beskytte bade kar og punktursied
skal der altid envendes en Indforingsshealliunder
implenteringen.

o
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Pr*r1ibl*r leisiunen nifd «l hallnnL,i-Ict ved hjeelp af
sivndrttdi.-iiMik Tag bai‘or>eti ud af pati-nivn.m.'nsrier

ivHii.i jHijany med gindewiren

" 11*110n11re|1ng>5y* 1*T»1 ov»r gnidervusn gsmiem
hatiMustaseveniilen og IndWiigsslieatlien.

Advarsel: Hvis dermaerkei usadvanllg boj modstend, nar
Abre™Ind(etings3yslemel fores ftem over guldewlrets,
skal irsagen til modstindcn fasislis. Indett Indforingen
fortsaettes

Forsigtig; Sorg for, at Usestlften bllver siddende ilisi
position, indtil milstedel er niet.

Fer Abre-indferingsiystemet fiem. indili den forreste ende af
sienten er niel forbi mAlla-siorten.

Soiu foi, 3Lisr>lering>viwellien (bli) blivvi iiidei
indfénngsiliiathens veril i

Forsigtig: Hvis sheathen, der kan trvkkes tilbage

(solv) blollafyges foibl haemosteseventllen, kan

(rlkllon mellem sitealhen, der kan trskkes tllbage, og
hretmostasevendlen forhindie aniaggelse. Forat undgi
friktinn mellem shealben, der kan traekkestllbage, Iselv) og
haemostaseventilen, ttrekkes irsdferingssheathen tilbage. ti
h»mostasev*ntll*n diekkerlsoleringssbeathens ende.
Fjern IA>“ siifien ved at Iw.ldo | c-.ilsedens hindiag mpdden vnv
hii'd og fotscgiigi iraskk* i IS*,e5iifien n.»d denarvien hind.
HoW enheilen med dvil ene hAnd.og briig lien anden

iiA'id ni iotsigngi al slolieog «nh'Inge i>ol.-ikiussh»al)i«n
Ih«mo(iii«e»t>iiWr>(settgur 2).Sh*elhen.der kan Irankkes

tilhage, m i iH e bojes under aniasyyelsen.

Figur 2. Hrendernes piarering ved aniaeggelseaf sienten

Pihejynd anitiugelse ef Abre-sientvn wd lanasomt at dreje
tylleknappen iden lelrnng. snrn pilen viser p4 hintiurjel

Nir den t. mesteeiidc af stenlen er kommet ud af shea'lien, det
kan tfipkkes lilbvge. nvn for der opnas karkonliirt, omptarores
Ab'e-slenten om nodventligl.

Advarsel: Hvis der mserkes stor modstand. nir rulleknappen
betjenes forste gang, mianlcggelsen Ikkefremlvinget,
Trak forsigtigt systemet tllbags, og undiad at bruge del.

Forsigtig: Abre-sitnien m i ikke omplaceres, nir dererskabt
kontakt mod karvaggen
Forsigtig: Abre-Irsdforingssystemel er ikke beregnet til
genindfangning afstenten.

Frsrtsct med et drej« pi ruileknappen. Indstil sienlerter helt
enUgt.
Forsigtig: Abre-stenten er ikke beregnettil at bilve
forlangel aller forkortet i forhold til dans nominelle
langde. Stor fotlangelse aller afkortning afsienten kan ege
risikoen for stentfraKtur.
Bemark: Hvis dtt er nedvt-mtigt at anhni.yv sekvt>tit>»lle
similvi. skjl det sikivs. at der er tiistratkkeligoverlapning.

Efter sniaeggelsp af stenten

1

1

>

Tra'k hele imffidviiyvs><i*niet ud 3f patv-iiten

Forsigtig; Hvis der markes modstand, nir systemet Irakkes
tlibage, mi filbagelreekningen ikk« fremivinges.

Udipr baliondllatallnn *fi»t anlasggelsen efl«r bei'Ov, idet
deranvend.;set ballonk*i*i-f af pa<sendo st(vr*Is* med
konventinnollp dilataiiijnsI*k(iikk*1.

Forsigtig; V «r Forsigtig, nir andre eniieder skal keydseen
anlagt Abre stent, forat undgilosrivelseaf sientan aller
beskadigelse af de andre enheder.

fivkrarft. at Ahre-ttvnivner beit ffvdel uri. og fjern de'vftar
balloni(ai*t*rAi fra partwotwi).

Bemark: Visualiser alud stenlen v;d hjarlp af b>llvddieyt.<.sti.ki.'
t>-kiiikki-i fur af kevil(olw efiildsl*rwlig app-"Ml.on lil
karvj-j<|\&.

Tagguiilowvireo og *ndfoimgsslvi-ilht'n tiri af patientsm, og
bo'Kkal irujloiingst,Stern, gmdewiie og indMnngssluMlli.
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Sikkerhedsoplysninger for MR-scanning

MR-sikker und«r visse betingeher

liik(5-k((iilk» tiil h«r pivKl 3t Ale-iK~nien, utiltn plli»r

oveilapp-i'd» if Mfi-siklit>r urxisr vi'e bi'tirigt'wi fur »-hlpj up

1l 1ISOmm.

En pjlienl nii-iidtnnc énh»d kan Pkk.»fl unntM?lhar| efi~r

tl--tilanbtirig»I5e undii r«lgsnde betirigtij«
SUlisk iTiiQn«If»It pa 1,S leda eMcr

Malulmalt runrligt graclwm nwrjnarli'll pj -)(Mpngjmis'rm eller

deiunder (40T/m)

- MB i>stfin tiit-vl tiMii< rapj).iti«in,.| geiiKutiisriilllg hnlkiops-
SAR (sp-Kiflk af"iiipli..>i5Pa»lighrii'pi 2,f vw/kij (niptniil
drifidtil<(and)

MR-wintiing(»n5 billi'riln/alitgl kan blixt furntiy«!, hwis

inlfrressinmfidei sr pS nejagtigt samiTi« si?d sf.m, ellcr reijlivi ici

pé Ahta-sieiilun.

MR-relateret temperatuistigning

Unriei d i sranmiigilMtlingelspr, der er defi'is'al i de! fntrige

afsnit '"MB-kikk»r uniler viske bitingélser, fotvenles Abre-stenlen
al ift-mbringeen maksinial lempeialmstiyning pi mimlrecnd
eiletllg niiit 52 T efl»f ISminutters konlmoadig j'anntog (pr
piiliselven») Vxknipiyen ai en temperaiui»ic<jnnig i .SkK-miljoel for
stenipr mfii bMd p3 s(iv«rne kendet ikk,

Del anljefales.81 p»lienl*n tegistfet«i J* betingelsef.hvoiundtr
del ei sikkert atscanne Implan! eed lijae!p al M«HirAlert
Fu<indalinn (wv«w medicelert ofy! «llei en tigiiende olygm~al«n

Opiytninger om artefakler

Iikke klini'keleit licak!» den maksirnale aclerBkisl«(iet,e i

en qra,l-«\liki,.),iil«»k”~ ns pS 3.0 terla siq <» S mit' ud cjver
sliacri-Ivtiog fijmien af Ab'e " sl»nlen 5I,.pil,.,is lim>en kan
ViP.ialine<»j v»d hj*Ipaf den n-V.Vju-dfi 4U(nekko(>nl-p-kve>'5 og
den TlLv»'(lede girtiiei'i»iik,)),ii.~Biveris p4 { levU

Garanti

Otie pr.iinkt er undeilagi slandard-gaiariliheiinycheine
Ira MedIrtjnic. Besey www.medImnlc com for at se slanda'd-
levenngsN'tinyelseme for Andralien og New ZeaUnd.
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5.375X 8 5indies (136.5 mm x 215.9 mm)
2018/.lun/20 2-56 PM

Abblldung 1; Abre" $etbile»pdndieienil«f V«i>*(i-St«i)t

B A Sl r At ca BT (4
Syilem) harMla‘tes skh um ein selbsii-~piihdiwKnda! Nim hil-
GeOiRitAnt-SyUerti Oer Abre” Slenl 6ienl als daus'h.iil« Implanui
ijisi bei der Licfe'ungaufein rra‘jeiijstem d«' OwRe 9 Fr
(31 mm)vormonliert wekhejiibef eiiveii Orshl der G'oi!« 0,85 mm
(0055 ZotDainyefiihrl wird.
« Der Alim™ 5ilbsle«paiicliei#iide Sl«-nl (siehe Abbildung 1)
wild aus einem Nirkel-Tltan.(Mllinnl-)Tiihu5 tn Ginerfarm fl)
uestliniliwn mil Iniey/ieriiwi Niiini-ii-Marbieningen am hinlemti
irnle (?) und am vordefen Ende i3) des Siems Narb der
Fte**eliuf>g des Ahre Stents gebl von diesem eine nach aiiRen
wi'ketiile Xieftaus, um die Clunrhg”ngigiieit slcKernniellen.
* Oas Ab'«" Tfayiti5rste™ (s'ebe Abbildung 1) vetfiigl Ober
einen Iri«»‘eleii ScKafl, der aus einem Innensrhaft (4), emer
Zuiuckiiebbaien Schleuse (sHbein. 5), einerTtennsrhUnie (blau,
6) und eiiit-m etgonemisdien Handgriff j7) beilebl. Oer
tnnei.scbafl b-ginm am I_uer-l.n~-V.AnvhIMS5 (10) und endet
in einer neoblen Kaltieterspifae (9) Der Handgriff (7) (ur
di« Fie'iclaung des Siants verfiigt uber einen entfernbaten
Veineyelgnrjsslifi (H), ein nam.iemad (12) u"d e.nen Luor-
li.fL-Ansi-bliiss (1(1)
Oie |0f'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 Slenij. .An dem Handgriff fiir die Fteisefzung
Isefindei Sich ein Luer-locV-Anscbltiss Uber das Danmentad
am Handgriff fiir 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 wlid. Um das DanmenraH
Ueralicjvn Ul kdnnen, muss diesai VernegelungsOift entfernt
werden. Der Ah'e Stent ist vollsISntliy frelgesetzt, wenn sich die
risnlijenundiKcliUs.iy« Markierung (8) in der zunickziehharon
Sdneuse (s'lhern) hinU-i der Niii'-ol-Matkieiung am hinleren
Ende des Sients beEndel. Mil*ilfe der eili2>gaillgen
Tieniischleus« (blau, am Handgriff lui die FrviseUung
angvbracfti) kontien die Steuerurig und die GenauiyKnil bei der
Fieiseiiaing das Slenls «eibessert werden.

Anwendungsbereich

Das Ali'e~s«ifist—f miiitiiviviidBVenen-Slent-Sy'ierr" ist for

den Finsjt? Inden llioi'eimiijlvuiic-n iu* Bobanrflirng einer
syinp' .niatisdieilOb'triiVtinrides vani'.sen AbQiirsiS bestimmt

Kontraindikationen

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

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

Warnhinweise

m Das Frodiikl wird zum «inmahgen Gebrauch steril geliefert.
Nicht wietieraufbeieilenoder reslenlisieren. Dsirch
Wiaderaulbeieil'jng 6det Besterilisaiion erhiihl sich das Risiko
einer Infektion beirrt Patienten und einer eimjeschiaukten
Leisii.i'g des ProduHs.

Falls bviinVu'sii lieben des Abie Traiaeii/>tems uber den
Fuhriinysdrahl ein unuewoli'dKh hoher Widerstand zu sfiineii
ist. muss vor dein Forttahren die Ursa« !"e fiir diesen Wirlersfand
leiiye.lallt 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 ahrleh*rvlipn w«rHi*n
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Vorsichtsrnai3fiahmen

Ol« Verwendung des Abri SIm’IS in GelanImlten auflerlialb des
iliofemoraleii Venenherieichs wurde nietd getestet.

Die Verfahren zur Implantation des Abte ‘lent-Systems loMtert
nui von Arzten durchgefiibrt wetifeei, die tiber Eifabrutrg Im
Berpet h tntetveniioiiellsrTirt biiikeii liTi Gefansyslpm vei fiigen,
Oie Auswahl dei geeigneten Stentgrofl« 1stvon grollt«
Wichtigkeit. BeatMen SieTabeHe | als Referenz fiir die Auswahl
der ueeigiieten StentgioRe. Mil der Auswahl der geeigneten
G'dlle koriiien das Risiko eirief Stentmigralion vernngerl

und ein korrektes Anliegen des Slenls an der GefaRwand
sirhrryeslelll werden.

Vor der Verwendung mussen die sterile Verpackung sowie

das Produkt sorgfaltig auf mogiiehe Transpo'tschiden hin
uniarinchi werden Das Slent-Sysiem bei Beschadigungen oder
B'vinirachiiguiigen nicht verwe-nden

Dis 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 Zucpiiioistflle 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 til 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
Ffamcitiasesen ul zu Beeilitrar hligiingen h»i der FtelietZung
kornmen Um Reibungiw i« hen derzuf irkziehharen
Schleus* (sHbeuij und dem Hamoitasevemii zu vermeirleo.

mi i5lir« 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..gl, darfdioer
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 verlangert oder
verkirzt worden. £m jjbermaRiyes Verlangern oder Verkiuzen
des S'enis kenn das Rrsikc. emes Sim‘ihnichs erbobun

Werm beim Zururkziehen des S,sl»” ii 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
Hilfsviiitiilitung vorsichtig vurgelxn, um ein« Oislokallun

des Slenls oder eine Sischrniigung derHiffsvorrirhturig zu
vermeilien.

Mdogliche Komplikationen

Zugang nicht moglich
Infektion der Zugangstiell*

allergische ReakHonen auf KooliasimitlBl oder beim Eingriff
veialireichtB Merlikamente

allergische Reaktiorurn auf Niiinol oder ander«
ProdiikimalBrlafien

Ariiiytb iTli«

AVFisle)

eiutuog

lllleigusi«



Bruch der VouiilUung

falsch« Frars«lziing d « Slenls

Ollrriu

Fieher

Haniatum

Hy(*itr'nie, Ohplir«i| oderarsdetv vasuvayaio ReaUKineii
Infektajnt-n

Myiilartfiniaill
rrsagre
Luny«riciuiM mib

Nrrr«rMiisuffHli-ut'N'<T--ri
v«rS' ht**chi6.fnd)

Sepsis

6'uch dflS Sleills

fals. he App<'slprk-i des Sie.ils

falsche Poslhorsieiung des Sietris

Migration des Slersts

Schlarjanfaltfpa’ado’e Enilsolle/transilorisch ischannsche
Atiacln.'iolrayei-biale Blutungen

Gerv'tssnekrn se

rratisfusiunsresktiuuen nach einer rtltituansfitsi.nn jjr
Behandlung grnBeret Blutungen

C<efatt*eileuungen, einscliJiefllirh Perioraimn und Ruptur
Ve«n*neersciiiu-.>-'thtrimb'>* » innerhalb oder auRerhalb des
gesieriiuten Srymeuls

Jy«-i' jt.eu aufl’> (-iid udt' sn.h

Auswahl der StentgroRe

Wabhlen S« in Tabelle 1gemaR des geschauten anaiomisrhen
Ourf.hmessersdesenlsprecheriden riefafles den yeeignetin

Ou'chmcéser des Abre'SleuU am Wahlen Sie eine Slenllange aus.

bei der der 5lent imud-siens 1cm tiber beide Endender Ziell»™'n
hmausrayf, um das Risiko einer Resleinise cu sreruiMjern

Tabelle 1: Lellfarlen fir die GroRenbestimmung

Slenidurchmesser Geschatzter Slentlange (mm)
(mm) anatomischer
Durchmesser
des GefaRes
Imm)
10 78-98 40.«1, AO liVT, 130, 1.50
12 95 115 60 BO, 100, 130 ISO
1a 11,5-135 60, RairtO, un. ISO
16 135-1521 60.80 100, 120,150
18 155-17,5 60 «0, ton 130, ISO
30 U.S-16.n 60 an inn, 130, 150

Vorsichti Die Ausseahl der geeigneten StentgréB« ist von
groBter Wichtigkeit. Beachten Sie Tabelle 1 als Referen] fir
die Auswahl der geeigneten StenigroBe. Mit der Auswahl der
geeigneten GroRe konnen das Risiko einet Stentmigratlois
verringett und ein korrektes Anliegen des Slents an der
GefaBwand sichergestelll werden

Lieferumfang

Warnung: Das Gerat wird steril geliefert und Ist nur zum
einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wicdetaufberellen oder
resterillsleren. Durch Wiedereuftsereitung oder Besleritlsation
erhoht sich das Risiko einer Infektion beim Patienten und einet
eingeschrankten Leistung des Produkts

Gebrauchsanleitung

Erforderliche Artikel fir das Implantationsverfahren
* 5- bis 10-ml-SptiU». gefutit mil Xorhsaljirisung
Piihiu(iy(dt.»iil der GroBe mm ihntS 70lR

« Hatncoialische tinf-.jhrsihicuse. inInj-sleus 9 Pr

« Rallnnkaihi”~rer

Vorbereitung

1 Offnen Sie den AuR‘mv.ihriincjcfeailifr! und «nlnehmen Sie
vo'siclilig den Inhatl. I./n(eis(Klien Sieden Beutel griirvilich
auf Beschadiyuiiyeri und ufserpnifen Sie ob die sterile AiiBage
Intakt ist, 6ffnen Sie den fieniel voisirMig und nehmen Sie rfas
System am Griff heraus.

Vorsicht:Vor derVerwendung missen die sterile
Verpackung sowie des Produkt sorgfaltig auf mogliche
Transportschaden hin untersucht werden. Das Stent-System
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bei Beschadigungen oder Beeintrachtigungen nicht
verwenden,

Vorsicht: Das System vorsichtig aus der Schafe und dem
Tubusentnehmen, ohne das System dabei zu knicken.
Veiliinrten Sie eine mit Knchsalylosiing befuHrc Spritze

mit dem Luer-lixUrsjeHinnsji‘ischIt]SS, Injizwt.n Sie die
KochtalylRuing tiber das Lumen desFuhrungsdrahls bis Sie aus
der k.iihet.ir.pitze aiisiritt,

Unietsiethen Sieden Katheter, um 5icbef?ir>lellen. da« der Abr«
Slen! sith votlsland«) innerhalb der zuruckziehbaren Sthleiise
Isitbem) befindet.

Vorsicht: Wenn der Abre Stent vor Beginr>des Verfahrerss
bereits teilweise (relgeietit Ist, darf das Stent-System nicht
verwendet werden.

Freisetzung des Stents

1

a

L

©

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 hsrgeslelll wird, kann es zu
Schwierigkeiten bei der Freiselzung des Slents knmmen.

h Puhren Sie einen Fuhrungsdrahl rrut geeigneter Larige
niiihilf# der F.infuhrschlpus# durch die Ziellasionein.
Vorsicht: Zum Schutz des GeféaBes und der Punktionsslelle
istwahrend des Implantalionsverfahrens stets eine
Einfuhrschleuse zu verwenden

OHalieren Sie die lawi>n mit einem Ballonkel heter mill eis

Slandardiediniktm vor. Fnlfi-inen Sie den Ballon aus dem

Pellenlen, svehierid Sie den Zugang mit dem Fuhrungsdrahl

aufmi: literhallen

Fuliien Sie das Alire"* Slenl-Tragwisys-em tber den

FulirungsdrahtdiirehdaS HamoiUsev.nM und die

EinMirsihlsnise ein,

Watfsung: Falls beim Vorschieben des Abra'*Tragersyttems
uber den Fihrungsdrehl ein ungewdhnlich hoher
Widerstand zu spiren Ist, muss vor dem Fortfahren die
Ursache fur diesen Widerstand fesigestallt werden.

Vorsicht: Stellen Sie sicher, dass der Verriegelungsstift in der
Verrlegelungsposillon verbleibt, bis die ZieUtelie erreicht
Ist.

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

Stellen Sie sicher, dass die Trennte hleuselblau)mrrerhalb des
Einfuhrsrhleusenvenlils verbleibt.

Vorsicht: Wenn die zuriickziehbare Schleuse (silbern)
hinter dem HamostaseventM herausragt, kann es durch die
Reibung zwischen der zuitickzlehbaren Schleuse und dem
Kamostaseventil zu Beeintrachtigungen bei der Freisetzung
kommen. Um Reibung zwischen dar zuriickzlehbaten
Schleuse (silbern) und dem Hamostaseventil zu vermeiden,
muss die Einfiihrschleuse zurtickgezogen werden, sodass
das Hamostaseventil das Ende der Trennschicuse bedeckt.
Eriifeineo Si«den Veniegelungsslift, indem Sie den Griff

an der Vo'rVht.mg mit <jei einen Hand (esihaiten und

den Verriegeliingsstifi mit deranderen Hand vo'sifhliy
her.iucnehen.

Halfen Sie die Vorrichtung mit einer Hand und nehmen Sie

die andere Hand, um die Trennschleuse vorsichtig zu Sturzen
und am HaniDStascvenlil zu positionieren (sieh* Abbildung 7).
Achten Sie darauf, die zuriickzlehhar« Schleuse wéhrend der
Fiel Setzung nicht zu quetschen.

Abbildung 3; Positie 1der Hande beider Freisetzung des

Slents

BeyiniienSiemildarrrviialzurigdesAbreSieitfs indemSiedés
Oaiiinemad langssni in Richumg des Pfeils »ul dem HaiKlIrjuff
drehen.

Woviin das vordere Ende des Sienis aus der zurutkriehbaren
Schleuse hG'aiisiayt, der Stenijedoch noch nicht an der
GefaBwand anlieql, kénnen Sie den Abre Stent wie gewiinscht
positionieren.



Warnung; Wenn beim erstmaligen Oielisn des Daumenrads
«in hoher Wielerstand zu spuren Ist darf die Freisetzung
niehterzwungen werden. In diesem Fall muss das System
zuriickgezogen und die Verwendung abgebrochen werden.

Vorsicht; Wenn der Abre Stent an der Gefaflwand aniiegt
darf dieser nicht mehr neu positioniert werden.
Vorsicht: Das Abre Tragetsysiem Ist nicht zum 2urtckholen
des Stents bestimmt.

10. Drehen Ste das DaiHiwntad wec'ar his der Sleni vnlistamlig
fre*gesetzt ist.
Vorsicht; Die Nennlange des Abro Stents darf nicht
verlartgert oder verkiirzt werden. Ein tbermaftiges
Verlangern oderVerkiirzen des Stents kann das Risiko eines
Stenlbruchs erhéhen
Hinweis; Wenn die Plalrieiung mehrerer Slents erfordertich ist,
smgen Sie fir eirieaiismchendo Ilheilappung.

Nach der Freisetzung des Stents

1 Fnlf-rn.-nSie dasTrogersystem voHsianrlig aus dum Pa'ixnlun
Vorsicht: Wenn beim Zuriickriehen des Systems «in
widerstand zu spiren Ist, darf das System nicht mit Gewalt
zuriickgezogen werden.

2. Sei6-daif liiiincn Sie unl.-i Veiwi-'.)iing emes
Ballimsalli<-lirts milgeelgnelor GruflenulleU i.oi..e'iiji,u,>Her
Dilalal>uiisterhnikr-n nach der Freisetzung ein« Ballotulilaralitm
durchfuhren.

Vorsicht: Belm Passieren eines freigesellten Abre Stents
miteiner Kilfsvortichlung vorsichtig Vorgehen, um eine
Dislokation das Stents oder eine Beschadigung der
HMfsvorricMung zu vermeiden.

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

4  Eiilfein«i Sie den Fithrung» lialil und die finfuhrschlouse
aus dem Patienien tir'd enis. Sie dns Trager-,,siem den
Fuhciingsdraht imd die Einfuhrsi hic-use.

MRT-Sicherheitsinformationen

A IBedingt MR-$lcher

Nirhi lilini'i he Teit hatten eigeben, da>s Alu« Stents mit oirit-r
1»iiij- »iin hi' zu 150 nim Ir.wluigt MK-sichei smd Oi«s gilt

snwnhl fiit den Finui'Z eiilNeln«t Slant? als auch fiir den Fmearz
uberlafipunrlei Stent?.

Eir<Paiieni kann unmittelbar nach der Platzleruixj de» Sienis untei
den folgenden Bedingungen ptobiemlos gescannt worden:

statisches Magnelis‘ld von |1.STesta c-ter 3,0Tesla

oder weniger (40 T/m)

marimal«, vom MR-Sysrem ausgegeberiC- dufchschnitllicho
Spezifische GanzkorpeiabsoiplitinsratelSAH) vor» 2,PW/kg
(ncirmaler Beiriebsmodiis)

MBT-Atifnahmen, die den Bereich des Abre Stents pcler

die benachbarten Korperteyinr'en ihbiMen. kntmen
QiielitAt'haeinlrsc htiguiigen aufwenen.

T«mperaturansti«g bei MRT-Scans

Wenn der MRT-Scan unter den im vorlienyifn Ah?rhmit B»<lingl
MR-sifhet” beschnetjenen Bedingungen durrhyefiihn winl, In 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 SIv-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 IriipUni.it siclwr gescannt weiden kann, bei dei
MerlicAfen Frii. id.Hnin (wivwnifrhraleit (iry| oder e.ner »hnlic hen
O'garnsal.nn regi‘ineien Usseil.

Informationets zu Artefakten

Nielil-«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 helragt, Das Stentlumen kann mittels

TI-gewii lilelei Spin-Echo-PiiUsi-guenz und T1-gewi< hteter
Gradienten-Ech.vPuljMZjntnz bei 3,0 Tesla vimalisUrl werden.

Garantie

Dieses Ptvdtikf imlerliegt den Standarrtgaiuniiuheriingunyen vun
Medt'oriic.Die Standardllefurb-.dingungen fur Australien und
Neusevland finden Sie unter www m-vilrrsnit cnm.
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MpoooY!™; Mijv £naveronoOtTiiotTi to stent Abre pita tg«
«ittTiuEq Tq< «vané0toqc «ttoayyHak6 Tolxiupa.
npoeoxi~iTo oUPTN|iOTonoOrtqoqt Abre 6«vilvoi
oXIAiaopivo VIO inovaoliXXgi™g tou itent.

FO- iUvixIFTTi va M|(var(>/(()eT! tovxpoxrt pi‘i*nogc M, xpi to Aenl
va eTT.))(0>] nAlpuK;
Npeooxrl:To stent Abre fit« tlvoi oxiSioomivo v‘o va
cnipg«lv«»ai liva ppaxCvrtai ané To ovopaoTiKO Mi»oc
TOO. H unippoXiitq tngjitituvoq ppa”~uvoq tou sient pnopel
va ouCqoii Tov Kivéuvo épatioqoTou stent.
Igplioicig; o flvni anafviirgTq g TontiSiigag Ani™.
tiMif fi,ns.(ViXIITTF 6ti onApxti tnOfiM'i, nXAgXim.iiXi.

MtTO Tqv tKTTTLiiq tou stent
1 AnnaanTt X0)e- To ni'jnrqua TiThoAigijqoonOTOV
006(vq.

npoooxil:£E4av aioeaveiiti avrltnooq dTavanoauprrf Te
aémgpa. pqv ((OMOyI'IAOT rqv anéovpoq

dnuM; xpf-riCrmi, xpgoiponcikUvtai; évav «ufisTiipa pnan\/log
VOT.'IXAgXoo ptYNI(HK:M! nvuilati«k ttxvvik: B«njnX("<;.
flpoooxi(: Em5i(?Tt npoeoxi”™ koTo Tq SiiXtuoq and iva
tkKnTuypivo slent Abre |ie oitoioéqnoTi PoqSqTiKqg 6i6Tatq.
fioTt va onoipOYTTi Tqv irtOtiioq too »lent q Ty, pXdPq rgc
PogeqtiKgt eiOTaEq<.

3. Empfpoiux.iff 6iiToslenl »ble ix f nXgpwc «nfna
o<*knp<<tr TOV yoiinppa pnaXovitjliinP tuv ncleyA
qutiuioqinuvrou VOTWrKi- oXoueiiTi onuk/l To slvntpéovj

cTo jyydCIvOIchu’\ln

4 AipiiipkvTi To “i™ivgqaOpMU Kui men«|'|Ju rcciuyuiyiy. pnA tuV
cioDrvg «aicmoppiipTe tootargpu loi.i.Ofinaqgc TO.0Aqy6
o6piiii loPn.qgpi fitTuv,uyqt.

M podoplec sacpaXeiac arakOdan™

MayvriTiKou ouvTOviopod (MRI)

/A I\/layvriTiKO«; auvTovi(jp6< (MR) uné 6pou?

Mg KXiui»fi;6o<iiii< EniAfifavéiiro stont Abte o* ouvOq«K
piplvujgtvqt, «til fIXXgXsniMiXiimrtpivgc TOfio6iTqoqc C'vm
cugpoté PC poyvqticP 0i.vTOv>ttpd un6 *pOus< (MR Coiu(ititin*1) yio
sleril fiucKill lio min.

tvoc 0o0ivgs ptauti To npoiAv gnopcive unopXqOciat oApi.jeq
pe ouipiiXeiO. ap<any; per6 tqv Ttinoecnioq tou Sli-lit, uno riq
npoof4i0;Ofii;;

Xtotc-6 payvqTiKO nc6io 1,5 Tesla g 3.0Tesla

MEyimo x">P""| Bo' pw'0 .inyvqiikO >uAi0 innOGatts-. rm q
XiVii'spo (401'mi

MEVtmOC OVOIpCpOptVOI nné to cllV>Ig| |0 pOyvqTiiliil'i
nuvTfivicipoO (MR, piiBpOo fAIK”; nncippdi~gogc (5AR)
pfn-Tiipgpkoi; yia oXAXitpo to t»;.|ili 2,nw/kg ikovovimV,
tjV,nocXriTr>u(iyii«;|

Hlitiu’ |r|aT%< ﬂ-<|vo/\ " <ur/1ovL,-1)J[15 [MRI piiripii vo
gnofitifipio mAliijxpIPwT.i; (Ipio.uiii I>(n(tiét
pTqv Ahi nepi jjii r, ]:L ni tirq Aii.iq rrw p.-.nl Ahfji

Ap”~gaq Oeppokpablac ayrri{opcvrt pe aneiKOviari
paVurjTiKOU ouvTOviapov (MRI)

Ynu Ttoaiivequicngpiijnqi; noipfipii’ ovToi erqvnpoiiyutipcvg
CvOrqTa, TMnyvqtiKiXfTiivTiwniiiif, (MR) iinp 6 paut. 1o slfnt Ah'e
ovopivfTOi VQ m"iOyct ilévimq oi™goq ecppo.fVWidi, piK,i<itrpq
on6 g loq PE 5,? 4." pcTa onh 15 XerTtp pnycycuY edpuieqo (nvCi
nnXpiKq (ik oXcniPcol H tniApfioq Tgc atiinoq« Tq« etfipoKiksocni;
QOTO nepi™*nXXov onduduingc payvqtiM'a airoToviotiot (MRI) yio
stviit pe epiuiopSvii; ¢ 0.iAfc 6¢v fiva« yviperg

liwicrtémi OlooOfviic vg «iiiuxuipK "W «ato MedirAlert fuuni.UtKin
(wwwme Jiraieti nrg) q ociaoilvrilio opyaviopé Tk; auvAc'iKii. un/l
tv;rnoiccTO tp4>tifipa pmipci vn «dipoiSei pe (ipn-iiXna

nXqgpotpopUiv' TtxvnPOTtt

1i pg icXiVMik AoKipi~TO piyirno piv/9in,~xvgNCllo<: noi,

rtfl|NTrg(xiroioTqvnaXjMKq 0»(iXi>iX3ingfednTit eclvjoto 3.0 Tcsla

CKTtivrrni «ntd npo«aiyyiog 5 mm. <ii ox*aq pe 10 pt>»8c<kqi io

<|quia TO* stent Abie*. O OpXlk TOOstent prrrvpti vQ Mpu(1Xr|OP1 ps

ontikOviag XPrOl }OI‘IUJLLIYI'Iqu |TTUOp||| i qTI ngXleq
nKsXii fliti spin echo POquTo ﬁ:dg] «(

«i..X(iuOIn gradient echo jto ' nlesla

Eyypaaq

10 napév npoi6év unUKnfui otowy puvgdti< épouc syyiiitoijc iqi,
Medtronic. MoTreyturnroOc; 6pouc koi nt>0OMnoRinfic6id6coqi;
yto Tqv JIno7pblln KOl Nia ZtiX'ivAin. rnioeiipOelTf tov iirréTanrj
WWW medtfonic (i>m.

20 EXXrviKa Gfma:)dm:
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Flgur.l 1. Stent aulnexpandibtt venoso Abie™

Descripcién del dispositivo

El si'lenia de >tnnl venoso JiiU‘*r«i>enrtiNe Abf¢™ (sistema Ab<e~)
es un sistema de stent de nitinni Clsieni Abre™ esté indicado para
unaiinplantarién p«rmaim>Ié y se presenta [xamoniado en un
siflema de «islixacifin de 9 Fr (3,1 irim) insertscto sobre una guia da
0,i59 ttim iGOtS piiigl

El stent autoespandIbl« Abre™, tai como sa muestra en la
Figura 1, esté co>tasto de un tubo de ale”rinn de niquel y titanio
(nilinnt) en un diseAode calda al'witi (i) c«n marcadmes de
nrtinol iniegiad.-is e=>los «'I'sunot rusel () e inkial (3) del sieui
En el rsiomenil de la libara'issn, el stani AUe «jeice una fi>«r;a
radial para otituivr la ilemivabilided necesaria.

El sisihma decoloticlAn Ais'e” , tal tenso se muestra en la
Figura 1. presenta un disefio rle eje triaslal compuesto pur un
conjunto de eje inteuio j4) una Vjiiia replegnble (plateada, b).
una vaina de aisUfnienli.fajul A)y un rnango ergon<Srmcp'7).
El conjunto de eje iuiemo leuinna en una punta de raiéter
n»siMe (4) y i..niitfn/a enei couvi n>i loar ilOi El mango de
libe'a, iifii (71 di‘i"'ne de un ps s-d-if de hliv)u»ci e-ualbte j11),
una ruedetllla (1Jj y uncoianim luer dO)

Los rrarca,tii"S '»stifips.’ 5 en los «sliei'.- s y distal
del sli*-nt. Sirven para guiar la colocar 16n del sieot Apieen la
lesifirs objetivo arst«s de lllHuacto En el mango de liberar *fin se
Oixunnfra un srsks c.sisertor luco La ruejecllia de<mango de
liberarnbn se gira para brar haria atrés de la vaina replegable
(piale,ida). Un pasador de bloqueo impide que el sieni se liberc-
antos dcl rncmentn de su usc,y ck-be letGaiva para accionar la
rucdecilla. El steni Abre se habré liberado irstalmenle cuando
el rnarcadomditspar,> js) déla vaina replegable (plateadal
sobrepase la i)osicién de los marcadores de nitinol integrados
situarfas en €l ««tremo final del stent. Una vaina de aislamiento
de disefio «irInstyn (a7ul. crmsKtada al mando de despliegue)
aumenta el consoly laprecisiéon de la colocKién del slerst

.

Indicaciones de uso

El stsieiTtfi de sient venoso airioenpandihle Abre™ esté indicado
para ut'li7ai se en las venasillrifernorales para el tratamiento de la
obsltimir~n del flujo venoso sui'-miiira.

Contraindicaciones

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

ev'é cuiilraroduado un trataniienij ai.t, canuUiUe O
wnlijsUfliiel. >ii0O

No iiMlire el sislivtsa Abre eri pj.i-ntes con biper>eusibiliHjd
con, ,-ida a la alea, ,in de iiirjuel y iiilamu Inttin:il).

Advertencias

« fldispositivo se sumi.iisira estéril y es valirlo para un solu uso.
No tvptocese ni retslerilice el dispns.I'vo El teprucesaniiBntu
o la rcesteritearion del dispesitivo podrian au'r>eniar el
riesrjo de infeccién en el pariente y el riusgu dealtvraféon del
renairrneoto drH dispositivo

Sl se encueriira una res'sinnria inirsualineni« alta durante el
avance del sistema de colorarirSn Aii'i sotireiaguia evalle la
causa de la resistencia ames de .-ru "ii'uat

Sinota una resistem la elvvada al empezar agirar la ruederilla,
no fuerce «I despliegue, Retire el sistema cori cuuladoy no lo
Uflliro.

Medidas preventivas

* No se ha estircliado el uso del steni Abre en jenns .»s'ulsres no
sritiarirss en la regién venc'sa iii*st«mofal.

Los pr/scedirrner~'-s de Implantar Iin del sl'iema de str-nl Ahrg
deben reailrvrins liniramenle mAikos con e.pei...i.ria en

1ét. nicas quir rugiras en el sisia,ma mtvular.
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La seietuOii del lamaAo aprupiadn riel steni es crutial Utilice
laTabla t como guia para U seleccion del tamafio de s'ent
adecuado La selec’irtro del tamafio adecuado rerluce el
desplazamiento del stenly garantiza su aposicién 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 dafios
diuarsle el envi6 No use el sistema de »icmt si estd dafiado o ha
resultado aferisdo

Esirarga con riiidailri el sistema de la bandeja y el lulm s«i
ihTirrerit.

No utilice el sislrma de stentsi el steni Abre esta par>raimente
desple-gadn antes de iniciar el pnxt-dimiento

Ijn ai< «jOdernasiedo préjimo al lugar de Iraramiertu prvvivio
piréle dificultar«) despliegue del sleiil.

Utilice siempre un inlroduclur durante el prtx»dimi«r>tn efe
iniplantarlén para proteger tanto el vaso cruno el lugar de
purKion.

Asegurese de que el pasador de bli>quvu permanece en la
posicion btcHIucerla hasta que se legue al lugar deseado

Si la vaina repk-gahi« (pla‘eadal gtierla al d*sruhierio mas alié
de la valvula heirwsstatica. la fricc»rs «ntre la vaina refilegable
y lavalvula bensc5tattca purrde afectar ai despliegu«. Para
evitar lafriccion entre la vaina repiegahte (plateada) y la valvula
ht‘'mi»téiica,ttiedc lavaina irroduriora hacia atras de forma
que la valvula hemostaiica cubra el eitrnuo de la vaina de
aislaniiento.

Nescambie de posicion elsteul Abr« tras el oslablecimientu de
la aposicién contra la pared del vaso.

El sistema de cninrac'ién Ab'e no esta disefiado para recuperar
el sient.

El siont Abre no esta disefiado para aiargars« o acortarse mé$
alla de su longitud nominal. Un alargamien!,s o acortansk-nlo
«=cesivo del stem puecie aumentar el nesgo de que se rompa.
Sinota resis'enr ia al retirar el sistema, no fuetee la retirada.
ler.tjacurdadn cuando cruce un stenl Abre desplegarlo con
cualrlitipr diifvisiliver auviilar para evitar el desplazamie.niri riel
stent o dafiuis en el dispositivo auvitfar.

Posibles efectos adversos

Fallo rie accesc
Ini«** 1€ iii del lugar de ai .«so
Reasiiérs alérgica al medio deCnnlrasla o a las m—tirar Inn»s
utilizadas en el pin*.edimienio
<inn alérgica al nil*nol o golms materiales del disiHisdivo
Arn'oiia
fistula AV
Heinuiregia
Fuirneciori de hematomas
Muerte
R'ilura del disc* (Sltivo
D«ipliogue debviur.so riel disp sitivn
Edc-nia
Fivljrw
Hematoma
Hi|>oier>ui>n. nduseas u oua respuesta vas.'ivagal
tnfmi lan
Itsfarlq de miricaidio
O-Uir
Fseudnanriuiivna
Emhtslia puhvmar
InsufioenciArfallo renal (nuevos o empeorados)



fifiiuf> del st--iii
AGodrrenini neeflit del stent

CninrjriAn inrr>'t« i del stem

hen>orfd: I

NncnMis tisiilxr

Kiarré nitiansFinion trasiina trenstu.iOii sinyninra para el
IfaUmi(-nic de- una heinrifrarjca grave

Dsfto Vitular inr lijHfa la parfnr”, irn o rninra

« OcluviCin/ioriifirius vpnrna, (Itrriir.v o fuera del jegirientocon
stent

Seleccion del tamafio de stent

Teniendo en cuenta el tliiineliii del vasc- »rsalémicn esunsadif,
uMlir* laTabla i para seioriiorwirel tamaAo dediameiro del slant
Abre*". Selwciorse una lonrjilitrt de slem rjue sobrepats ambus
«ilI'tOTiosde lalesién objetrvo.con al menos | cm acaria lado de la
lesrrin para reduerr el riesgo rje reostenosis

Tabla 1, Guia deeleccién de lamaAo

Diametro del Diametro del Longitud del stent [mm|
stenl (mm) vasoanatémlico
estimado imm|
10 75-9.5 4n fio af| inp 120,150
12 9.5-1U0 pn en, 100 120, 150
'1,5-1.T,S fin «fi, irm, 120, 150
1A 1Th-IS.S fiP fiO, too, 120, 150
IS 155-12,5 fio so, 100,120, ISO
20 17,5-19,0 60 90, 11». 120.150

Precaucién: La seleccion del tamado apropiado del stent es
crucial. Utilice laTabla 1 como gula para la seleccién del tamarso
deslantadecuado. La seleccion doilamane adecuado reduce el
desplatamientodel stenty garantiza su aposicion apropiada a
la pared delvaso.

Presentacion

Advertencia; El dispositiva se suministra estéril y es valido
para un solo uso, No reprocese nireesterillrecl dispositivo. El
reprocesamlento o lareesterilizaclén del dispositivo podrian
aumetslar el riesgo de lisfeccion en el paciente y el riesgo de
alteracién del rendimiento dei dispositivo.

Instrucciones de uso

Elementos necesarios para el procedimiento de
implantacion

« Jeringa do S-10 mi llena de solucién salina

Guia de nAO mm i(Tn»5 pulg.)

Vaina inboductiira bprnosMiica de 9 Fr minlu.o
faléti'balén

.

Preparacién

Abra lacajay exl'aiye jucuntenirin Eiamme minutiosaniente

la bolsa en busca de dafios en la barre."a esldot: a cliotrnuation,

despegue la bolsa para ahiirlay eai‘aiga el riispi-silivo pO' el

mango

Precaucién; Examine detenidamente el envase estéril y el

disposltivoentes de utilizarlo para comprobar que no se

hayan producido dafios durante el envié. No use el sistema

de stent si estd dafiado o haresultado afectado.

Precaucion;Extraiga con cuidado el sistemada colocacion

de la bandeja y el tubo sin retorcer el sistema

J  Ccmeite un»je'ioya llena -le solunon salina al cooertor de
io,en«viluer li'i k Inyerte la soli >}loo salina s liavés de la ‘uzde
la gula basta que salga por la punta del ratétor

3 Eiaii'ine elceiélerpara as-gurai yj««| sieni Abre eslé

[otalnK-iiTe introducido en lavaina repleyahle (plateadal

Precaucion: No utilice el sistema de stent si el sient

Abre esta parcialmente desplegado antes de iniciar el

procedimiento.

Despliegue d«l stent

I. Inseite la vaina iniiodurtou y la guia.

a Ar, ela al lugar aj.iopiado urllizaudo una vaina inu.a.lur,loia
con rélvula henuutaili a ..ompanhle.

Espafiol

SOnai-0O0l Rev.F
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Precaucién: Un acceso demasiado préxima al lugar de
tratamiento previsto puede dificultar el despliegue del
sient,
b int-oduzca una guia de la longimd apm piada a través de la
1é'i6n objvbvo por la vaina inliodurtora.
Precaucion: Utilice siempre una vaina Introductora
duranie el procedimiento de Implantacién para proteger
tanto elvaso como el lugar de puncién
2. OiUie pivviailiente tale'ainenn un catéter balén mediante
té linas estandar. lleliir el bak'in del pa-ienle mieniras
maniirtcr el airesnenn lagula
3. liv-idiizuel sisiema de colocacién del stoot Ajue** snlu» la
guia i llaves de lavalvula heniosiaiKa y la vauia mik»Inrlora.

Advertencia; Si te encuentra una resistencia Inusualmente
alta durante el avance del sistema de colocacién Abre'*
sobre la guia, evalte la causa de laresistencia antes de
continuar.

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

4. Magaavanzar ei >>viortiade colocaciéon AUe basta guo al borde
(nitral del siunt sobrepase la lesién objetivo

5. Asegurese deque lavama de aislamiento (azull pe'maoezcs en
el mieoot de la valvula de la vaina Inuoductora.

Precaucién: Silavaina replegable ipialeada! queda al
descubierto masalla de lavalvula hemostatica, la friccién
entra la vaina replegable y lavalvula hemostatica puede
afectar al despliegue. Para evitar la friccion entre la vaina
replegable (plaleadal y la valvula hemostatica, tire de la
vaina Introductora hacia atras de forma que la valvula
hemostatica cubra el extremo de lavaina de aislamiento,

6. Qoiieel paia'ln du bloqueo >tjelenrié €T mango del dispositivo
con un,imanoy liilamlis suavem-niedei pasador con laol'a
nié6o.

7. Mienifis Sujetael disptstlivo con una mano, sijiete y coloque
suavomenle la vaina de alsismientri en la valvula hemostatica
con la otra mano (consulte la Fujina 2;. No apriete la vaina
rupivgabls difiante el despliegue.

stenl

S. inme el duss'iiegue del stent Ahie girando llsnu>1>cllUmla
rueijer lita en le direccitSn Indicada por la flecha del mango.

9. Cuando el vxtreino inicial del sieni baya saltdn de la vama
repiegahie, pero antes de lograr la aposirinn contra el vaso,
camtsred» pnsmaénel stenl Abre seglin sea necesario.

Advertencia: Sl nota una resistencia elevada al empezara
girar laruedecllla, no fuerce el despliegue, fietire el sistema
con cuidado y no lo utilice.

Precaucion; No cambie de posicidn el stent Abre tras el
establecimiento déla aposicién contra la pared delvaso
Precaucién; El sistema de colocacién Abre no esté disefiado
para recuperar el sient.

10 Ccintintie girando ja ruedar illa hacia rtiie el stent osté
tnlalmenle dmphajadr)
Precaucion; El stenl Abre no esta disefiado para alargarse o
acortarse mis alld de su longitud nominal. Un alargamiento
oacortamiento excesivo del slant puede aumentar el riesgo
de que se rompa.
Nota: 5i esnei esarm rnlrsrai vanos stenls sc-gu'dns, iiégl'ése
de que estén snfinenleineiil* supeipuestos

Después del despliegue del stent

1 fietii* Iialo el sistemade iiiloimifin del paciente.
Precaucién: Sinota resistencia al retirar el sistema, no fuerce
la retirada.

2 Realice una dilaiociéncon balén después del despliegue segin
ses necéSario meijianle técnicas de duaiacion ronveiK lonaies
utilizando un catéter baténdel tamafio apropiado.
Precaucién: Tenga cuidado cuando cruce un stent Abre
desplegado con cualquier dispositivo auxiliar para evitar «|
desplazamientodel stent o dafios en el dispositivo auxiliar.




3, giio el >i-"i * S« «itd loifinifrik «ji.itii>doy
diipiiés tfiiii el b»iM»ilel [mi Miiit

NotJ: Viiiiali"«; sifiiipieil 41*nt m." jiiiité el iHO dti Iéonfa? de
imagen pa<a yinifinar b apiulc.iici completa a la pa'»d del va>o.
Herire la gufa y la vaina inir*diKlora del pa<iauie y eliuuiiw el
sKiMina de cnli‘cacibn, laguiay U vama mt".. livtura.

>

Informacion sobre seguridad en relacién con
la RM

A ,Compatible con RM en determinadas condiciones

Se hademolirado por mericrirte pumImi no Clinicas gue el iMni
Abre, tamo individual ciprnn SDjMipuesM, es ¢ im patiW con la
rest-nancia magnélira (HMlen .W w mina.1st cimciiciones para
lient.de hatta ISOmm

Un pacii-nttr portador d# este dispc 'itivo puvdes<«ueiei.e a

“ «pi»'-K lones pot resnnancia magnulctadeloima leyura justo
después de la iinpiantacidn delsleni en les 5»juiem»scnndicirvn<?$:
+ Campo magnélicn »sUi.u.de 1,5To 3ot

« Campo msgiMiii.. de giad—niv espvi ial inéalmo iijuat o
infenof a «mIU "n/rm (ilOT'ns).

Indtie de sb>nni6n esp-t dic'. iSp-. ific Ah.,-,ipi«m Hale SAP)
meilin de Cuerpo Cumplelo inS-imarlo por el sistema de RM
mésimo de 2,0 WAg (ir.odo de fiincumamienIn no>mall.
la calidad de las imégenesde RM puede verse afeitada siel i ‘*i de
interés seeiuuenlia «»ariamenteen la misma ubiciciéno ce'Cadt
la pt5S”lon del steni Abre

Aumento de temperatura relaciortado con la RM

En las condir iones de aiplcracidn definidasen la secckin
'C'mipatible con RM en dBletmioadas condirémes" anietior. esta
pievii‘0 gui»lsient Abre pm.iurca un aumenta de lempeietii»a
maiinin inferioro igual a5.7 X tras 15 tninijlos di esploiacion
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 lasque el implante puad» «mplinra'.s de fonvia segura en la
M»rtvAle(t Fcemndalrnn (wivvr m-da‘al.>ctnig) puna oryaniranin
eqp/ivdente

Informacién sobre artefactos

Fn pmelias no clinir*'. el limefio de atmiai lo mé.inno observado
en lase.uemiade pu-ms deende gradr-nie a 3.0 T se e>limide
a(>rn»Imadaoienie 5 rnm ron respe, tv al Umafiu y la Ruina del
slant Ahr*“ La liizdel stent puede vunali/aise iiiilirandoU
secueiitiade puims de eendeespir» ponrluradaenT! Yy la ufcuioncia
de pulsos deecortegradieuie powJé.adaenTi a3,0T.

Garantia

Elle producto esté lGjelo ales términos de garanlia conven« lonales
deMediréuic. Paraver los térmnxjiy r.oniliciorieseiUr'dar ckiurtiiriivfro
para Australia y Nueva Zelanda, vis'te www mrsitronic c>)ro.

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



ICA Sli1] durujilpirlid Juu<jhj>uiljnieeu />»7|[[MpX|HN|[«<AM =

e °

nsn -
JIIVUNPIVHVIHS] =

uooiSHeai »ulie6eAO'IS'A (W w cui«u i¢* 5ii(<ic»u *woojuiAii>ilnn
oar~ .
»6ryBya aiupeij
fliiHIINIIUT Aujpynf, o
Uljnj
L1 7 .
7 SI0
Ciu-jiuv
AlAler|Ap-ul
AA>1|1w «ojp««s igA «[ijiniuiliu Awp6MuUy =
e|«[iuiiiwJ &{-ilcn«|trall»|
19Aa)SUII>liE'I|UUIj UCUtSIIIfSI SIHItSIAjiy
uoo|Sli(Ajuj Bynu lwaun«|s
9>4UJi>|S3i[uG>BqQ »SIrli55iS  «

p8iujO)|eAjo)| pn>|(|ew 1

11*514[B1»n1us>| Awp?»5 BAHpijeifi ri W ii*Jringiu
JirBiid ipuai« Mpnpuw, Yn)iurra-»(A OA] ip#f gsini »pi'»S
nrpus|«r| [now BMAiqrj gel>ij *i>|y pii|r(~B6ird inj< «
R ‘e6nylif(.-.is
sivrgtuOjv(|rA Al in)] -
Hiijlii-sium pviigj 1|/ic-|> rprpiPAiniis ylyn
»Uiujepuaqiij I0A Buculrpues|l1* sur;rrnf|N Ipueii Bpr(pu.>url(
e6* »pepiieiiid SipjrtijyA résA1lulrl|juln 9U35 »jOi 9LuA15 ra |y
ipjasm /rjse/iiiifjti
ipuUAJG pnp|N2w i|0 |9 a/aajiiii»np|lI'6|rd *;qy
pnufiKSr iiisi-n
ruli4aul«««jizA no (» M| J6qtun quais Siqy eBsiniird »6iy -«
Iuili]) esto jSIOqiaaiOSI|
qr)ii| d<ir))( 4oililirjsom«4 w epupo '6!<xjd?qci iMingsnisAfil
»leujuisi 5!j8S(ujii(KA »sciunpnioq sitjagpA idr|)| *S|inee|soujaq
cf (»urpoq$4) (sjoq rAr)vuiuioiisriie”™ 'Kp«pu8i|vri isiujrpiiiRied
pnclapiyyq Alilij8t |ai|pA idf|it asiigstisouirq e(liiiiq
CAririuiuypsvBri gitiA 'leuie5nr)| I<!dr))| iSPsipieijsoiuaqg
ICArtgi“u UO (aurpeqoq) s<[{iqg Arirum iulisrBei i)
‘assipuasp [Hi|«|sn/ii| iiiaA[tijlini>!
turquij piipAOuS iuni| siftM> tAHU~"Is>»in; |8 'abnpuaap
‘BjgoifMiurursq ri) IAif juoosai9A
iiu rjsiir;; Js'iss|ngsii|safi< |}7|r issiuiiireiuridiU! rRcinsE))
'S1|«l|(1jS8St tpojnso 8li|Uirp|r6>r<1 ‘puals
s|PApjiAij gnuiioi «oiiuaussjs.n»
$>pu9sPP|qr| ||n:filii|P) iso6|P iiKig>aS|-iii
9118 §C>19 jIMjS pjqy | ‘quaalsnS|puAiS er|r|nuMl eRij

a<twijuivi air

QiGiA [rp»u?1

‘ViPuiruarA
rpaf PLWL |!*ur>1 Bf g.>4iilt [|m|!jic* A8(j8 upiisiis «6pp]rwos
piilii;il IOA piunsiifqi;;)

uo 8M |ny 'luivatsqiipuwis » Brinsu adjy 'rpri>iiiq«)|

»ACHP™ «lum ilPI pnum [9 p?8U I» 'S>PUinpuadA LisLILIYYY
lepras Pflipuaiird W5|(UUIS eO!||CuluU! 941)3
mp|MnIA5»M1K'589*n PSIluniASi

niiiruoi; ipuatl g»6»i pl |SfilHJjiyA 8Siujm>4u) ipt.en gepuOiirA

dValiMisiics

puO4nfsnjnie>| 11493 pi

i [»qri (jpgi uu lisuuiifA ipu»is sssohmis
sPAigos 1U9IS sssnjnm sifii¢ spr|p'n lio 9WW|M|0 ges'UJiBy =
SilIBA «piDOOQisiuSAjeiui ru|pan<)oXX1en Fruarl|c«|
UO |r]|é1] piisie MUSIO eptpif &Ptl pPAIqOJ UJ*SI>IIS|p4e|5 iiqy
mpiiHion 9|Q la sajuoosajPA puiiodiud
KiasA 8sjepjou<ajO!|! ins) sapuiiui isi(u»iusr>| ipuajs aiqy -

pnoujgesnieeASUB

sp« *6riM>e4ab)r e(
b!IR9 I(|lLylrrna, la uiaapns S4PumiO;, »Bnol tlua)S »firpiedird
afijB 'js~isiilej ijiii'l j»siuH'ioqd [3<6|* rilin»|p.r,d 9i»uuni ok <

snfqydiiiui Kfl«A|S,ujif,r(

amia alAidfiids iviiisiiei ijiuis ippriiaignl

api |[Aviiir9An|isrpé»uaais/.i5iip|iifiitd Siqy -j»unll ! inx

nigo ay) Olupeas rl luouilna”m

Ipuai\|Pil cpriAininns 41CA !4j(a)uaas!|ij¢ii5ai Wa euimajiuuiser|

ofiiiaasiiuaisaj pBaoBjapouism aftjy DjAsniuseij
Si|9sp»<Jiagn iinuip pnpi»9ui uo c'puA'LMALL »yrpu |»l api>ab
pssn4ijjoH

SAigns (lioaillinl) lurril|[<)™4]U 1i)» ] [puri]l|(]

qaiiisa laqaji lapiiuaisiec] iiuaaisns «iqy afirimrij afuy

pil|P|SlipiVur]||SrA

Bi pasPi-PAipimstoquiuj) 19n pif>uelii6n .iijur
aue< lafiiiiiuisipij uuaaisns «mc|tf'ieiii»io| aBiy

p35MN4s%$nplbun)$en

SisasuuiAej iuOoivDiruisqtri|44ArileA
asso0ij-Vi aiillienuoii)iuns sApiiia».! saias|«Bjowjajoi(i siAiiuieimea
pnpiapiu uO,,.*iqy u)Aaisns(pu»is Aau«i»|95| rmAcuroAL

p9sn4$npiEUSn)nse)4

i>rAdri

asiiuro-Ais anas rl |suAr,iur(iuu«j5 qrpuiird (piiitiitiiiDj
afti'iil auMjuclaffliiipjrfiied Auiiiisi rP-~miga
OSIANIIV 81)811(1 H{ISIUJU pUAvOemT| 1%/ 11 ajKA NNo IDNU
SASiuinfiri ipij*|5 a|0 qnBiii 8);ai)H u auisniuoiu-t'imi) Ause
(auipaqyq) SiSuiq seArndmu(liorérj uw piiji;p|Krjci;d onuneu'!
uo |uai« »iq» epepiriua» sia”ai.jaaAcDie r(ie«|p«pd ga|ni aas
an-idBqrt (aurp«(j!,H|) ss||-g. se)kTuyloe6n gnqujyi
lasiiuricipd ruB%BtpEJ TMHE iaj).da(<|)'/5np( 4|qdﬁ|
idiini-iani 51 (0 gau>K»d laLuapidiriinpirfiieij riruivis 'isaRie
ISIU>upi>'6|td iKSUpju>»(iidiifq ri fiua< aoua iiiMiis *iqy ppAejir
sesiOign/cfsasimnDri ipuais piM ijciu pasispiiuonuafijiioa
uo j¢) i?(iiapiiloriS(ip|i;CiB(j (ul) isniliiuii|| idimj-jan| asiiCje
q*H »td) ebn>|es(o-nailfi eAiipuirti gaoy| ijlalduirjippjeA
su(i)9S!IS "W isaiuapid»p); isasijju>ocun6)* rl (9 ‘aujuis)
IsisiOqiO0jOS! (S "auepaspiq) isping isrArirum ciisrfeei (")
Ibilile|duii.ii;rpifA isasimasis (jausoin sju) 'sruPA auilailaiaujiu)|
uo 'i lasiiioof pniBpisu uo suu ‘eiqv u>aaisiisdnp|e6ii>d
Tipnyf pnieuriAS aiOi-difitA

is aiqy gepjrAS [asHurp|»6ie(j
prAauijikd |fj srsouiiiif rl (j]
-|OA 6f)8(>Ituj]I5 piitrAg pmrPioi

51841ur)rl "5iiAsixq?| j
-p|)aii»uilr>4..i||u pruiwaiti
5ti]0 S-«IUIlI5s) a[llu (

qti>iiii)| '1 lasiiioorpnirpisu uos|iu '*A)qv iiwis Aauanuasi -
a|miaaisnssnp|ri%rd
(WL i*f) i j 6 ejrACligsas;s ip«ri| jasinui-Jto Q oiu; feso *1"

~fjqy iii.)|i Y118AIMH|(>119]5 tsiinouiiiu Aauau-jOSi an)rLL(1)1%en
uo (uirGi=>li</ajily)~aiqy uiaa;s(isipuujs nannll lamnunde.(>n«q

snp|3fji)sw pes;

»ajqy Juais a»u*j«|*sjausoou»A'L siuoof

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

Wd¢s:z OZ/ilni7810z
(WW 6sil XWL S'9[ i) saqau! s gx5(£s



Sii.iidi irnH iiir

Sioriili ebéiiioe ip>i*itv<"ic>

Sk'idi fhadige paigiilns

Stifdi nihkiiiTiiiie

Insult/parad.'«»nalne emh MUa/ transit ‘jxne ish.H-<iniine
»talik / irirau-;(«i)f««Ine »aritnnks

Koanekfooi

Raaklsioo's ver«ulik»iw>1<?. mis telMk'eluyisvd vcrcjooksu
V'»ral

Veresionikahjosiiis« sh p~rfnralsl.vinvoéi rsjptinjr
Vtnooso» oklusicon/trombooj itanrMiid segnir-ndis vdi saliwst
Viljaspool

Stendl suuruse valik

(aht)igs standi Ahra" labimASdu valimisal 1. viittas aiv!.'ssa
analiioi‘illisa v»i«s<.)n« Isirmaisgjtist Ishn'>A.ittt Valige lallisa
pilik.»*iya sit-nt mis ulatuhk.shjiist'.is«. Mile kimmastki oisasi
VdisamaH 1 trn |3yu olp. et valiandada rasten>-H> «stity

Tabal 1. Suurusa i/alimisajutsand

Stendl Analocmilisa Stendl pikkus (mm)
Ibbim&6l varasoona
Imm) hinnangullne
labim66t (mm|
10 75-95 4C.A0 80. ino, 120, ISO
12 9,5-n.5 60, SO. too, 120 ISO
14 ns-1>5 xn Rfj, ino, 120.150
16 137155 SO, M, inO 120. 150
18 tSi-17.5 « 1,80, iriO, 120, ISO
20 17,5-19,0 «1 «O too, 120, ISO

EttavasUistl Autmisaliolullna on valida oigas suurusas stant,
Sobivas suurusas standi vallmisel on abiks tabal 1. digesti
valitudsuurus vahandab stand! nthkumisavéimalustjatagab
standl korraiiku asatumisa varesoonesalnala.

Tarnimine

Holatus. Seada tatnitaksa starlllsana ja on moéaldud
ainult ithakordseks kasuluseks. Aiga taaslé6dalga ega
restarilisaeriga, Taastodtiainina votteslvrillsaarimina v¢lb
suurandada patslandl liifaktsioonija saadma rlkateohtu.

Kasutusjuhised

ImplanUarimisprotseduuflks vajalikud tarvikud

* S-10 mi sustal. mis on laiilalud rusc<.li>.glllsa lahinvye
n*0 mm in nas-tolllnai jiiliti-tidat

« Mimmaaiielt 9 Fr hammslaetiliiiesisestiishOlss

+ ftnllinonliatiato

Ettevdimitius

Auniie karpja eemaldiu;" ptIM/dallikiili psu K~ Hit-ollige kult<
hiMifikall ja vwvamhirya. at stMMiliiabaijear alol>'ks seanud
I(shj'i'l»<la. SiTi-jeral ltri.m.ikv knit .tlikuli Uhlijaviille
<esile kaei|Mil-iii.-s| luniii Iv,1.1,s valja

Ettavaatusl! Ennakastilamisl kontro Miga tlarliisal pakandil

ja saadelhoolikait vtandtmiaks, at naad al saanud

tarnimisa kaig USkahjustada. Arge kasutaga ilanditiislaami,

kui sea on kahjustatud véi rlkutud.

Eliavaatustl Eamaidage paigaldussiisteem ettavaatlikult

atlsale Ja torusi Mma seda valinamala.

2. Kinr'ilagefusiolucigillselahgsega talrlotud sustil luar-lukiiga
SU'le'iittnikii kiilga. Susilg» fusioUvigilist lahiist iuhlatiAsrii
valeiifliku kauHu kiim Sae valjlib kataotri ptsjisi.

3. Kiii’tmiliga kiiA«inl vaandumaVs al Atua

lagx'i‘immalivis hulsis (t'.".hadani),

Etlavaatustt Arga kasulage stendistslaemi, kui Abra stant ai

ole anna protsaduurl algust talallkuli idhlaasandis.

-

asiib taivenisli

Stendl palgaidus
1. Sisestigc siT'tushM'ss (ajuhiairesj.
a.$i>fiiage ><iliivasl kuhasi, ~\uta*W4 u h'ifluvat slsestushuiss|
ja ha'tvn/Maatilist klapfii
Ellavaatust! Kui sisantmina toirmib ravitavala piirkonnale
Higa lahadal, v6lb slendi paigaldamina osutuda
kaatullseks
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b S'i--'I»ge Snliivas pikkusps |uht»itent s sesiushulsp ksudii laht
kahii(stu>tuicja
EttevaatustlKasutage implanlaetimisal alati
slsaslushUIssli ct kaltsta nil verasoont kui ka
sisanemlskohla
Laiandoge kabjustiislinnet eelfié«alt halK .Mik-iM~ii,ga,
kesutadas tavepaiasaid tuOvCttakJ. Eemald»ge bailnon
parsiandisl.siiHtades samal ajal juurdapidsu juhlatraidi abtl.
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ja sisastushuld kaudu juntalrandlla.

Hotalus. Kuitunnata Abra** palgildusststaami
adasllikkamlseUilejuhtotraadl abaharlllkult suurt
takistust, salgltaga antra jatkamlst vélja talla pohjui.

Ettavaatust! Vaanduga, at lukustustihvt jaaks kiini snovitud
kohanljoudmisarrl lukuslalud asandissa.
A. lukike Alut- iMiijaWii*"»ii—ml «dasi kunist-ndijuhlits]ésiab
kabjusiuslui'l-pi ule
V>"i'diiga, et ivileerliiil«' 'sinme) .aaks siscstushiilsi klapi stssa.
Ettavaatust! Kui tagasllommatav hilss (hébadanal
on nishtavat hamastaattlisast klaptstkaugamal. volb
lagasilommatava hiildja hamostaatllise klapi vahal takkiv
héoérdalJAudpalgaidamlstraskarrdada. Tagasitommatava
hillsl (hébadana) ja hamosUatilise klapi valialisa
hodrdumlse vkitimiseks tommaka slsastushUIssl lahapoole,
nonda al hemostaalillna klapp katab Isolearlitilsl otsa kinni.

6. Eamaldaga lukustustibvi. hoidas titia kavga kmm teadma
kaeptdemesljalommatH teisegaimali lukuslitsMhvti,

7 Seadet uha kaaga klt<ni hnidas kamtaga leist kalt 6mall
isolev'hulsi hamostaattlisas klapis toetensisaks ja tiokImiv/ {vt
jsxmis! 3). Arge pigislaga tagasllAmrnatavat hvlissi paigaklatuisa
ajai.

@

Joonit 2. Kateatend slarrdi patgatdamisel

8. AliisUge Abre stvndi paujaldamist, (.--'orates prtidlaratest
aegU'sflt kéepidetrial oleva nooie naidatud suunas.

9. KuistendrliiHiols on tayasHdmmalavast huiscstnahtavale
iltniinud. kiild ai ole vaal varesoonale aseliiniid sata Abre
stendl vastavall vajadiisale iimbet paigiitada.

Holatui. Kuitunnalepdidlaralta aigsel pedramisal tuurt
takislust, arga sisestaga stanllJiuga. Tommaka siislaam
attavaallikulivklja Ja &rgakasutaga seda.

Ettevaalusl! Arga patgiitaga Abra stant! imber, kui saa on
varesoonastina vastu asatunud.
Eltavaatust! Abra palgaldussUstaamalola mialdud stendl
tagasibaaramisaks.
. jatkake prtidlamita por.ranust, kiini stem nn laielikiitt
paigaldaliid
Etievaatust! Abra slanti al lohl salla nimipikkusega
vérialdes pikandada aga lihandada. Standi (ilamaarana
plkandamine vél Itibendamina vélb suutendsda stendl
murdumisaohtu.
Markus. Kui paujaidada tiileb milii jaijestikusi slaiui, vaaudug>-
nand« piitavjs kaltuniiiet.

=
1S}

SUndi paigalduse jaral

1 TAmmaka luigij prtigaldussinleain patsieiuilst valja.
Eltavaatust! Kui liinneta stitlaamivbijatbmbamisal
takistusb arga témmaka sedaJbuga
Vajaduscl vunrttagepaigaMiisjargnabalkiondila‘atvuon,
kasMtailas sntiivjs SUU'lISSS ballriiinValevtiit ja tavaliarM-ei<]
dilatarsliviniy/illeid.
Ettevaalusl! Kul palgaidatud Abra standist tulab labi
Vila m6ni taiandav seada, tulab seda taha ettavaatlikult
holdudes stendl palgait nihutamisastja tkiendava saadma
kahjuslamisasl

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)' ssaliimtsei vé'eK-eovseinaic

kfivaldagn p»iijaldus® iis'»«m jiihliMraal ja sisestushtiiss.
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MRT ohutusteave

MR-tingimuslik
MIHeHiiniliseJ kiitsj~on ihre >t*nl on nii uksikult
Msulxliina kui kjVsm .vaspai3irtusi'sMR linuimnOik kuni ISO mm
pikkiH« standi puhul
St paiiltftidll voch vali»iuM panst steixii pa<gal<lan,,t
IPh» ohuUiU uunngmjarymitr*-» lirigimiptl.j}-
4t,ijtiline magnoTvali 1LSTWAI 30T,
magn»lvalld malcsimaalne miimiiinis orsHK-nl 4iiilu Q.iiiv>i«.m
VO alia sell? (40T/m);
MR-siritesmi I-aUHid kogu keha mak'imaatiiB «eskmine
«ii-*i.elfliyvu/kiirij5 (SAP) 2.0 W/kg fiavaline
MR-kii.niisa fcvaliln«l voib lanonl.) lui luivipalkijv uiiclond uhiib
Alu» sl-iuliga v6i on s«lU*le ljjlu-cjal.

MRT-gaseotud soojenemine

telimsesJaolisBiLMB-tingInHKLk'jkitjeldatud
Hannin*idngitTuidb| peaks Abr« stendi malsimaiinc
lemperaluuriliusparasl 1S maiuti p>kku$t pljevat slannmiist
olema 5,2 'C v6i alia selle jiinpol«>~kven|$i kohut Mu>dimuii
yargastega slenikle puhut «i ole loojsnemise n~u MRT-keskkuniMs
leada.

Soovltema pat5.»otide! vaadata tiogimmi, mtllegaon ImpUitaall
ohu(u skantiirta, M»vlirAlerl kotmrialiont {www cnedlfalart org) voi
mnne sarnase Ofyanisats.oD'ic veebcsaidill

Teave artefaktide kolita

MiiiekliinkisiesvVaUelesDliaitefakt.de maksunaalnesuunjs
gtariienikaja itnpuispvAwnlspga sfcannppndel vaaduse 1.0 Tjuii‘es
umbesSnunstendl Ah-e~ supjruseia ka.u sul.les. Step>di vaieodik
on vnualpieariUv ri-kaaliitiid sp.nnkaja ImsmIMP, -k'.enUp<Jaja
Tl-kaaipih.d graripp-nfifaja in>pi isiselv-anidgi 3.0Tjuure< *

Garanti!

KiuMe keliipvad e!levftiieM «p|linm{ sundar.-i5iid
gat,<iliijpng|mused AuUraalu j» Uus-Mp-wmaa puhul
kehlivad standardsed laipyetkigirruised lepate veéb<$apdill
(vwwpv 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

Kuva lItsastaan laajan«v* Abra-'laskimoslenlti

Laitteen kuvaus

Itsestian laajenevj «m'nnijitje'teliT'a (Abre~-
)aijesl*iii>a) onilsesUan laijerii-vi nitim.liita valmisiottii
vt>i>\iuniit»itiitjarj«jl»<"*. Abte*-s"fi'lh nn Li'koiletiu p>'5)«aan
implaolci.iliinja‘oi'Tiiteiaan valifiiiksi asccirn-iiuna 9F:n (1,1 nui) n)
515a3iwiejajarj.“5tclii«aan, joka awW aan paikailrcn 0.89 mrn.r
(nnas limman) «ijena pitkm

« lIsislaanlaajcneva Alite*-4le'iiti,ipk!)onkuvassa l,gn
Iglkatm mkkell-UManiseoksgsis (ni‘'indisla) valmisteluita
pulVvsU a*niman risi:«on mii-ntoon (i), St«'tin lakapaaasa (2]
ja jtupaSssi 13) on kimtMI nifmollmefkil, Vapaiitviksen »jksna
Abf<-s*enh* tiinitaa i.ilo4(Min 5i/«"tauluvan voin’an ja pys/y
siipsn S'-'inieiia.

Abn-“ -sisai'>vtiijajai)os™ IniS5ia fok» on knva'ss l.on
kolm.aVselinpn varsi. Siffla on s-sav-iioiokoi-mpann (4),

Vi (pliau» hcilkki {lirn~.ii\vafrm>n, 9) enslyOiollcki (smii.pn, 6)
ja Wy.iirtniiiipi* kahva (7]. Sn.iva'i'kokr'-npiiivin

onlJiiinUxa kjuir,r\ k.iili i9) ja alknp4t;>’ lixt kanla (Kj)
Vaiiaiitii<katwassa (7) on i<t;.r,-" ava liikn iMippi (1 0.
[VMikaltipyCi‘a (" ii )a luDr-kama (* Q

Ahi-«jle"lin MlapSassija etup”i'.ia on i..otyrfnpi->vliive>el
ninkii, joiden avnlla nhjataan sleniln sijci‘iisla knlidel»«i'o >n
ennen slenim vapautufia.VapauVjskahvssss on yksi luer-kanla.
TaaVsa hnlkki (linppanvarinen) viikjaan vaiaa taakse
pyonHamalls vapauiinVal'van paukalopyo'ai. lukitjutappi
estSi sienlin vapautuk’en ennen kay'loa ja on poislelldva,
jciiUpaukatopydrai voi py.->iiU»a Al)ie-»leniiion vapauteKu
kokonaan kun taal»e veiiallavan holkin (liciiwanvédikyi)
lintganpoi'licvinen maikki (fi) on jiklynyt stanlin li'ispain
ki=iile»1en niliiiplinniiVlienohi. MalliHaan aiiHithaUi'iian
ernlyjholldri (stninen, kiirncl-li~ v.apauluikahvaan) pafanlas
Slw-'m 4iaiiifc<én hnlliftsa ja taikkiiuMs.

Kayttoaiheet

USdsisan laajeiwva Al>re™-lasliM-' ‘t«nr:ijaijsit*lm & on tarViniditu
ka/ld'lavakti lonkk». ja f*(dla?kim~A4i

hc'gon.

Vasta-aiheet
« Ali kayu Alii*-)arJ®4U?I'nai pi.diaille joiHa ai'nk.id'j’
ver*niial>-'il»n atUjahoin' on vmii-aihfinen.
Ala kayia Ahf«-jailt'i.“linaa pndlaille jiHIdn ti<-d-->Kin olevan
ylilie'kkia nikkeli-tilaanille (mt nuiillel,

iUulli- lai

Vaarat

« Laile toi'i'iletaan jlw il naja on kerlakaylloiocn Ala kAsilel«
tai $i»oloi UiW7a iHiHpHi«n. Undalleenkasitiolylal sinntoioii
ssiilaa altMaa pofilasn infekn”ll« J]a nuM-'HisCSti aihpiP’ aa
laitteen loin-nlehaifion.
JoT Ahre sis3anviejijarjest<‘im35¢i tiiniuu ejjalavaiii'*n sniirra
Vi'tpsta, kun viet sita eteenpAin otijainvagen* pilkin, aivioi
vastuksen $yy enn»n Jaikamisla,

Jos pei.ikaliipyo'iiin lunlnu smi‘la vastiisla pyonllamisen
alussa, ala yrita vapsutusta vakisin. VelJs jaijestelrra vdio> asti
put>aUka kayla sita.

Varotoimet

Alipe-sliri'lin kayiina miii'sa st/(Ini™aKkiiin lunkka- ja
re‘Silaskcnuiiilen alorella e>oie Ititkittu

Atne-slei'ltijdfjeitelman impuni, «I'litD.m.inpna.la S9»vat
lenda vain IMa>anl. joilla on V..Idimuta ve<iin'>nl»"i

inli-iwen'ii *n).«ietali'i*s;a.

Oik-irikokimen si>Tiiu. vali'-n." on elvi' «t-'-nan taik*aa. Valil't
n'ily penintmiko laiilnkon 1avpHa. O'kr.-an >>>nvalinia
valieniaa stentln sii'tyiiuslH ja vaim.staa st.-min a<ianrmik.i-,»n
apli‘i=.lii.i* »i,..i)dn winamsin
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laikivta eiinen kayllOS slenMI paU aiisja lalle hu<ileMisesii Ja
Vdffnista, etie'vat ne oie vauriornineel kuijeiuVten aikana Ala
kiyfa slentltjaijeilelmkJ jos se on vaurii itijnpl tai m".niHe
Tavoin vahingoiUu'Hil

Poi'ia jatieslelnsa vaiovasfi taijoMimelU ja pntkesta taitlamalta
jatjesielmSa.

Ala kayla sleotiiiHijnd'-1i'iM .Jns .ahie-ilenni on vapaotellp
osiilain ennen tnimenpileen aloliiamisla

Jos suoniyhleyi avataan liian tthella haliittiia hoiloknhtaa.
sidniin vapautus voi vailu’utu«.

Kayla aina si‘ianvlentihnlkkidtfnplantoiptil-iiinenpiieen a'kana
Sdka Siiimenetts punktiiiVnhiian sir'ijaaims*ksi

VaonisU, eus lukinisi.ippi pysyy liikifussa aiermosia, kimnes
kuli'fepwklc»on saavijtettu.

Jos 'aakte vedettava hn'Vki (tv.ti--aiiva‘ioen) tiike estin
hemntlaaviveMtiiillsM, taaVs» vedatlavan holkin Ja

lien.o* ‘aaMveiirfiillti vAllnen Vilksvoi halla‘a vapaolusla.

Voit val'taa tankie vmlettavan holkin (hop-arivansen) Ja
hen.(i*raasivdiipi(lin valisen kiivan votamSUa sisaanvienpholkkia
laak”e niin, etu henv.itjaslventtM| peutaa enstysbolkin paan.
Ala siirfd Ahre sleoiiia sen jSIV/jeo kun se on aseiiunul sikmen
semarraa vaslen.
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voi velaa takaisin sen snasn.
Abie-stentua ei oie suunnitallu min, etia sen ri>nicllisp)tuirtta

lyheiilaminen voi suiKenlas stenim mii‘iumcsen nsklii.

Ins jaijestetniai'i tuniuij vastusia pois vaiAn>isen aikana, alu
veda sili pois vakisin.

Ole va'ovaioen, kun viet jtinkm lisavitiiwen vapouletun Alr'e-
stanllii 1épi iotiei stai’ Mi iiloa tal ItsavSliiie veuitoktu.

Mahdolliset haittatapahtumat

Sisianvienlikoltdan irsfektin

vaiioainaeii lal loinieiipidelasniiyksen ailieuiiama allaigu.en
laaUin

mi.iHiiin tai laittt-en i iiidan m.ilaiiaalien aihauflama sHaiyinan
raaktio

lyliiiihaiiio
AV lisleli

m.isielni,»!

kuoiema

laitteen riklouttiminen

Id'lte”n virliaalliiien vapasitiis

tuivotiis

kiiiirne

iiemalooma

liyptilenslo, pahoinvoinli Ui muijviwwayialiiien feaktio
Infektio

Kipii

pseu-.Inaiieurysma

knuhk;»amtV)lia

iiiiinualsia-i* tcilniiiilahaiiid tai munuaisim uajaalo.i®Nir.ia (uusi
tai paheneval

sepsiS

st/cilcii iriurtuma

sli-iijHii viiheellinen app'is'tin

staiitin vi'lieellinen sljainli
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itH!lin5iirlymii>(.n
aivohiilveus, ps>i<luliici>eri 6inlj(ilifl,ohi.iieiNe*a
aivov/iianklMtohaino tai aiv<iu»t*nviinti>

tuichy>«liio<i<i

i/ereii>nrin"**akiin «siw'en v»"*nuuo‘ion )nlk»*"n

siMinHrt v.HiiiiiirjrrMMe«n, iruilii;.n ti dnaw™ puKi-otirer* tai
rfip*aii4i>fn

lail fiK. tikrii tV e v L=

.ii'sia »-aiiu.,i(i-4 ini ¥n

Stentin koon valitseminen

Vnliii lipinMnnk.->i.. taiiliikMii 1ai/iiHs oun~n
hiH.miiKrn ~iiiin”*n .ifvimUi analpmineii Upmilti» Valilse tien'io
pllimsnim.i>ns 4t«nl!c yliria» koInWIr~iion mol.-mninl pan! Ici.5«)n
kiim.iinliakin piinlpila vahitiiHan 1fm npiiiu.i»lin lim a xabl-Tna
rM'TAncy'.ma riskia.

Taulukko 1. Koon valintaoh)eet

Stentin Suonen arvioitu Stentin pituus (mm)
lapimlita anatominen
Imm) lapimIHa (mm|

10 75-95 40,60 80,100, 120, 150
12 9,5-11.8 601.50,100,170,150
M 11,S-n,5 fifi BM. IDO, 120 150
16 13,5-1S;S 611 80, 100, 120. 150
1S 155-17S 6i> 80, 100, 120 150
20 17,5-19,0 60,80,100,120 ISO

Varoitus: OikaankokoHon stentin valinta on «Hdoltoman
tiiikcee. Valltse oike« stenltlkoko taulukon 1 avulla. Oikenn
koon valinta vShantaa stentin siirtymista Ja varnilsiaa stentin
aslanmiikaisen apposition suonen selnamian.

Toimitustapa

Vaara: Laite tolmitelaan iterllliniJa on kertakaytléInan. Ala
késittela lai sterilol laitetta uudelloen. Uudelleenkasiltaly tai
eslarllointlsaattaa altlstaa pofilaan Intekliolle Ja mahdalllsasti
alheiittaa lalftean tolmIntahairion.

Kayttoohjeet

mplantoiiitituifTtenpiteessi tarvittavat valineet
S -10 ii>Mi roidit tolcnon brr<iTrjriiluiulo* (@
0 Rx'»mn i00?S oh|dinva<(éti
VAhiMiaHM 9 F:n bTukI 5*<«unuk*n:. HolY1lo
pAlloktflHn

Valmisteleminen

Avaa sailytysrava japnisla sen sisalfri latHsla huoMlisi sfi, pl'ai
sterillissi piississa oie vaonmtaja avaa sitien pussi varnvasti ja
cita laite pussista kabvasta Imini piUen.

VarollussTarklsla ennen kayttoi steriili pakkausja Uile
huolelilsesll Ja varmista, tllefvat ne oie vaurloltuneet
kuljeluksanaikana. Ala kayta stennilarjeslelmaa, jos se on

vaurloilunul tai rnuolla lavoin vahmgoittunut,

Varoitusi Poisla slsdanviejajarjtslelma varovasli

tarjotlimalta ja putkesta tairtamatta jarjestelmaa,
liitAkei'niMiiilaliilokialla jayielly itnsbii loer

~

ohlaiiiveijeMl'iiin<eiitn Upi kuni><ssita luleeolns kaieinn
karj.i'ta

3. T-llki ka'eciija varmsla pltiAb‘e stenlli on kulniMan taaki-e
vedviava*' hnlkin fhopvanvai>>enj sisatia
Varuilos: Al4 kayta stenttijarjestelmaa, jos Abre-stentti on
vapaotettu osittain ennen toimenpiteen alolnamista.

Stentin vapauttaminen
1. Vie sbeanvieiiMlinlkki ja ohjainyaileri sisUn
a. Avaa suciniybic-ys sopivjssa kohdassi yhle.ins'jjiivall.i
sisaanvienlihnikilla jessa on lieinoslaasivenlii'li
Varoitus: Jos suonlyhteysavataan Ulan laheita haliittiia
holtokohtsa, stentin vapautus voivalkeutua.
b. Vie sopivan pitiiinen ohj*nvaije>ikolHlel»e>.ion ohl
sisaanvientiholktn lapi.
Varoitus: Kayta alna slsaanvlentltiolkkia
implantoInttloimenpltMn alkana seka suonen
ettdpunkllokohdan suojaamiseks!
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EsHaajviina Iccsiu palinkaicliilla tavanomaisiUa menetelmilla.
Pni>la palln potilaastaja pida ahjainvaijeri samallepaikallaan
Vie Abre~-stenlin si‘saiiyii~ajaijestelmaohjainvAijefia pyikw
herrl,=,.~t3ailv -ntti'lln ja sisaanvienlihnikin lapi.

Vaara: Jos Abre"-sisdanviejajafjestelmassa tuntuu
cpatavallisen suurtavaslusla, kun viel sita eteenpaln
ohjalnvaijeria pitkin, aivloi vastuksen syy ennen jatkamista.

Vaioitus: Varmista, ettd liikilustapp! pysyy lukitussa
asennossa. kiinnes kohdepalkka on saavuleltu.

Vie Alire S'SJinviciajarjesteltnaaeleenpei” kunu«« stentm
eiiii—jna onnnittariul kolirielees'mn

Vamusia, etta eiist/bliolkkiisinmen) pys/y sirdanvient'hnlkin
veiiliiiliri sisalla.

Vainilus: Jos taakse vedettava holkkl [hopeanvarinen| tulcc
«slin hemoslaasiventtiilista. taakse vedettavan holkin ja
hemostaaslvenlliilin vallnen kitka voi haitala vapautusta.
Voltvalttaa taakse vedettavan holkin (hopeanvarisen)

ja hemostaaslventliHIn valisen kllkan velamalla
sisdanvicntiliolkkia taakse niln. ella liemostaasiventtlili
pelttaé eristysholkln paan.

Piiisra lukitiis:.s|>pi puaon kimni iailtiran k/ilivatfa t>>"¢lla katteila
la velarnalla lukiti~uppia varuvasti inisella k”dolla.

Sansalla kun pidM laitleAlia kiiimi 1n»Wla kaHella, Uie I0~<lld
kail»lla kevyesti e'istyslxilkkia livitiustaavvenlliilin knMalta ja
9‘ela se heniustaasivenlliiliin (kaisu kuva 2) Ala purista taakse
vitjetiavafi hnlkkia vapauluksen aikana.

Kuva 2, Késien sljainti stentin vapautusta varten
Alnila Alifé sieiiliii vapaiiliis pyiitittamaila peukalnpynraa
hirassii trahvi'sa oivvan nunlon siiuniaan.

Kun Abre stentin eiupaa on tiillut esiin leakse vedetiavasta

bnikista mutis sienlli ei ole*vitia asellunut sui.nta vaslAn, sHua
si-nttia taif'een mukaan.

Vaara: Jos peukalopy6érassa tuntuu suuila vastusta
pyoérittamisen alussa, alayrita vapautusta vakisin. Veda
jarjestrima varovasti pols alaka kayta cita.

Varoitus: Ala silrra Abre-stenttia sen Jsikeen kun se on
asettunut suonen seinamaa vasten.

Varoitus: Abre-slsadanviejajarjestelmaa el ole sminnitellu
nlin, etia stenlin vol velaa lakaisin sen sisaan.

Jatka peukalopy6'an pyutiUamisla, kiinnes steniilon
vopsutalti: kokoiiaan.

Varoitus: Abre-stenttia el ole suunniteitu niln, etta «en
nimelllspltuutla volsl pldentaatai lyhentaa. Stenlin
lllallinen pidentaminen tal lyhentdminen vol suiirentaa
stentin murlumlsen riskia.

Huomaulus; los «tenilejaon sietetUva piMkkain, yarrtiula
elta ne ovet paali-bksin riiiieuAlta piluiiHelia

Stentin vapautuksen julkeen

t

~

VruU kiikii s-s.4Snvieja)drjcstf.'Imd poiS potila.ss'a

Varoitus: Jos jarjestelméssa tuntuu vastusta pols velamisen
alkana, ala veda sfta poli vakisin.

Tev latprinn miikaan pallnlaajennus vapaiitiiksen

jalkw-n «ppivan koknisella palinkatetrillaja pc'mldisilla
laejc-nm/smenelelitiilla.

Varoitus: Ole varovatnen, kun vietJonkin lisavalineen
vapautetun Abre-stentin lapi, jottei stenttiirtoatai
hsavailne vaurioldu.

VemMyts, “Ita4 Abre-slontli on laejenlunut knknnaan, ja pouta
sitien p.slir>kaieiri potil,i'Ssta,

Huomaulus: Vaimisia Idysleppocitii>«urHrf.-n sécnamsan
visiialisiiimaila sientti aina kuvausiitefietelinllla.

boista ohjainvaijeii ja sisyanvtenlihnfkki potilaastaja liavild
sis«auuiej4jdrle«leimd, objainvaijerija slsadnvie'<I>liolkkl.




Magneeltikuvauksen turvallisuutta koskevat
tiedot

Magneettfkuvaus sallitiu varauksin
E™Nd|-1«lpn tettipii pe(u~U*llaci>iiilelin 150 mm n pUuke!
ykiUtaiset ia paallikkain menevil Atre-sleniii sovpiKival
mayiiPeii'Mivaukseen va'NiiVsin

pntila< joHaon Urna laitp. «oidaan kiiuata lun/alli'iti heli slpulin

aspiu.noen )alkven siutaavinavjallytyVicp'

« Sraattiiien mayneeltiVpriUa om i,5 teslaaui },0 lesha

+ Miksimaalinen spaiiaal nen grarlipriCtndyneviKiwntla on
»n nlean A000 gauisia/cm Mi) T/m),

* UayMevUck.iuauslkfjailalman il'h~iitama boVo kiiton .
k.-Aim»atain.n tnaksimaalinen onMnaiiahvf.rpliciMcipeu$S (5A/)
on 2,0W/kg (iiofmiil'isa kaytlontx”™a)

MagMi~PliikiivaM laalu voi jos kuv.it.tva akic on

t»fl(alti-n Sima** V.il V.i.n Aiifi-sUntli tai son lahplla.

Magneettikuvaukseen liittyva lampotilan noiisu

Cdnila ut™vJsi5 VoiiHa"* "Mayncfit'kijva”JS salkttu Vdraiik»in"
ma”~nl-ly«S kivHM4Alo'4hie'As3 AljtS->I>-nliri .vpil-taan t(intljv.iil
Atiiiki~an 5,2 *C:n TAKMTAN:(T>n lanipntilan rto,iSM 15 rnl'y;n!|n
jalkuvan I.i»aul"an jalkven (puHst>#ti4**»idvia bk 1>iin) lavvenian
noi/sun MiViitii5Sla magne.-llilyvainyii‘pM 'hloiiS >Ifni;i>iKin,)t,i-.f 1
on muriuiuHta tukia, si lun.vita

Mr>4iH)siiei'avaa. stUpoiilaat rekniemivrii iiripbii‘ilie

Ivifvallnsl kuvai<inlo5iihleil MwIkAW't foimtirflion -iSijeit-iOn
(wwwiiiinJicalcrl oig) tai vaitaavaan organisaaiHion.

Artefaktilietuja

Ei-klimis sss (“stflii/. Vi Jliean imiirn arl~fakn. jnk» on
hava'tti | gia<litff*llikaikufnil', >!4"kvefiM'iSS 3,0 »rla,
Ilion uii iiupii S 04" nelaisyydolle Sul'tucSSa Abre~ ji~rilin
koVoi'llja nuioi'on alsntin liMinien voidaan vispidlisokia

Tl-paiiM,pU,-liilla spinkaiViip.iU» sekyeiiidlla ja T1 epaini'.I»tiilla
giaikryl<ikaikiipiila>pH!kveiisailla 3.0 laifalla.

Takuu

Tahali tixiltieseen sc«»ii'iAan ;mc yb' ;in lavanomania
taVonei toja. Xalv - Aiisi'aliaa ja Uutla-Séi'lanliafcoskcvot
vakpint'pn'iiuseb.in» 0/O'ltassta www i'om.
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Figui* 1. Stent veineux aiitu-eipenvlble Abre'

I'e.(.«neHce des lerhii«hi«s d'uiiptvenlirjn dans le Systeme
vasruUire.

La Sélection d'un «uni cl» taille appropriée est ¢sscuiiell*
Utiliser le Tableau 1 prnir les recommandations sur la séleclicm
ct'un stent de taille approlifice. La séiertion d'urs* taille
.ipproprite réduit le déplarement du sterst et garanlit une

Description du dispositif

Le syviinie de si»nt veineux «iitn-ei(iainiwve Abre'(systtme
Abie-) est un Systéme de siei'l vevrutaire xuto espvnsihle
enrntinol U stent Ahre'est pn.irurie impUntjtinn
f>erm*nent* et est fou>ni pré-niimté sin un systeme de pmede 9 Fr
H.t r-'i-0 mssf« suf un ijuirle deno: mminnti; po!

+ Comme repiésvnte sut le Fiyuie !, le stent »iim-e.(,envtsle
Abie- est composé d’'un tnh« en alliage de nirtel ntene
(nitinul) dans un niaiMasjH .-invert (1], avec des maifjiienrs
inieyiés en nitiiinl i restiémité distale (2) et a I'entiémiié

p rilmaie [3) du stenl. Une fuis déplnyé, lestent Ahre ex..me
une fiiti« eii.'ine afin de rétablir la pernV-aitiiité.

Comm* fépiésvnté sut la Figure 1, le systénie de pose Aijie-«sl
comjwsré d'un corps tnasiaU'ornpterant une game inlerne (4).
une gaine félraciable (»rrjeni, 5), une gaine d'isuiaiion ibleue,
al et une paignéi etgonnnuque (7) Lagaine Interne se termine
par un ambnut de ratriélet flevihle (91 et Commem« par un
embout iuBt (toi La poignée de déplricvinent j7) est cumpi.-ée
d'unvi‘oi.u de IéMinli annvibl« (H), dune mnii.ite (12) et
d'un embiiol tuer Ili1)

les margijeuis rail'in-npa.?ues S'tues a lI'ctrémit» dioale 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 iuer unique se troiivr; sur la priignik de
dépiniemenl. la rotation de la ini-.Inite situé» sur (a poignet

de dépljienienl permet de retirer tagame rélractahie (aigeol!
Un verrou de séciKlléeinjié. he le diiploi-meni du stent

avant I'utilisation et doit étre rellié pour actionner la mnletie

Le stent ObiB ast totalnme-it déf.inyé lorsrpie le marqueur
rirtm.onag.ie (81 de la game rétia, table (argunO dépasse les
nuiqi.Biirs inlugrés en nitnul aleit'etn.lé distale du sloni. Une
gamed'ixilalinn speciriquvinenl rnni,ije (bleue, eonnetlée ¢ la
pmgnée de dépioiemeni) amélinie le contréle et la pnkisioii de
la pose du stei'l,

.

apj.iHiiitin a.(«t)yate du stent sur la p.sroi du vaisseau

Inspecter so.gneusernenl I'embaMage et le dlsia- s.lif stériles
avant utllisatiorsprmr vérifier qu'ils n'oni pas é1é endommages
pendant le tram).(Ht Ne pas utiliser la fystéuiede st”™ntsTlest
endommagé ou ahim»

Reiner délitaienieni le sysiérnedu pialeauetdu tube sans le
plier.

Ne pas uriLserla systéme de stent Abre s'il est en pauie tlépinyé
avant dé commencer la procedure.

Ur>acces tiup pioche du site de traitement prévu peut entramer
des difficultés a dépluyei le sleni

urs utiliser une game d'int'nducimn paesdant la prrxéd.ire
d’iFiiplanieiinn afin de ptni*g»( |» vaisseau et le site de
ptsrsftl.m.

S'j-.vuvr que le VB'IIIU de sécurité tes!» f»imélusqu 4 ce que la
cible seul aliniuie.

Slla gaine léiiailahl» (arrjepit) esl «mposée au-dela de la valve
hémostatique, la fiklum entre la game rétractable et la valve
liérnostatrque peut einpsxhef le déplmem.ynl. Pour éviter

toute fticlion entre la gaine réltartaHefatgent) et lavalve
huiuoslatlque, tirer la game d'Inliodiicticui vers I'arriere afin

que la valve bémosiaigue 'C* ouvre (=-.mtiéuiltede la gaine
disolation.

Ne pas iepiisit.ontiei le stent Abre aprés avuir établi Tappuwton
contie la parai du vaisseau

Li systemt de pose Abre iTest pas congu prnir retirer le stent.

l.e stent Abten'esl pas rnni,u pnui eUe allongé ou rartourci
au-dela de sa longueur myminale. Un allongement ou un

Inclications d'utiliiation rai-ioiirt isseitieni esressif peut augmenivi le risque de fracture

Le syiiArné de steni veinetw auto eipansible Abc«- est <ooi,u pour (tu stent.

étre utilisé dans les vaines ilio-'émorales pour I« irailenienl des m S) une résisiance se présente au rtiornent du lelrait du systeme,

obstriK bons veioeus-iS symptomatiques de la circutatinn. ne pas forrer le retrait

- F preuve de prudence lots de la traversée du stent Abre
déployé par tout autre dispositif afin d'éviter de déplacer le

Contre-indications

+ Ne pas utilisL-i le systeme Abre chez les patients chez lesquels
un Ira.ieirx.nt aiiliplaqupltaire ou aniii-oagulant est contre-
indgué

Ne pas utiliser le systéme Abie chez les pati-nis pré*»ntant une
byu«. »osibilite Connue au netmol (nirVf.I-tllo.ne).

.

Avertissements

Ce d'sps.ut.f est fourni iitiule et est desl.ue a un iikagc- unique
seul ut. Ne pas leliaUei ni rc-sleéiiiier relMili.nien! ou
la I&siéniisaiirm pn.itiaii aii.)in,-(i.-i le ii-.iiio d iuiei.i'on du
pan.-ut et le i.Mpir) de .runiijiunuillie les sre‘io‘uiaiue* du
d.>I-i-iii(

Sl un» fésistaiue uihabilnelleest i.'biervee lues rte la
Otnyitssion du systéme sie po«« A Lii dans le guirto, rechercher
la cause de la résistance avaru de pmusuivre.

5LuriB résisUnte impnrUnie est observée Iti's de la rniation
initiale de tamolelta, ne pas forcer le déplniemeni Retirrjf
déliratemeni I« sy-.Iéme et ne pas l'uliliwr.

Précautions
I'utilisaliiin du sli-iU Allie dans des lits véKulaues Juttes qu» la
legion de la reme ilja-fémorale n'a pas été élurt.iie

* Les priKé.iur*s d'implanialiuis du Systéme de stent Abre
ducvenl étte eflectuées uniquemenl par des mAderins ayarit

Francais Moefe d'emploi
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stent ou d'endommager l'autre dispissUtf.

Evénements indésirables potentiels

febec de l'aocis

Infe.-tcundu site d'a<les

Kaact.on illetgique au produit de Csmlr.ist» ou aiiv
..«d<caus«uts de la pmrié.lLjre

ve.u li.iu alla{gmlme au nil Millou auv antres m jtérijiix du
vis(."..clil

A':bmiv

Fistule aiicno-vein«ude
Saiyiivmsut

tcchyi-nuses

Déces

Rupture du dispositif

Mauvais déplniement du dispositif
(Tdénie

Fievre

HéiiMlorue

HyiiciteriMiin, nausées OU autre réai tmn Vasovagale
Infection

irifju tus du osyocarcle

Onuleuf




Déploiement du stent
Erubixlic pijl'i.,FN»HO

1 Insérer lagamed'mtr.sduclmii et leguvle
«AJttUHUnce rénale  Hvpii? OU 2yt vpiUoM a Accéder au siteapprupne ai‘anied'unegainw d'm "i'lii"iinn
Set»"! cruiipaiihli et ci'urie valve hénv,stelique.
Rupture fin >t-nl Attention : Un accés trop proche du site de traitement
Usiiv,iiie app.Ait.iindu Stoni prévu peut entrainer des difficultés 4 déployer le stent,
Petit on initiiijiitpl» du si* <t b Insérer un guide de longueur app'.iptlée 1€ long de 11 Iésiurt

Oepi<*rtiinrnt du sthrt cible par lagaine d'intrexlut lion.

A/, i<itfut Ceirtl*ral viSutUurr'-ii.ti. .j(" pat,<iij«at. &r»Kit'ni Anegtionl TO“jQL('j’S utlijllj§er I“”e gaine (;_'in;roductipn |

isiliaunc)ue ttsiislloire/héiu.irjayii; tnltat-IAh'al« pendant la procédure d'implantation afin de protéger le
. . vaisseau et le site de ponction.

Nuv'os» tistulaiie

! o . L 2 Prediiater la jcslon avec uncalhéler a ballonnel en ulilKani les
RMCr'tit dune ifdmfiiviin Sitiyuine effi iuee en ié;i.ui>taun léchiivjues standard. Reliiei lebafioni‘ivl du palienl (mit en
saiyneiTtenl impmiAot firnsvivani l'accés au ginde.
I é»lonvay) iila*'e. I'otaiument pr-»fw<rition QU ruplrue 3 int-oduiielé systéme de pose du stem Alire" siirlagurde paria
Orciinlun,'It'r-/fi-ilii ,*.r winause i rin\iifti-urou a jesU'neor du valve hérn,siahqiii et la gaine dintr-'diir tmn
Suy.t.enlilurrlé
. . . Avertissement : Sl une résistance Inhabituellemenl élevée
Sélection de la taille du stent est observée lors de la progress'ion du systéeme de pose
En tocuint r,iin|iii: du d'-tiiiBtia ‘i|ue i.-ilitiié du uai“ - lu, Abre™ surle guide, rechercher la cause de la résistance
uf'lisef le Tableau | pnur sél»ciiouoet la 'aille dy diameiie du stent avant de poursuivie.
Abrg™. O'iiistt un stc-iii dent lalonyiwur s'éf.-i>3 au-dela des deux
rxiiin’ iésdela Iésiun cibip. au« au nitlns t cm de chaque cAléde Attention ! S'assurer que le verrou de sécurité reste en
la 1étinn afin de rydiilte le risque d« resiAnose position verrouillée Jusqu'4 ce que le site cible soit atteint.
€. Availl er le systtme de pose Abrejusqu'4 ce que |é bevd
Tableau 1, Guldede dimensionnement prusimaldu stent dépasse la Iésiun cible.
5 Velllur 4 ce que lagaine d'isoUliun lhleuel resta 4 rinténeur de la
Olameétre du Diametre «stimé ~ LongusurdusUnt Imm) valve de la gaine efintrodur linn.
stent (mm) du vaisseau Attention ; Sila gaine rétractable (argent) est exposée
anatomique au-delA de la valve hémostatique, la friction entra la gaine
(mm) rétractable et la valve hémostatique peut empécherle
déploiement. Pour éviter toute friction entre la gaine
10 7,5-9.5 40 «n RP, 100,120,150 rélractable (argent) et la valve hémostatique, tirer la gaine
d'introduction vers l'arriére afin que lavalve hémostatique
12 9,5-115 i50 «0, 100, 120, ISO recouvre I'extrémité de la gaine d'isolation.
6 Ruiliét 1€ verrou de sécuriléen it'nam la puignéedudispcisilif
14 115-13-5 vt AQ Iflo 120, 150 d'un» mainel en tirant délirat»nient le vetriiude séornté de
TAnUi» m4in.

16 13-=-155 fin un ino 120 150 7 Tenir te dispu>itifd'une main et utiliser I'autre main pour

. N sciiiieiiif déliejtemenf la gaine d'imlalion etla placer au mveHii
18 155-175 inn 120.i70 de la valve liénuida‘iuue (von Figure 2) Ne pas lesserrirr la

» gjiiiu n/lia.'tahle pennant le déploiement.
20 17,5-19/1 un agq ifif) 120, 150

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

Présentation
v,
Avertissement ;Ce dispositif est fourni stérile pour un N L e,
usage unique seelement. Ne pas retraiter ni resiérillser Controle de la pOSthOII -
le retraitement ou lareslérilisatlon pourrait augrrsanler le
risque d'itsfecliun du patient et le risque de compromettre les

performances du dispositif. Figure 2. Position des mains pour le déploiement du stent

1 jm'ebuter le cléplinmenl du slenl Abl» en tniirnanl leiilemenl

Mode d'emploi ‘a ninletie dans la due« tvin Irvliquéc parla fUrhe surla poiyru'u.
9 Apres que r-iliéiiiilé pr.islinale du stent a émergé de la game
Articles nécessaires pour la procédure d'implantation leltai ubifi. mais avant d'obtenir une appnsh'rsri sur le vaisseau,

. . - - ) i»pc.sliirimit le sl-iit Abre si nécessaire
« Sei;” que de 5-'GCC féuq.lie lie »Stunr ph)i ii/uy,qin’
Omrivder."i mm (ndsj Avertissement : Sl une résistance élevée est ressentie

+ Game (IiU-?dtir Lun liémi.sis'iqii» de 9 Fr nuiumiim lors dela rotation initiale dela molette, ne pas foicerle
« Cartvéter a baiif nnel déploiement. Retirer délicatemeiu le systeme et ne pat
l'utiliser.

Préparation

1. Ouvrir le carton et «n relieei '« contenu a»ec précautlun.
llispeilei Loij<iHinvM.Brtt la pioche, rechercher tout Sisjne de

Allenllun : Ne pas repositionner le stent Abre apres avoir
établi I'apposition contre la paroi du vaisseau.

dnmrnaqe de I'emballaye Slunie.ouvrir ensuite iJéliraUment la Attention tLe systeme de pose Abre n'est pas congu pour
pin. lie et pjivniire le dispositifen le lenant pat la poiy née. recaplurer le stent.
Attention tinspecter soigneusement I'emballage et le 10.  Continuer 4 (ourner lamolnlle Jusqu'a cé qu» le slenl soit
dispositifstériles avant utilisation pour vérifier qu'lis n'ont totalamanl deployé.
pas été endommagés pendant le transport. Ne pas utiliser le Attention : Le stent Abre n'est pas Congu pour tire
systéme de stent s'il est endommagé ou abimé. allongé ou raccourciau-dela de salongueur nominale.
Attention : Retirer délicatement le systéme de pose du Un alfongement ou un raccourcissement excessif peut
plateau et du tube sans le plier. augmenter larisqua de fracture du stent.

2. Conner<erune ipiir.rjue rempile de iénim physiologique 4 Remarque : STlest nécessaire de placer des stents consécutifs,
I'emb.nut ci'rnjeclian Luer loi V Injecter le sérum physiolnguiue veiifiei qu'il: a chevauchenl suffsamnir-nl
dans la lumiére du quille jusqu'a M qu'il soflc-de I'e-Irérnilé
durilhéler

t f«anim.-r lorAlhétei jSiuii vérifier que le Sien! Atue se troiiue
eiiiiAtemenl a I'miéiieur de la game lelrarlaille (argr-nll.

Attention : Na pas utiliser le systéme de sient Abts s'il est etr
partie déployé avant de commencer la procédure.
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Apres le déploiement du stent

I Heliffif Ir louliié du Syjli‘cti» de pose du p-ihent
AHenflnn : Siune resistance se présente au momentdu
retrait du systéme, ne pas forcer le retrait.

2. Sir*(kesiaire effei luer une dilatation au ballonret (Wist-
déple»(/m«M awc un calhiier Ahailonnet 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 dispositif afin
d'éviter de déplacer le stent ou d’'endommager l'autre
dispositif.

3 i/ét'Ferque le Aine CY lol,ijrn,roi s rt-iu-r - (si rup
le caiiu.ivf a bailunngt du es* p* rju |i,r<..ni.

Remarque :Tn pii>i.>iviooliser le stunt au r*H,»n de terhinques
ifiitiag»o» ahn d¢ .éiifirr I'sf.f-Gvlion ciimpt.-fe sur la parni
vasi «lUire.

A fiuliiei le guide et la gaine d'ioirieiin jtoH du Loips du pat«>ni. et

élioMiitf le sy.iémedopose le yuirle et lagaine d'infrodiKlion

Informations de sécurité relatives a I'lRM

RM 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 simtsjusqu’a 150" m

Un patient porteur de ~e dmmsitif ne [lujrt aucun cisque lors d'un
esamen par résoriai4derdignéliijde, iriuiiétliatemenl apres la rruse
en piare du stent, déosles courfihnns suivantes :

+ Oiamp 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'écitique iTAS) maiimum nv*yenr*é sur
I'enie.nbl« du corps rapporté parle systtme de RM de 2,0W*l<g
invine de fooi-tluilnameot ntimtal)

La qualité des images RM freut éto* ."rrinpiniriise si la zone
d'invesiigaiirin se ttouve #«artement dans la méme zin« ouest
relativement proche de la pnsilion du stent Ahie.

Elévation de la température liée a I'IRM

Dans tescniiditionj d eramen par résonance magitéligiie déc'iies
dans fa seclipn ptécédenle 'RM sous foiirlilions”. |p stent Abre
devrait entrainer une élévation ma«imim deld température
infétteureoii égale i S,3'Captés 15 minutes de balayage continu
(par séquence dimpuKions). I'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 pail.ms deoreyldrw 1« cundil'vins dans
lesquelles limpiant peut étie srannéen toute sécurité auprés de U
fondalinn MprilcAlétl (wi»w medicalert org) ou d’une oryanisaliun
éqijlvai. ito.

Informations sur les artefacts

Dan! les te-ts non cliniques, la taille manm-le d'ariefacl, telle
qu elle est visible sur la séquerKe d'écho de grailieni a
s'Alr-nd d’environ 5 rrnn par lepj-nrt i la taille et a la {;
Ahr«' La lumiére du stent peut éire viviah-ée avec la sequence
d'in.piiivoris d échu de spin porideiu« en T| et avec la seguenr e
d iitipulsm** d érho de graiiient porviére¢ enltaTOteslas.

Garantie

Ce produit est soumis aiiv conditions de garanti« stanrtard d*
Medirciiur Cortsulter le site Veww.nvedtronic com pour connaitre
les conditions générales de fourniture standard afiplicables en
Australie et en Nmivelfe-ZéUnde,
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SlIki 1.Venski i»moijr*Cl st«nt Abr«**

Opis uredaja

Snry SBici.-iidiai-i 5>«t)ta Ab'e"" (sul'«v AUte" ) 5m I*w
ie vasViji~imiy s»"iuii< «eq nll Hiinta SttniAb>*"
niitii)t(ijijn je za iraiiiu u'j'aHnju le se>spotiizuje pisiv'"Adno
pi.Uvijen ns sirtM vza op.iMiltn 0:) 8 FriJ.t n -i; p.*-ki'2'<.e orf
fiX 9iiir'i/ric'»5 rii)

-+ sai»ibre<i sit-iil Aliic™, pul ria sKri t, oHrtzan je od
Cijfvi illliriB m kIj i tilaiicia (ni'irrnla) ij rii'ajiiu o'V D rviic relt-lkc-
(1) 5 int-yrpiamir' n -mmikknn m ail-rlia na kiaju koji sliiij
zapia'Viij« 13) ikiaju k.ji sluj; 2a )itenta Po

poilavijanju.it<*nt Abre ditelctje pierna van ka'r. b iikp.isUvio
prelizilno si
« Spiiav Z8 uv,<0t-*njé Abre', pnkazan na ski 1,ima Inaksijalnu
osovinii. koja sesasl'ijl od skiripa nnutam j« .s..viiie (4 ),
uvW oeovojniie jsrebino 5), IzoUr.ijsk» uv~ynic# (piavo.
6.if eigononnV« diUe (7.).5VU)ji uniitaiiijeg lahi zaviSava
flekibrinlrn vikom Valiiera (9 | a poi'nije luer Ceorlliern (10 )
kolailii i12.)1 luer LVonil.;ild!
Ra'linneprcipinni markeii, u kiaiBvim a za pra-‘aiijt i ivi.4«rge
sienta, *Q<ie pozicioniianje it-nta do ciljne leziye piijw NC-gfi 5tn

se itent Atiie pnstavi.Nad ikl 2a pouavljanj* nalail sejedrso
luergyonile lintafi, na rtrscira poslavijanye loli'a se kak bise
izviiH» uvlaziva ovoynica (srebm o’ 2InVirniuca loka sprrjeC.wa
s>v>"vljun)e sienta piije u(*jtiebile se nuna ikioncd fako bise
megao pokrunuti Voté?i,. Sien! Abre u potpunostile pristavijen
karla le radk:n*pp..ipiisru market (8) u uvlai'noj uvujnici (sreb’rio)
uviren iza iiiir griranili millinolsVib m*rk<:<s Ni kiani sienta koji
sluj' 2» pr-a'vnje JedInsivei'0 <fzajnliirialrriddisira ovoinir'a
(plavi, spijuiia nadrik'i za p.nlavijinjei cuili'M ava knntn'lu |
iri'n sl ispraikf siunia

Indikacije za upotrebu

Sustayvenikog »rnoscreeeg sienta Abre™ pnfjvidfn JeZaupoUehu
uilrofeinoralnim venams ji lije¢«nije siiiip Iniiiaisken (ntriilrije
v.n'V.Njistuka

Kontraindikacije

-+ SustavAi»«neiirajle u)->tiebhavati u bijl.r>nika u kojih je
konirainjiriiana anlikoagiilacijskiilianiliym bolsV» terapija

- Suslav Abr» neinojle upoliAW javali 1 boiesnika 5 poznatom
pierjsjetljivoicu Na nilia*-trt.’ nii (N!* i-ol).

Upozorenja

- Ure.laj s» iip.>r.i¢vije siwUn. samo za (.jIniilrainu upniietHi.
Nemoyle ga pr.r.r-no r>l»arlivati ni su.-.n-no sl*iilizirati
Ponijyn'im t4u u).,m ili p.ii....'"nm sInnliZJi-iitjerrs n.ayu S«
p.i.u.ail fizik inf~1."« Hnl-,nikH te rizik od ngnijuyanja
1Zuedbe iifudaja

- Akn te pnili.iHi'i nu,..!-nja Sm'U uJ 73 .|.ninini Abre piein-. Jire
vndriH'e ‘ivyefi nuni.hu*.ijeno j.Iki -.tf'  pilj» neji'» na-tSuite
ijividilf UZ'nk nipiua

As- n.juiite vAhIn .rijrji pnicknm p-ur-h i.g ikic-'anja kotaira
nen.idte pvOavijali ria sila. Tailiiw izvn.llu smhivinem »lega
uplebi(avail

Mjere opreza

+ il(«'liehd iteiita Alme u ktm iniiilama kiue sire naiaze u regi)i

iliiiam oralne vene nije spAana

Poiiuyike za ugr«lInju snstai/a sienta Abr« smiju pm vidrii
sam o lljegn>ci koji im ajiilsliirilzi ninleiveiu ijikim iHlitikama i>
vaiki/lam om siistavu

Piesiidan I« odabir crd._jnuafajnze yelirin«si.mia '¢Arjdabir
odgoyatajiice vei./ioe sienta koiislite se wnten.uama iz

tahke 1.0riahir odg.*>vara(iize »eW u«! sienta smanjuje
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poinicatije 'lenta | [am<I «lg<jvatajiiie ptiviajarije sienta j
oHnosii na stijenki ki un» Jlié

Phje upnt'C-be pailjiuo pregledajte stenlm paket i kal«t«i k.skn
bisic provjerili da hjekoro dcs'ave nijednilri do oilecenja.
NertHijle upntrebljauali sustav sienta aknje .ikl«<en iS iigroien
Pailjivo likirjnile sn'iav s pntlitiika Icijeul liez izuijanja siisiaua
Snslav sienta nemojle utinhebljauati ako je slerit Alite
djelomicno pnifavljen priy« poielk« poslupk».

OsWarivari)« pniiupa pieblizu piHvul«m-ig nijtsla llje;enja
mn?» reznllirati |Uiie:io,»ma priliktim poilavijanja sienta.
Uvilek upotrebljauajle ovo|nng uwoclnice pnlikom ponupka
ugradnje kaki-, but« zasnnir krvne 2il» | mjesto punkey«.
Fniv|etj(e je Ir hlokirajii¢a jglira Oslala u zakljufanom pjiojaju
5ve dnk ne »iniegne cll|.

Ako Je uvlaina oyajnica is‘ebinolizioK'na Izvan hemoilal'’kog
venilla, tienje iztiredu uvlaine cn/ojnke I hcnmsMIskng venMU
nu.i?a rvariiiitc frosiautjanja. Kako ¢isle izbjegii trenje izm»rlu
uvWneovojruiB isrebrno) i hetnosla'sVog ventila, izvnfii«
owojnicu uv'vir-iice lavo da bemo'iatiki veniil pnkrrva zavrsetak
izo'aojske uvojnite.

Stpni Abre neniojte prjnoyno pozitioniiall naknr iln J«
olvriSena apiizicija uz Sljenku jauné }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 i
skiaijvaiije sienia moje (uiveraii nzik od piiknii ieni
Akn se osjeti rtpor prilikom (2vlai«tija sudava, nemnijl» izvlafill
na silu,

Ptek' fxiaavljyiuig sienta Abré ps?ljivo pielazila svim
ponioniiTi uredajlina kako bist« libjegll ponuranje sieni.i [li
"ll~"ivaiijv ptinviCnog uredaja.

Moguce nuspojave

nemrujiiZnust usputiavijanja puta za uvodenje uredaja
infekiije mjeila prislupa

alergijske re«kr ij» na kuniraiino siiztlstvo ifi leiapijske lljekove
aferijijsk« reakc.ije na fiibnol iil dfuge maleiiiale uredaja
ariimija

AV fistula

kivaittiije

pndijevi

smrt

pin aiije urvdaia

pogivsno fK)'Uul;aii/e uredaja

vlem

VirrTera

heniali‘iin

hipni-iizija, nmimna ili drugi uazt-vagalni pilg.yuori
iiifeki ija

mnfarkt mmkarda

bol

pseudnaneucizma

pliiéna embniija

Insufitijerscijaf/aiajenj» bubrega jnovo til pugorUnj»)
sepsa

piu-aiiju sienta

P'ign'jn» apnzirija sieriia

pogrelna pnzidja st»nta

niigrasija st«ni»

Uptiteza upolrebu hrvaiski 33



« frioMijfii iid>ii"lj-"c«(Ifjvsilnd »mli.ilc7iriiV[Hi'Uim ish«riM)ski
"i.ljisji;o ki~siufijf
(lava
« reninja Hii M-liMi, rMnsfitairc A'Vi /a t~rapjfu vo<ih
krvairi jri
« eiPcil.Vtije kmip til», uWiik'ijjuli mu i fiukt>m>

Vi-.iiii

Odabir veligine stenta

U7>'»"gjii6 uobzirprotijenii-oianauiiicjki pruMijef krvmh ~la s
pomocu lablice i. ciHabertle v»iifiiHi p'rinijgra iWnla Ab'e*.
Odal»-"li- duljinu u*-nia knjd se [sol"fe izvan oisa zavrSeilra clijne
lezije, lalij daje fidjmani« ] cm sa svake st'ane ie/ije Ifakr- bl se
sfssafijio n/ik od ponnwne stenr);e.

Tablica 1.Vodi; za odredivanje vell*me

Ptomjer Procijenjenl Dulllna Sienta (mm)

stenta (mm) analomski
promjer krvne
ille(mm|
10 75-98 40,60 Si>, ifKi. 12f), 150

1 93 115 60 po, IOC, 120.150

M 115-153 60,60, 'On, '20, ISO

16 133-15.5 60 00, ino 170, ISO

1« 155-173 60 00, 100, 1/0. 150

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

Oprez:odabir odgovaraju;« vellClrse sientaJe presudan. Za
odabir odgovarajuCe velicin» sienta korlstitt se imjetnicama
iztabllce 1. Odabir odgovaraJuCe vellZIne stenta smanjuja
pomlicanje sienta IJam¢l odgovaraluCe pristajaisje stenta u
odnosuna stijenku krviis iile.

Isporuka

Upozoienje: ovaj se uredaj isporuiule slerilan, IskljiiClvo

za jednokralnu upotrebu. Nemajte ge ponoviio obradlvatl

ni ponovrio sterillzirati. Ponovnom obtadom Il ponovnim
steriliziranjem mogu scpoveCatl rizikod infelKlje bolesnika te
rizik od ugroiavanja izvedbe uredaja.

Smijernice za upotrebu

Materijal potreban za postupak ugradnje

« 5l«.alka od 5-10 crr’ nsputijen» st«iiiniiri

« ?ica vurfilira prr.tnjefa 0,89 rr.m i0035 in¢aj
« Ovoiniea hemmlatskng UM-Inii,» =d minimaino 9 Pr
« Bainnski ksleier

Priprema

1 OiniVite kiiiiju lizvsdiie sa.l'faj Pailjivo pregle ia|te vtanru,
obrarjlué piioju naoile 'sn)« steninebanisfr z.iimi patijivu
otvriniévreo. uiizviitile urMaj ta disku
Optez: prije upotrebepailjivo pregledajte steriinl paket
luiedaj kako biste ptovjerlll da nljedoilo dooite”~enja
tliekoin dostave. Nemojte upoirebijauati suslav stenta ako
jeoiteCen lll ugtoieti.

i: pazijivo izvadlle suslav za Isporuku s pladnja i cijevi

anja sustava.

2. iir.ijiie tirraliku naininjei'M fizic'li)>kom.iiijpi>-u(n na litet Ir« k
¢vorifteza uhr-zyévanjc UonZyailefpnol'fikii tilniimu «r,>z
lumer 2ice vinlilire svedoS ne iza-!.- ka>z vth k,it-ieia.

i. Ptuvler.teka'e(et kako Sisl* osigiirali daje siei'l Alire u
potpunosli uvuden un.ilar uvlaine 0vO(H<e li'eljino).

Oprez: sustav stenta nemojte upolrebljavati ako je stent
Abre djeiomidno olpuUen prijs podelka postupka

Ugradnja stenta

| Uvedue ovojnitu uveNilnltk i Zicu vodilicu.

a. Osigurajto pmiup odgovaraju”oj lokai iji, prim~enom
kisnipatibilne ovojnice uvodocte s bemoslalskim venlilom.
Oprez: pristup preblizu predvidene lokacije lerapije mote
rezullirali oteianlm postavljanjem stenta.

b llvedite ficu vodilicu odgovarajuCe di.iliine prv >li/ne Iczije
piiiem ovujnice Uvodnice.

Oprez: uvijek iipolrehljavajteovojnlcu uvodnic» tijekom
postupka ugradnje kako bistezailitlli krvnuiilu Imjeslu
punkcije.

hival'ki

Uje i

S01181-00I Rev. F

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

uniitai ili iruan 51"niifanog scqiiut*!»

[

S

Pii’lliodno railiite leziju balotiskttn kalelarom s («imni‘n
stanrwdmfs lebmka. Izvadile balén jrbolasnlkaorjiiavatiiri
piisliip Stnimru'u }ice voililke,

Suslav 73 gv.i.If'\,e s'arita Abre* uv-ilile prcvo },ce vodilice
k'.,z heiorstaiski veoltl iovojinru uvrrdok e.

Upozorenje: ako osjellle neobiinosnatan otpor prilikom
uvodenja suslava za isporuku Abre” putem zke vodilica.
prije neg6 ito nastavite utvrdile uzrok otpora.

Oprez; pobrinite se da Je ktin za zaklJuCavanle u
zalrijiitannm pnloiajii svednk sene dosegne eiljna lokacija.
Uvedite sustav 23 ispu‘'uku Abre lako da se kraj za vorlenje
sienta nalazi iza ciljn« lezije.

Piuvjeriio nalazi Il se teolailisk? ovojnica (plavo) luinlsi ventila
liw.Ijni(.e uvivlnii.;;

Opiez: akoje uvlaZzna ovojnica [srebrnol Izloiena izvan
bemostatskog ventila, trenje izmedu uviaZne ovojnke |
hemostatskog veniMa mote naruiltl postupak ugradnje.
Kako bisle izbjegll trenje Izmedu uviaine ovojnice(srebtno)
Ihemostalskog ventila, Izvuciteovojnku uvodnice tako da
hemostatski vendi pokriva zawrietak izolacijske ovojnke.
UkloMiie blokirajLKu iglicu taku 510Cele drzalidrtku uredaja
jednuiu rukctm i pazljivo j/Ovuti btokrrajiiCe iglurc drugom
riiklint,

Prleti utedaj jednom ruvom, drvgnm mlojm patijivo podtMc

| puzH kiiiiiajle i7olao)skii rsvnjnir n u hemoslaikom veril M
(p-t-ji-njajt« slikii Pl.njnkom pnuavljanjs nemojie slezatl
UvlaCnu ovojriioi

Sllka 2. RuCno poslavijanje za ugradnju sienta

Ziporn.i« posiwijanje sunla Abre tako Jto Cele poUko micrati
kiit«CiC u srojeiu nazfi3i»niyvn sirelkom na dfki.

Naknn iio je kiaj 23 uvndcnjs sienuizaiao izuvtaCneuvojnn w
nc puje piidojunja U2 kivnu /ilii pierna poliebi pooovnn
nai'ijesiite poiotaj sixnia Aive

Upozorenje: ako osjetlicjak otpor prilikom roliranja
kolaCka, nemojte ugracTivall na sllu. Pailjivo Izvuclle suslav
Inemojte ga upotrebijavati.

Oprez: nemojte ponovno postavijall stent Abre nakon ito
ste usposlavill prlanjanje uzstijenku krvne tile.

Oprez: suslav za uvodenje Abre nljcdliajniran za ponovno
dohvaCanle sienta.

. N»'tavite okietaii kotnCiC sve dok se siem ptilpunoneolpusti.

Oprez: stent Abre nljedizajnlran za produljivanje IlI
skraCivanje nominaine duljine, Prekomjerno produljivanje
IIl skracivanje stenta motepovcCalirizlk od puknuCa sienta.
Napornenaiokiije poirvbnu pcisUvljante sekw<K «jskiH sietinva,
pr .»jfiiie poiioji lidovoljnu pieklapanje.

Nnkon ugradnje stenta

1

Izviiritevijeli iiisfayziispo'uku iz bolesnika

Oprez: ako se osjeti otpor prilikom izvlaCenJa sustava.
nemoji« IzvlaClll na tilu.

Fiuina potrvbi, provvdite dilnlaciju baluoa nakiin podavijanja dz

tubnikama dilii-Kijo

Upoznrenje: oprezno prelazile prakoposiavljenog sienta
Abre s pomoCnim uredajem kako biste Izbjegli pomlcanje
stenta Ill oitecivanje pomoCnog uredaja.

n jvjeriiir je h stent Aln« potpuno raliren pa zaPrn izvadife
balonski kateWrlztXilesnlka

Napomena: uvijek prikatiie sleni s pomnCu lebnika snimanja
kako biste provijerili pcitpunu aponclju Slijenke krvne tile
(zvadite ficu vodilicu i ovojmcu unsdnici Iz bnlesnika pa suslav
za uvodenije, ficg vodUlcu i ovojnicu uvodnice odloUie u otpad.



Sigurnosne informacije o snimanju
magnetskom rezonancijom

Moie se upotrebljavati tijekom snimanja
magnetskom rezonancijom pod odredenim uvjatima
NeVliniikim iipiliviiijima utvi(J«rio ]» slfnl Abfi, u uvjetima
kada u u(><;!fit-Jjava?ani.> laliiuili uz pi-'klapadje do ukupne
duljme od ISO mi", uvjel'io p-sjodanza srimanj« magi>«Is-<>m
re/o) («'ictjotTi.
Srimanje bolet.nika s ovim unfdaje.n m rU se SKjo-no obaviti
fieposicdoonakon pii»>«vljdnja slpnt» pod sf(sd«'t<t'i uwji'li
slaM”~ko magncUko p-‘ilja od 1,S Tesla Hi S,UT»sla
maksicnalno mayrw?Ino potje p ‘- "' <)i'i>g giadtjuiiiaod
4w<iG/cm ill manijir (40 r'rn)
zabiljeZenairisksimal'ia snaga sm lwa magoeuk« rezo'iHmije

(ru ici>alni naiin radal
Kvdiilcita MR sickf n*.fa bile ug' -2ac™asko ja p/AHnirj$ od '"I1**"*S3 u
isicij ic~* cliill blizii piii'i»a;3 5i.-.(ta Alice
Povisenje temperature povezano sa snimanjem
MR-om
1ivi-lii»a siiif.anja icpic.aii.oi u p.eC m pnijlavyii, "Mr.?»
it. uli. .te»bilavali Ic].- i srimaii.a Tiayn...."., ,in i»/rinacuijiim
pnd i>"li.-i1r'<i " I"Vujc s«Ja <eilri.l Ali.t- pmiZvesU
fTuk: Ino poxec'anje temperaltire toje izncid illje irunje ced5,2 'C
nekiin 1S mioula kor'iniiiiaiiog sk.-niiai\ja (po udcvTiici iiiiptilsa)
Udinak piiviienja trnipi>Mliiieii n>iii7enlii MR-a 7a slenlove $
pulePutin pi«c.?iama nijeporna!

manje
k..d zaklaiJe MedicAlert Foupfialion (»«v-rntdiralec’ .wjl ili
ekvivalelne O'ljanizacije

Informacije o artefaktima

U neklinl'kic.p ispitivarcju, maks-malna veiiiinx smelnje k*icn
uoc'croa na sekuspc'iimpulsa gradijeoiskejekeu 3.0 Tesla raiinla se
do piinlifpoS mm urxiuosj na veiuNii'u iiohlik slenia A li.»". tiiiiurii
stenta mo}e se vijualiziraliuz pocpyj 11 m|0'c-ne spm-eclio pukue
jelcvepcv T1 mjerenegrailieiit echo puisne sekvenc* u u‘edjjuod
J.OTeslj.

Jamstvo

Piuizvod p.'dI'jaSe sUndaicdpip' iivj.*l..»» januiva lunke Medu mic,
U uezi stan.Ixfdiiih ux|ela ' wif-dhi nahave 71 *"cl>-)li(U i Novi
¢ceiafecj, p.itjelcle civwivmw-".".ncr rp.n
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1. «bra.Abre™venéai dnfigulé sztent

Ar eszkdz leirdsa

Ar Abts* vAnasomigulO snenberulsrif (Aijw~ rc-riclweiiegy
éirentls/eri, oniafjiil6, nilinol srtenliends/ei. Ar Able“ $z1»nl
allaixié mi[iViil4tumI(Anl uatti alit»Ims7isra j20Kjil, és eyy

0 S9 mm es'0,b?S hiixelyk) ko-npalibilli ovit-(he-wne 9 P» 1 eraifi
(3,1 miTi) bevei«rl6 renr)«rer'e eWre Ms7--relve kjphaib,

« Ar 1 abran lathalé Able™ ontaguté STteniet egy riikktrl-
Htanaéfvéjeibii (iirtinoliibll készuall csib 61 «&g)ak kI nyfll celias
kialakitassal (t), miegtall ni(ir>ol markftfkknlj s7(#nt rlli'tatis
veyén (2j «s p'onmalis vAgén (31. Kinyitaskui e/Abte s;teiil
sugar Jtaiiyu «tol fejl ki az atidihai<',sag bizti.silasa ¢rrlekdben
A/ 1. abran latbait'. Abre' bevtzetd renciszer (tiaaialis

shsfUal rendelkezik, melyuek elemei n birbC shah (A), n
viis.-abazhaib shaft (ezus'szind, 5) es egy iztniclbs shaft

(kék, Al, valamiiM az »tgoitstmiV.rs fntganlyj 71 Abubf shaft
egy n*-.hih<I-élt".iirhedyl.wi (0) végr >lit, a ".fz.Ifiprv.tja
perfig a lue4salia**'z6 nO) A nyp(.>vtjaniyO (7] ¢gy icvclit'lO

bizi.ss:t,rsapl.sl W), f(i«g,|.W,.mhbnl (12) ij Im-toalUkoi.sp.SI

(tOl alt
A srsenf diszrélts vagérs As prnstmalis wAgén n sitgérffigd
marlierc-k segl'tk a srtent poztrirmaias.U a liziébars az

Abre sftenl kinyiiasa eliirt A kinyik't fagantytjn egyéften
iiie'csatlakozb taUlhatrt A kinyito fonaniydn 14v6 foigalijgomb
elfnigalasJval Miel avisszahlGzh.ilobuvelyt lozusiszin()
visszahlzni, A btZlosilécsap meyakarlalynzza a STleni hasznaial
«irtrii kinyiidiat. es a forgaligomb miikoHéschc-Z azi le Veit
vennt Az Atipe szIfni akkor van lei)e>vrv nyilva, arnikpir a
visszahuzhairi huvelyben (ezirsftzint) lalalhal.J siigatrogpi
niarkei (8) Ipiléf aszlent ha-vj vegén |,v6, beép'intl nibnol
ma.leiekvn, Az ~yeftiilallo klalakitasO iznia. iés huvely ibék
sziniesa kiPiyiléfrpigantyahuzk,pp;S..l1.idpk) )i.ibh koMroillés
nagyrtbh pnntf>t<,igot biziosit a STSenl LievezeiAteinr

Alkalmazasi teruiet

Jir Abre"* venas bnlagni6 szlerlrendszer ren.lelleiA.szitlien az
litolerrKiralis vénakban .iRrnirriazhari'i a vénak «iaramlés (ialyalarnk
5Zmililnmatikiir srakulete Viz ilAsit«.

Ellenjevallatok

+ Nealkalmazza az Abre repidszert oiyan b-legek eseSebePi,
aklinAl elletiiavain aZ enlikoagnlacpCps vayy litvtibrirliayallrt
terapla.

* Ne alkalmazza az Abre rene szen oiyan buteyvknél, ahoi ism.-rt
talAizAlenyséy All fenn nikiel-tliamiivozelre (nllinniS.

Figyelmeztetések

- Atsr.maahan (alalbatii eimzer basmabsipss eszkoz sieril.
Tiins GjiaieHtslgozni vagy Ujtasienlizalnl, Aza)tef«lJokjozas
vagy G)r..M»riizAlas inkozbatja a bet-g mey(er|[AzApJésinek
aVoikilalat, valampol kedveZ'JUenpjl hathat az aszkcp?
teijesil'nenyére.

« Ha az Abre bevazel6 rendszemek a vezeiSdirttsm veld
etéreinlasa snran sznkailanul nagy ellenallassal lalalknytk, j
tovabhlialadés elAli niArjp (el az'ellenallas nkat,

- Hanayyobb ellenallasl irc; a fotgalpjyopiib kezJeti
elicirciitasakur. ne enttesie a kinylia«; inkabb évaip'san huzza
VISSI3. és nc his:néi(a a remlszeri.

Eloirasok

* Az Abre sz™-pil «HalfTPazati' aZ plirpi-rt.ppéips leyippii krvrjip
éttepul.li-keii nein vi/sqaluk

Az Ah<e srenireiiibza' bpeulielAvél k'Zeippiag az éirendszc-ri
inlerverviAt «((ati..khan rapasz'al-illal renrl-lirezicptvosnk
véyeZbeiik,

A niegieleio snet.tiiwrei ktvaljSTlisa drpnl.'ijelerit*MSg;, A n»yfi,;, k3
sztenimerelktvAlaiziiiAhozutmuiatAsUz |.1ab'azat ad
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A n.epjfeleld ripAtel kivilasztisj niérsAUi a SZlenl nnigiacpojal,

tovabba bi7tpssft)8 « MTtenl illeszkedését az érfatun.

HasznAiat elétt kordliekinlfien viziyaija msg a sierti

rsnmagolasl As az «szkrzf, bogy azok nem séniUnk-e rneg a

izillitds soran Ne hasznélja a sPentreridszert, amennyiben a

sérult vagy (el van bontva.

6v«lp,5»n tavcilitsa el a rerxJszei | a lalcarii! As a csAhpAl a

lep.dszer megibrésc nélkiil

Ne hasznéljs fel a sztenirendszert, amennychen az Abre szicni

az cijaras niegkezdése elott m ir részben kl van nyitva

A kezelés cAliertleiAiiez nlisdigosan kézel es5 beveze'As

nebézségel oti.ftbai a szteni kinyiiasaknr

Az ér és a szUrasi heiy védelmére mitsien eselben alkalmazzpn

bavezelbbiivelyi a biiiltelas soran,

Ugyeljen arra. hngy a biztosrnir-sap ageszen a cAiienilei

ileiAsApg zarl helyzeftinn marapijon

Ha 3visizahlzbaié buvely feziisiszinij kilat«zlk a vAizésgatlb

SZeiep rrKPijon, a visszahilzhalrj hiively é$ a virzésgailri szelep

kgp/c.lli fOtlédas akaplalyoZbalja a kinyildit A »issiahtizbalé

hipvely (ezlstszinui As a vérzesgallé sz**ep kozolti s6'l6dAs

elkeruiésa érilekéhen huzza vissza 8 b«vez«rd hiivelyl tugy, hoyy

a VA'zésgatld szelep lefvpjje az izrsliriés huvely végét.

Ne pozpfionatja Ujra azAbieszTerpTe’, mniian azill«szk»dett az

érfaihrsz

Az Abre beveze'pj reftdszer nem «lkalmas a srleiil

viiszahtzasA'a,

Az Abre szleniei Ggy tervezlAk, hoyy annak névieges

h, iszGsagal riem lebst megiiyii|tarii vagy letc.vprjileoi A szt-'nl
niértska nip.ybtipszabhita™a vagy lerrividitAse fnkrizza a

S/leiM eltpVesA.'ek a kn. lazatal.

'ptTipkor a r«tul.?et visszabt'r/iraktirelter.allasl «rez, ne ergiir'v.e

a visszaliiizasl

Ov-itosan jarjon el. aniikiir a kmyiloit Abre sztent.'t bAmiety

jariilékpis aszknzzel Ver'sszlezi, hngy eikeruije a sztsni

»Irip)Z,lijlisaf viigya jinilc-ici cszknzséri,leset.

Lehetséges szovodmenyek

| B B

3rain,rulot éleii~ei'ek sil'rwensAge

arAlisrulet feiiA.-.he

alletsjias reakiib akonirasztanyaggal vayy az cljetas sw¢n atfpp't
gypApgysza'ekliel szemben

allergias rsskrirt a nilinollal vagy mas az esrkpztten igvi
anyaggal szenibsn

airliylliniia

artsriovsripiz.rs fishda

virzAs

ZI'tZbrSas

halal

azeszVoZelUirpi.e

azeszVuz nem iTwgfeWso kiipyildia

6dAma

laz
bnipalr'pnu
aU-.iUPiy véiiiy.irnas hanyi
feft'zés

SZivinfarkILPS

fajpla’i-pm
pszeudpsapieuriznia
tiipi."pfmipdlia
vvji—iegisisnségr'visokdmsndas (Uj vagy sulyosbefl6l
le(-<cS

asreril ipnrAse

voyy mas vazovagalis reali Ifi




e a n/'W Fiii-~«leli b.Vezesse keiesztiil a negfeleldhcsuOsiigl vizetadrd'ot a
« asrtent nein meyiilelA po/iciiija cAitixulelen a bevazell hiivelyt haunilva,
. a niiyriiidia Figyelem! Az 4r4s aszurisi hely vadelme 4rdek4bcn

il'ule-'p.ifaiJoielisembiilia/HInienHi ayyi vi-irlUu«' 7avai/
sgyuii beliiii v«fzis

Flgyelem! Hasznilat cl6U korilt«kInl6en vizsgil)a meg a
iteiil ctomagolAit «i az eszkozt, hogy azok nemiirtiltek-e
m«g a szalKtas sorAn. Ne haiziiAlla a sziviitrendyzeit,
amennylben azserilt vagy fei van bontva.

Figyelem! Ovatosan tivolllia el arendizeit a laixardi 4s a
csobdl a rendsztr meglorese n4lkil.

minden esetben alkalmazzon bevezetdhivelyta beiilletis
sorin.

« sztvBlelhalis 2. A szokasi)» »ljiractkat alkalmazva v4gezzeri eliiiigiUst a 14zjon
L B o 3 bailgrivatdie«el.Tavnli't5a el a balloni a bet.--gb6l mivnzhen a
* nagyineiteinj veilis isW~n a veiilnm lesziiil lkivelA»n hozzlfeidst a vezetiVirAt Se9ils4g4v.ii megiartja
tranjzfoitns ffalxki T o o e A
© eiteriiin. QoA N - . 3 Vezesse be az [ible~ szienibeveze'd 'endszeita vezeli-Kif. ,a
eiteriiie;, irlei™lv» a p~ furii 'l vagy mpinriit n vefze'gaiin sz-lepen es a beveze'dhuveiyen keresrrwl.
« »»end »lzi'i."i45a/tMnn;.5j|j 9 57t-nI>.|| Sidliav'n hfliil vigy
kivut Vigyazat! Haaz Abre** bwezel6 rendszernak avezelodrdlon
B B vaToeiorctolAsa sorin szokatUnul nagy allenillistal
A szfent mereienek kivalasztasa talalkozik. atovibbhaladis sIStl matjg felaz eilanillis okiit.
Azei liei Millanal wnai ilrn-iOiiiiiek m-yW.-1>n at 1. »ahixzat .
n-j'i-xyevdl v.'il; <r;n niariAtar Ab'e’ itininijiilcBi. A Figyelem!Eller 6tizzc. hogy a bittositdesap egeszen a
KSilani/iis i<k Cit-nak al™llig>| siju»r'In."li nlysn S7tr-n célteriilal elerd lelg zArt helyzethen maradjon.
viliiiz~n, niely legslahh 1cm-'el inlAf » liiio nine Ikul ntgGn. N. Atidiy tol/a eW'e az Ab'e bevezetd renriszerl, amig a sztent
proi-niilcs vege liil rem 4ra lezinn.
1. Ublazdt: Mirdez«}! utmuUta 5. Ugyeljun af'a, hngyazizolAnosbiivelyflek) a hevezet6 hively
szelifien bekil mar.i.linn
Sztent £r betsull Sztent hossza (mm) Figyelem! Ha a visszahtizhald hively (eziistszint) kllAUzIk
AtmAidJe anatomlal avé4rzasgitlo szelep mogott, a visszahuzliatb huvely 4%
Imm) AtmArdje ImmJ av4>i4sgiilo sralep kozbltl suriodAs akadAlyozhatja
a kinyltAsl. Avisszahuzhatdhilvaly (ezlstszini) 4s a
w 75-9.5 471 N ftn 11)0.1 20, 150 varz4sgitlo szelep kozotli sdriddAs eikerlll4se 4rdek4ben
huzza vissia abevezeld huvelytugy, hogy a v4rz4sgAtlo
12 95-115 A 4P, 1, 170, 150 szelep lefedje az izolAclis hiively veget.
6. T4voi’'Uaelabir'»iiA«spotak6veibezimi‘'|nn azegyik
14 115-135 60 an 100,120,150 kezevc! lariss tnvg az ejz”>r foganlyi'i|At. a masik k»?e>el pe.lig
X uvd.isan hiizzs meg abiziosildcsapot
16 135-155 wi 80, 100,120 150 7 Mikbzben az sszkrtzl az euyiV kezivt-1 fogja. a misiV keztvel
) dvatosan tAm ji'za meg, es igazfisa be az jznidfuishuvelyt
18 155-173 6M,80, inn, 120,150 avaizesgAiln szelepiiel (lasd 2.4b>a) A kuiy>laisutAn a
vis'/shizbaifi huvolyt ne szo'lisa ossze.
an 17,5-190 ‘it ®0 i00. 120, 150
Figyddm! Airirgfeleld szt«ntm«rel kivilaiitisa donto
jdldntosigu. A rnegfe>eld>zlvntme'8l kivdldsztayahoz
lilmulaUstaz 1. tablizat ad. AmagfeUto mii«tkivilatztis
mArsekll a szfdnt migrAddJil, tovAbbi biztodt)a a <zt«n(
illeszkcdisat az erfalon.
Kiszereles
Vigyazat! Ez az «szk6z st«rll is egyszer hasznilalo» Tllos
t)raf*ldolgoznl vagy ijlpactdrillialnl. Az u)rar*ldQlgozis
vagy tijratterIMzAUs fokozhat)a a b«Ug maglcrtdiodiiinek
akeckazatll, valamintkddvdzotlanil hafbat az «tzkez -
teljesjtmdnyare. 2. Abra.Akezek helyzele asztent kinyilAsakor
. Az AbtBi7i“ >4 kmvitisAt azzal kezdje, hnyy lassan forgjssa ela
Hasznalati utasitas furijalAijoniijot a mgantyiin levo nyfllal jelzelf i'Anyban
9. Amiknr a szt«"| proxiniAlis v4ge kljut avisszahiizh»l6huvelybAl,
A betKetdsl eljar~shoz szitksdges elemek de meg nem t<m|iénik n>eg azerhez v4l6illc?zked<b az Ahie
o B . o szinrit szilkseg szennl Gitsp'iZii-li.nalharn
* 5-10 ml-i?5, fir gijs sn.il.iaiiai mi'iit
. A Tviomi e s s
L <nn IXIVeIthjl vez 9_d|0| Vligyizat! Ha nagyobbellenANAsI 4rez a forgaligomb
« Uya.ahb 9 Fnes bs«4ZxIé buvuly beii><  j?.; i-»luuy.u| kezdetl ellorditAsakor. neerdltessea kinyltAst. Inkabb
- o>IL.nkjt™r ovalosan huzza vissza, 4s ne hasznAlfa a rendszerl.
Elokeszites Figyelem! Ne pozirlonAla Gjra az Abre sztenlet, mlutAn az
1 Myl diaidl -InivTl ¢s fau*l)« Kl ata‘ialnil Koiultekmtr.en illeszkedett az difalhoz,
virsgaija nvg dza. nyrren.en li.(jyaFtenivyd6bi»IU5 F_igycle_r_n | Az Abre bevezeto rendszer nem alkalmasa sztent
nem sanili-e.tzl k.w-1.Vn ny.tia ief a taialnt. «f »rneljeki az visszabiizAsAra.
eszUzt 9foganl>uj4r*al fo-jva. 10. Fuiyaisa tcivAbb a finysnigomhot a szieni Liljes kinyiMsaig

Figyelem! Az Abre sztenlet tigy terveztdk, hogy annak
nevleges hcssziisAgAl nem lebet megnyiflanl vagy
leréviditeni. A sztent tiilzott m4rt4ku meghosszabbltAsa
vagy lerévidllese fokozza a sztent eltér4s4nek a kockAzatAt.
MegjegyzAs: Ha tobb sztent snrtun vaNe bebelyezese vAXk
sziiksegesii azpl «nri'iH biztnsits.-in riegfel-1A 4|f»1Ast

J. CullikiiTtassa 3rizK.'l-.'jlis 154<l-lallab -K feuUndOt e PR . “
luerziras iige«i Li'CsatUb /Alu>z Fe. ‘skenilezz* kyieSTliil 3 A sztent kinyitasAt kovetden
f'ZmI_Ayias s.5'>|rt»loi_a vAZnldn'il lum.-njen. aniig a? meg nem 1 Hbzza vHsz» az «)“ SZbexBZel | re ulszert a beiegbfll
>
) ‘n|V ?ket»td(t fajen. . o Figyelem! Ha a rendszer visszahiizasakorellenAllAstArez, ns
3 MisgAlja meg akalkled, 4s uyycl,ei4 a'~a, h.syy az Ahr* szieni erdllessea visszabuzAst.
teltes (ntiinkjien a *jjs. »hi'izli->in hOvc-lycn (ezin'szin) belul 2. A kifiyiiAsl k<ivel.5en meyfeleld tiidcel3 hsllrinVsi>|<-rds

liHjyeri.

Figyelem! Ne haszn4lja fei a sztentrendszerL amennylben
az Abresztent az el)4rils megkeidese eldtt mar r4szben kI
van nyltva.

A sztent kinyitasa
1 Helyene bea be«ezeti5 huvelyt#s a vezei. lii')i,.i
a. A megfelelo tenilelen Icinipatihilisbeniosriri: szi-lepes
inl'<,|i[ei sbeaih basznaialaval alakilsa ki a bebalnMsi
pv.r-tnl.
Figyelem! A kczelds c4lhelyeKez tiils4gesan kozel es6
bevezet4s nch4zs4get okozbata sztent kinyltisakor.
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hagyiimSnyusS dilaiAcioseijArss alkalmazt'tval vdge/zen
bafnnm »;g«4s!

Figyelem!ijvalosan JArjon el, amikor a kinyltott Abre
sztenlet bArmclyjArulekos eszkozzel karesztezl, hogy
elkeriilje B sztent kimozdulAsAt vagy alAruldkos tsrkoz
s4riil4sat.

file.Hiiizze az Aliife szt-ni leljrsen kinyiinii aliaputAl; azi
kii.Hii".nn vnyye kl aballonkaiAieit 3 belegM|
MegjegyzAs; K3 <lkn'>Sta.'hnikak segilseyevei rilndig >v4>le
figyeiemniel a srtontet. 4s eilenSrlzze. hogy s sztent toties
m~iivkl.en UleszVedik e azdrfalhoz
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- liwi'tsaets ve«fA JtriolPtjb «ve «ti huvelyt »bfK>yIn'il
esa

majd dohja ki a beveitlrt teMizejl, a
be”rwotO hiivel/i

Az MRI-vizsgalatokra vonatkozo biztonsagi
informacidk

MR-kompatibMlItas feltetelekkel
NpNekliniMi vi/sgjiatnk alapjiii ar »b"'i onme-igihan v*g»
Vf--.lui[riir;y,/pshpn folt."..]..-se” MB k.ifippiibilisa iin tlim
h.''s’7UV«Qu>7'»rit.-lig
Az fZIfl az p'7knzz*l 12 ftiUy«" asztfni bi'ui'cteig uiiri «kar
azodrial hiTliTuigojan alivelii«>iok 9vizsyalalnak az alahbi
falUit™W liMtafte» fTFII'l:
* 1.STcildS vayy 3Ta<[At 5iarikus mSyiU'Ssm”zS
« leyleliebb AOOCO [40 T/m) le<bel< giSHveiumeil
* l«y[«lJebli 2,n W/ky ¢riakil, ar MHI-vizsy Slail retiri«7,-ft»
kiimiUMt, lelies teslie itiagolr. sparifikiis «hs70i[>< i6t rata
(SAft) imxmAl iizsmmod)

AzMR-kipminisigerosizabblehet, haa vizsyalt lerijlel 9Z Abie
sztanitel azonos vayy sbboz kozsii leruielan talalhalo

MRi-vizsg4lat okozta homars”klet-amclkodes

A2 rszberi ~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
kotnypZBIi'Bn (ellApii hAmcfWIIBI emplk-rlijj batica a »fidO stditot
la>laliT,azi sztiniplcfc nom ismad.

Java.dll bogy ab»'«ypt reguzrfiiiak a Mpiin Alat! "iim dailiin
sraiXfZt'lfwi (\v»viv iiitxi.ralBit r.i.gi vagy rnii, hasnnig SZtfrviZxtnxI,
hiHjy iinlyen xc.g«/1,.-i6p| nkliik biZIMinigc.t.an az
iiii[)laniaiiirti MR|.viZ5.g4lau

Muterm”kekre vonatkozo informacidk

Nam klimkai viZsgalalr,kb«ria3,0Teslasgr4ili»?njg, ho
impul7u>.’*lvanoa mallut meglelenS rm'i'ermik ma»itn4lls
itiBiat« k.Kulbelul 5mn az Abre"57tai>t maiatihgzis jiakjahoz
visziviydva. A szigni lumviijeTI-tiilyoziiit rpin «rho tipiKii
iinpuizirrszikvgncia isTI-sillyom if grAdiens echo Upuiu
iipputziidzalvfliKi* alkalmazisivat, iP Tsila melliti jeleoithaSi
g.
Szavatojsag

Jal-d teftiiakre a Madhonic sUddatd szavnl. s"Syl iBiidelkazasei

vo'iBlkoznak Az Au<zt'4liAba As 0j-7eU'idra Igiiyijld szAlllMrnk
szokiio- fallalalact U«d j w>wrngthtoti;-r, ,n'vahhi-lyan.

Magyar Hasznalati litmutatd

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



!t

Figura 1, Stent autoespandiblle venoso Abre"

Descrizione del dispositivo

115l «Ta con stnnr aiiioesfisriHihile venoso Abit'Nisti-ma AbteT
éun «sinma ron § »ni v»trolate aniotspsnilihile in Miinol. lo
stcist Abre'™ é iorlrratn o rusipiar”,, perrnaiwnle e viene fornila
pierm.rilein 5, un vsleniedi nUsrioda 9Ff (3.1 nmO Kiserllo 5Uon
filo guidadi0.A5 nun i0 015").

« Lo StfOt aulceipjn.diOile /1ble™, iHiisIrjtn nnlla hyura 1,i
rkavsto da unfiibrj in lega di nithel-liilen.y (Wrlinol) D presi-nta
una cunfistina”one relicolar» a celle iperte (!1, con marVer
ist>>giatHn Niliirol air»sirerr>iia 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 tipnsimare la peivieli

del vaso.

Il sislema di riluKiu Abre", lllustiato nella Figura 1, ; diiUlu

di un'asta dal designtriassiale. costituita da un yiupr.'o aste
iiilerno (4), una guaina retraltile (di colore aigerrto Si, una
guaina di isolanrento (di colore azzutro, A' e un‘impugrMtura
ergunomica (7). Il gruppu asta interno teiriuna con un caletera
apunta fiessibile (9) eird urlyitredal raccorrdo luer(lO).
Lirnpugnatura di rilaio (7) ¢ ikriaia di un perno di bini r atjgio
nmiifilirlv (11), una rritella di cuniamlo <12) e un rascordo luer
liu).

I mar'set rad'Oparhi alie eilnrmltA p'rSl<-iKjii eanletee

dr>llo sieol servemo da gu'ds per Il t»<ifiiinainvM <i dellrj

sr411 \bi« iti corr.sixintlenia ddla lesione is'ge! pntna del
rilas".lo Sull'riisp . gnafura di rilas.-jo a presente un r Krursio
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 Oera/'imaie lak Helia di o unacido 4 nc-rviuiriij
rmuinvere il pewwu dl Mnr -augto. che impadisre i rilastio deHo
slaiil prima dell'uso Il nUsflorjallo s'enl Abre siiorbidera
Ci.nipieio giiandn il rnarV-r radiopaco (8) pfeSéole sulla guaina
lelrat'ile (di coluic argtinici) oUrepaiss i mark.-r integrali m
NUmol suH'eslrc'inilb prssteiissre dello sier't. Una guama di
isolamerito dal destyn estliis>vu id>co'o'C azzurro e collegata
alliii piigoatura di ritascio) cemsente un miglior controllo e una
maggir'ri prer isiune durante Il rilav ip d“llo st*nj,

Indicazioni per l'uso

Luso del sislema con sienlasil -.ejpandidilc ve'vsc Abre'e
imliratn per il trati»menté diostnjrioni sinir.maiii-iie del d“dnisr
Venoso noile vene itinrenvvali.

Controindicazioni
Ni/ti utilinars- Il sistema Alne in pa’fei'ii i'on.- jiiii
alta teiapia ardi, nagulanle o dr'lipias’nna-a

Non utiliazare il sistema Abie in pazmiiti rnn ipn.ar.ubiliti nula
a riit tipLiirarnt) iNitMuil).

Avvertenze

= |l di5s* vo viene fiK'ilo .tvrile ed 4 escinsivamenl« mo s.niso.
Nem rictnriirv.ciare O risleiill;¢»re Il nronrlé/innaitipnlo o la
risierilcTzaj. ioe psHsimo aumenlare Il rischio di inferion« del
paziéiite c il rischiodl cnnspromissinne delie prestarnim del
dispositivo
Se durante I'avaniamentodel sistema di iilasrio Abre lungo
ti filo gn<da si Irstuntra una Icsirlenca insulilaniente elévala,
in/Irvidijare la ca-rr» di tale resislerud pninadr proseguiré.
- Se siavverte un‘elevata lesisianza quaiwlo si comincla ad
»'i y'nere 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 iiBo-femnrale nnn e slato oggeitc disfndio
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Le procedii'C per I'in'pnritu del sistema ton stvi't Abre duvono
essere ea?qull» esrlus.vamenle da rrnHIk-idolati di BSps.nien¢4
nelle tecniche riil“ rv«ritistir ii* riel sistema vasmUre

La scalra rfalle dimersiioni correlle dello sieot 4 di impon anza
fondamentate. Consultare la TaboFa 1 per jndicazioni suii,» scella
dalle dim.ns.unc co'relie dello sk-nl La scelta delle dimensioni
adeijuaie ririuce il riscbio di iTiiijiaz’mne dello stenie assirura
un‘apposiziorse concita dello stenialla parete »jscrsurc.
Ispez'tonaie all»ntamvnte lar.txifecrttue sterile e il dispissilivu
prima delFiiso per verrficare ebe non ahbrano stbito danni
rtiirante la s(iv<li7iurie. Non ulilizzare Il sislerna con slenl se é
donneggialv 0 coriiprritrivsw

Estrarre il sisterrsa dalla vascbeiiae dal tulx> con cantela,
evitando di attorcigliarlo.

Non iirilizzare Il sisifma rnn sixnt Abre se lo stent dsulta
parTialinenie rllasciam prima di Inldaie la pnkeduca.

Un accesso tmppo in prrissimili del sito di traitamenlo pievislo
puri creare diKicolta nel rilasrio dello ilenl

Durante la pirsrediira di Impranin.utllizzaresriiTipre un
inl-odirttofe per proie.3gere! sia Hvaso che Il sHo di Inserzione
AssViiraisi elle Il perno dl biocca'jgio drnangain piisiz cine
birpcata Ano a queorto non si raijgiunge il siti’ rte trailare.

Se la guaina refrailila (r(ic.ulo'e argwitn) viene eipi'sfs isltre

la valvula amsrsiatica, Mandt/strasto dal roneslto fra la gusina
rstratiile e la valvhU emriststka pué comprometrere Il rilascio
di'l disfs'Mlivo Per evitare I'aMnlo fra la gusina reirarttle

(di c'ilore anjeriiu) « I» valvula emoststics. tirare indierro

I'iniif 11111110« in modo che la valvols *nv-.sisiira dropra
I'eslterliliS della guaina di Isolamenlr»

Non riposiZionarc lo slenl Abre doprs a*et cumpleUIn
rapposizirmc sHa parete vasrclare

Il sisu-nia di rilascio Abre ivin i ixiiyetlato per la rifsrtur» dello
stent

Lo slenl Abre non 4 progelUlo per essvre allungato o
acrorcisio tis|>eiio alia tus lungliezza nominale, Un eccessrvo
allimgamenfn o »rroriiamenin dfHo Slenl pu6 aumentare Il
riscbiO di rciiliira dello >I»n\t slesso.

St duranie il filitn riel sisl-ma si avvetle ivsistenza, non forzare
I rilKO

Prc'caslere con caiifnla dii’snie 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 effetti indesiderati

Mancatparreiju

Infijinrie del silo di aeresso

KtviKine slleiyii a al rriezzo dirnnl’ast, o ai birmaci prevrstl
dali» pnxeiiura

Reszirme alieryica al Nitmul o ad alto niaier.ali c,-.sr «itivi del
dis"*Mintivo

Aiitmia

Fis’ oia arterovencira

Ernorragie

Ecrhcmosi

Creessci

Buitura del diip-jsilivo

Etralo pt-silion »mvnlirjdel dispositivo

Erjema

Fehbre

Emaloma

Ipoleciskm*, nausea o atlra nsposts viuivsgale

Infezmi’ e

Infarto miorsnii'O
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Dolof»

Tiinan» Hrl<mi
tmbid p<»in.oo™#
IIHuifi« i”n/i'11.<PiriO remlf- il.LKiJ¢neii o 1)
5-i;si
Rntlijra dpiiQ sltfil
Errad api’o,i/ii»f»e de'lo 5i«il
Er'iio prisifipiiianir'iilir dpilo
Uigr¢t2ii<ini d<lb slpiil
Icltis/iini~Niilia patidijsta.'jtiak C .sclien>no Utfn$.tono/
«moriagis priitscetpbrale
Nic'oji tissipiile
R$n7ir>ne da tdsfuaprpne irr sagit'prd » epodirasFiniun« per Il
IraUiPiienU-i dp un'epriorragia rrpaggii'.te
Dsnnp vajcolarP, cnirpe p c ilom/poippio rulUits
O<cluiiori»/ttomhob5i v«i>osa, all'ip'lfe'no o all>idmo del
SPrgrnento srpllopriito ail'ptP\piaiilo di sient

Scelta delle dimensioni dello stent

Per sceqilt-re Il dlan.elry dello sU pil Atjre™. copiiuilare laTabella 1
farotPdo rifetcmeiMo al diaPTiel-ij ap'alunin  stimalc del vaso
Scejlieie upp; itenl corp ur>a lungh«;a rhp p,i(K-ti restremlIS dalla
levi.i»« Uiijet dp aliip«tiu 1rmrta epii‘acribp i latr in m.idr. d.i ridii‘ie
Aistliio di PVPwtVPY

Tabella 1. Cuida alia tcelta delle dimertioni

Olametro Diametro Lunghezza dello stent
dello sterst anatémico (mm)
(mm) stimato del vaso
(mm)
10 75-9.8 en, fiO.Ft), 100,120, 150
12 9,5-U,S fin sn, ino, 170. 150
A n.s-u,.s 60 »0. ino, 120, 150
16 135-155 60, «0, '00. 120,150
18 155-17,5 60 flO, ton. 120, 150
20 175-19,19 60 80, 100. 120. 150

AUeppzlorp»; la scelta delle dlpnensloni corrette dellpi stent

i di importaptza iontianpenlale. Consultare la Tabella 1 per
Indicazlonl sulla scella delle dimepisionl correlte dello stent. La
scelta delle dimerpsiotpl adeguate riduce Il rischio di migrazinne
dendstente assisura un’apposlilone correlta dello stent alia
parete vascolare.

Modalité di fornitura

Aevertenza; Il dispositivo viene fornlto sterile ed é
esclusivantente monouso. Non ricondUlonare o risterlllizare. Il
ricondizlonamentoo larlsterllluazlone possoito aumentare Il
rischio di Infezlone del pazienle e Il riscbto dl cempromissione
delle prestazioni del dispositivo

Istruzioni per Tuso

Presidi nacessari per la procedura di impianto
- Slrpoija da S-10 cc tlepripita con solipziopie fpMiil..yita
Filo gppiiis da n AAmm m OTA")

Inlro'Mt'ore emno atif=>da 9 Fr mipopnml

« Cali-vr~ 3 paiPoni.no

Preparazione

Appi.e laj;allila»d estrarte plfrifderu lo Ispe/nifiare
atP»nPan*ep>te la bppsta per I'eventuale piesenzadi clap'rip alia
b.p'rie'd sivtpie. appireqiilndp la bips'acon cautela ed estrarre Il
dpsptisltPvoprendePKInin dall'inipcpgp'atppra.
Altenzione: Ispezionare altentamente la confezlone sterile
e Ildispositivo prima dell'uso per verificare che nort abbiano
subito dannl durante la spedizione. Non ulllizzareil sistema
con stentsei danneggialoo compromesto
Altenzione: estrarre il sistema di rllasclo dalla veschella e
daltubo con cautela, evitando di attorcigiiario.

2. Collega<e una smoga nempita con soliinone fisnlojica
nel luirte del filo guida fino a guando non funriesce dalla purria
del caiitffe

3 Esaminare Il rarr*'Aie per ats« »trrs. chu tg sit-ni Abre sla
loialniente all'iiilemo della guHina 'etraiiile (di cultuu aigenlul
Altenzione: non utilizzare Il sistema cert stent Abre se lo
stent risulta parzi.ilmsni* rliasclalo prima dl Iniziate la
procedura.

40 Italiano Istruzioni per I'uso

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

Rilesclo dello stent

| Nijeilterinffodiiiio’e e il filo gmda

a. Ai'~dete dal tiro presceito corr uninimdiitiyr« tompatihile
dniain divalvnla emoslat'ca
Atlenzlone; un acresso troppo In prossimitA del silo dI
trattamenlo previsto pub crearedIfficoltA nel rllasclo
dello stent

b Inseriré neinnlffytipdoreun filo guldadi lunghertJ sri-yua‘a.
fino a superare la lesinne target.
Atteniione: durante la piocedura di implanto, ulllitzare
sempre uninlroduttore perproteggere sia Il vaso che M
silo di inserzione.

2. riedrlatare la jeslorse <on un caletera a palloncino avvalertd.isi
delle ternifhe standard. Rinmovere Il pallorscino dal paliente,
foninuendo a mamenere I'eccesso con Il filo guida.

3. Inlmd'irre Il sistema di rllasclo delb stent Abre™lungo I filo
gii'ria, atiieverso la valvolaemostallca el'inirnrtullute,

Avwetlenza: se durante I'avanzamento del sistema dl
rllasclo Abre" liingo Il filo guide si Inconira unaresislenza
insolitamente elevata, individuare la causa di tale reslstenza
prima di proseguiré

Atlenzlone: assicuraisl che Il perno di bloccagglo rirrtanga
In posizione bloccata fino a guando non si ragglunge Il silo
da Iratlare.

far avanzare il scsr.-ma di rllasclo Ab'e fino aguando I'estrent.ra

anisru.re dello >l«m non ollrepjrsa la jesror»* target

5 A‘ucurars. chela guaina dlisolansenlo (di rnlore aiZurroi
nttianga all'inlerno rjella valvr)la dell'lmrodultme.

Altenzione: se la guaina retrattile Idl colore argento) viene
esposla oltre le valvola emoststica. I'atlillo creeto del
contelto Ira la guaina retrattile e la valvola emostatice

pud6 coinpromellera Il rllasclo del dispositivo, Par avilare
Taltrllo fra la guaina retrattile (dicolore argento) e la
valvola emostatica, tirare indlelro I'Introdutlore in modo
che lavalvola emosletica ricopra raslremllA dalia guaina dl
Isolarrterito,

6 Ri-ii.ipuere 1lpeine dl bloccagyio lenendrj I'impiigniiura d«l
dispositivo cem una mano e tirando delitatanienie Il perno di
bloc.rayyio con f'aifra mano

7. Tullendo feiriio Il dispositivo con una mano, prendere
delrcalainenle con l'altra mano la guama di isolarneniDe
posiriuiiaila incurilspundenzadvlia valvola ei'Hisiatica (ee<lwve
ia Figura 2j Non ir.mpiiinere la guaina retiatlile diiranle I
riUst to.

Figura 2. Poslzlonamenlo delle mani peril rllasclo dello stent

S. Awviat« rinlavriodfi'llo 5I“r> Abre girando lontamente la mtella
dlirimariilo nella direzame Iniiu aU dalla fiarr la presente
soil'iriipugnatura.

9. Se nectssario. npnsinonar* lo slant Abre dnpo che IVsireinita
anle'i.sre dalln s:en| é scita rialia guama reirailit*. ma
pp.riia di 1>tl-'ne‘e raptiO*.C.0"ie ai : .ISO.

Avvertenza: se s! avverte tin'elevata reslstenza guando si
comincla ad azionarc la rotcll.s dl comando, non forzare Il
rllasclo. Ritirare con cautela il sisterna e non utllizzarlo

Attenzione: non riposizionare lo stent Abre dopoaver
complelato I'apposlzlone alia parele vascolare.
Atlenzlone: li sistema dlrllasclo Abre non i progattalo per
la rieatiura dello stent.

10. Continuare a girare la 'Ofelia di coniandu fino al rilase lo
completo dello sienL
Altenzione; lo stent Abre non i progeltalo per essere
allungato o accorclato rispettoallasua lunghezza nominale.
Un eccessivoallungamento o accerclamento dello stent pud
aumentare Il rischin dI rottiira dello stent stesso.
Nota: sei recessano ponrmnare pil sieniirs jequenza.
3'oruraisi chela lunghezza di sovrappcslzinne tra i vari st«nt
sia suffi’ tente



Dopo il riUscio dello stent

| EvMiri per intpfii il a»1BTa fli riUwic-di' pezienle
All«n{lane: se durante Il ritiro del sistema si avverle
resislenza, nan forzare Il rlliro.

? Pio. i-iifii!. Si netts'afio. s ursa diUtazjne con palloniukK) duf'o
il rllasdo MM un ralerer« apalloiK-irni cti dnrwnviii'i ail-yin'« e
aweiendusi dello tecnkh* di diUtazione sundard,

Atlentione: procedera con cautela durante
I'altraversamenlod| uno stent Abre gia rllasdalo con un
dispositivo accassotio, onde evitare lo sposlacnenlo dello
stent o dannl al dispositivo accessorio.

3. Conlermare I'opans'une ronipl-ta dello stent Abre, giiitidi
riiruKisete Il cal«t«r« a pallen”jnodal pazienie.

Nota; visual'zzaresempielu slenl Iramilv teemche di Imaying
p«t venRcarc la*n>npbla ap|n.;jzi«>;i alia pa>el>\ascoian;

4. Estrarre il file guida e I'rntr-rdultuce dal pazlenie e pnxedere
alio $malt'm»*r't-" del s>sl**'radi rilasrin, del filo guida e
deM'li'Todu*Inr».

Informazioni sulla sicurezza dalla risonanza
magnética (RM)

A ICompatibiIité RM condizionata

Tssi non rliriiLi hantKj dInn' sitatocfie lo sWni Abex, utilizzjio
in cuiifigurdZHine a stenl siiigul-( o 3ilet>! soviapp’jsti. éa
conspalibllila RW cr>nd<?iuiiala fino a una Iter.gliezza m;rs»ma di
1.5C (iiin
Un pazierili puittloiedl quesU) disposilivo pubesserisoltoposto
In si‘iinezza a un e>ame di risonanza magnética, imnedlalarnenle
d'ipo I'implarito dello stcnl, purch« slano rispellate le segueiUi
fnniiizloiii
« Camjso maijnelii o sTatirodi 1.5To 1.OT
m Campo tnegnetita agredienl« spaziale rnsisimo non supurlure
a 4000 gauss ‘cm (40 t/m)
« Tassodiass-vbimenlo sperifico (SARj massimo medialo sul
co'po inlero, rilevato nel uslema di tlsunenza maynetira, pari a
2,0 W/kg (mndalita di (unzionameriio nérmale)
Lagiuhla delle iminagini ctleniite Iramiie HM puo nsuHare
comprtirnessi se Tarea di inte'essi si imwd esatiameiili in
<..u.spondenza Oin pr ssscmilactetio steni Abre.

Aumento della temperatura correlato a RM

Nelle Ciuidilio™ di "Sérs.inzi magneiica definiie nel pt»-,edenie
pa‘agiafn'Co'r't’atihiiila RM enndizinnal.r" si pres-decb» lessl-nt
Abre p™'diica un aurssenlo m.tssuno di tensperatura pari o infenni«
“C dopo 15 m"'uti di nsnnanza cnnlimia(in base alia sequenza
diiiiipirl«i) Gli eflitli diquisto aumenio di lem(wtalura In
ambitulle RM per gli steni efie presenlarsn une tortura delle magiie
non sono noti

Si juujiylia a! pizienti di reyislmre le cu‘idizrotiiin cui t'inipMMIu
pud «ssite soilvpusto in smuiyiZJ a RM pr««su la WeillcAleit
RoiimlJfiiiiKS (‘arwar inedicaleri o un ente equivalente.

Informazioni sugli artefatti

In test non clii‘iu. ledimensuiui nn<siui* deyif 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 dflaiuuna dello >i«ni
Abre* . Il Isjme delln jtecit é visualizzabile con una seqtrenzi di
impulsi a errsdi spm pesatainTl ccon uria sequenza di impiilsi a
eco digiadienle pesatainTI a30 1.

Garanzia

0 u“st(, prrid,.trn é S.Ufjelto ai l«u'.iu digaranzia standard dj
Per le f&ndiziriiii Ci teri'uni di 1..ir llura standard p«r
i'AiiUialis ¢ U N'.>.»a 2«l.icvla, visitare il sito sww«v meritr.'iuc com.
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1 pav.Ab>e"*~ sav»imei(siple<l«n(ls vem( tttnUs

Prietaiso aprasymas

savifinte (Uipit'ciaf.cio siff'i.- (.Abre™
iKtwivi) yfi Mi/ain)# ni)”*olo k'iit|Miy>lig
fifen>»..Abre~* ilentdj jkirlas nuglatiniri implantacijaM’ lieliamss
uMélsi ani 9 Fi (3,1 n4'il]i.*iji4>0jiii.”~nos, jkisias pei C,?a nim

(0437 col) Vii'li(.

* .Al)ie” said«iieissif>Wiamij5&iMi< iciip pntarru<i« 1 pjv,
iipjautes !Snikelio Iti.ino lydioio (oilififAi) vanijclelio ir yra
alvPo tiolileNo fprn-os (') su ini**(i'uLtlais oilft4 alo fyoié-Vlials
stirtpgalmcime krn3rc [2i irpil**>i" nme IcaSt« (3).Po jwaimia
\Ah'e'stfrolas pAuris iSo'an oiilt»ipi~;irg ™, lind i5l»ik)dg
prstrioAmum”,

vteliiiui iKInna. fiaip pavai/'J'juta 1 pav.yre

foriw.s, Viirj «irlaio viiic'es aiws [teiiyinys (1),

{3uai iViauia mn~a (mliilabring, 5), rzntlaviirio ot,iva implyoa, fi)

Ireryf'im niiv raiiUna(71 Vi(lin«s asiis )4Tigif)y s haiyias|

laiiku M kaPm!-rin galniVti (9" Qpiasideda Imitlo movoje(H'l

[v-iTUriio ran".«mu||B 1/1 yra ouiinai rivavimei ki.illt (M),

liMijiliavioiCi fa’iik.'S (*2) if UiimiDmi<vj (1Gi.

5li*o!p gslioi.inse ir piioi.im.ime gaiucie asanlys

ici'lyunnl. ifHitioiai iyfii~Hlai p-iiib.la nukieipti Steota I tikslinj

palidim” prie) ivedem.Ab'e" slpmlii, Anl ivocfima rankenus

yra vieiia Lue'io mov*. Regulisvinio ratuVas ani jvedimo
fsnken.is suVasi ir alilraukis i5IMukl«ni<i mov/ (sidabni'f).

Fiksavimo kaivris neleidiia steotp ivtsti pueS panaudojimip ir f;

ryikie nuimli, kad bat') ikly.iolas reguliavlirK) ralukas .Ab>e*

lienlas yra vis4 ksi jveslas kai renigenol.intiasimis iymelilis

nitinolo iymekiiu stento galiniame «'mai'« Uoikalaus mod»I>0
Izrtiaylmo nw.»a (melyna, uiHeta sol ivedir.41 rankenus’
pnyo'.oa st*i-in (vecilmp knoif >(. ,r tikslum”.
Naudojimo indikacijos
_all~e- diiplo”ianti venir peni.’. sbTema sk.rta naudoti
ilkibii.asc-Slaumi'i vaiK.ie siiT.f' rz-Mne! veny lekme! phstoikr .jns
9ydym .1
Kontraindikacijos
JAb(0" vislen...5 neyalima oa.p.ii
is yyilymai ai

pa. .eMIimm k.inams
i«gijliaoMcs ar

aoha.jt-ijanuis
s«teii...s otyalima 0.0ii.3.iii pa.ieMUnis k.inMi.»
nuslatyUs p.idi.1éj<;siai(l'iio-.,.S5 n.kel«-Irtam) lyd.niui (n.tir .,140.

Ispéjimai

Piietaisa! tiakiamai steiilns. tlk yieoka'lmiaoi naudojinvii.
NiepdtMoklle if neileiiimiokile p.ika'tr.lmai, Apdonijaol ar
steiilizuojarii paka.to'ioBi gali padid~ti pn. .er.io loffk'iios ar
blogeioio jtal«; veikimo rizika.

Jeyju, sfiimiaiV .Ab'é" Isedimo sulern” kieipiam”a viola,
pajiinlamas nejp‘ailai didelis paslpiH*iiiijmas, poei lgulam]l,
jveitiokil* pasiprieiin.mo p'te2ilr|-

Joigu didells paiipriebnimas is..." iei.\»s praJbuj« sukant
re-giiliavimo raiuk”, nef-irs.mkite jveilimo Alsargiai iClraukite
siuemj irJos nenaudriide.

Atsargumo priemonés
* .Alli" ilvnia naiid
nolinvu tulas.
\Abiy’ slvnio slileiii.ss impla.-1 mpo." »diiras tuiot.r allikli lik tas
gysJytijas, k.i'is lijn kMUMyyslly (niemns inlervvncijy n.el .1l|
fMIKties

lahac sva'bii pannkl. nnkamc .iydim fenl]. 1 lerteile

pile.tio» r.pi” vlo5 kaip panokli t.nkaoHi dyd/.o sient4
Tiokamai paniikn« tiydi sumaleji sloni.i pasislii'klinas ic

Tas ne klutwieS ilaun.es sr.lies ven...e

501131-00! Ree.F
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>|«ikiinamas tinkamai MentO piiyliirtimas prie kraujayysiés
sieneles.

Pries naudodami .otidziai .spKrrékile sterili™ pakyoll ir prieiais™,
kad jsHikinluméie. jog ifansportuajaot jic nebuvo pahisii
Siento sislemos nenaiidnViie, jeiguji paieis'a.

Sislem” atsaryial iSimfcilc I{ d*Ho ir vamytWIo jos nolenVilaml.
Siento sistemos nenaudnkile. jelgu priei piadedant pocer3iiry
Abre" stentis yra !} d»lieslv<*sl»s.

Prieigos viera! esant per artl nnmammos gydymo vietnsgall
hiiii siinku sient.) jvesti.

Impianlavii‘io pnxeduhis mofu V'sada nandoktle ivedimo
rimv/, kad apsanyn'un.ote ti*k knujagydfl, link piinkcijosv.e'4
I1?ri«rinklle kad rikiavioTo kadl.s Iktij nksnntnje pa.ieiyje, kol
bus pas.eku tiksline v*eta

Jeigu iSiiniikiama mova (sirfabrinej liienda uihensoslalmio
vo2*UVO, t'iniis tarpltliraiikiamos mov.is ir harnostarinio
voilnvo gali ti.ildytc jvesti Kad iisengUimcie tiint.OS larp
isiraiik.amos rrovoj IslHab'ines) lhemi .lannio voTtnvo,
jvodcnio mnv~ fMiianVd* al.jal, ked hem.itaimis voituvas
II/den jlq iznliavimu rwiws g»li|.

\Abro- stenU sulyyiav”™ SUWaujagysles sienele.Jo padeiios
riei.ekeiskite

Abre" jveriimo sistema neta skirta steni” su*mii dar kart”.
.Mire" slonlci nciminalans ilgio neyalima psilginti ar
sutrompinti Stip'iai tiginant ai trurnpinant stant”, gall padidAli
stvnio lGiinio fiyika

Jeiyu lil'aukiani sisiemi pajunlamai pasipdeiiiiimas,
neliankite pef|égk.

Biikire atsargus, kai per j¥YL,. Abre" sienta véslale Uta
pap.ldnm~ Jra»lL, kad iivprvjlnniéie slenl.. pas.slinkmvj ar
pap.Mismo jlanii paie.dinin

Galimi nepageidaujami reiskiniai
Piieigof kia'da
Piieigos vietos infeki.lja
Aleroine re.iitlia j knnirasl.nv medhag”™ n procedd-o» o.elu
n».idn(amijs vaislus
Alergiiie rMakrija j wrm-nL ar k.ras lucso niell.ayds

AV fisliilé

K’'aujavimas

Melyne

Minie

jiaisu ldiimas
N»iinkamaijv«”tis jranas
edema

Kar~iavimas

Henialnma

Hipnieniija, pykinimas ar kita varovagaline reakc.ja
lirekca

Minka'dn Infarirtas

Skansmas

Psendoarieniiyma

PlanPiil arieiijos emboigi

Inksiq limkcijns nepakankamiimas |nau)al atsiradifs atoa
p>hlis jelimasl

Sepsis

Stenlu jutk.mas

Nelinkamas stent., uilyyiavimas
Neiinkama stynin pa.leiis

A - 1.10 pasislii'k.iTias
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Irmiiiss / pifadoW iieiinIH'lija / ptac-nantii jmeyenq isirnijos
piicpuolis / inliecerébiine tiemcvagija
Aiidim”™
Tiarijiundé reakr-tja po kraiiin pefpylinwi didolian-i kiaujav-"nui
g/dyli
Xrauiagyiics psiriiiin‘ai iskaiMnt pftf'irai'.ija ar plysmia
Veiu| oklciiiija /ii.inilj.ija Tlw.t-i, plain» iegineni.,. ailia ui |0
pihij
Siento dydzio parinkimas
Atsilveiyploini ! ap'«ai<iircitn ai'al.immj k'airjayypples sit-iwnenj.
pa«i>ai.Klyk'i» 1lenlplp ir pariokii“ . Abr»"" sl”*nfu i»»i>pnem clytl].
Kad sumaleiii p.ikaiUiiin« \t»nnies rizika, pdinViti inkin ilgio
iicnli, kail jo ahiiyaUi ijljMij «2 nkslinio paititlimo nnaiiauslai po
1 cm liii.kviaro|e pal»'dimo je.

1llantels. Dydiiy rekomendacijos

Siento Aptkaliiuotas Stenlo Hgls Immi
skertmuo analominit
Imm) kraujagysiés

skertmuo (mm)

10 75-95 an <sn«n top 1jn ISO
12 95-115 fin, fin, inn, 120,150
14 115-135 60.80,100,120, ISO
16 155-1i.S 60 80, 100 120.150
IS 155-17.5 fin sn, ion, 120 1SO
20 17,5-19.0 «t, WI, Uici, 170. 150

Demasio! labal svarbu parinkti tinkamo dydiio stanli).

1 Untalaja patoiktosnuorodos, kaip parinkti tinkamo dydiio
star>ta.TInkamat parirrkus dyd|sumaia)a atento paslslinkimas
Iruztikrinamas tinkamas slanto prigludimas prla kraujagyslés
sienalst.

Tiekimas

Ispejimas. Prislaltas tiekiamas sisrilus, tik vitnkartinlam
naudojimui. Naapdorokite Ir nastsriilzuokite pakartolinai.
Apdorojant ar sterlllizuojant pakartotinal gall padidsti paiiatito
Infekcijus ar blogesnlo (talso veikimo rizika.

Naudojimo nurodymai

Implanlavimo procedural reikalingos priemonés
- 5 10mi {»iikils« ii?piMy>ss fi2i"liijir'iu ti'palij
nACmm 10 03S cnllkicipi»nvjji visla
- MabsiK'Si 9 Fr dydiio h.-nunljiiiw jv»dcmo m.i»a
Balinninis kaleli-ris

Pasiruoilmas

I Aliii»ryksie laikym od éiutif ir Him kite lu'lrij. A fidfial apiiGivkite
iiiailsll, ielkodamisistiluno baiie'O pa>sidimMlada atsarcjiai
alplsik’le Fnai4»il IFulrankpnos liim lils
Démetio! Priss naudodami apiitrékits sterili® pakuot”™ Ir
flals4 bei jsltlkinklle, kadgabenani jie nebuvo paielsli.
Siento sistemes nenaudokito.leigu Ji paieisla.

Démeslol |vedImo slstam” atsargiaiisirnkile is dekio Ir
vamzdcllojosnelenkdami.

2. FiiB Luerio injekiijm nxiuos ptiiurikilC'fi7ii)ioyliiiu lirpaln
uipildyle ivirkIPi Pro kieipiaiiM iilos vieles spend] leiskiie
fizlo kvjiiiiiirp afi, kol jis piailes Sekftipio k'ivlet«> gal™

3 Paiikilnkiio kai.fio'iir jsinkink.ie kad .Abre'sientas visis yra
i0raiiki4m o]v miivojv Uidab'ineiel
Demasié! Siento sitiemos nenaudokile, jeigu priei
pradedant procedure ,Abre’ sientas yra dalinai [vestas.

Siento jvedimas
I jkiskil» lvndiino muvA ifkrt-ipiani~l) vibli -
a fieikianioje vielujepunktinkile n.iud.idaini tinkani® (V-Jinui
movij su herr.rrialintu voituvu
Démesio! Prieigos vietai tsani per arti rtumatomos
gydymo vieles gall batl sunku stent” jvesti.
b. Pru nifiv/ piakeskir» rvikiami. ilgin kroipianiig” viel™ per nkslirij
paivldini®.
Démesio! Implaritavimo procedtrosmetu visada
naudokite jvedimo mov”, kad apsaugotuméle tiek
kraujagysif, tiek punkeijos vietil.
2, slindattiiiiais nwtnrfaic hali'inim u kaleletiuailikite prariinj
paiiklim o lplelim (. H traiikiie 5perlenlo balkm elj, piieigA
Hlaikydam . kieipiam ~a viela
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3 ppAb'«*" siento jvedimo »islun” kilki'« ‘Melpmmu”3 \rteta p>o0
h.pinoflalinj »cjjluv/ irjved'mo rnov/™.

imas.dtigu, stumiant.Abr«"~'|v«dImo sistcm”

llamea viala, pajunlamas najprastaididtils
pasipriasmimat. priai tgidanti, nustatykll« paslprlalinimo
P'i«»sli-

Démaslo’ Uillkrinkite, kad flksavim okaiitiilikfn fiku.otoja
padétyja, kol bus pasiekia tiksMnaviala.

a  MAl-iri»'j»»ilimo SiOam” kiikitir. Ipl knl simplo piip-kniiskrallas
bm iiitikdim n pa?»pliicno.

5 1tcklinkita k.jdizoliaviiiiu nm.a (nialyna) likly ivedii'io ivkivos
viifi'ivo vWuje.
Demailol Jeigu iitrauklama mova («idabiln&) Hienda ui
hemostatinlo voiluvo, Irint» tarp iiirauklamos movos Ir
hemostallnlo voiluvo gali erukdyti|vastl. Kad livangtumala
trintlas tarp litrauklamas movoslisidabrinis) ir
hemostallnio voiluvo, ivedimo mov~ pairauklle atgal. kad
hemoitatlols voiluuas uldongtp iiollavimo movoi gali|.

b lituiik'fr.ftI'.aviino kaHl; ;lai»i> ranken” laikydanii viena ranks, o
kiia raipl.-i Lili>iai Iraiikramifik'avii‘io kaHlj

} Uais<laikyplami »ivna ranka ktla ra<ika S'.alnp* (itiUikykili-ir
ivtatykite IT-lluvemo miiv™ j hemnvUlinj vniiuvg (ir 2 pav 1
ivvdimo melu ijii.iokiarnos miivu» iiesoverikHp.

2 pav. Ranky padétls [vcdatit slentri

Pradekilil.Abfe" s'enlo jvedim” Iélai sukdami reguliavimo
ratuk”™ intrankirnos esaniios rodykies nuroHytakryplimi.
Kai slenlii priekmi» ktalta» dijs H iUraukiamos movos, faiiau
ptiei sulygiti'vlanii su kraujayysie, paVetskiie .Ab'é'stenlo
padvlj payai i>nr».kj

Ispejimas.ieigu didells pasiprieSInimas [auiiamas pradiloje
siikant reguliavimo ratuk”, iieforsuok He jvedimo. Atsargial
Islraukile slstem” Ir jos nenaudokile.

Démesio’,Abre" steiilg sulyglav” su kraujagysiés tlenele.Jo
padélles nebekeiskite.

Demeslof.Abte' jvedimo sitlema néra skirta stenlui suimii
dar kartq.

. Tnliaiisuk'iBivgdI'avimoraluVi, kol VKMiat blisviM Ikaijvatias.
Démetio!,Abre' siento nomlinalaus ligio negallma pailginli
ar sutrumpintl. Stiprial llginant ar Irumplnanl stent”, gali
padidéll stenlo lailmo rizika.

Pastaba. Jeiyu tlenliit reikla deti nc.nsekilai, ultikiinkiTo, kad jlg
pakankamai persidengly.

B

Po siento jvedimo

1 15pa'lerilti ~slraiikiie vissivedinw sblvin™
Démeslol Jeigu litrauklant sistema pajuntamat
pasiprieilnimat. netrauklte per Jég™.

2. )>-jyurt-ikia. r)audn-tami bnkamu dyduo baltiimnj kaleleij
ir taikyilami jpiatbmus piel»»o malodut atlikria plAlimA
balcirririiu po jvedicno
Démesio! Bukitc altargils, kal per Iveit™.Abre“ stent™
vedalckll“paplldom”jlalsa, kad Hvengluméle siento
pasitlinkimo ar papildomo (falso paieidimo.

3. ltitikinkile, ka.l,Abiv'st»ntas visilkanlptasras. lidaiipari-nlo
islraukile halitmini kalaterj.
Pastaba. Vmjoii i izui'kiii; ster'I”™ fai/rjimait lyomp
oi-ic,d»it kad -le. ji>yjlsvlvskai sulygiunias su
kraujagyiies siensiie,

4 I5parlento iltraukitekreipiain/ i vicl4lr|VtKiiinomuviit
(ImetViie jvedimo sit'emfi, kieipiam”j~ vleli ir jveduiv) mov,j.

MRT saugos informacija

S”lygiskai suderinamas su MR
N-klinlkimai lyrimal rodo, kad .Abre* sientas wenas jr
pvisidenyianlls, yia s”lygitkal svrde'inamas tu Mfi, kal stenlo Ilgis
yra iki 150 mm.
Paiienius kuiiei'is implarituiilas Usjtanas 15kertopo siento
tmpUpiUvimn galima sangiai skenuoH Inkinmls Sélygomis;
* 15le‘lds ir 3,0 teslg statims magnelinis laukas



. S"*'» mjitMiiis (dOT/m) erdvmis
gradlenlo nityiiplmis laiiltif

« Pidiii4Mai MR niKi-flytiS utso kiina vidulmis
ijv.tOih» »ugertles kovndenHs !SA«] yra 2,0 W/kg (jpta* tii
ddibo reiimul,

M#d xainte ktilyliegdli bi'iU bluge”™m». jei liliamg irlh« yrstiksliVi

, At)fe* sl™ntu vietajtf at iaila jos

Su MRT susijc¢s temperatiiros padldéjimas

B 1 T sV«m»win>o 1 ty9 0 T« muro.ly»IM1r5 aiikjtMtiiatne sky/iuje
.SilyyiJkal sudetiramassitMR" mimal.ima. kAd.Ahte'f»n1n5
UmpitalOr”~ daugiauiUi paV*it 5,2 'C ar maitaii po 1S minuCty
mmuUl-nlv >ke«avimo (inipuUy jkkoTk) Neln'itna, koVsyra
U-nip<-f»ICiio’ pakilimo MOI apliil“ i;e pyuiikiS sU‘ntiii kinio

R,-lii4*iicliiojaiTia, kaH pa, I*'r>tai fegnlrii'.ly aglygas k>j-iiiiis

MnplanUs gali buli tauyUi payai.Mi-ilirAleit
FOti'nlili* ~ Wwww aUtE otg) at iyyiaveiE” organi/a*
Informaeija apie artefaktus

NeklImikiniy lyi"’i4 riidiiausM5 JiE»fikl,-v by. !« " -» """ *1 {'d ™
gt*di-4ifrmpiilS4 » k"5, »5*'l 1.0 1e'1r*Uk iIWE.f.U apie 5men,
palyyinti su.Aliie"IMiEody<U'u » fuema s(>»uijgalnna

viiuallluiill taikimTI »iKlipt.nlv subk’ip aido liTipu»»i| s»k”™ » T 1
suellpiintn aidpgr*dl«nlo imp ihi( »»kg esart 3.0 leslomj,

Garantija
Siam gaminiui i5ikoiiiosstinHartine5~"M<«I"(inic'9 afanlIMOS

Sdlygps. Sfandariines tleki'wp | Amiialiji ir Naujlid Zeiandiji u yy‘n
|)iipiktr< svpuiiiéje WMM P*ocltmi‘ie fnp®.
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1, attih. Abrs" paiizpl«tuis véiiusUnts

lerices apraksts

4lit.-" pav]|)I~U'U vAnii itauk liksts — Atp'e"
irawvvAilii pi>tir[)letf.li fiitirviU sWnla jisléma. Ahi»"

Il p«t.il2il> p»'tSv'ujal tfiiplinloiunai, un las Iwl' pieyaiSa's
sibiltiiji uji'wiitAl» u7 9 Fr(.?,| mnil levarliimas sulimai Vas
iiVP»>ola pa'.ix» nim (OOiS p-Nlas' vaditaisllyii,

* Alp?* psliipl™! melis St.-nis VJ 1 aiiAlA, irizgfiaiis
no niwla-M'Aria saViiisfjutna (niiinolal canfijles aivéru
(isicni(i) ai ieVUui™m mlio.tia ili-cila ho™u galA
(21 un sékum« yaii i3). Péc izv¢r{anas Abra staiMs ladarbnj.is V
SpAKkii uz Aru, panikol cauriaidibu

« Al>re’ ler/arbUtias S Stama'i VS rediams !, attilS, ir irtsasu
vitpslas komliiiltrija, kas sastav no ifrkUjas v3f(»tas
Ironstrukc'jss (4), atvelkama apvalka isiiHiaba kiAsA, S), ijoUi i(as
ap*alka (zils, 6) un sigotHimiska lokliira (7). leViéjSs vitpiias
konsl'ukcija beidfas aral-'IWjii UlolIra galu j9) un sSka» pie
luera savieiiirUja (10) IzvA'saMas r.itliir.m (7) ir (M'iiiumama
fivsAjiSl tapa(l'l,Ikikr«i«(125unlue‘a jav'er'riu)'!'0).

m R#nigan>unitasiéjos’e irr-rriiioii, kas a'r'’xdas sl*nU beigu un
sékuma gala palldz piims Abre it-nila izvitianas porirlrviél
stenlu pit apsfiaililam4 bolajiima uielas Ur livAiCanas rokinra
ir V'Cfii lueta ssvienijiajs Uz izvftianas rnktn'a «soiiis ikskrals
giieias, velVnl jtpaka| alveHramci apvalVu (i>it(<aba Vra-.a'
Plk?Aj<,a Upa novAii Stwita izvitianu pimis lii.lr;anas un IA
if jin<in«<ri pii rns iklkiau akiTvizi'anas. Abu stents ir pilnlba
iZvArsls. kad rentgrnlunfranTe«;'fCrtis niarVie<ns (Ri alvelltarnall
apuaiks (liidraba kiasS| siGa.irks pan »lenta b-kjii galA
iekla'r'aliern r'i's’Hila markletiem. Unikali knnsrruAUis izMAt ijaS
apwiks !zils. piavcenols IZ>»mari<is nilili iilnil uzlabr 5".'nU
Irvaitiuna? varbhu un prri..rit»li

Lietosanas jndikéacijas

Abi«~ piSirpietoU vénuslenla vslimu ir patedzils izmantoi
iegurrsa-augistifba vinu irslHanai «iniplnmailskas «Anu izpliHcs
obsttiikrijas gadijumS

Kontrindikéacijas
* Nelk'loiiel Ab'e SislAmu p » lenliern. kunein il ki«iltinili(-Aja
inlikoagtilanlu vai anl'irumbixitau leupija

Abre sistAmu nedrikst litio: pacienlierr. ar zIniinu
hiperjensitivliaii piel nikeja un litdna sakjusijumu {mimolu).

Bridinajuml

tiek pirgailata sUnla un ir pan>d24U tikar

i.Tia ncJnkst atki'loU ajs'IrSdat vai sieri
apslridi'r™ vai alk¢iloh ilarilpAjol, var paHelinAlies par-renl/i
inbifSaiieS un lerir.j ".eikispAiat paUikliniSanAs risks

m |a irjrilama uepara',ii liela pret_iil>a, virznt apie ievarliUrras

jiuemu pa vailliilvirgu, piriic ujipuiAlanai izvértrfjiBl

ptrUsliiiaS IAirmi

Ja, pernio tei;i gnr-iui iVIViaiu irjaiama liela pr-iesMba. irvé'(ot

n.-11-iii..el S(>Alrii Uz"Miiiyi irvelnet Si'la'nu un relie lujiel U

Picsardzibas pasakumi

- Abre sieriia llemiana avn«>aila giiUné clAs vielAs kas nav
rluiferi.utilSj véiias zuna, nav rzpé'ila.

* Abie slenU sislAmasiinplantAianas prorerftrasdriks| verkt
tikai Srsli, kufl»m ir pnaredze invazlvc i'stéianas melcJu
iznsunlofarii asinsvadu sKlérna.

« Lnlisvariga ir atbuslrila izméia sterUa izvéle. VniUtnijas par
jiipinjiatn atenta I/nii-ra izvéll »kabel 1. Ubula. Parei/a I/ri>#ra
iZvAle samazina sienta rntyraiiju uri no.-)rri<ina slbiblrsiu itérala
piev'iprifiAUruis pie asinwaila sienas

Latviski

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

Piims lietuienairrifilyi pAiba.idk;! stenlo lepeknjnmu un ferici,
(él pSrliei.InAtns.vai IréFistxulAjanis laiki nav larivaies bojSjnrnl.
Neiietniiet sienta sia'einii, ja té irbojSta val lartrimU.
Uznaeruyi izn«nu«l sisléiiiu no paplales un canrules,
rissmviyk jut sistAniu
Nelir'iijiet sieirie sislAnni. ja Ab>e sienis punis pin<eili>as
s4><anas ir rialeii i/véisis.
PieHi'iStot pér.jk tuvu pliedzéUjai apiirédes vieul.var bui
apijn‘iiinita sienta izvWarsa.
tai aizsdiydlu gan asinsveriu. gen tifiiiena vielu, iniplantiSanas
prixeilfiras laiké vienmér izmantrijiet levaiJslOiu.
Paillei iniel ies, vai blii"psanas tapé paliek WolAIA siAvokil lidz
trek sasniegta ntéika viela.
la aivelkamars apvaUrs (suriraba krSsé) tlek alsegls aiz
hBmnsialrskéuéista berzo starp alwlkamo épvalku un
henvKiariskn vérstu var negaliviielekmét tzvérianu. Lai
izvairiirrs no b<r;c: sUrp aivelkanso apvalku (sudraba krSsi*
un hemAstaiiskn vérstu, pavekiet levaffslriJu aipakaj té, lal
hemijitaiiskalf varsis nosegtu izoUi ijas apvalka galu.
Neparvieinjiel Abre slenlu péc té p.eilipréi.lSanas pie asins.eria
sienas
Ahie leuedllanas sislifisa nav paivdZ-'U sienta aik Jnolai

I

Abré sieiilg nav paiediéls payannét vai saismAl alHerlhé pret
Ié¢ numinélo ganjrnii PétmAiiyi pagaiinot voi salsinot sleniu,
var pabélinalies sienta salinaiias risks.

la, alveikot sisléimi.ir jnlarna pietestiba, nepietiei lel spAkn lal
v>»litu atvllkialiu.

Lar neizkusliiialu slerUu un n«sal>JrAtu paliyieiici, levéioji«!
pieiarHrihn arjehknrii palTgierici CkArsnjol izvérsir? Ab'C S'entu.

lespéjamie nevélamie notikumi
PiektnveS kjfiine
Piek~ives viela$S infekiija
Aleiyiska reakcija piel «rmliaslvielu vai proorlfirj
izniantritajiern rrMrrlikarrsenhem

Aleigiska reokcija piel niltnolu vai ciliein jerrees maieiiéliem

Antesila
AiieriovenuZzé Fistula
Asirsoiana

Zilunsu verrlilanAs
NAve

leiiies saifisana

Nepaieiza seiires izvérirna

Tavra

Dnirlzis

Iteniat.'iina

Hil.niensija. siiVia di'iié vai ota vazov/géta reekriia
Itilekllja

Mirsii arrié Infarkls

Sépvs

Pseirlf'anefi.snra

PlaiiSu embtjiija

Nieru nepiettekaniiHa/mazspija (jauna vai paslikunéianas|
Sepse

Sienta l0ziinss
NepareiZs sienta savie
N-|,arei7S stenla rxivie
Stenla migiécria
In»nlt»/pararirsk«AlS enilioiljaipé‘ejnt? ‘tArnivka IAkme/
intrarpicbréla hornnrSinijé




- AtKii) n-ki>.ce

m Bul" iji <JZa>iii5 pifiieianii pic
ipi< ly.15 fiii.".iUnas dé|
Ayniv*!* b<iAjiniS, tn>titp ps'fi.rAiija vai pli'ii'ns
VAU nkliigila/Tri* j'nfcoa€ 5fi-At(-rfijS iC'jrtienlA vai arpus té

pVI»-Uni5, k.i*

Sienta izméra izvéle

N. rri; vifi pa‘clidA.o AiMUin

izvéiieiiei Al-ire* stenu diaAie s tSda garums sifru,

Vas sniNiiza? pAr. abi*w ap«TfAdiiafn| hrijAjiiina galiv'n, vistoaz
ctn LZtatfu pusi no hojSjipms laisamazinAni arV4tt:ia? s'-rn'zes

risVu

. as”svitdailUmeliu, 1 lahulS

1.tabula. Izméaru notalkUnas vadlinijas

Sienta Paredzamals Sienta garums {mm!
dlamelrs anatomiskals
(mm) asinsvada
diametrs (mm)
10 75-95 40. 67, 2C liVi 120.150
1? 98-115 An «n, ino, 120. ISO
14 11.5-U.S fn RO 100, 120. ISO
Ift 13.5-1S5 60. RO, 100, 12a 150
IR 155-17,5 t10,80,irrCi,12ai50
20 17,5-'«.n 60 80, 100, 120,” 50

Uzmanibu! ~otl ivarija ir atbiistoia itenU izmira lival*
Vadlinijas par picmérota tienta izmira Itvalitkati*l 1. tabula
Parelza Uméra iivale tamazlna sienta migricliu un nodroilna
atbllttoSu stenla pieslipriniianospie asintvada sienas.

Piegades forma

Bridiné)urr<s; larice tiek plegédéta sleHla.Té Ir paredréta
tival vlenr«lzé)al tleloianal.To nedtikst atVariutl apstrada)
val sterilizét. Atkérlotl apstridéjol val alkartotl sterilizéjot.
var pallelinélles pacienta Inbcéianas un larices uelktspéjas
pasllktiniianés risks.

Lietosanas noradijum i

ItnpUntélanas procedural nepieciesamie priekimeti

+ 5-10cm’ ilifce. Vas plldla arfiz.oloili'Vo iVIrtnmu;
. n»m iG>
. mimli hefTiiVfUlIbkA ife<v4ikit~d:

Sagatavo$anas

1 Aiveriei kSrhu un Iznemiel ta; sai'i'i) Hupigi pArhaurtiel
maisimj, val tsm nav tlerili! ba'iOtoS b.jjé|cimu, pie tam
uzme«Ajg.ai|>l¢s.et maisinu un aiz rrAiur» izveluel lericl.
Uzmanibu! Pirms lietoianas luplgl parbaudiet stcrilo
lepakojiirnu un lericl, lai pétilecinalot, valtransportiianas
lalka nav raduiles bojajuml. Nellelojiet sienta slslému, ja ta
Ir bejata vai nedroia.

Uzmanibu! Urmanigl irnemiet ievadiianas sistému no
paplates un caurules”™ nesamezglojot sistému.

2. Pievienojiel sjiru Ves piepiirjila ar fiiniloOrskn Uldiirnii Iw a
Saviers-lAia irij“ " ifu p.Aitam InjitAj.ei fi/inir~isVn tViriiimu caur
VadilA'stVjas IDiner'u lidztas saV plust jlA rruValetra gala.

5. Pérbaiidiei Vaietru lai parliwcmaljs, var Abi« slr-nis pilnihé
ietilpst atvelVamaii apvalV» icudcaba Viési).

Uzmanibu! Nelletollet stenla sistému, Ja Abre sienis pirms
pioceduras sikianas Ir dajéjiizvérstt.

Sienta izvériana
. levielojiet ievadsitiu un vaHlIiSi«iiiju
3. Piekjusl»t aibils'AtaJai viwial izm.mi.iji .| saderigucevadsICiiu
ai hemoslaiisVo vltstii
Uzmatsibul Piekjaslat péraktuvu paredzétajai apstrades
vietal, var tikt apgratinata stenla IzvétSarsa.
b levielnjiel arbilsinia gamma Ydil>iA)siiyu cauri iev-dsiOcSai aiz
ap‘l'Adijaiu5 hnjajunia
Uzmanibu! lal alzsargétu gan asinsvadii, gati dOriena
vietu, Impiantéianas proceduras laikA vienmér
Izrrtanlojiet ievadsliiu.
2 Arhak)i'k.l.tm izmani jei slacdan* m~i.i.les. Vi-n mi
hiAlJjiMT>a pi--lila'Aiiju IZm-miel I)»!nnii no par—nia l,..fn—na,
ssglabkjnt p—kluvi pa vaditAj-iigu
levielojiet Al.ue™ stenla «vailiianai SKiiing pa vailitéi-.iigu
cauri hemc.claiisVaiani vjrslarn un leyadtMzai.

[N
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BridInéjumtiia ir jitama nsparasti Hela pretestiba,
virzol Abra" levaditanas sisUmu pa vaditajttigii, pirms
(urpinasanasizvirlijiet prelestibas célonl.

Uzmanibu! Parliecinieties, val blokétanastapa pallek
bioljéla stavokii, lidz tiek sasniegta mirka vieta.

Virziel Aiue «vadisanas sislAimi, kariéf sl-nra pneViéjeisgalS
IA'IAcijas epvalkarn iziiajam) irjépalioV levarlslOlis virela
ieiipnsA.

Uzmanibu! daatvelkamals apvalVs (sudraba krAsél tiek
atsegts aiz hemoslatiska virsla. berza starp atveikamo
apvalku un hemostatisko varstu var negalivi ielekmél
Izvirtanu. Laiizvalritos no berzes starp atveikamo
apvalku (sudraba krdsé) un hemostatlvko vaistu, pavetciel
levddsluiu atpake]| ti, lei hemoslatiskars virsts noseglu
Izolicllas apvalka galu

Izi
viegli pavr liinl fiksar i)as tapu .sruliu rjku

Turol lenri ai vinnii Kikii ar otru i.Aii nejli alisalslinl un
ncrvielisKel rznlirijas apvalku pie hem.sstafiskS vArcta ‘skallet
2.3ti*lu) lIzviiianas laiVi nusasplwliet a'velVamn apvalku.

2. altéis, Roku navielojums sienta lzvétfanas lalVi

g SAi lel Atriv vicnta izvirsanu. Iéndm griajisl iiz rokinra
IkIkr.iiij biillinas n»i3ilraji virzienf

9. K.d lienla prie-iijais gals ir pa'Aflijies no alvflv,maap.alka,
b«l pirriis pi>".lipiin.itani< pie ésinsvada nsanslul Abre siem.i
P'>7iciju ja n«i>'«ie5ams.

Bridinajums:Ja, pirmoreizi griciot ikikratu, irjatama llcli
pretestiba. Izvariot nelielojial tpéku. Uzmanigl Izvelciat
slslému un nalietojiat lo.

Uzmanibul Naparvietollat Abra stanlu péc ti
piestipriniianas pit asintvada tlanat.
Uzmanibu! Abre levadiSanas sistéma nav paradzéta sienta
aikirlolal salvertanai.

1C Tuis....... grieztikcVtaru. lldz Gvnis liekpilnllii iivirsls
Uzmanibu! Abre stenlu nav paredzéis pagarinét val sarsinat
attiecibi pratté nominile garumu. Pirm trfgi pagarinot val
saisinot stenlu, var pallelinitles stenla saltiianas risks.
Plazime. Ja irnepier eJams levAiolsecigus sienius, nodmliniet
p—iiekainu pJrklAfanfss

Péc stenta izvérsanas

1. lzrsemiei no pAcinnla Wermena visu iev-ctUenas uvIAnui
Uzmanibul Ja, atveikot sistimu, ir Jitama pretestiba,
atveikot neiielojiet spéku

?  Pir lzvArl)ies. ij neplerrel.sm$, vrinei belond'laiSi iju,
lymaiu.s.nl athrK'ota izrn.Va halorikeielru un pareii.-s riilalAcijas
panénsiecui!
Uzmanibu! lal nelzkustinatu stenlu un nesabojitu
paiigiericl, ievérojlet plesardzibu, kadar Jebkuiu paiigiericl
skérsojiel izvérsto Abre stenlu.

j  Parlierir.iPiles, val Abre sir-nulrpilnihf Izpleu- p4c tam
iznemlel no paci«.Ata V-rii>«na balurikalHru
Piezima,; strvita vi/ualizériju vienmér vekiet. ar attélvenies
melodéns p.k’bamini, vai sl“ al! ir pteslrprinils pie asinsvada
sienas.

d lzriHiisiel no p>rlenla Vermena vadiiijstigu un wvaclslOlu ixs
Iztsitiliel ie.Adi4.inas sii‘ému, vadilijsligu un levadsiOtu.

Informscija par magnétiskas rezonanses
attéldiagnostikas drosumu

Saderigs ar magnétisko rezonansl noteiktos
apstékjos
Nnklini.t,»! piitiAudes rezuifétt lierina. Vagan aisevi” Abre
st»uis gan dsjép nc.eyli sieni; ir s»'I»iigiar magnéiicko reznnaosl
ivileilito' apvliVjos la stenlugamminepirsmedz ISO nim
Pacienlu ar 5o leiici ver drusi skei.Ai IOlit péc sienta levietnianas,
ivvirojui jid us ntasarijirmus-
« Slaii'ks maynétlsVais lauks, kur» inter'vlaie ir 1.5 vai S.Oteslas.



« Mxliimilaislelpi'X A gixii>eni« maf)n* |i~kick Uiiks ir
4n00gBiist«m vai mazakrs j40T/m).

« MsViimSlais magniliskaf rojoi‘ai‘ies sislémas
isemsena vidéjoMiS i(jAtn4|as abs.'iHuiija) Atmms ISAR) ir 2 OW/kg
(ruirti.jli dd'lia tcSinij)

V.ir lIk' islo".miSla MU allBls kvalitM», ja inii»f«»;0?ai5 ipgAhsls

aii "IAS tiaSi sterna vimS vai tuvu Ahre sti-ina p.-.ziajsi.

Ar magnétKkas rezonanses attéldiagnostiku saistita
temperaturas paaugstinalanas
Athilsiiis, j»iiii'fanas apsiakjiein, ka< defm éiiiep'iekiijS sa-taja
“SarletlhA ar magi‘AIKIiCj rirnnansl nolalklo« ipslikins" Ir
pare.-lrams. ka Afvi- slenia miksiinAials lempetalticas pW nijiirns
E(; 15 rawMu ilgas nepir'raijklas skeniianas lini(>ijl<u feilhj)
smarSks par vai viei'Ads ar 5,3 ‘C.Tempviatri‘as palielinjtanas
iHt-knie (17 iWMIit-m ar séalijriiili-m hslstiei« rnagiiAi'KkSs
reiorianiss attAlHiagoc/s'ikas vidé nav zii'Ama
(eleiram* pHLieolwf ivgivI'ét ap'ISkKis. kdrus iinplrtulétu var d(4 ti
skeftél, iimaoloiul Mr.ficAlerl Fodridatinr' (ivwv/iiied«.al*. rt.iig"i vai
lil/igv oigani/itiju.

tnformécija par artefaktiem

NpklinKki [»5t#<arva i'iMerkt« ka maksuKAia'S ane”ax's lieliims,
k¢ redlems qrad cnla eholmpnlsn sc-cibs pie 3.| PT aliicr'ha prét

larncnu var vuuaklet izmaniajol T| svérici spina elioimpiiisu
ser ibii un T1 svéftc. gradianlaeiininniulsu scrihu pié T,0T.

Garantija

Uz loizs'rédAiumu aiiiecas utncninna Mediuune garanlijas
slandaitnotpikvimi.SMndartépiKgades n.ileikumusun novacijumus
Adsiriliiai un JaiiniéUndei skatiel vielné >vwwm»iliroriir com.

LaWiski
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Cnnna 1. BEHCKM eAMONPOLWMUPYBAYKN CTEHT Abre™

OniiTC Ha noMaranoTO

Pe-t»no! cauiiripciiuMp/asHKH ciimt chcu-m AW " (AbJe™cv«;'«" )

» nat.yi.apiM (€MiHipuuiMpyBiMKHCTinpr CHC'«M nfl HHiH-<jn

Cit—i>T Atife™ e njMe”iei x» rpai.-M mmiiiwht mce ninopo-(yBa

npei>"flHO Hi CHcieM la »-iWiiiyHaHiS 0a9  (3."
npBi., AHiia cofl[HMcr-!Hti ci/IO*A MMcil'~35

m CaMimpoujHpyea'liiHnr ciiHt Abce', npH«a-aM na C'tH“a 1.

¢ >JCe”aHofl nerypi na hivhin jhummiii'l so 0'B"peH

pruiet.acTfin3S(H (i), co n>ptajpanHH oj-auyiiuM op nHiH-nn

na jaAMHOt Hpa| 1) n rpeAH.«0T H>gj (3) ftnCTeHt->r Ho

niiaaftysaH.*to. ctihiot Ahr« , 8h«.-yes mnesna c«na ia aa

a.xnoaasH np-'-AHiK’

CncreMiii la enseay»i>fe Al'ie”, naCnv«a t.

HBiaHHiajH naipnaM moiihs ck «a <ujce cucum ofl tM'un wa

enaipeulHi  *a Ne ujK ‘e noefiecv»a (cpa‘ipe-a.

| 3a aopnauHja ‘enna, 6) h ep'i.i-1'M.«a pa»«« (7).
HaB“ "i>»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 jacAyHvaa«>e luio cc oterpa-ysa

TpaadueiU) mtparpena j10).

OjHaMyiiHHte 11)10 tienpcioyuiraaT ptMflfe-r-H spanH,

»a aani'Bor upaj h ha npeAMunr xpa) oflcie-t.ir, ro

Haco* yBH8T noa«nwii"Hl|ia'He<o na Lte-ioT to nennaTa

neJHja npep norra»y»a>eeio na creHTpx Ahr». Ha panaata

yanpcraayaar”e Hwa caa*n eA”a luier rx”a. Tp-ariviero wa

psxKara js nnriaeyaaHre pcTHpa la ofiaMS-ar» luto ce

nos/>flH>ia (cpeSpeMalas w 'x»aa ce noanene Han»««! Co

IAiwn-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 0S*Ha«ara uiic ce rroene-yaa Icpe5pena) «e na HapMWH»

Minpfp.iniiHTc OT-anyeanH np ni<THik>n wa »aAMMcn Kpaj wa
ywHxaiHo nH>ajHMpHBAra oA»i'H«a la mi»wilHja

if ana, npH«nnena na pi-a-ara ja oo<laaye ih.o) \jj noAnOpyaa

K.miponaTa MnpeiiH'nocTa cipn ei'e»fly* A>ee na cteHior,

MHfIWKanMH 3a ynorpeda

KV .MUT esraor.;. lirrMpyS}* »« C enTCHCivM Al“"1 " | HaVtf'-jT ia
yri,ii(» 7.s BOH/iH"iti-«<ripAil-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!" lai nanHcruiM co
-.i-rpanMAH-anHH la aHinar pifanHi «8 w"n aHi*«-"-jarynaiiHC«3
lepHOHja.

He nopHriirie ro Ct*i i~ i.i Abre xn) nai|[Mn-rvi ro n(iiBirA<Ha
«HnepxysciBHrefiIKOCT <ahh—i ihibh IHMHHN)I

ripe;tynpeAyBaNea

Osa pciM fjiiu ce Htoiij.a".ysa cr<!p»<n~0 W CAy»H camo ja

fIAHNKpafHa>noT(>e6a Ra we ce cipsA0'yBJ miih cTepHnHiHpa

noftfopno n*iftTopHATA HApjAI'.fka h;ih crejjHriHiA'iHja **"*'!
naro jroneHAr phjh-CiT oa H»‘l-c*‘uHia na natiHe* 'ot, xa-o

IApMiH*I")? GA HerpHBHKHoO ~'yn-tiH'i-Hpa'He na noMaraonro.

* Axo HiHAeie na hboAhh*« fonaix 0'oop npMaen.H'-HseTo hs
CHCieiHor 13 {*.i»"ayi3H!e Abre nap «HuxTa-tKiUHi'xa, yiepAme
|a ApHHKHAIa la orrofHiT np'-flfla ofii'A"ii*«ie
Ak | nunyHCTiy*8T* Ginop (ipw npUH'lkiarj pO'd(IM|3 na
ip*«'imel<j, HeMu(r» Aa oofruéyHar's Cvenna Skhm”ibil ho
riiWBHKI« ‘v kWO»Mur H MeMC'iK 43 ro yfik/r iileOyxar*.

MepKM Ha npeTnasmiiBOCT

* yi'oipe'Sa'ra na ctohioi Abro xaj xpoiiC capoBv 0* oum onne oa
pei Hiara ira MiHi>4 >6HopaA'»' Te ocum hc e riijoyACna.

SOHai-001 fiev.F
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Mck'TANKT« 8 »rpaayuH-e Ha creHr chcibwui Abre TpeAa
Aa v HJHpuiyaaat camo ne«apu »0uUn)ro UM-LU UCXycTBO CO
KH le|»eHnn> - THWUxK BC aai.-e»apHKOT cuctem

m 0 gHa]((lnema Bn«HOC1 B Aa ce HjAepe cTemTco conuHeiwa
r.rH-umnHa. Bo Tsfiena 1ce gageHu yriartrea ja nsbupan,e us
coofBeTa rnnemMmHa Ha CTeHT.Co U3AMParT-eTo cooja-nHa
ronf'KUIM™ ce MUMp4um)inTg n3 NC
06°16€y83 H3 cti*-toT cnpema 510t nn
npn‘«ifor cag

* 8 H/MMMBMMO ro N~pununTo nanymuunr
v eyumsranaro npea ytupH/la yaas Nitru[ign)eae«s He
HaCWHeHO ollle)ynam.e 3a BPTMe Ha WeHrspakaya. He
*"pUCrere ro CTEHT CUT)eMO1 axo € olireleH U1 COMHUreneH
BNMXMTUNNO OKTPAHETe ro CMOeMOT O NIOANOFNTA U UMB»aTa
Oe» fja rO KYMIXYBATC cuuymor.
He *'tpncieie ro cTeHT cnyemoT fOO N-ycTemMror Ab«e
e enymmo nnnsaxen npegaa janoxHpie COnartai>«ars

m Axo npunanuliC npemu.tcy 6 N/I1Ky 10 MecTor”™ 3a TpermMaH,
Mo”-e ja IO|e 10 3eWXOTUH NPN NoNaByB.A*« Ha CTe-TOL

« Cexoraw xopncieie oAenHxa Ha yoBi-AyeaHia sipH*me Ha
nu<runxara <aHipagyHiH'esaga ru 3aT1MmIBCAAYT U MM<TO'O
Ma nynxum)a>a-

« TMurpuxeTe ce NTUTa 3a 3axnynyea-»« fja OCTaHe BO 3ax/nyyeHa
nonox6a fo/iexa He ro fedTUrmere Lienn.TToMecto.
Axo oJlenexsu wio ce nnenaxyse (cpeApe-a)« TNoHena
Hap xexHiftairkMor eeHrun, Tpuer*eto nomety o6Bmexara
WTOCe noenexyea n «eMOMATCXNOT BEMTUN MOXeE fia W
cnpeuit noaaByesHTeTO. 33 4a He 40)Ae A0 Tpuey.e nomeTy
NJIMNXXaTs WTC ce rToBnexysa (rpeAp|»Ha) 1 »emMorTaTcxuot
BUHTWN, NOBAeYeTe ja 0/IBNBXaTa Ha BOBE/YBAYOT H*)3/ Taka
wr; xemuctarcxuor seuunn ;¢ foonifiatn kpa)HuoT gen Ha
o6Buaxara 3a nl>nauym)a
Hexnyjte noeropHo aa ro nwuynoHUpnTe cr*y‘ot Abre oTxaxo
xe »ocnonaxute ano(|u;A19 MaTNPOTK «MAOT Ha caanT

* CuclumuT 3a B"xx/lyB3>Hu1 AUrN He e namnmet ja noarc-p* |1
npajrMsHle Ha c'BHrOT

« CteHiipT Abre He e AWHH(HWPaH Aa ce n3pg" " J1x,2a Uan cxycysa
o/ mojara nomumnanna AomknHa. Mpuxymepno n3aonxysa-be
WK (XYCYHNY.€ Ha CTe-10 T MO« Aa ro 3roneMu pusnxoT of
XpU'H'0B Ha erHTyT.
AXO N0YYBEUYB/Ir« OTMOP MPU NITa3NexyesH.« Ha CUMeMor. He
noenexyeajie cocuna.

= Bujete BMUMATENNN NPU BXPCTY« M~ Ha MHETABEHUOT CTEHT
Abre co XOH 6110 JONONHUTUNIHONCNATANO 3a Aa He A0)Ae A0
NomucTyaa-»e Ha CTC-HTOT UK Oiuieiyean*« Ha NObIOWHOTO
nomsrano

MoTeHUM;aNHN HecakaHn nolasmn

* HBy1nHLKH NpuyTan

H»”«Ki|H|a Ha >uuno’ " 3a npuc'an

« Arinpiurxa pnuxuula Ha XLHrpacTHeTy cpefl! Tio nam Ha
paxomuTte MU UAHKM 3a nortanxata

. pon“uMa Ha ws{/b<an nnn un apy< HM~\ijpnjanH Ha
TU>MAFCNTO

* Aputunta

* AB ¢W! Tyna

m KpxauHnu
MogpuHxu

« Cmpr

. HA NNM3”rasoro

n<J(p«UiHi) M TelHyiH*e Ha NOMruT>To

« Egem
Tpu. x3
YalMaMIM



XntviteHjiiji, rag|»'»8 un»' gpyr Bup B3lu«n>anua pv<tidiMja
Niid«.um)a

o Mulw [V1(-v1 uHbNp»r
Cfuxa

M 94].bl'».'6pr)AM

* B/ nofip"=a e*n50*u{8

. nnlyduupennun)ape*'arya cnaNk'e' (Sea unn wm ce
*rNeiuyiia)

= Cenca

m Kpiiieine Ha cTeH'o!

* Molpun"a anowuHja Hace>' «>t

« JlorprwHo noyniVciim|.>.<-c Ha CleHn 1

* Mwu'paym™a Ha neHToT

MHioHeH ynap/|lapago«nanHa eM”onaji/'ipaHiHTcp«»

HI «<HuHneH Naiiaj'HMTpayrpaApanxa leuopai xi3

Hp«p<wunHalumekl

+ Pea.uHjd Hatpa>'Cthyn>)aro 1pgHcdy5HS Ha upe Npu TpeTMaH
nopagu 6ununo Kpaapeie#

+ Oujieiyaa-ve Ha cannt, BKnyuyysa)ku nepi)>opau>ija ngn pytypa

BeH. «an.nyau;a/d|n»/1o>a BO paMKUTO Ha UK H3AB~p OA

| TUHBbIpaHUN! rei MeHT

I/I36V|paH3e Ha roneMunHarta Ha CTeHTOT

3emrdlhm MO (M «t™><vevom i)>IMA1ap HA avxom! Kmor

1mn nrunegHcle »oTA/lHAN 11 fga)» M, >emun.-nla H.1
As(emerapolHaneHto! Slue™ AonenHa Ha ¢’ HAT
«iijeiii'O rv BBAMU-yiin ofta'a ivpaja HUMenuaTa neinja co Ha)M»nky
| cm wace'oja cTpaHa Hn NH«u|atii la iwia Hlmanuleonac-oc'a

oA p«d iHHi.ia

Ta6bena 1. Boany >aopapeayBan>B ronamuHa

AvlameTap MpoueHeT JonKnHa Ha CTeHTOT
Ha CTeHTOT AvlameTap Ha (Mm)
(Mm) aHaTOMCK'W cag
(nm)
10 75-95 411,40 AN 100 un, 150
12 95-115 50, 40, 1on, 120, 150
14 115-135 60 A ton, 120.150
15 135-155 60. A0. 100, 120. 150
1A 155-175 An, An, 100, 120,150
20 17,5-19 0 An sn, too. 120, 150

BHuMaHue: O/ Ka]JronBma BaXKHOCT >/1a ce u3bepe CTEHT co
coopBeTma ronemnHa. BoTa6ena 1 ce jajieHn ynarcrea >a
naénpab« He COOABETNA FONEMUHA Ha CTeHT. Co n|GupaH>eTo
COO0/BETKA r0NleMUHa Ce HamManyBa MUrpauu}ata Ha CTeHTOT
nceoGcabesyBa COOABETHA an01uLM|a HA CTEHTOT cpemMa
»U0T Ha KPBKUOT caj,

HaunH Ha ncnopaka

MpeaynpeaysanTe: Ota NomMarano ce UcnopayyBa crepunHo

1 e HaMeuBTO CamMo 3a BHOKpaTHa yrsotpe6a. [la He ce
o6pa6orysannn cTepunuTMpa noBTopHo. MoBTopHaTA
06paboTka UNK cTepuamn3salmla Moxe Aa ro sronemar puinkor
0/} MK(EKLN)a HAa NALMEHTOT KaHO N PU3UKOT Of HEMNPaBUNHO
(yHKLMOHMPa>be Ha NOMaranoTo

YnartcTso 3a ynotpe6a

NoTpe6HN rTpespueTn 3a nocTankara Ha ArpajyBaHbe

. Wnpuyog 510 cc m.Tnnnye u m-"M"1kn pacta.'.p
- XuHg-»-|ANnk4 op 0.91 mm 11135 mun)
YamorTakke r)6BUKK3 H3 ecBeflyBad of Mu.umym 9 fr
SannHkalslep

MoarotoBka

| OiBopeieja KyiHjaia n n>6cllic-1e )8 ccapHu.u3Ta BuMmuT..l1,10
npr>ge(‘elBlaTnp6u>IMTa 3a ja BUAWNIO a1 UMAOW<elyB4H.T
Ha cTepunHaTta 6apuepa; not.3a BUMMarenHo citBopete ja
1,,.6M— ,*a 1 n3eneyeTe ro NOMaranoTo 3a padkyra.
BHUMaHue; BunmatenHo nposepeTe r1 CTepunmoTo
naHyBaHTB M NomaranoTo npes yrsotpe6a 3a face ysepute
[leKa He HACTaHano OWTeTyBaH>e 3.T PeMe Ha NCAopakaTa.
He KOpuCcTeTe o CTEHT CUCTEMOT aKo € OWTETeH NN
COMHUTENEH.
BHUMaHNe: BHUMaTENHO OTCTPAHBTE FO CUCTEMOT 3a
BOBajyBarbe 0/ NoAnorata v Leekata 6e3ga ro usBuTHare
cncTemor.
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2. MpuyuclcTo WNPULIN H.TNIONHETCOMUTUYH.MUKU P»Ci»op
Ha oTKkaTa la B6 pu«yH/H,e o4 lilercnoj«d'a. BfiiHWajTe ro
(hurmonw»nyr paciaiip HI> NyMeHOT Ha xuuata-s4/inn«A
AnaekA He utnese yj e ffu Ha knirr»p<sa

3. IliKi»epeTiro kaTar«|»oT ja ga 6 uae:p CHlypHu Onka cTeH'nT
Atirc eypn.-.cHO ontaleHecp paMmKu i« Ha 06»UB»ATB L0 Ce
nrisnekye»(rpe6peHa)

BHUMaHMe: He KOpUCTEre ro CTEHT CUCTEMOT aKo CTEeHTOT
Abre e JeNyMHO nocTaBeH Npej faunoyHeTe co
rrocTanHara,

lNocTaeyaaHTB Ha CTEHTOT

1. BKHUMKI«? rMOT"UINsIKUTA Ha «4eefyBaHOT U »1L,aTa BOAWIKA.
B.MpUCTaNneTB Ha COO/ABETHOTO MECIOCI *OpUCTEK.eHa

cooauawao6BMBKaHa aoBCcayBay 9 «#MoCTalc«n BEUTUN.
BHUMaHWe: AKO NPUCTBNUTE NPeMHOrY 611CBY A0
MecTOTO Kaje WTo nnaHupaTte Aa ro naseaysare
TPETMaHOT MOXC Aja A0{A€ A0 TEWKOTUN Npn
N0CTaBYBalOETO Ha CTEHTOT.

b BmeTHeTe»' NU8-BIAMN«BCO CNNABBIHI AONHMHAANWIK
LenHBTa nesu)a Npeky 06BUBKaTA H3 BNBeAyasHoT
BHUMaHwWe: Cekoraw kopucreTe 06BUBHa Ha BOBEyBau 3B
BpeMe Ha nocrankara Ha BrpagyBaH>e 3.84arv »WTUTUTB
CafoT M MECTOTO Ha MyHKUN)a.

2. npvTMifliiD n~Mowupe;e )ane»n],1T4co6anl)u Karerc-pco
K.ipncTi.«* ctangnpaun te.HUKn H iB-wc ro6annHnT og
nauuneHTnT oflpHye.ijKH ro npuctanoT co xuuata-sogunka.

J 6"/l'eTerocuclemurila eoeefynaH.o Hacteuw T Abre™ Hu3
MULNTANANNKA NiN»Ky «@MOTTaTr KUMT BeH1NN nnGenekar» Ha
»mYnLly3SHOT.

BHUMaHMe: AKO HalijeTe Ha HEOGUYHO roNiem oTNop npun
ABUMeEreero Ha cucTeMmoT ja BoaeayBarbe Abre” npeky
Muuata-BoAnnKa, yTBpABTe|a (pMUMHATB ja 0TNOPOT Npej
nanpoaonxute,

BHuMaHune: MorpuxeTtece urnatasa »knyyyparbesa
ocTaHe BO xak/lydeHa Nonox6a foaeka He JOCTUTHETE A0
LenHoro mecrto.

4 MpupanxyA3)'« rp [««nemoT js BoBeaysay,e Abre foaeka

rub.,AMun! KpA) un crouTorHe 6uae waLenunta nesuj/l.

5. Morpu»eTsce o6smBkata la n8unaymn|9icn“-1'na octame (o
BK-.-TUNNT Ha 0GBUBKATB Ha *&»eflyBaHOr
BHumMaHue: AKo 06BMBKaTa W ecnoBnekysa (cpebpeHa)

e U3N0XeHa HajJ KeMOCTaTCKMOT BEHTUN, TPUErbLeTo NomeTy
06BMBKaTa WTO Ce NOBNEHYBA M XEMOCTATCKNOT BBHTUN
MOJKe fla fo crpeyn nocraBysaroeTo. 3a gaHe Aalas 4o
Tpuerbe nomery o6BmBKaTta WTO ce NOBNeKyBa (cpe6pBHa)
¥ aeMOCTaTCHMOT BBHTUA, NOBAeYeTe Ja 06BMBKATA Ha
BOBE/lyBAYOT Ha3a/ Taka WTO XeMOCTaTCKNOT BEHTU Ke F0
ongatn KpajHnoT gen Ha o6BMBKaTa 3a utonaumja.

6 W35ap>Te)a UrnBTa 3a 3aknydyBaH,» Taka Wio ka laLp«nl»
pauy.ara Ha NoMaranoTo co efka pu«» n Nnne.,T «e ja noaneysre
V1IMT] 3J 3uknydyeuH>eco gpyrata paka.

7. [Ar.AKkkarogpxurunomaranotocoejuatapaka Mapyrata
PAKN NoneHa NpualukuTe ja u wnuuunkupa)l« |ao6smnska‘a
3a U<rAMUM; Ha >eMIMTaTC«MUT BEHTU 0j06emnBKaTa 3a
BLHK;yHMKe (Buae'e Cnuka 2), He cTerajTCja o6BunKaTa Wro ce
mHXWeKyBa @ »(.TMe Ha 10CTaByBaHTETO.

Cnuka 2. MoTuuuja Ha paljeTe 3a NOrTaByBBlbe Ha CTEHTOT

1 JaiDHHelecpnii. rasyauH.e Ha cu-HIOT Abre Taka LITONNA-Ka
(K TO apruTeTpKUNLLero BO MUMKaTT 3a<HaMm..Ha CO apHiKnTa
H3 paukara.

9, O'kAko njwflHHcn Kp.ij nactex'nt k« utnese oaobenekars

w'C ce NOB/EKYBA, HO NPej Af AOT TUrHe arl0lMLm|B Ha CajuT,
NOKTOP-0 M33ujunmMupalle ro CTeHTOT Abre CNPHA rorpe6ul»,

Mpeagynpcaysayuke: AKO NOYYBCTBYBaTe rONEM OTNop

npu NnpBuYHaTa poTaynla Ha TpkanueTo, Hemolte ga
noctasypate cocina, BHUMaTenHO nosneyeTe ro cucTemoT
nHemalTe garoynotpebysare.

BHMMaHMe: Hcmajtb NOBTOPHO Aa ro No3nLMoHMpate
CTEeHTOT AbrooTkaHo KB Ja BocnocTaBute anosuiulata
KacnpoTu 3UA0THA CajoT.



BMUMaHue: CUCT*MOT»a »0BedlyBaH>B Abre He e HAMeHeT la
NOBTOPHO NpB>eMaH.»Ha CTeKTOoT.

O M(-"Wi<'skete ga rc B(nu>e Tpnanuyrn Boa*«a Wio™ -0 He ro

norriauPi ne-rul.

BHUMaHMe; CTeHTOT Abre He e An3a)unpaH Aa ce nagorxysa
WM CHYCYBa O/} CBO)aTa HOMUHaNHa A0KNHA. MpeMymepHa
11 0mkyeaNee MANMCHYCyeaH3e Ha CTEHTOT MoXe/aa ro
arofleMn PpUaHKOTO/, HPLIEIKE Ha CTEHTOT.

3abenewkar AHo e iMpe/l-p r'ncraByka>*'e nor ne/|o* .u-ru“H
aeHrman. NolpHX*receaa bl j™>».JIHO Npe-.lyBaxe.

Mo nocTauyaan.BTo Ha CTEHTOT

1 HaenedeTe ro iienwiji cuClrem 3a »neraye”™y.-« 3, Maumeur! iT
BHMMaHMe: AHO NoYyecTKyBaTe OTNOP NpU MaBfieKyBaH<e Ha
CUCTEMOT He uTanekyas)Te cocuna.

2 Haiipas-iie Jp *Hupys'H)« COTH'ion no n,.. 'BMyuuu-HIv 0 -4 —£,
Mbipe6ule. «mmum le|«v Oami- «eiriep COOW ABITHA r4Yn-mMHHa
1 CO HOHE-HLMCUAMHN :e'Un«i 38 MN(tonipyeach.

BHuMaHue: BujieTe eHMmaTen My Npu BKpCTy8ak<e Ha
noctaBeH cTeHT Abre co ko] 61uno gononHuTeneH ypeg la ga
He j10]/e 10 IOMeCTyBaH>e Ha CTEHTOT UM OWITATYBalbe Ha
JIOMOLLIHOTO /IOMararno.

3- TMore|1/4rre [I*«a cteHT!« Abrcs u4“nNeno np >4:mpeH. nur.,.*
HYB.*/l«r'e F06anoH K4lerepur oa naymeHT.,!
3abenelwka:CB<prai aH>yanu>upa|ls rocTenToT CO ML
HaC/IMKOBHA An~Narocrvika 3a4a ce norepangeka e Lenocuo
cnppma 3M/a0T Ha CazioT.

4. Visnanete 1 XuUUBT8-»|«unka n p6*n9uara Ha Boeeslyeauor
0/} NaLMEHTOT U chp/IeTe MM CBCTEMIT 3a *UBe/lyeaH-e, XXULaTs-
Bogyr.pca u o6enBkata Ha icieefl/BeéHyr.

NHdpopmaymm 3a 6e36e4HOCT NpU MarHeTHa
pe3oHaHuM)a

Be36eHO Npu MarHeTHa pesoHaHLM)a caMo ako
ce ynoTpebysa BO onpefeneHn ycnosu
M IMHAUMSIT ref up<H>«l|.~/«a Oges lip-I n-gn C10N1vel-a
pe,..Hu-Umn)a N« ce ortarum 3a : r»u...: able Ko egumu-un
nnpsTAMNynYnH yL"r.Bu 3arreHrnen 4o 1b/1vv
Maupeyr :0 nB» rona™ann ma»e beii'eriHO aa ce j-f-np-i BeuHuww
oi C-TO HAOC-M"'MT «Qf,CTCAHVISC YCIMHA
Cta‘'ny.o mar-eTHo norn» of} 1,5 wwm 3,0 rer.n
Mum nmanto VaiMeiHo non« Ha Npocy>(1HNO! rpagueHT of
en'wT fayf I'mT vr)u riomansy |ao I'/rril
- M,.cumanHa 3abene-aHa BpeA4oCT 3a cuC reMoT 3a MH,
npoceyHa cranrka Ha cneyudurHMa an.opnuu/a 3a LBACTp TeNno
15AB)op, 2,("W/kg (Npv HOpMarn/iH Haun4 Ha pa6oTa)
Keanuretur Hao-UM-Tu-Cryco Maryer-*a pesydaHum)a w.—y-aa ce
HapyLum JoBO/IKy o6nacra ou>|lep,sc ce iwoia lv-my Bo ncTtara
p6auc! um penarueum 6ur «y fo 1, N»»flara Ha cif-t.ji Abre.

3ronemMyBaH»« Ha TBMNBPaTypaTB 10ap3aHo co
MarHeTHaTa pe3oHBHLM)a

BOCOI/IN'HCHT COywmr'rumre 3a sunumn|my,B «,<M,LLI10

P andmHmnpyimm Bo ||pul«ypulAlrr aen,.VHdu|, ! uym 3a 6nlbunay,lct
NPy MUrHUIHa pesy™ vHuu|a'. ceounr.ysa  Ten!os/liiceaa
M(n,ur«yup J.AM nmmunHa iruri-paiypa (LumMuna uim eyyakma Ha

5, ?'T no 15 mudy 11 J1|)Cbl/MHO<»NUMP-1H,p A3f T'Y>BUHLA Ha MyIr).
Hu e nn-unns BaM]aHUNIO Ha »1,1,14MyBaH. 4!, Ha FTYMAIHPUrypara

BO ,.1./I/MHa'a 43 MB'up! Ha pe‘-‘4-HLu)a 3ac'4ur."H1 unmnu, "o
MpeYHNINCe CKPMreHu.

Ce npanopayys naluueHrure a ru peine rpupaar yenrrenty

noa nunwrpmoye 6e36eaHrT 4a ceerreHnpPa MMMIAHTOT Co
MedicAlert FounrJa'infr freww rrced'ualert pry) unu gpyra cuogeerna
opraHui aup)a.

WHdopmaunn 3d aptodaktuto

N<*MHNHKO TeCInprov>« roe»MdV/B Ha
aplea»10TKa«(l WO ce rM-Aa Harpajemr et nynccuseyyL
of 4,(13« m ce JI(kir#n npruban>k-o 5 v/ BC 3aBUC HIC-T
0/} rONeMUHATB UrNGNCOT Ha Cl«*'c | Ab'e". Mu~aja ro
BU»Yyanu.ui>are IyMeMUr Ha CTEHIOT ««pucre(BunTL nQuaepii))»yua
CMIVH eXO0 NYMC CeHneHLa NT1-NoHAepupaHa rpagueHT «»0 Nyrk
ce.BeHUa Of11,0 Tecnn.

FapaHuu]a

3ayHn] MH.uTunf, Bavat C3aHy3apaqule FapaH||A'ku yc naBm Ha
MecJ-.iiiif, 3a na* Jap»1Hnle c3apryaov v yrrueBn Ha ur nepa«a sa
Aserpsnn/a n Hos 3erdm/, J14/Te H8 WM cried/1” JId” roen.
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Afbeelriing 1.Veoeuz, lilfonlplooienrie Abr«™-$tent

Productbeschrijving
hipt lelf X TpA MV Hifrt.fif (Ab'es*

© v<isi <ilQir 7p1fni"|itrNppnd ‘Tp-m
De Abre~-ilc'iil iS boiloald vii.w petmAripute ImnlaMUIli- eti is
v(xitg*mr>nl»#td op eenplialsifsgis/steem van 31 mm (9 Fr), en

ii>g»bi«tlil overean d'aarfvan0.S9 mm 10035 inrh)

.

Oe zeifcjilpluoietid« Ab(B"-slpi'(, 7oats yekm'td In
Albeeldmg 1, is ud vvn buisjc van nildtpl-tila‘ilurnlpyenng
(nitinol) gi»tip<i»n In »an Of)en rjsletontsvRrp j1), rin-t
mlegrale nit<t>ulma'V«rs aan het acbleisu rnleinde (2) en
vomsle uitp.nd» (5) van de slenl. Wanneei de Ab'e-Steni
wordtomptood. Oprenl hl) bultenwaaitse kucht ul( om
dno'gankelijicheid te be'viken.

Het Ahne* -plaaivngssxs:«<em znelj getnond op Af)>eelding 1,
heefteen Iriaviaal seharl'Inniwerp, rtat besleai uit een
binnensle scharhl (a), een lenigli»lib*re sheatb(iilvef, 51 een
isolaiiesfiMIh (Wauw. 6) en een ergonpnilsfhe banrtgreep (7).
Aan heteinde van de binnensie scnarht bevindt zieh een
(levibele katheleilip (9) en san hei begin de luerhirb (101 De
piaalsingshandgieep |7) heeft een wrwljdefhare veigrendeipin
(in duimwlel(12) enlue-hub(lu)

Oe f.vliopake m.nkenngen, aan hcl acMvrsie en vnonlv
uitemde vari de st”nt, heiivei'i b3 bei s>ovilK>tivieri van de vieni
in de d'.cllaesie v . idst o« Ain« stent »»r.Il oi t[>lin,d Fr
bevintli zieh één luerhub aan de plss'smgshandg/eep Dr'Vi
een diimitviel op de pUaising'~hand.iievp le nitcr.,ii, kan de
teiuyi'eUift ji>-atb !?llvei) weniBii leiugyeli'ikk“o. Fen
iidrPoyapiii vii<iilu,iiil dal de sleni wxir'ijdiy vvnirfl

en ‘nu-i /niidep’ veiwljile«! um san het dinnnviel
re kénnen d'saien Oe Ahie-stenl ISgeheel onlpirxiid wanneer
de radiopake maikering {8) in de leiugtiekbar« sheaih (zilver!
vno'bij de inlegiale nilinolmarkenogen cp hei achlvisle

ile van de sleni Ilygwi. Dantzij een speciaalonlwoipen
ispialieshealh (blauw, bevsstigd aan de plaalsingshandgreep)
kan de sleni belei vnvden gesnmrd er>nsiiwkenriger worden
gepls.iKt

Gebruiksindicaties

Hel veilejze zelfcinlpluoieiiiie ASxe™"-5teiils/ileein'S U-di/rld

Symf'lomallsrhe veneuze uiKirnofiwliSInn ne

Contra-indicaties

Gebruik hei Ab'e sysleem niel bij palienien

met een cnnlra indinatie vinr b~andeimg mei
liomh-K.ylenagyieyalieiri‘iineis fli snti»iollinysn.idd»len,
Gebniik het Ab‘e i,s'rrm niel bi) [>aneMI»M van wie U-k-nd is
dal ze tvny*“vo*diy zijn vnjr nik»/I-lilaniiim Iniimoll

Waarschuwingen

Oll prodiicl wordl sleiiel geievenJ en is unslinlxnd besiemd
voor einmalig gebnnk. Niet heiveiwviken of hersleriliseren
Herverive'king of hervie'ilhatie konnen heliniwlierlsirn

viic.r de (Mlienl veryrn!,-i* endn weiking van het pn-.iiirl
veislvkhleren.

Als bijhet 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

Voorzorgsmaatregelen

54

Hel yebniik van de Abre-slenl m i»en anriei vaatbed dan de
itmfemorale vennn 'Sniel cndor/rvht

Nede'lancJs Gebryiksaanwijzirtg

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

De pro, «dure van de impi.inlaliv van een Alne-slentsysleoi'n

may ullslinl-i'd winden uiigevoerii door ailsen niet ervai'itg in

I vr-nlili -kvn in hei vav iilaiie sys'eem.

Hel splpr lereri vendeiuisl« stenlinaat is van cniosal beUny.

GehiuikTaiiel | v hjlp bij het seieileien van de juisle

slpiiimsal, Seleciie van de juisle mast vermindert stentmigiatie

en zorgl voor juisle sienlapposilie tegen de vaalwand.

InsperiM f de stenele verpakking en het pioriiift voAr gehmik

zu'gviildig op evemuele iransporisrhade. Gebniik het

iienivydaem inet al« dit besi-harligd 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 wonll genaderd, kan

dat leiden tot prnbtenipn met de slenlpUatsing

uebniik alfijd een inl'idusersheath tijdens de

impUnlatieprni ediire QUT: zowel hct vat als de aanprikplaats te

bese Hermen

Zu'Q dal de veryrendelinyspin In veigrendekle pusilie bli|ft
I'lal rie iloelliJt alie woiitl betaiWl.

Als de teniglrekhai* sheath (zilver) uiislseM buhen de

hemrisUietlep kan fnilie luvsen de lernyliekba'» sliealhen

de iiemrntasr-Vlep pUsising 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 él verlenging

van de Slent kan het nsifO van slentfiieuk veigmlen

Gehruik geen krarht als weeislaihl wim Il gevoeld bij het

leiugtrekken van het sysieem

WVviS vonrzifhiig bi| het passeiro van een gepUalsl« Abie-

sIniii niel een aanviillriid Idslrumenl om te vnorkomen riat de

«leni ioviaakt of h*| ipislrurnenl be>.‘hadi<jd raaki.

Mogelijke bijwerkingen

Problemen bij toegang

Infwiie van tneganyspUais

Auxiyische leacfieop conirastmlddel ot proirftdu‘emedicalie
Allenjisr be rvai.iiBop nilinnlof andere pioHucimainnaUl'n
Atu-iie

AvV-fisiel

glnnding

Rinediiilsimlingen

Oveilijden

Eieuk van hei pnviuct

Ve'keeide plaatsiny van product

Oedeein

X,-.<t5

Heinat'Mini

Hypntensie, misselijkbeid of andere vasovagale teacirg
Infer tie

Myn» arriinfiiict

Pijn

pMiiidoanviiiysma

Limyeinliolie



fifCiale iniuHif Inii-uwOf Vt~reiyKicnd)
‘ilr'Mibriilv
V«rk»srde van
VwiVtfsrde poiitte wart ti--ni
Siwni«i>yiAi>e
Oe>oe't™*(‘paiixl'i«ali enilvilii?/TIA
tnlfAcer~biAie bK<*da>g
Wrt-rs™ VK "«

> na hl-" Ut.ifi%fiisl<* w «t lictkan(ioliny van
g>.!li hlii#<fing

aan pNiiu-tUA nf niptimr

Vri'Utize* re*i Ins<s*liMW(* L« liit.iiHn in nf liMtt-n b*-!
stgcnent

iji.heitickh alMrw)/

Selectie van de stentmaat

cn ycliMikTahfll 10111 nedUnwl-imast van de Aiiie"'-5t»nl te

Xi»iten slwnil»-nglr lila W -'<hi( liaidt iiilaindan van de
din*lla««e reiki met len rmrisie 1rm aan b«de iijilen van de laesie
om hei riiii 0 van leitenose le veiniinriBieii

Tabel 1. Maatrkhtlljnen

Slentdiameter Geschatte Stenllengte |mm|
Imml anatomische
vaatdiameler

[mm)
10 75-95 a0.Art 80, 100, 120. 150

12 95-11.% N, ion 1307150

14 115-135 f,r sn, inn, 170,150

16 135-155 60 SO. 100,12"). 150

IS 155 -175 6rt, Sil, inn, 120,150

20 17,5-19,0 6<,80.100,120,150

Letop; Selecleren van Jukle stentmaat Is van «uclaal
belang. GebiulkTabel 1 voor huip bl) hetselecleren van de
pulste stentmaat. Selectie van de Juiste meat vermindert
slentralgratlc an tergl voorJulslestentappositic legen de
vaalwand.

Leveringswijze

WaarschuMing: Dit product wordt sterlel geleverd an Is
ultsluKend bestemd voor eenmallg gebrulk. Niet hervcrwerken
of hersterlliseren. Hervsrwerking of herslerlllsalle kunnen liet
Infectierlsico voor de patient vergroten en de working van het
product varslechteren

Gebruiksaanwijzing

Onderdelen die nodig zijn voor de
implantatieprocedure

* )« i «fi'iil van 5-10 ccmel i*"'i".i, i- --'ng

Vi rajflvan n ss;smminiHs inrhl
Heiipusid<e-ir'>'>'liji vriliB~'h van niinimaal 9 Fr
Balkinkalheler

Voorbereiding

1 0]..n ,1b verpaHiiny eti haalde inh./nd «r vnnrr>rhlig uit.
hijl.ivi 'B-!t het /alje ¢nigviitdig op besliadigiiig van de 5len-le
hatnAri-, icbV het lakje vtriAilijeiis vonrzic hilg open en venviiiler
he! pr.i Inri lande haiiilgieirp.
Letop:Intpecleer de sterlele verpakking en het product
vddr gebrulk zorgvuldig op eventuele transportschade
Gebrulk het stenisysleem nletals dit beschadigd of
aangelasts.
Let op:Verwijderhet systeem voortirhtig uil de verpakking
zonder dit te knikken.

3. Dswestig een spiiit nitt ten ?ni:’ pl.ssmgaande
lueik- kliijectii-hub 1n(rcre<T do youlopti'j.liiu dnor het
vi,wiid'aar)kirr.Bi. jI t ;n1het uil de kalhnlerlip j.j»id.

\ Onrterji-.-kde ksiliBier o' te :ontinle<?ndal de Ab'é-sinnt ZiCh
vnlUlig hiniirn strle ‘I'nigli-khare sl»-alh heud.dl
Letop: Gebrulk hetstentsysleem nlet alt de Abre-stent vo6r
hetbegin van de procedure al gedeeltclijk ontplooid is.

Stontplaatsing
1 Sieiig de inlodiiiwsheath en v- eidraariin

a. Verki>iy tiiBgeng lot de jiilsle pUa's met behulp van eurt
cociyMtilie'e inlfodiirersheaih met een Hr>Twy»>ellep.

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

=

Let op; Als de aanprikplaats tedich| bl) de beoogde
behandelplaals ligl, kan dat leiden tot Problemen met de
stentplaaistng.
b.Bieng via de inlroduceisheath e-onvoeidraad van de (uisle
lerigte In donrde doelleesie.
Letop; Gebrulk altl)d een introducersheath tijdens
de implantatieprocedure om lowel hetval als de
eanprikplaats te beschctmen.
prB(Mat*»e’ de laesi« met een bailonkatheler doo' midriel wen
slanilaauiiet lini.-ken Verwijder de ballon uit depaileni leiwijl
met de voerrirasd do tnegaiig gchandh.i.ifd
3 Breng het Ab'e*-sieriipUaisingss>steemovef de voerdraad via
d» hxiTii>»lai»kl»-p «n iiil'rvliitorsbMIh in

N

W aarschiiwiiig; Als blJ het opvoeren van het Abre” -
plaatsingssyteem over de voerdraad ongewoon veel
weeisland wordt gevoeld. moet eerst de oonaakdaarvan
worden vastgesteld alvorensveider te gaan.

Let op: Zorg dat de vcrgiendellrigspin In vetgrendelde
positle islolJat de doellocalle wurdt berelkl.

4. Voer het Aiire-p'aaisiogssyteem op lotdal de voo'ste rand van

de slwntncli ww.rlii) de d«»»"sesie bevmdt.

5. 7ury erwuur dat de isiilatieshealh (hlauwl bmi'i-n in de klep van

de iti(r,Bliveisli"-aiK hlijfl.

Let op: Als de terugtrekbare sheath (zilvcr) ulfsteekt buitcn

de hemostaseklep, kan frictie tussen de terugtrekbare

sheath en de hemostaseklep plaalsing bemoeilijhen.

Om frictie tussen de terugtrekbare sheath (zllver) en de

hemostaseklep te vooikomen, moet de Introducersheath

toruggetrokken worden loldat de hemostaseklep het
uiteinde van deisolalieshealh bedekt.

Verwijder de wvrgie»dr'iii)gspin doo'de handyieep van

het prexiiKl vast te t>i>uilBnen mel de andere hand aan de

veryteriilelingipin le imllion,

7 Houd hui pnxiuct niel ««n hanj vasi engeb’-iik de andere
hand om deiioiatleihaalh voorziihtig te omlersteuiiBn en le
podhoneren bil de hemosta-vkleptyie Aibeelcimg 2). Kiiijp de
tcrugtrekharc sh.j.jih niel samen liidens niaatsing.

efont/bleefd positipn/fen

Afbeelding 1. Plaatsing van de handen bl] het ontplooien
van de stent

8. Seym met hol piaaisen van de Abra steni ck-oi liel diiimwiel le
roierxn in de richling van de pijt op de handgreep.

9 Herpoiilioneer de Ahr«-sieni, lorhen rvig. narlat het viw>rsie
uit-ind« van de s'eni uit de temgiiekbarcshpalh tevoorsihijn is
g-lromen, maar »iinirUl vaa'apfriitie 10i Sland >5geUac hl.

Waarscl’uwing: Als er veel wearsland wordi gevoeld als
het duimwistvoor het eerst wordt geroleerd, forceer het
OMlIplooien dan nlet.Trek het systeem voorzichtig terug en
gebrulk het niet.

Lei opiHecposilloneer de Abrc-stenl niel nadat appositi«
legen de vaatwand tot stand is gebracht,

Leiop: Het Abre-plaatsingssysloem Is nlet bestemd voor
recapture van de Stent.

W 3ti|f het ttinrnwial 'Oleren lolJal de Slenl vnllwlig Is ra'lulry>k)
Let op: De Abra-stentIs niel bestemd am de norminale
lengte ecvnn le verkorten ofte verlengen. Overmallge
verko'llng ofverlenglng van de stentkan het risico van
ctentbreuk vergrolen.

Opmerking; Indit-n plaatsiny van wpiriivolyendB slums ntkc)
is img dan WOO wii'iinemdeoweilep.

Nast«ntplaatsing

1 Trek hel gehele ptsatsing.i;,si.;;m uii dc p.iiwni
Let op; Gebrulk geen overmatige kracht als weerstand
wordt gevoeld bl) het lerugtrekken van het systeem

2. Vuv-r.ind»"! nodig. balbndHaiaiie uit rvaplaalsing, met behulp
van een ballonVathvlei van de juisle insat enc.mwenlirmele
dilaiatiaiecbm-ken.
Let op; Weesvoortkhlig bl) het passcran van een
geplaatste Abre-stent met een aanvullend instrument
om le voorkomen dal de stent losraakt of hel instrument
beschadlgd raakt.
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V  Rc/vistiy dil de Aljre-tt-nl viiHedig Is ontploU'il, vytwijdet
de iMlInrili~lUnter GiT de pnlier!

Opmerking: altijd vriue« miritiels
b.fc'd-ir' IKLJ I»rhni»!42fio( voli»rttOe appO'iUn In<)«n de
va.«i«.ilrid tot «Atid Is geUrer ttl

4 Verwijdv' de vtrerdraad flii lotkKKKit.ersU.-nlh uit de p~\lieol an
werphet pliaKiogssyleem, de vriwlraad fnmi">r)ni'«fsHealh
weg.

MRi-veiiigheiclsinformatie

/ ~.MRConditional (MR-veilig onder voorwaarden)

Niet-kliolsfhe lest! hehbeo uitgewejendat de .Ab*e-5ieni In
enMe enovcriappendc Staat MRCoodilinnal Is (MR-veillg ooHer
voorwaardcnl voor sleols tot ISO mm

fen palieol mel dit pradiicl kan onrniddellijk na pUalviny van de
st*n| woiden gescand ondei ce volgendevrxifwaatden:

Statisch magnellsch veld wan 1,5 of 3.0 teste

Maurta»( njimie(ilkmegriell«-hgrsdi«>4 v»Id v?n aix'Ki gaiiiv'cni
ol minder{40T?ml

Manmaledoci' MR-s>sieern geiepi>oilr-t:'de, Qeinidifelde
irjiilelkhaams 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
omgaat 7'Ch pn-4 VSopde plaatsvan ol inclcbno't van de Ahre-
I>nl brv.ndl

MRI-gerelateerde temperatuurslijging

Orrrlei de sf.anvaorwaarden zoals gedffiniouid In 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

Aangeiaden wordt dat paiienien omstandigheden waamr~der het
imptintaat vellig kan wonlen gescand. reglstreren bij de M».1.rAlert
Futjodalioii (www medicaleit ntg)of verrjeltjkiilereorgaim-rTle

Informatie over artefacten

Bij nicteklinische tests streite de masimaie omvang van de a'iefact
zoals waargenomen op dcgra>|ient-ech,jseqrienlie bij 3,0 lesla zkU
uit uvei ungeveei 5 mm, aflianli'lijkvande maaten voim van de
Abie”-slent. Hel lumen vatide s'ent kan in beeid worden gnb<arht
mal bei'ulp van de Tl -gewogen spin-ecliti p;ris5ii.-qucr*lic en de

TI -gevwiigeo gfa(l*eiit-ethci pjKi--ipjeniie bif 3,0 Tesla

Garantie

Olt prrwluct vall onderde slandaanj gjranti-voorwvarslen
van Mt-diroriic. Op WWW med'rnnirrrim v.ndl u de algemene
levenngsvomwaaiden vchil An-lialie ci> Nieiiw Zeeiand
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Figur 1. Abre *venos telvekspenderendc tient

Beskriveise av enheten

Al>'«" eeniislselvfktpandc-tefide IAbrc"* n
elvjtki>lerl tilvebfwnrft'andu niIC'-oltlenlsyttem Abfe'-tl»nten
ar bv'tfynfit fur p*'mnalberslinipi'tnte.'iing eg leveret ferdrgtnurUeil
pasl 9 F (31 miTi) innferingnytl#movef enM,it9 rnm (0 935 lit)
men. b«Tkg.

« Som visl | Figirr 1 er den Selvarkv|>Hr«ilei-ritde Abfe™*t(e'ileri
lig>*1 av el rot i nikliel-lirarv-ii.j..i lug (ninntil) ined en ap-ii
gitlet-iilf'irnwig MI, med IntAgrvile mlintrlineticviier i ttenleiis
Rekle j7( ng fieinie ende (?* Ved piruvering utever Atre-
tleiken en tilnvervukende wer) for $ rnige Ku ;penbel.
Abie™ irinlenn jiiyvteniei, torn vues iRgiir 1, (IGi en lieekvei
liib jkelieklhei tiylve (tolv, 5), en ivil-iing»hylse fbla, 6' ng ei
erglf. imuli hAndtak CO. Den iiinvemiiyfc sliitenbeSen ei>dei
len flevdliel ligi-ie<Ui(ip (9! cg beyynnei ved lue'V';()iingen
(10). PhuvnngsbandtrtVrl (7) harén ayieUiei lieyiniie <10, el
tninnielhjijl (12) og en (ueiknhling (101.

De 'onigenlelte Tarkorene, i tienient bati« cg fiemre
e'ide. brukes sum vtiiedniivg under pntlsj0'4-nng avslenlen
ved miliietjonen, lerAbie-sivnien plawres. Del eren

enVel iuvficohling pa plaisenoushéndtak»! Et (iiinmeihjul
pAplitfingshAndtakei kan tjre.et futi imkke den
ntbaketrekkhjre hyiser (solv) h-i-uver. Fn IA’»pinne hind'cr
al stanien p'jstervs fet bruk. og mA fijpmes for tiv’' -melhjulct
kan bniket Ahiv-sienien er heit pi.v..vil ridr den renigenteiie
ma'koren (8) i den tlibal'virpkkbsie hyk.-r. (solv! yAc fudii de
inleyieite nibnulniaiituietie i stenle'U bakre ende. En unlkt
Ulbrinet isiiUtioruhy(se(blA. fedvl (il pU'venngtlilndlaken
fu'bedier kontroil og nayakliyfiet 1Gi sr.-nriimforingen,

indikasjoner for bruk

Ahie"" venus! selve'«vp«ndvi»nde s™-cNs™Memer beiegnet bniki
1.Je [[|r.n".~<ale venene til beliendlmg av syirii.". maiuk venps
id lop'-bvtnikvi.m

Kontraindikasjoner

« Abre sysierr.e! skal ikke bruk,j pS pevienier hvof
platehernmende elle' enlikoaguleiende boHandling et
knntrrtinditert.

Able ryCemet sk»l ikke biukes pi pawnlw med kjeiit
hypirsentitivife! oveifur tnkkeMitan (nitinol).

.

Advarsler

+ Enheien leveivs tte'il og er kun til engang‘bnik U lkke
reprotestvreS eller retterilispces. Hvu enlieten rep'usessvres
efler retteninvies, kandei fare lil oW ritiku for p»tieftlinfek>j<jn
og fare for neclsaUenheUyielse.

Hvisdel opptir uvanlig tim mot.land nA" Alire-
innfo'ingttysleiTiel fores fren, uver rnandrengen, mA Arskken til
nndvlanrlen vuideivS fordo fint.elrer.

Hv>. dii nverker slor mcisland fuiste gang du dreier pa

Tiekk Sy.lempt Itnuktig lit. og ikbv (jiiikdel

Forholdsregler

Bruk av Abre itenr-n i ai.di. k user.yerenn den ifid. n.e,ile
veneieijinnoi'i har itie bbtt stinieri.

Irnp’enlesii.iupi'rteHyier ni.'d Abre-stenls, >I-rnel skal Viin
tjtf.eet av leyef snm har erfailng rn«,1 inlw vensjunMeknikkei i
del va'kulatre syttemei.

Rikiig slenUleiieise eravgjor»<.le. BnikTabelt * snm veit-dning
nAr du skal velge riklig stcnisloneise. R'ktig velg 9V steneise
retluseter slenmiigfutj.jri og s-nger for nktig apr"“ *)'~

stisnlen til kareeggen
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Kontroller den sietile paknmgen og enheten noye for brjk
fot Afotsikre deg om al cletilke har opo.lAtt skader uoder
ftifsendel!teri.8iiik ikk« ster>Isytlemet aeitom d»t «r skadel
plier svekkei
Ta systemet fui.iktig ut av bivMet og refet oten A boye
Sy.len.et.
Bruk ikVe stmljy.temel hvis Abreutenlen er delvis plssierl for
pi.uirilyieii slaitvs
Hvit del oppiel'es tilgai.y for nattl del bereynede
belp.vndlingttied-t, kan del bl vansi»lig ApUitste stenlen.
Bfitk alllid «n innlor.ngshylse under impljiitutjni.tprniedyien
fOi i tietkytie ka'el og pun«sjuns.!».i»i.
Sory for al IA'.ir,iM?n fr.iblir I IAst posison lil mAlsb.nfel er
nsrid
Hvis den i(t(..ak#ti»kVbare hyisen (splv) ekspi.iNei«s furbt
hetnosratB.»r>lilen. kar. friksjon mellom den Hibakeiiekkbere
ftylsen og hemruUtevenlilgo hernm« piatseringen-For A
unrigA friksjun rnellnm den tilbakelrekkbare hylsen [sel.”™ og
hemoslasevenlileri, mA du trekke lilbak» innfyrinjshylsen siik al
heniiittateveriiiien dekVnr enden av iiobtsjonshyisen.
m Ab>e-Stviiten rnA ikke flylipt citer al det er opprclict appuslsjun
nxit karvcggen.
At.'e innferingss/stenwl er ikke iitforinti for Ainnlatig* sienten
igjen
m Abre ‘renten eriVke urfi.unel for Abli fcntcnyet eller forkortet
i forh.~Id til sin nuniinelle lenyde. Slik oveidreven fiiilengcise
clici fiirkuileisi kan oke risikoen for briirirl pA sl»nt»n.
Hvis du incrker mnittand nAr sytleoitl IrvVkecs ut, mA liri ikk»
lipkka del ul med makt.
Van fursiktig nif en plassifl Abie stcnt tkal kiyssesmeil en
aimwi enliel. tlik ai d«t umnyA! fortkyvmng av sicnlcn aller
tksrle pAden arxlie enhclon.

Mulige komplikasjoner
iilir tilgar>g
Infeksjon pA lilgaiig.sleiiet
Alleryisk reaVsjun uverfrir kuntratimidriel eller
pnisedyte'ege'nittler
Alleiyisk reakyiirt overfui mtinol eller amIri «iiheismatcilaler
Arylrnl
Av-fislel
eipriniisg
BlAnicfker
Did(
Ki-ickk p i cnlialen
FeilpUsteiiiig avenlietcn
0d-m
Felicr
Hen.a'tin
Hypor»ns/i>n kv~.'niB eller amen vatovagal lespunt
Infek »iun
Hjcrh'i' rfirkl
Smcrler
Pscudi'.itneijiisiiie
Uinijeemboli
Nyremtuffltiens,iiyresvikt (ny eller (orverting)
Sepsis
Slvnifr.iklur
Feil appotitjunav ttent
Fei! pniisjoii av slenl
Stcntmigiatiori
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Slag / ioilxili ! trxmiloi"ik i*.ki-iiiisk a"Ukk !
lull- -*-hial bI( 'in"ig

Ovt'liai »ngjiiffaksfrua Altat :Aiii<ivxfi»»nng 5i>in Wliri~xilirig ¢v
Jily«>ti>g hloHntiig

inkliiH~n per‘ora”jon eNpr nil
VBiK.-'’kM’ojOP ‘itnmhr,»», unen- eiler ulfiirui stpnlel jegi-nenl

Vaig av stentstorrelse

velge lor Aliie"-st»i>i«"i. Veig en«Ipf>ileogde «'o
sifekkpf leg (r.rbibejye emierav milles|onen, me<) nimil | err pa
bver »de av leijooen fori 'eduiere nnkne'i Im revt»oi"e

Tabell Sterteltesvelledning
Stenidiameter AnslAll StentUngd« Imm)
|mm) analomlisk
kardlameier
Imm)
10 75-98 an AP AP ino, 130,150
12 95 n.S fio so. inn, 120, ISO
11,5-'3,5 «1 80, ino 129, 150
16 13,5-'55 AP 80, 100. 120, 150
la 155-175 60,80,100. 120,150
20 17,5-19.0 60. 80, 100,120, 150

ForslktlglValg av rlktig stcnistoccelsc er avgjorends. Bruk
Tabell 1 som velledning nar du skal velge rlktig stonUletrelse
RIktig valg avsterrelsereduserer stentmigrasjon og serger for
rlktig apposisjon av stenlen til karveggen.

Leveringsform

Advarsel! Enhelen levares steril ogei kun til angangsbruk.

M i Ikk* reprosesseres etler restertliseies. Hvis enhelen
repiosesseref eller resterilueres, kan det fore til okt risiko for
pasientinfekijon og (are for nedsatt enheisytelse.

Instruksjoner for bruk

Nodwendige elementer under
implantasjortsprotedyren

* 5-IClinl S|iioyte fylt mtd saltvann

n~9 mm (OniS mi manrimng
- Hemoststisk nmforingshyni pAtnmimnm 9 F
« Ballongkaieter

Klargjoring

t Ain*eiiilMilasji.'ii og ta vdis.mt ut mnimidel Inipiser pmsen
nuye lut skadepé den steiHe banieren.dpne dé'*tier fo'siktig
p'.ienoy liekk enhelen uleller hSndtil-1
Forsikllg! Kontroller der sterile pakningen og enheten
noye for bruk fori forsikre deg om at detikke har oppstitt
skader under fotiendelsen. Bruk ikke stenlsystemet dersom
del er skadet eller svekket.
FoisiktlgTa Innforingssystemst forsiktig utev bretlel ug
reiet og sorg forat del ikke oppstar knekk pA systemet.

3 Festen spioyle fylt med saltvann til limi ‘'n ~
injeVsninsiuiblmgen. lo|isti lattvannet gjeniuim

iuciniici li! del «xomnier ul .IV kaie'-cluppeii.

3 lIndi-isiA".aivtP.elfor & loislkie.Jegomat Alve-H-niener bell
Inne Iden li'b-liMiekkbare hylsen (selv)
Forslkig! Bruk ikke stentsystemet hvis Abre-$t«nt«n er delvis
plasserl lerprosedyren Starter.

Plassering av stenten
1 Forinnfermgshylsen og rnandrengen inn
a.Fmn lilgang tridel riklige stedel ved hjelp aven Wnpalibel
Imifniinysliylse nied en hem istjieventil.
Forsiktlgl Hvis del oppretles tligang for naert det
beregnede behandiingsstedet. kan det bll vanskellg A
plassere Stenten.
b-Fei innen marutiengi nklig slenvl'e gjvnnum iiiAlleSjunen
via Innferingshylser
Forsiktlgl Bruk alindan Innferingshylse under
Implantasjonsprosedyten For Abeskytte karat og
piinksjonsstedtl.
3. Forriilalet lesjonen mrd et bsllonglale>ei«i med itiSoiMirj
leSniVkei.Fjefn balliiiujen fm ptidniiu-n mens det op(ireltb,il<les
lilgang med manclienyei.
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Forinr, Abic'“'5 ~oi'0 'dfcuiiiyil/<leo»*t ovei maixiiPtigeC’
ijeiir>iiti I.viiv. t*<»v»n'ilen og if'iireringihyisen

Advaisel! Hvis det oppttar uvanllg »tor motitand nir
Abie~-Innfoilngisvilemet foiesfrem over mardrengeo, ma
arsaken Il molitandon vurdeies for du forUetter

Forilkllgl Sorg for st Utepinnan forbiirilist potitjon til
mSicledetir ridd.

fOI lieio Abrc-iniilBiliiysiyslprnel tii iremre kant av sixnlen er
fiuhi rnallesjunen,

iniifaringshylse’. entilen.

Forjiktig! Hvi5 den tllbakeltekkbar« hyisen ($«lvl
*kiponere» foibi hemoitaieventllen. kan friksjon mellom
den tllbaketrekkbare hylien og hemoelaieventllen

hemme plaiieringen. For Aunngj friksjon mellom den
tilbaketrekkbare hyisen (splvl og hemostaseventllen. m* du
trekke tilbake innforingshyisen slik a» bemosfaseventilen
dekkcr anden av Isolasjonsbylsen.

Fjern lAiepirmen ved i holde enhetsbSnriiakei nied Jen ene
bAnden ogdra forsikiig i IAsepinnen miidden amiie lionden,
HnlH enVipien n.sd dt-n ene hSnderi og b'uk den andre hSnden
til i sume og ps.iisjoiivieKolasjonshylsen fnisiklig veJ
hMTunU».-vei't'len (se figur 3L Den tilbalelreklbai* hylivh ma
'kke pre'it'S samni”n under pl.iceimg.

Figur 3. Heildenes plassering ved plassering av stenlen

Start piasseringen av Abre sienten ved i dreie tommelKjulrl
lvnyscsmti den telttim)«n som indikcies av pilen pihAndtaket.
Elter al sivntemfreiiire ende Kar kommet utsvden
tilhsletrekicbaie iiylsen, men far det oppnAs ketappimsjun, kan
du flyile Ahie-sienlen etter behov.

Advarsell Hvis du merker slot molsland feiste gang du
dreier tommelbjulet, mA du Ikke bruke makt for AoppnA
plassering. Trekk systemet forslktig ut. og ikke bruk del.

Focsiklig! Abre-slenten mA ikke flyties etter at det er
opprettet apposisjon mot karveggen

Forsiktlgl Abre-Innferingssysiemet er Ikke utformot fori
fange Inn sienten pA nytt.

. Fuilsetl Adrelelomnvtlhjiil»! til Stenten er heit plasiert.

Forslktig! Abie-stenlen er Ikke utlormet for Aforlengcs

eher forkortes i forhold til den nominelle lengden. Slik
oveidreven forleogelse eller forkortelse kan Bkerlsikoen for
brudd pA Stenten.

Merk! Kesninslleratdot er IUstr-Sk-tig overlapping bvisd-i mA
plisseresdere ilenler

Etter plassering av Stenten

1

w

Trekk ludelnnfonngisyslemel ul avpesieiilen
Forslktig! Hvis du marker molstand nér systemet Irekkes ul,
mA du Ikke trekke det utmed makt.

Utfor ballen i.lii.Hes|<in eilpr bebdv etter pirfsiviing, ved bnik
av ei balliiniikHii'inrav liktig sluiielie'jg krMivensjr melle
flilaljs;i ifiUekrvk',--r
Forsikligl vaer forslktig nAr en plasserl Abre-slent kryssas
med cn annen enhel. for AunngA Aforskyve stenlen aller
skadc den andre enhelen.

Bekreft at Abra-slenlen erheltirtsndet, (Jens dereller
ball<mgkat<' le'«| fra paiierilen
Merk! Sorg alUid for Avisnalisei» sienten vvd hjelp av
bilile-lannolM-steknikVerfof Abekrefte fuilslendig apposisjon
rorit karvegyen

Fjetn manritengen rsg innfotingshylsenira pasrenten, ng kast
innForing5syitemel.mawlu*ngenoglnnf«ringshylsen,




Informasjon om MR-sikkerhet

MR-btttingtt

llrU-klinivV l«s>iny hdi VI$I 2t Al>r«-stenU>n brukt mnkallvii °li(>t
oveilippind«. sr MR-bx»t*i'gél for sWntei pi opptil 1SOmm.

Fn n>wl kxrt UyqiyjennuiTiyi Mfl-5V4n -Iriy
ten sienipii: swing mulw feigsn.TeuilkJr.
. moy»yiii‘if*li pi 15 Usia «Her J.n i-da

*  Mal(SH>Nt fi.ntliy gMHIMr' <'Myneif.ih pi 4iinn gnnsv't.rt” elltsr
milliiri (40" 'ns|
Mik‘imal MR s>"I“"ualif Ciitprt gj*momiiiiirlig lv>Hr<'p(i5
sp,virilliah. ,ips)i;r.i,iali ;SAR' pi 2.0 >NAg (n.,imil

di.flirni‘ijiis*
Kvaiil.-I»-n pa MR-bilda'ie kan rejirscfes I'vis A..miidis|
er pi noyaklig saruine slad«ll”r nsprt dar 41ne »iintan et
pls'swt.

MR-relatdrt t«mperaturekning

Und«t jlitiningjfo-h'jMini dtffirwtl ifo'nge avjnih.'"Mfl-btlii'yat*
fvivenifts Abrft-stunlao i p.'i.dusefa en n”aCiimai lamptral nrnkrung
pi mintifs enn clicr lik 5.2 "Cettor 15 miniillw mwi konOnnarlig
skamliny (p*?r psllssokv-anal.Viikfiinyan av lariipaiatutokning t MR-
fniljott for stontwmed btgdd p i utstikimiieerikX*kjenl.

Del anlwifales al pn>.i»nli»ni le.jitimr*! [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 aii-faklilp tiaisi $>m
sett pi graHi»nu-kkn-piil'tolu*risan v«d i.P isita. s«g til ca 5 mm
I fuihiid til sto'ttili« og fdfin pi Abi‘e~-"tantcn St»nilumeri«i Van
visiialiswss mi»clT1-v«li'»t spifiekkn-piilss-ikuens o g TI-v* kif>|
ypad'»iii-kVr.-piil!5*kv»ns «£) 1.0 Wila.

Garanti

Ds-lle p«' ditkl“ | ef ui'clf-rUgt standa'd garanlivilkirfta M -d|I".inic
O til WWW mwittnnie com (or i se Standard lavcrimjivilkir og
<betniyrrisef for Aiislialia og N*-wZeaUnt(.

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

Instfuksjonerforbnjk

Norsk

59



Rydna 1.2ylny stent samarozpreialny Abre *

Opis urz~dzenia

Sydern fylnegc sli-i'tu seiiu.fi.jpiyy.i(ne'jv Ah'e"bysle>T> Al.<uil)
lo System naCzy'.'0”v.~c samorozptezdinegjo st.*nlu wyAv.'a" esji;
r nii.nohj Steni Abie” iesi prfjrnaczonydo iini.lantacji na

State | fibfyczme zamontowiiny ns sysietnie wp"i~Hdzaj4iy fr
Orozmta'ze 9 Fr (3,1 mm). Mory «prowAflza si¢ po piuwadnilfu
Orozmiarii 0,89 mm (0035 es'si,

« Sten samnrozpr~zalny Ab.«™", przédsia«.if.ny na Rycnec 1.

j*sl wys.~ Mty zrurkj wykonanej ze stopu oiktowo-

tytanowego (nitintilii) i ma stnikitu” otwadej «talownicy (1)

zwbuclawanymi znaczn.kam. niiitH.b.wymi na ko/lcu iylnyn.

(3) i piz*(imni 13) sietilij Po zalorwiiu slenl Jlbrn wyw eia silg

na zewnatri, by zap.*wtH; diotnoji.

5y'lem v»(liowa'itanry Able~, pried stawirviy na Ryrinie 1,

ma linm litjmniwy, yiomny z 2es|")*ii wr-wn”li/nejn rrrnnun

(4) . wyiDfywarie) koszuHn {»telnne). §), bosz'ilki sepanijijcei

Iniehies!4 ej,6) | etgoiKsmicznej '?ko;ek. (7). Zesp6(

v»ewn fltyi.i.yo uzonti koflery si¢ eUstyczn” knnr/larka cewrika

(9) lwyilw.dii it tziilka typu Luei (‘01 Rgk»;eST do /akladania

(7) ma wyjmmvan” zalyczkg btnknj~c? (11). pnife*0 (21

I Lerruk y(n| Lnet (10)

Znaczticki rariior i.-rmiiaca ra W itu przadnim ikorwj tyinym

sten'i) [/nmayajk  olnVi'iv~armi <i“nlii Abre w dnrr.inwej

zmiame ianim rnpan!« zabrony do zakiadama

jest Taitf'tM'lona w p.njedynczy la.czoik typu tuer Obracarme

prk'e'la narfkoiekl do zakUdania pnwodiije <d.<4game

wycgfywanej koszulki (srebniej). Zaiyrzka bbkicj~ra zs('nb.«ja

rozp'¢zeniu steniu przid uzyoem i nalezy j4 nyi”~, aby mozna

hylo uiywa¢, pokieild, Sletit Abie jes! w pdni zabiurty. ijdy

znarzrik radcati»nluj<|Ly (8) w wyu'fywat.ej kosiuké isrebioBj)

St"\ga za pnlegralne znaczniki nitinolnwe na tybym kofvu

sltHStu. Kosriitka separuj~a otnygindinej kunsinikr ji (nietii-.k>,
TZyM")<:wana do «ekojaiu tlo zakladama) uMlwia p‘etyzyjne

rowanie slenlem podt Zasj#go yakiariania.

.

Wskszania do stosowania

System Zylnego sienlu samwipr~talneyo Abr«' jesl
ptieinaczuciy do stusowania w Zylach biudiowu-udovuych
w leczeriiu otijawuwegu us.irOedzmiaoJplywu zyliivgo

Przeciwwskazania

* Nie flosowac Systeinu Ab<» u p«.jr>.tiw, u kknyCh
pi/#lirywsk.afana jesl Irta(iia lakami pfz-rcwk'zapliwyrm Kih
pr?erinp iy k|ly»yri|.

+ Wife si.." nraf syslen.u Abre u Sa.jef.l.V.s ze 3lw..n>]z<ma
narSwra?lie.nsiia na Y'<' niklny.n-tytai"i.vy inibnnl)

Ostrzezenis

Onuatezone urz”dzenw jest simylInc i pfzuznarzone wyl”~cznie
do jednnrsyowego uZyiVu Nie nalr-iy ponn.vnie podriawaC
obidbcé ani steryldacii Poiiowna ol.>rZl.kaluh testeryliyarja
mog” zs™sTyc ryzykn zakazenia u pai;enta i niykorzysm.«
wplyn”~C na drUtanic uiziidzenia.

« W razie napoikania nieiypiowo d'izego oporu psnicras
wpr'wadzania syslemu svp'OurAdzaj”*cego Ab‘e po prrra.r.puky,
nabzy ptzed kimlynmiwai mm ustalk przyrzyn” lego ofniru.

« W razie iiap'Jlkania dii/mju ‘Z|«irj przy pidliieobt.'KeiiPd
poknjila me venino zakiadaii slentu ria siL}. Nabzy nittrs/me
wyi r.fir syrti-tri | nie uzywac go

Srodki ostroznoici

Nie badano zastosowania sVidu Abre w loZySkA''h naczyrt po/a
zylarni b-xlrowymi 1uik.wyml.

Zalj't-gl iniplanraCfi 5ysts*muw stuorOis Abre powir.ny byC
wykimywaiie nyllerwe Rizcz lekarzy maiatyLbdi.iwiadczenie

Polski Instrukcja uzytkowaoia
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e, l..vamu leJ.mk mlei A.-rn.yjnyili wiil.iebie Ijkladij
naCzZyiimievyu.
m Kiliczorve zoaczcnie ma prawidluwy wybor roztniaru sienlu.
Przy v/yborze wlaUiwego rozmiaru sieniu nsiely korzyslaZ
ZTabeli 1 Prawdirwy wybdr rozmiaru ogranicza ryzyko
migrac/i Stcnui | zaivowiua jugo presvidlowo przyleganie do
kien naczynia.
Przed uzyclem naiezy dukladnieobeirzeZ sierylnenpaknwanle
| urziidzenie, aby upewnid si?, te w trakrie irsnsporlu nie
nast”pito ijszkisdferiie. Nie i;3ywaC sysianui stnnin, jesii (est
ii«7Vviz<>ny lub oanis/nny.
m Os'iuznie vvyjeZ system z laiy i lurki, me zalannijecjego
file mentow-
Nie ijzywar sysitrnu stentii, jeslijul przesJ ruz(>cs" ?(i«x-m
zabegu slenl Abrg je5ta?sor>«o roZp'iiony.
ul/skanie d‘i>l-|H> naczynme-arjo Zbyt bl'sk.-, d'iraloer-go
inie|>ca letzeiiia nil Pie skulkuw i tfininusi >ami Z ?ab>ze<neni
slanlu.
W irakicezsbcegjimpUnuUc)! ra.vsze uzywar keszulki

wkliic la.

P'-'C/iinnwai, aby latyczki blokuji(ca porosiawaia w pr.ti.deniu
zahliikovvanla. di>i""ki dent me ynajdzie si? mieisru
dr.fm.iwyin

leiti wyi otywanj kosrulka (stebina) zoslame wysiiniela poza
Zsstawke henu.istalyczoa, tan ie mi?dzy wyuofywan? knsz'ilk?
azitslaw»? hemovialyezo? rnoie utrudnli! zabienie sientu.
Aby iinikn~Z Urtia mi?dzy «ycofyw.iii? koszulkii (srebrn?)
iznsta”k? hemost.ityczn?, naleiyod€i?go?;koszulki
naczyninw? do tylu, aby zastawka hemnstaiyczna nasi.mcla si?
na knncec kosziilkl separiij~rej.

Nie pfzemiesraaC sieniu Abre, klOryjiiz przylega do ician
naczyrsle

Sy.sfem wp'Ovvadzaidcy Abre mejest pricznarzony do
cbwylania sienlu Zpowrolem

W V.snsliiikrji slenlip Abre me primeidziano mnziiwosr i
wydiiijania ani siraranla go wz9'?dem dlugcici nommalncj
Nadmceine wydfiitenle lub sknSrenie m olt zw>?kszyi ryzyko
zUmanis sienlii

W rezie nepolVama oporu przy wyi.ofywarsiu sytemu nie

»!m lynimwaZ »«yroiyyrania na sil?.

Zarbowae nsIKiZnnk! pryy prreclunl?»Tu urzAdzeniami
[iD’nvjimrzyn'i prr«7 7ab'?1.ny sieni Abre, aby me sp. .wminuiaZ
przenneizrienia slantii lub »s/kndz»nia urz?dz»rna

p.imn. nirzegr

Potencjalne zdarzenia niepozqdane
Ni“iidany drjstep
Zaka?-nie w miejsrip dnsl?pu
14 incla aleigiczna na srnilek cieniuj?cy lub leki uzywane
P;drjas7abiegu
fi. 4k @ alergiczna na nllinol lub irme malerialy uZywane
w Uf72di#niu
Zahurzenia rytmu serca
Prz-iMia iciiiHZP-ZyIna
Kiieavrieiik’
Pn.lbiegm?! .e krwawe
Zgun
Merhamczne u$7lodzenie urz?dzooij
Nlepiavi.diriive zotpzen* urz?d2enij
Obr77x
Gortjezka
Krwiak



NiiiPi. iinifciiig. ntj.|
wywilxia; prztl riM
Z#in27ri(e

ffilifb iniifc r<T™*cj* narryi'-owe
ity

60l
Tf r7*V.iniy
Z»'nr pitH11j

lub up<.i5l«)zi--nie po
H7 pwriftjzy lub Zaii'ti/une)
P'JSci-rzr'krs
ZlvurMiiid
Nivpi.«v»iiili-Lv(; pfryliy~ nie jt.".llu
Ni.pMv.«|liivef liniiész:z«nis i;-nlu
Mipcfli la
IWat.'zatof $<t7)'7" w*ny/przij'ii<’«<y a'air (n»i)i>k'wi>-cinyi/
kiwotok iiiSdczjszkowy
Md/twiia tkanki
Rrakga po piZt-iO'.'Zeriij kiwi dnkonanyniw cjlu leczania
maiywiiayn kcwawiaiiia

UsrkoJztnie iiafzyma, /<ly i jub roz~twanie

Zamkiiiifcle iwlalU/zakrzapica Zyl w seyn'em is za (‘enlpm lub

poza nim

Wybér rozmiaru stentu

pod uwaiji szaipwa»” 4iMlui>ii<2n™iiadiiii-f oaczynia,
wybrai tozmia» ifMitu Ab'K~na pod(tawieT»h«li tWyh<»;tak™
dluyoiii flsnlii, aby »jiyal oo poza oha kocSze leczonaj zrmany. na
(viUyi,i4i COnaji‘iisi 1cm poza kazdyzknfii-nw. rp znirin-j*jy
ryzyVo rad-n.izy,

Tabela 1. Priewodnik dobicrania rozmiaru

$radnlca 5zacowana OlugotC slantu (mmj
stentu (mm| anatnmlrzna
srednica
naczynla |[mm)
10 75-95 40,80. an, HXi, 120, ISO
12 9.5-115 60 ao. 100, 120,150
14 115-135 ~ RO N0, Un, 1!50
16 135-155 60,80. 100, 120, ISO
18 155-175 /M «n mo, ijn, 150
20 17.5-19.0 fA an inn, 120 1ISO

Przektroga: Prawidlowy wyb6r rozmiaru sUnlu makluaowc
inaczenia.Przy wybori* wlasdwago rozmiaru st«iatu nalczy
korz/kta; zTabal! 1. Prawidtowy wybér rozmiaru cgtanicza

ryzyko migrac)! slanlu i zapewnla jago prawldiowa pizylagarrla

do (clan naczyrria.

Sposéb dostarczania

Oalrzazania: Doslarczona urz~dzanla jest slaryina

i przaznaczona wyl~cznla do jadnorazowago uzytku, Nia nalaiy

go pottownia poddawad obrébca arti staryllzacji. Ponowna
obtdébka lub rattarylizacja moga zwlykizy; ryzyko zakazania
u pacjanlainlakorzytinla wplyn~6 na dzlatanie urz~dzania.

Instrukcja uzycia

Elem«nty wymagane do 2abi«gu implantacjl

Slrzykawka O pi>;«nv-o<i'l 5-10 cm szesc. wypel“iona

rortwciiain ioli fizjolooicznej

Pruwadtiike roznuarzaO.*« mtii OO’ * cala)

m HamosUfyczini k'~Anilka naczyriiowao rozmurz« 9 Fr — co
naic".i'iti)

* Cév.i'ik hall iKiivy

Przygotuwanie
1 Olwe)Zy, (Ml iliZf lidu pir-i ti.wywa'iis urz”zuiiia
lwyji(ijeyJZa“"* Ik *6 DoklrfiliileolirijizaC U'ii-tik.* zwracai™c

UWHCLI nSrwri-foalcia u«’ki xizi-nia banaiy »ltuyliid). Nnrly-pmif

s iluulci»Zyi liii-lik - liiiti layricC Zuinkin-dt) lwyiaf
ijrztiiiri’ ™ rliwytai”™c jz za nrimjiric

pTZestfoga: Przad uzydom nalezy dakiadnie obajize6
zawartoi6 staiylnagoopakowartia i urz~dzanla, aby
upawnic sig, za w trakda trantporlu nia nailj|pllo
utzkodienla. Nia uiywao sysiamu slantu.jaill jasi
uizkodzony lub narurzony.

PrzaitrogiiOslirotnla «vy)™ sy>lam wptuwadzaj™cy z tacy
I rurki, niezatamuj~ejago alamanléw.

SONSI-00i Rev.F
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2 Podliczyii strzykawk” ; toztwntrri! soli do lymilra (ypu
Luer Lork sliiz™i-ogo do ini»kcji. Wstrzyklwai roilwrir soli
fiijiiviyiCznej przkZ kanat pruwadnik*. dfuk-'iki niezacznie
wyl)lywai /. Owki wwiiikrt

3. Obgqrzei trwnik, aby upc-wmi si®\ ze slant Abre jest we»ii Oji
zswaity wuwii,iUzwy'i>fyw«i'j liiizulku’sfab'iiej).
Przestrogi; Nlauiywai systamu sJantu.jaill Juipriad
rozpoczfriam zabiagu slant Abrajasl czgiclowo rozprfzony

Zak)adanie stantu
1. Wsdiiti<: koiZulk”™ n»riryi>iOwq i pfow.idiuk
1. Uzy”kai dnsl™p narzyi'ifiwy w odpowwdnim miajscu.
IUyw-ijie 2Gi«l<w) »isziilki naczynmwej z zasiawk”™
hemi-«lalyf2n;i.
Przcstroga: Uzyskaniadost”~pu naczyniowago zbyt
blisko docalowago miajsca laczenia moia skulkowa”™
trudnoiclamizzaloianlam slantu.

b.Wpiowadzic pitsw.iiii'ik 0 ciilfi<iwi>.iliiiu| dlugsdci przaz
k'lsriilk? naczyniow4id"C»Iriw4 zmiarsf
Przastroga: W trakcia zabiagu Implantacjl zawsze uiywa<
koszulkl naczynlowaj, aby chronic zatbwno naczynla, |ak
Imiajsca wklucla.

2. Wslipnia rozszarzyC zmUn” tuwnikiem balorKtwym, stosig”c
Slpj'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 zsslavwwk”™ hamo<!atyuni | kosziilk? riaczyuiw”.

Ositzazania; W razia napotkania niatypowo duzago oporu
podcZBs wprowadzania systamu wprowadzaj~cago Abra'*
po ptowadnlku nalazy przed kontynuowanlam ustallC
pizyczyiig tago oporu.

Przastroga: Dopilnowai aby zalyczka blokuj~ca
pozostawala wpoiozanlu zablokowanla. dcpbki stent nie
znajdzie sig w miajscii docalowym

It WprowidzaC syslom wp'owarlyaitfy Abie, tliip."iki prz».Inia
ki.4wgd2 slerilu me zn*ji<zie sig Zadncalowg zimang

5. LI(Krwnlc sig. zn k' Isyilka i7iil4iyjii«(iiiebicskal pozostila
wew(igtrzz»st4wkl koszulkl naczyniowej.
Przastroga:Jasllwycojywana koszulka (srabrnal zoslania
wysunigla poza zastawkg hamostatyczn;), tarda migdzy
wycofywang koszulkg a zastawkg hamostatyung moza
utrudni; zalotaniB stantu. Aby unlkngC tarda mlgdzy
wycofywang koszulk” |srabrni|| a zastawkg hamoslatyczng,
nalaiy oddggngC koszulkg naczyniowg do tylu, aby
zastawka hamostatyczna nasurtgla sig na konlackoszulkl
separuj™cej

6. WyiV-Zalytzkg hii.kut~rjjedng tgkg !rrriujgc ofV.rjasC
iirzgdzei'ia, s d'ugg d»likdiiue wynigajtc zaiyczkg

. Irzymajijc urzidZso'iejttdngrgV” drugg igkij ctetikatme
(lodapriaC 1uiniascic koszulkg separujgcg prjy zastawiu
hemotlalyczrtej (pafrz Rycina 2). Nia iclskaC wycofywane)
k<sZ'ilki w |iak< lo zzVladamla.

Rycina 2. Polozanla rgk podczas zakladania slanlu

8. RoI(Ii£iCZii fozp'gZkiiie | Zikijdaoi* stantu Ab'«. powoll
obrarajgc prwrglkr w kierunku wsrszywanyin przoz sttzalkg na
igkoeici

9, Gdy przedni konlei. stentu wysunie sie poza -.vycotywang
ki-s'utkg, ilezanint sleol zaaiiie przyiegaC do naczyiiia. rnoina
w razie poi'ztby znuemc pi'l'iierne sieniu Alirg

Ostrzazanla: Wrazia napotkania dutago oporu przyprébla
obréranla pokrgtta, nia wolno zaktadaC slantu na slig.
Naitjry osiroinia wycofaC system I nia uzywaC go.

Przestroga:Nia przemlaszoac slantu Abra, kiéry jui
przylaga desdan naaynla.
Przestrrvga:Systam wptowadtajgcy Abra nlajast
przaznacrony do chwytania stentu z powrotem.

10 KomlyngowaC ob'acanie pokiglla at do ralkiiwiiegorozprgzenia
I zatnienia sl.-iUu
Przestroga: W konsirukcjl slantu Abre nle przewldzlano
moiliwoici wydluianla ani skracania go wzgigdam diugoi
nominalnaj. Nadmiarna wydluiinlalub skrécenle mota
zwlgkszyC ryzyko zlamania slantu.
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Uw»g«: icSii wyioag”*ne,'»! v'SZC2e(<ipnifc Voli-jnyih,
STED QLI (J— na si*-Kl«
IVwytU'CliiScyrn

Po zaiozeniu stentu

1 Wy nUC caly sy'lvro wpt<i.v.ir|?a),(ry’ 2 ctal» paviecita.
Przatiroga: W tsilt napetliania opotu przy wycofywanlu
tytamu nie kontymiowa” wycofywania na silg,

2 W Mxie i>'ti Ziky po zslo;»*'iu przvptowijriziii iloilaiVi.wii
fcisiafzen(« Il pomrioiceivniVa hakjnow-go o odfXMvlivliiiiti
ro2ni(aiz«, slosui~c slandjidov.e ted'i'ilii rczsztaania.
Przeiltoga; Z»ehowa( ottroinoic ptiy prtechodzenlu
Urzi)d2enI3ml pomocnioym| przez zaloiony <t«nt Ahra, xby
nl* tpowodowaC przemlesKzenla slantu tub uvikodzenU
itrz.)dZ4nla pomorniczago

3. Upc-wniC sig, 20 item A b« jost callcowiiio to?pf~2nny r%»>l»pnre

cev/nlli hal<'isr>wy z c*ala par jarda.
Uwaga: 7awi:e nalezy iiwidr'cznii sixrit przy iiZytui iMlititk
i>lirn/.»>ania, aby piM/jli-rdzIC calko”ile pr2yl-<janie Ho <swny
naczynia

4. iJjunri prnwatinik | kf iziilko nafzynn’w” z rala pacj'~nla,
afiaslipi'ie mtyli?r>wai' syiium e«pni*v«<iza),(iy, ptowaHnik
»VurzZ'ilkif nac2yi“i»v,

Informacje tJotycz”~ce bezpieczenstwa
obrazowania melody MRI

Badanie MR dopuszczalne w okreilonych
warunkaeh

Wyniki hsdart fitckiiniaiiych wykaza”, i« pacjwnci ze si™-P'lariii
Al)»e o cfiiigoki poiffdynczi-jo oHvioka Ilicznaj dUigoicl oHi mko»
naktida/4t y<hsig ni«ptzekfarzsjg<ej 15(1 mm byiwarunVrsv(i
badanimotcxJ™ MR.

Patjent z tym slonixm m<>ie byC bezpiecztiio skanowany
be~oirediiio poimpUntacji przy zatbowaniu na'ilipiij~cych
waninkiw:

slaiyome polo magnoiyrzneo indukiji !,5 lub 3,0T;

pole 0 maksymalnym graHleno« przosUzeni'ym me wigVszym
niZ aoofi GvWm (40 T/m);

niiHawanadla danego iyvletmi MP maksymaioa wa-l0iC
jzyhkoid pofhlioianiawUkuvigo (speuilc abs.icpiion tale,
SAH( uiroHcccioa wygloHem mas) data wyood J.O W/kg izwyVly
iryb praryl

W syniacji Qdy chizar Z3inI"tr-mvan'M (.i.Iltywa 'le | nii-jt. vm
iniplaoiarjUh-iiLi Able lub ziuftliij» 114 w)ego oknlfey, jalmji;
Qhrazu uZy-k.itiogo metotiA ‘eZo'Mnsif loatjt.HtyfZilego mt>zo bye
ohmiiKia

Wozrost tempefatury zwigzany z badanlcm MR!

Oczekiijesiif, ze w warunkaeh skanowamaokieiionych

w poptzeHnlej sekrjl.BaHame MR dupukTCzaine w nktp4liinyrh
wari.rikarh" Mem Abre spowoHuje maks,n'alny wz'otl lempeta'ir'y
0 nie WNG” niz 5,2'C po 15 mimilaeb diylegi- ikannwama

{na kazd4 s»kvwrKji ImpirhOw' Nee jeit znany .vptyw wzrmdti
Icmpetalury w srciH.i»vi‘kii Mfil dla SIxnlAw Z tvAamanyoii
pryokarni

7alei;a si« aby pe'jenci ZaiBjesimwali watunki. w jakirh implant
muZo bye bozp'oCZine skannwany, na slionie inter nelrjwoj (undarji
MerHkcAlert FoiiiiiJalitiii fwww n-iiiraleft ntg) lub rriwnowazZnej
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'~fen1
rozmlanj | ksytabu sieniii Ah-e® 5wi.tlln sn-ntu moZna
zwiziiali/nwar; przy uZyeruTl-zalazno; >ekwuiKli eeha spniuw-yo
11i-Zalsztie) sekwetKjl ei lia grarii«nlinv,,-). iw pnUi 0 inHiilic(i 3rIT.

Gwaraneja

NiFMejszy prniiiikt p<xilegawarnnkom starvdatdowojgw.ir.incjl
urlz elantfi ptzezfirmq Medtronic. Standa’dowu wa'unki | 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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Figuri 1- Strntvenoso «ufoexpaniivel Abre"

Oescricdo do dispositivo

o slste'ni de s'enl «ews ' Anvn.l ALc«” (sislema

AUie™) é um sistp™riade slwil «/asiolaf aiitu”iipanslvel de nitinol.
O sieril Abt«* 5e destina a iiTiplanle pemiaiif-nie e é fo'necido
pté-nipniado em um S'S.leifia de coloracao de tamanlvj 9 Fr

(3,1 mml, inseiido sobie um fin d» 0 A9 mm (>c>% pol )

« 0 sienl aul<>*i(Mo»ive! Abte*, conoiluslfado na Figura 1,

é collado de um futic de liga de nigiiel-in.inio (nitiool), em
maltia criijada (1), com ma<r«.ii<is de raiinol loiegrais na
y.trriiiNlad.; p..ciefior j2' a na n.Ir,>n",(lade dlaoie-ra (3) do
sieoi. Urna \ez r,.locado c slimt Abre ei**oe uma fo'ca 'e»d'al
p-ira eri ab-riecer a palAo, la

Csvc'eina de cofiica(;Ao Abie*. ainfu'oie ilustiailo na Figura 1,
Iéni lima ronfiyoraiSodi aun (6a»isl. rnris'iuUMrta por um
ronjiinto iiiierno do eico (4), urna bamba retiaiil (piala, 5),
lima bainha de tsolarnenlo (arul. 6) e um cabo erijuniimiio
(71 O f41) 11 (0 in(emo do ei»o lermina em urna ponia de
raielei n»«!vel 19) e lem ongem no cmwrilor Liiei ('(1) O caliu
de rniocagio (7) lem um pino de binquiio rjim>ytvel (11), um
selelor giiilrttio (12j e conertorbuer ()0).

Oimaiciduiet raib<ip» oi, fias e>Uemldad«} poilerior e
dianlexa doilent, orienlam o pn>iiiunamenlu do iteni na
leski alvo anlej da colocacio do stent Abre. Eiisle um Uniro
ainectofLuer no cebo de coinracio Um seWar giialti'io no
cabo de colocecéo rode pare pinar a hnioiie retiatil (prata)
Um pino de blc<|ueiaevita que s stenileja aberto antes de
seu uso e deve ler removido para atiyar o seleii?! giialriiio.

O stent Ab'efica icilalmeniecolctcaiio giianrfno iiian‘adfu
radinparo (R'da bamba retratii (pretal ultrapassa os ma'<ail<u“s
integrais de nitinol ria eiiien‘i'lade prisleimidu stenl Uma
baiiiba de isolamenlo rom desenlio a'imi*(azul, pieia 30 rabo
de " *ioo,icAn) melbc-re c cni"Tile a a «metnian da cninracAn
do sle"1

Indica”ées de utilizacao

ipansivel Abie* se dviti
. pi'airalaniento da obsil

o Siienia de st'’'nl ven-oso ani
ufilizacJo rias veiasilinfannr,
fluic venoso sintiniilifo

Contraindicag6es

Nao iitilije ¢ sistema Ab'e em parientes no« quais a terapia
aniitoagulanie ou antiplaqu-Uria seja CiiniMindkada

N5o utilize o si't*n<a Atire em pai it-iiles cciin bipeisviislhilid.id*
conhecida 4 iiga de niquel e tilAnio (ni; nol)

Avisos

[sie dispositivo é foiiievido eiténl a ape.'as pe'3 utili/ai;an
tnica Nao lepiK es;e nem roesiedlize, O rup'ocessamento ou
alee'teriiiza”jn pod»iéo aumenUro risco de infec’Ao para o
palienle e orisco de con,pMmetiniento do desempenbn dn
disf-s.livo

Se encontiar resislAncij elevada incomum gnando avarujar o
solerna de ¢c>l.v*i*o Abre sobre ¢ fio-gina avalle a causa da
le» siAncia antes de pusseguir

Se ionliriesolincié «levada guando ic>dar inircalnienle o
selelnr gitaléuo, nao force acnirva™An Retire cuidadosanienlci
o sisienia e ngoo uiiliie.

Precaugdes

« AutilizacSo do atent Abit-em leii.i« vasciilaiesdiie'eiites
daqueles da regido da veia iliolemuial nao fui estudada.

Os prncediineiitos de implante do sisleina de sient Abre deuern
s«r realizados apenas poi midicos com e'periénria ern técnicas
de inlerveriijao no sistema vascular.

Ajelisdo do tamanlio adeguado dosient i crucial, Utlbze a
Tet vU 1 par» nbier orieniacSa i*itire a seiecAn do tamanKo
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de si-n! apio)jriailc, A sele™Ando larnanlio cnrreto reijuz a
niigra™4r>do Stent e garante a apnsn;Ao adeqnada lir sienl na
paieile i3o v.iso

liispeciiine culdadi‘'saniente a embalagem esiént e o disposH 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 cuirail-osamente 3 sistema da handeia « tubo Sem dob'ar
o sisleina.

Nao utilize o sistema de sieni se o stiuii Ab'e «stiver
parcialmente aberto antes de iniciar o p'ocedimiento

O acesso mullo pr.Ssimo do Irval de Iralamento jx-teiidirfn
pode difiriiliar a coloca”Jo do steni.

Utilize sempre urna hainba inlrodutora durante o pr'>c>rdimento
de implante para proteger o vaso« o Incal da puru;4o

de hin<ijieio até atfsnt;sr o locil alvo.

Sf a bsinbaieiralil jpraia) «stiver ««posta atom da valvula
hernostética, o atnioenirea bainba reiralil ¢ a valvula
hemmraiiid pode afolaracoloca;4o. Pafs evitar o atrito entre
a bainba retratii (prala) e a valvula hemostitica, pu«e a bainba
inlrniiutnra para tras de modo que a valvula hemoslatiraciihra
3 eilremiija.te da bainba de isolamento

Né&o repoiicion# o stiHit Abre apds tereslabeiecido aposi<aci
contra a par«dv do vaso.

O sistems de colocacdo Abre ndo é concebido para recaptu'ar
0 sfont.

O Slant Abre néoé cc-Kebido para ser alcmgado riii enrurtado
«m reiacdo 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, ndo fiuc« a
reliierla

fenba cuidado ao cruzar um steni Abre aberio com quilguer
di.spntitivo acesv4rio para eviur desalojar o sler'l ou rianibraro
dupositivo acissfiio

Eventos adversos potenciais
Impoisibilidade de »cesso
Inf.KiSo no local de acesso
fieaySo alérgica ao meio de contraste ou aos medieamentos do
prcHeifimerilo
R-*.40 alérgica ao nil'uiil ou a oitfos maletiais do dispositivo
Ai-ii-nia
Fistula ariennvenoia
Fls-muiiagla
Equii'ic'Bi
Mnrto
Ruptura do dispositivo
Alxritura deFiiiviitv do dispositivo
Filema
Febre
Hematoma
Hipntenian nAuseis ou ontra respccvTa vasovagal
1nfts~Nau
infarto do miik-ardic
Qor
Psaudoaneunsrna
EmtKilia pulmiinai
Insuricléfiela renal/faléncia renal (nova ou agtavarlal
Sepse
Fratiua do stent
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A[(v'";so dKfi fitiff do

S Itw.>ft"ro fio 4tr.n!

Miy/rtiliodo

AVC/enilKilia fwfadin.il,sUfiiMs l«gfiénMi o tfin~tétco/
h<irTto,ragia inlr if«rfrdfal

ole diTif letitloa

Reacio & Irai»fiiséo «[téjlieniluiiode sjngue para liaUiimi.lr

de hett™*>tfrty,a impofUtde
Oaoo vascuiat, locluimlo perfuteijéo ou ruptitra

OrliiiAo veiioia/ltombci«!, no mletiorou Inn do seyineolo
cam sieni

Selen4o do tamanho do stent

lendo *T>cfmsKleiai;S< o didinelto an*I6 m«o estiiTodo do vaso,
ufiKie a Tabula 1 pata ielefionar o tamanho do didametro do stf'it
Abie“ . Esiotha otn{onspnmenlodo stent gne se pm'ongii* além
ds ambas as estretnidades da IcsSo atvo.com pido menos 1cm ri*
csdiladndalefjo para reduztio ( se-, dofcc'tetu-.sa.

Tabela 1. Gula df dimeniionamento

Dtimelrci do Diametro Comprimento do steril
stent (mm| estimado do (mm)
vaso anatémico
(mm)
10 75-95 40. fill 80,100,120,150
U 9.5-M5 60 80. ton, 1211,150
14 113-tX5 60,80,100.120,150
16 135-i5.5 60 80, UW, 120.1SO
18 155-17.5 6M, 80, 100. 120,150
20 17,5-19,0 60 80, ion, 170,150

Advertencia: A teleAo adequadado tamaiiito do stent i
(nidal. UliltEea Tabela 1 para obter orienUfAo sobrea seleflo

do tamanho de stentaptoptiada. A seleao do tamanho correto

rcduiamiqrafio do stent s garante a aposl~ao adequada do
stont na parede do vaso

Apresenta”ao

Aviso; 0 dispositivo <rornecido esterllicado e d de utlliza(Ao
anica. N¢0 reprocess« nein icesicrillze, O reprocessamento ou
areeslerllizacio poderio aumentar o risco de infe(do para o
paciente e o risco de comprometintento do desempertho do
dispositivo

Instru~ées de utiliza”ao

Itsns nacessarios para o procedimento de implante
« Seringa de 5-10 cc chels corn soto fisioVkjiro

« Ro-grnade 0.89 mm(n,03S poll

« Bainha Introdtjto'a hemostinca de tamanho niirime» 9 Fr

« TiniNieib~Uo

Preparacéo

Abra aca'vae<i,inaeretire ooinledilo Iris|,~>one
cifirladrisameiite alrnUa, [mit urendo »Jartus rw barrena ertArif;
cm seyu'Ha ai>ta ctridaiirtvainenie a brrisa e reilie o dripmllivo
pelo cal ri

Advertincla; Inspeelone cuidadosamente a embalagem
«slétll e o dispositivo antes da utilizafio para verlficar se

ocorrsram danos durartteo transporte. Nio utilize o sistema

de stent se este esliver danifieado ou comprometido
Advetléfiela: Remove culdusemenle o sistema dc<oloca;jlo
da bandeja otubo sem dobrar o sistema.

2. CrtCiiiie urna seringa citéis com soto fislolrjglre an ttmertn, de
injCiin liicf locir. Injete a soto fislolijgxo através do lutnen do
fio gii'i até este sair pela poma do caterer

e o catevr paraccrt ficsr-56deque o sirtfil Abre e'iA

tr no interiorda hairiha reliatll jpeala).

Advertéitcia; Nio utilize o sistema de stent so o stent Abre

estiver parcialmente aberlo antes de Iniciar o procedimenlu

Colocatjiodo stent
1. Intf<Hhi7a] bamba inlrcMbitiya e Ofio-guia.
a.Obteiiha sressi no local aprupriado, utilizando urna balnlia
ifsifnriutrtrarnntpativel com uma vélvula heinostanra
Advecténcla; 0 acesso multo préximo do local de
tratamenlo pietendido pode dihcultara colocacio do
stent.

Poitugués (Brasil) Instrur~ées de uso
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b.intnidiiza um fiti-gtnad« c"upritpnro adeijiiartri airavé» da
leséo alvo pela halnlia inlrodurora.
Advertencia: UtHIze semprc uma balrsha Inlrodulora
durante o procedimento de implante para proteger o vaso
eo local da punfio-

2. Pié-dllale aleseo com irm caleler baldo uiiliiando técnicas
padrao Reiir* o haldo do pscienle mantenria e acessst com
o fio-gura

3. Inticxtuza o sistema de rotora™éo do ste-vt Abre™ sobre o

fio.guia atiavés da valvula hernostatira e da bamba inirodulor.i

Aviso: Se encontrar tesisléncla elevada Incomum aoavanzar
o sistema de colocat;ie Abr«™* sobre o fio-guia, avalle
acausa da resisléncia antes de proiseguir.

Advecléncia; Certifique-se de que o pino de bloqueio
permanece na posifao de bloqueio até alcanfar o loca! alvo.

4. A.arkeo sisinmade coloraijio Abre até a k. i,f mirlarle diameira
ele stent ullrapssssra iesao alvo.

5 Cerhfttiiie-sede que a ha.nhade isoi«vrento ia7i;l) perm»n»te
no Ir1'rh-|r da valvula da bainha miroHiirora.

Adverténcia: Sea bainha reiratil (prata) estiver expasta
além davalvula hemostatica, o atrito entre a bainha retratll
ea valvula hemoilddea pode afelar a colocac4o. Para
evitar o atrito entre a bainha retratll (piata) e avalvula
hemostatica, puxe a bainha Inlrodutora para tras de modo
que avalvula hemostatica cubra a exircmidade da bainha
deisolamento.

6. Betrmva o pirm de bbqueio Segurando o cabo do dispr>'ilive>
enm urna mao * pu.ando suavemente o pino de bl<xuNeiocorn
aouicamao.

7 Segurando o dispositivo com tima mio, utilye anutra mio para
apellar e posirionar suavemente a bainha de isolamento na
vélvula hemoslatira Icunsulte a Figura 2). Nao aparte a hainha
cetraiil durante a colorai;éo

Figura 2. Colocacdo da mié para abertura do stent

a. Irii* le a firloca”™aci do stent Abre rodando leniamenleo seletnr
guatériu nadirvr,do indicada pela seta sitiuida no cabo

9. A|kS| avitieriiiiladedlanlerra do stent teisaiclo da bamba
lefratil, mas antes de nbler aprjsiifao no vaso, reposirinne o
sfeiit Abiecorifutiiie necessario.

Aviso: Se sentir resisléncia elevada quando rodar
Inicialmente o setelor giratérlo, nio forcea abertura. Retire
oildedosamenteo sistema enéo o utilize.

Advertencia: Nao reposicione o stent Abre depois de
estabelecer apositdo na parede do vaso.
Advertincla: 0 sistema de colocadlo Abre nao i concebido
para recapturar o stent.

10. Cimtiniié riiiianilDuseir'lur yirair'iriii «té o stent «Uar
romplAtament* alrerlo.
Adverlincia: 0 stent Abre ndo é concebido para ser
alongado ou encuitado em relagio a seu comprimento
nominal. 0 alongamento ou encurtamento excessivos do
stent podem aumentar o risco de fratura do stent.
Observacio; Ca'c sejanKersariorolrrar sienlsem serJuénria,
cernriiiue sede que Ird sobrefvisicaosirficMuil«.

Ap<Ss a colocacAo do stent

! Reine lodo OSistema decolr'caiio do pariente
Adverténcia: Se sentir resisléncia quando retirar o sistema,
ndo force aretirada.

2. Ccecuie adilaia”iodo haido apés acchKa”ao cun/orme
riecissarto, utilizando um catuier baifiodé tamanho adequadn
-iirn téiriiicss dedilalagaacrinveiK ionais.

Adverténcia: Tenha cuidado ao cruzar um stem Abre aberlo
com qiialquer dispositivo acestétio para evitar desalojar o
stent ou danificar o dispositivo acessério

3 Co'-fiime que a stent Abn;estacoiiipie(amviile e>pand>di> em
seguida reiiig ocateier balJodo pauwntv.
Observa”™ao:Visualize sempreo stent ulUi/ando técnicas de
imaginlogia paravo'ififara aposii;3ototal na pa'éde do vaso.

4 Rruiova ofio-guiae a bainha intiiniillorado pailente e descarte
o sisiama de rn!,-»ractn, o fin-guia « a hainha ininrd".itfira-



Informales de seguranza sobre RM

/A\ Condicional para RM

TfitM néocli‘ikot Ni» 1, 5t.n | Atiia, ei-n<cin<lii,6<ts
simtitesidi sr.biipnsi{Sn écnnHifinnal p»ra rm psrj »i.nt» de
ule ISOnim.

Um pstianli '«iim §51» ditpnsKivn seretacmiatifi CTI

ti-jiirim~a ini-diaunn'rita »(--a j *eiilcxacAo d? s'sni nji

l.end,</s«i

r»iiilin msyiialic.i r-tAln ..da 15 Tesla nii 1O0Teiia

Csnipc magndiK - :-<ngra.l.anie esp..ijl n.-'nli.o de

4.'Vlora.s> ,.nouinf.iK;i f40T/m)

- Sidriiia de KM niAicnioreUtadn, ta>a de 31n u.;koeapeor|ra
media decotpo mieirpisAH) de i.Q W'Xg Irrn.(Jo normal de
opaiaijjo)

A qgiulidad* d»5 imayens d« M pode i«r fomprometide se a ;rea

deinlifisse m enconitar aiaiamenti.- no mesnw» toral ou p<éiima

da posiijio do stanl Abre.

Eleva™ao de temperatura relacionada com a RM

Nas rniHii~6es de exame definida» na se~4o anterior,'Coociicionid
para RM". o Heni Abre devvri pruduiir urna ele*acAi™ de
Uriipctatura m”airiia inreriorou igual a S.2 ' Cap<5s 15 miontrisde
tram e cooHruto (por setir*"" 45 de piHiorl O efeilo de eleve”So
da temperatura eto ambiente de HM para jteni»com supnrl«j
fralurados j desrnnherrdr».

E rei (.rrieruiAvel que o» pariente» reyislr.m a$rorrr.fle» na» giixi»
o ImpMiiiv puiiv serexemiiradn iim »«.jurancajuntada Pundai”™An
Med.rAlert (ivwnr mediralwrt nryj ou nrrjanrraelin erpiivaleiue

tnforma”™Ges sobre artefatos

Cm teO_< nArirlci.ir..,n lamei.ho mé.in.».d,i» arieLl..,, tal rumu
vU ."naiequim leda puiv.; de«.v poryriiienle a t.O Tu»ia, »e
e« .nrfe por apr.rtitiiariamenie 5 rr.iri en» tela»;ic ao lamanliu e
fdimal(irlo vlent AKre" O Umeridu jieirt podt icr vi»liali2nrio
Litrli/aiirlo 4 seqitémiade puV >»pinetoTl pr.nrleta.lie a
Seqiiifu-iarie pirl'-» «jr/*riieriie ei.oTt pr .irlerada a l.CITesla

Garantia

Este prn.litcesla sujeiln ao» termo* deyeraulia piidiSo da
Meiii'uuic. Acesje a ‘n'w«v.nce<ttroiVic com e consulte os termos e
riw ti4A»s parirJn de fornerimenin p»'« aAurlralia 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(Jurd 1. Sitfni v«iH)so AUlo«K|>4niivel Abr«™*

Oescricéo do dispositivo

vtfmuu iuli>“ «fMri»ivel Abre™ («islema Abre™)
&um sistema de stent de nrtinuL vasailar e aiil<.eiliantcuel. O
steni Aive~deslina-s« >impianU”~io permanente e éfornecido
pté montidnnum sisteme i3«lotoraXode 9 Kr (3.1 mm), inserido
sobre um fto de 0.94 mm tC.OBS pol |
« 0 sietst autneipanslvel Ahre™, r-omo ilustfArio na figsira |. é
uni forte de tim mho de lige de niquel-tilimo (nitiool), em
malhicruzarle (11, corn marcadores de nitinol mlegrais na
Miteniidad« posterior () e naeetremirdadeartierior (3) do
stent Artuanrio do desdotyamooio, e stem Abre e«erc« Foua
para fora, para proparciorurdesobslrucao
U sistems de fokitecio Abre”, como ilustr6lo naPigiira 1,
possui urna fcmrigufindo em tres eiios, frwisiituirla por uma
haste irsieriia cumpusta (4) urne beinlia rtriratil fpratearta. 5),
uma bainha de bulernentu (arul, 61 e um manipula enjuninm n
(7) A haste Interna romposta leimina mntia iirinla de cair-'er
flesivel (5) e leui oiiy rio cunei lut Lue' (10) 0 manipulo de
arKinamenlfi j7} p>isiiji urr pmu de bliniuein remnvivBlI fit),
um hr.lAo giialéno M2) e uni coiwi.lii’ luer I101.
Os marra.iiires racf.ip«.-i,j jitutdos rsaeriiemidade posterior e
na ««tr.'mirlada anterisir do sl-nt, ennduzem o piisirirsnaineniu
do sient ria tesSo-alvo antr-s dn desdoliramentr. do stnnt Ali‘e.
No manipulo de ac-on.inienio, e»sie um tinr o Conrrrtor Luer.
No manipula de aonuariienifi, i-iistc um bo'So giraténo que
roda para posar pata tras a bainha tetrarlil (prateada). 0 pmo
de b(iX)ueio, que evita que o desiloliramento do stérst ornrra
ames da ufili7»r;5a. deve set relirirto ant-*sde se ar.innar
Dbnido girat/ino O sierii Abre é intalmente desdnbrado
quanrlo o marcador rarhopeco (9) da bainha retiartil (pilleada)
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‘olo e
a prafisAoda C'iilucagAo dostnni

Indicagdes de utilizacao

o sistema de stw i venosrs eulneipansivel Abre™ d«ilina-sc a set
Utilizarlo fias vetas ililifemarais, para o tratamenitidaobstriiclo
sininmatirarJofluio de saffia venoso

Contraindicacgoes

« NSrs utiliie o Sistema Ahr« o.im doenles para gnem a terapia
aniir.‘Simulante ou antiplaqiletana e cnislraindirada
+ Nao utilize o sistema Abre com doenles c.>m hipciserisibiludailé

Avisos

« 0 dispositivo é furnecdo esle'iilzarju, destinando se a

urna uiilizagao Gnira. Nao reprcicesse oem reesi»iilize O
rej.iiricessamenio ou a reeslerillzaijao prelerSn auniimUf o ris<o
de inlgcarj paraodoenle «o risco da cnmpiomelimentodo
desernpaciho do disprssltivo.

Caso sejadfteuda letsiAncia inviilg.vmv-nic ilivacle ao
avaru;ar o s sieina de colocscio Abre sobre oflo-gu'a. avahe a
causa da resislAncia antes de prossegulr.

Caso Seje dvielada reslstéiv ia elevada ao lurlar unr idimente
QliotAo ghaiéilii, nao I<me o desdriliiarnenlu Retire

Precaugdes

' Nan tni esludarla a utilizarian do simil Abre am leUos v.iirutares
fura da regiAn ria vriia ilirifornoral.

m Os ponv.(im*.nti'. de implanté do sistema de stenl Abre devem
ser efelua’los spenus p.n mUdu .s que jenham é>|.eo;ncid em
lerivras de iritervBos'So nosolema vascular

66 Portugués Instrucdes de utilizagdo
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£ crin jal seléciuiiar o (amanhode stent aprupriado. Utilize
aTabéla 1para o orientar na s«<«<;lo do Umanhu de sient
aprupriado. A escpitia do tamanho aproptiado leduz a rmuMvio
do sieni e assegu'a a aposii;lo sdequada do sfent i parerle

do vaso.

Inspecione cuidadosamente a embalagem csteiilizada e o
dlspniitivo antes da utllizagSo para verifioar se ocorreram danos
durante o ttarispoi te. Ndo use o sistema de steul se este se
aptesentar danifiradej au sumpromeiido.

Retir* ciiirladosamente o sistemado lahiileiia edo nihvi sem
dohraro Sistema.

Nao utilize o sistema de steul se o steot Abre «stiver
parrialmente desrInljrarlo antes de iniciar o procedimento.

Um aceisp demasiado prévimo ao Inral de tratamealo previsto
pude provocar diftciildade no desrlohramenfodo stent.

Utilize sernpre urna bainha intrrxlulora durante o prncedimentr.i
de implante para pr.iteran tanto do vaso saurjuineo cuino do

Ceriirque se de que o pino de hinquous permanece na posigan
tiavida ate o kifii alvo ser alrarcado
- Se abamba renaitil (pialeada) ficar esposla para além da
véalvula hemi'staiica, a ftic<ir>euiie a bamba retractil e a
vélvula hemostaiira pode pieiudicar odes tamiml'i Para
evitar a fiicao eniiu a bainha miiariil (pralnacia) e a valvula
hemostétira. piuic* a bainha eitiodutora para tras, para que
a valvula tiemo'lalita tape a estrernidade da bainha de
NilUiTietili)
Nao reposifinne o stent Abie ipiSi cslabeli'sor a aposi®So &
parade do vaso.
O sistema de roinrario Ab'« néo fsti crmi-ehldo para
recspiiirar o sient
0 slenl Abre rsjo esta cnnceb-do para se lomaf mais curto
n.-in mais Irinqo do que o Seu compnmeulu rHiininal. O
ainiigameirio ou ¢ncu‘tamenia «sccssivoilo s'A'il pivie
aumentar o riKO de fraiura do sieni.
Case sinlaresit(Anna ao reinar o sistema, ndo (arce a renvuian

Tenha aitriado ao aiiavessar um steul Abr« desdob‘ado com
qiialquer dispnulivo auviliar par» evitar desalnjaf o stent ou
danihrar o disf).jtilivo auviliar.

Possiveis eventos adversos
Imp “ihillrlaile de «cesso
In(«séo do lof»| de acesso
RéJiSo altiyica ao meio deconiiasie ou a mc-dicagot-s
rular iijnarfas corn o prixedatiiriilo
Réa”ao alérgica ao nliinol ou a nutras materials dodisti-">siiivo
Ariiirnia
Fisiuls artc-iiovenusi
Hr-miirrjgia
Equimoscs
Morte
Rutura rtn liispnsilivo
Coiai.ujii> inefic« do dispusUivo
Edema
Fvbre
Hitiiiatuma
Hifiiilainan ndiitp- nu nutra resinsta vawivarjal
Irif-vdo
Entalle, do lima anf
Dor
I'scud" *iR-uiisma
Embniia puinicioar



Insufu.iéncia renat/falha i5u/y;tn~"To ou

Ftatiifi do i‘eiU

Apo*.I™0 fin ot

Po-v-ionaniiiiili' d xiid piiniilA di>sf->m

Mi(jr,ii;*0 do 5t"iil

EM)d'E**'Vtniiulia 11 iMiiviriVii)»*

i
Nf-' 1»« dn ru.-ido
R-—--i-50a ir.vi.

(r*AWliml

na >¥'i'i“ni lalif harn-fikai-. ilg saniinif para
a'ica gravn

I - ., mlmuldifS, lorliin ji p,'rlii/a\ii. og rijtn'a
Oc™M«V™iinn'|- «e Ven.lia dniiii . «mnfura do srjimnnio.'oin

Seie”4o do tamanho do slent

AteniiiiftKjo 80 diAin-lio analtimun eitiinado do .aso. titili« a
Téli<jla 1 para svlavUi‘idr o lanianfip do didiiititro do latgitl

Esi-niha um cnmppmentadg sti-ni qua glpap ,n s anihai as
*<ifMndaiig5 da !csio-alvo, rom palo mgnm i cm de rada lado da
lulo pata rediidt n tiirn de

Tabala 1. Guia de tantanhu»

Dléametcodo Oiametio Comprimento do stent
slent Imm) anatémico (mml
estimado do
vaso(mm)
1o 70-95 Gi\ hi\ «n u>0, 120r 1i0
12 95-115 fn fin mn i*n 1Q@
14 115-13,5 Ah en lito 12b, I1SO
16 135-15,5 6<3/in, lito, 120.150
18 155-175 ¢n ann, 17n, 150
20 17 5-ia.0 fifi un, 1nn, 120, 150

Aten(ia: t crucial telecionara tamanho da stantapropriado.
Utiliza a Tabala 1 para o orientar na selafio do tamanho da
slent apropriado. Aatcolha do tamanho apropriado raduz a
migraciodo sientaassagura aaposl”™io adtquada do stant i
patededo vaso.

Apresenta”™éao

Aviso: 0 dispositivo i fotnerido estarllizadoi dastinando-se
aurnautilizado Unica. Nao reprocessa ncm reesterllize. 0
reprocassamenlo ou areesterillza”io poderio aumentar o risco
de infe;do para odoenic eo risco de comprometimenlo do
desempenho do dispositivo

Instrui;6es de utiliza~ao

Itens necessarfos para o procedimento d« implante
ietiiig* de 5-10 cc cheia d<imo fiutyég'tn

Flo-guia de AAO mm M 035 pi.il 1

Bainha inliodgt- ts heiiissistir 9de tamanho 9 Fr no n'imoio
Cii-tetdtbaUo

Prepara”™ao

1 Ahtri 8emii9U.j-ni »mt*n<it treiite ¢ co"leiidn It(sp«i< inrse
ciiidi>iius8>iiriile 8 bolla, venhcaotlo ie hi dm-n ti8 ba'ipiie
Esti'’'1 em segi.'di, 8br8Cliii1Si1"iini.-MIg a bnhi e titeo
disp i'ii'vo pek-manipulo
Atenfio: Inspeclone cuidadosamente a embaiagem estéril e
orllspositivo antes da utlllia<io para veiificar se ocorieram
danos durante o transporte. Nio use o sislema de slent se
este se apresentar dafiineado ou compromelido.

Atendi6: Retire cuidadosamenleo sistema de colocacio do
tahulelto e do tubo sem dobrar o sistema.

2. Enra.iK pma seringa chela de Pi'O fisit'ioijicc. no .monecidr de
inj<fi*n do fecho Luer injele o soa’ hpoitigHO no lumen do
ho-giiia al» sair p»la piirla do cah.ite’.

3. Eramineocate'er para vetibrar se o slent Abit esta
coinplt-Uiiirii:» iiisetidr, na bamba rclrai-til ijifaleatfa).
Atendié: NAo Utillie o sistema de stent se o slent Abre
esllver parcialmente desdobrado antes de iniciar o
procedimento.

Colocaiio do stent

1. Ini-o-duza a bainhaintniijghvae o fio guia.

a Ohtenha actsso 80 local ap/pphado. i~llirandogma bainha
mt-odiit'if» rompativel com gma vSlvula henitn:aiira
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Alencio: Um acesso demasiado préximo do local de
tratamento previsto pode provocar dlAculdade no
desdobramento do stent.
b-Ini'udiiza um fto-guia de complimenter apiupiwidittavés da
iesio alvo par meto da bainha 'nt'odutnra.
Atendi6: Utillze sempie urna bainha Introdulora durante
o procedimento de implante para protefao tanto de vaso
sanguineo como do local da pun”jo.
niUr» (irevianivniva rom iim tvifan iit'lizaivio
t»rnirxs padrio Rf-liM'O b’ ldododi'-.nte mantvr\rio o acessj
como fio-g.M3
ii-i icfi/a o jisi-made I'olofagSn do iii-m Abre'-sobre o
lii-gnia alM".i' sda valvula lienvoialira » da hainhj mn.idi.iiira

Aviso: Se deletar resisténcla Invulgarmente elevada ao
avanzar o sistema de colocafdo Abre"sobreo 50-guia,
avalle a causa da tesisléncia antes de prosseguir.

Alen (So: Cerllftquc se de que o pino de bloqueio
permanece naposigio travada alé o local-alvo ser
alcanzado.

Faca avancai o sistema de calocagdo Abre al6 a etttemiflarl«
anigriordo sli-iil uhrapjssara lesio aiuo.

Ce'lieque-se dv que » bainha de isolamenlo (azul) ti«rrii.ar»He
denl'O da valvula da bainha inlKiiKitnia

Atengio: Se abainha retractil Iprateada) ficar exposta
para além davalvula hemostatica, a fricgio entre a

bainha retractil e a valvula hemostatica pode prejudlcar
odesdobramento. Para evitar a friccio entre a bainha
retractil (prateada) e avalvula hemostatica, puxe a bainha
introdutora para tras, para que avalvula hemostatica tape a
extremidadeda bainha de Isolamenlo.

Retire o pliso de bin<l[ii»in serjurao.iorio manipulo do
dt‘sii>srlive lom urna maoe (MixaridoaiitiadusameiMe o pmu de
blr.viueiijcom a cintra mié

Enquanic segura no dispositivo com uma méo, utHize & outra
mao para segurar e pnsicionar cuidadosamente a bainha de
bolamento na valvula himoslitica (crsnsultar Figura 2). NSo
Comprima n bainha letréclst rSurantg o desdobramento

Figura 2. Posipado das méaos para o desdobramento do slent

Imue odesdobiamenip do stent aAbre rodando lk>nlainenie
o hri’arsgiralii‘io nadirerjirs inchc-vta pula teta oue esta no
manipulo

0O-poisOe s vslienmleileanterkii do stenl sair pela bainha
letter Il mas anim de cr)'i(‘eh¢»r a apoiipSo so vaso.
lepu’li.lutif o »lent Al/i« ..-.iifnrme for oe, esvirio

Aviso: Caso seja detetada reslsténcla elevada so rodar
inicialmente o botéo giratorio, nao torce o desdobramento.
Retire cuidadosamente o sistema e né&o o utilize.

Atendié: Nao reposiciéne o stenl Abre apos estabcleccr a
aposicéo & parede do vaso.

At»nc»o: O sistema rie aplicacdo Abre nSo fol concebido
para recaptiirar o stent.

Conimlie a rrvlaro bolan guardi'O ateo ttenr c-<tar
curnplet-iinente vlesdobrarto

Alencédo: Oslent Abrendo esta concebido para se tornar
mals curto nem mais longo do que o seu comprimenlo
nominal. 0 alongamenlo euencurlamenlo excessive do
stenl pode aumentar o risco de fratiira do stent.

Nota: Case seja necessiiii>culi>i at stents em sequéiila.
ce'liRque-se deque haiobreposiijio siiRcienlt.

Apos o desdobramento do stent

1

fifhrede Jentru do doente todo o sistema dccol<ica<ao
Alenséo; Caso sinta rcsisténcia ao retirar o sistema, nao
force aremoféo.

Efeiuc urnadilataiio por baldo pds-culocagéo, riK>fi;ime

for necessifio, utilizirmelo um caieier de baldo de tamanhu
apropriado com técn'rcas de dilatagar' crinvenciunais.
AlencAo:Tenha cuidado ao atravessar um slent Abre
desdobrado com qualquer dispositivo auxiliar para evitar
desalojar o slent ou danibcar o dispositivo auxiliar
Conbhrriie qu» 0 st»nt Abre estd completamente exparictirjn em
seguirla, retireocaleterdo b.slao do rinenle.



N oti;VNe ialijk D “lciw iiln j toinif« i€
iin~ «ji.yijp ij »tifie«'scis1e cti"iplet«tiiiiiiie aposto a
parc-iedoviso

4. Relite o fio-guia € a ftaitiha rnttciduima do détente eolimioe o
sulfiiia deroim o fic-gina e a twinliimimdotot*

informa”odes de seguran sobre RM

RM condicional
T«t"S nduclinkos demoosttHiani goe o slant Ahre. em a»ndii;ft«s
sitiipfdi ed « sobi«posi~3o0. é c«<itliti<nal pata RM eoi stttiits alé
150 mm

llm rtoanle fom t~St* dispositivo potfe ser Sulinietido a urna ledura
om iegtifen;simediatamente SPOS a m'olo.-*(Sf> d o nas
fondkfiss seguiotes
« Canipo magnetiro eslattco de Iglesia ou )I)Tesia
« Cantio magnéli'o com gradiente e<p«tni m 4iiiTin de
atVifi Gsins.Vr'iou infoimt (40 T/iti)
tj.» natiina diihsor doest>eiifica (SAR) de itoipo inleita
leiifid« p«f» o iisiema di* RM,de ¢,0 wrkg Inmtli'de
fiintinnsmenid ntiintat)
AgnxiiHadedas m ay-ns tje RM tv,.|, fitar tuiTiti(nn»«iH I« se a atea
de inivtesse se orit.ontrar »laiairienio na nesm a In.'«fiza~jn ou
(i"ininiada pos".do de sieni Abre

Subida da temperatura relacionada com RM

Cm cofsdicOesdt «e«mecono as definidas na setcaoanlenor,
MM condicional) prevé se que o sleist Abre gere um aumento de
temperaturamenorou igualas2 'C ap6s 15 mimilosde leitura
coriiim ia(por sequAncia deinipiiis'is) O efeilodo aumeniu de

lem pciatiirano ambiente de HM oa'« stenlscom malhas fraluradss
njoécooberido

fitcomenda-se que os doentes regisiem as rondijies em que o
implante pode ser stihm elidoa tima leilura em seijuranga junto

da MedicAlort foundation lwww m erticaled org) ou organi?sjcr>
equivalente

Informa”ées sobre artefactos

Cm lestesnaocilfiitos, a diruenséo rnArima dos a'tctacios, tal com o
revela a sequAriifa de impulses deect degralientea i.0 lesla
CStende-SO poraprmmadamenle S mm, reialivarisenlea dimensAo
e loitna do “teni Abie-.0 Itimen do stent pode set visualizarlo
utilizai'dc a siquénrlade imptiknsdeecode spin ponderad» em

H e» seqiiénria de impulses de eco deqiadrente ponrleraria om
n.aloTesla

Garantia

tste p'odutoesllsujeiirs ao<ietm usdeg«'«'iia pcd<»oda
Medtronic Aceda « www meotninirrnm para  utisultai Ojlern'0s e

condigAes padriq de fom ecimentr para a Ausitjiia - Nova ceUndia

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU
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Figura 1. St»ntv»not aulo-expandabll Abr*"

Descrierea dispozitivulut

Si.tHiivil rIf tip sTinl v*n.>! Aln«"(sislifnul
un siitem de tipiU nt v»<fuiar din nit*nol, rare seau'«-
51..ni,il Ah'«-es!» d»vlinatiinplantim petmanr/.li..

Jiiiti furnijit gala mnnlal ae un sblem de arnplassre de 9 Fr

(3,1 mrn), cns»rsl pe un hr de glililnie rie 0,“5 mm in),

« SInciUil eijirj.t-nundahil a,li-l mm e<i* rlusUal in

Figura 1 esie lAial dinli un ruK tirn eliaj de nirhel P tiUn

(ml nul) eu design de iip plat} fi) tu mareaje luiegi.l« dm

niiinui la ;.ap5iiil [>,,,iei,,( i;i }i lafipjicil am-nm (3) al

SIKnlilllll La ampUsare, Sleninl Alu» e.an itl P (r.f|A i-Itienlal5

Sp'i “.teimr, penlru a sWliili |i»ximealMIriai,.a

Sisi-middeainplasare Abc«~, ast'elcume-tt ilusiial in

Figura 1, are un design de lip ax IrMual, etimpus duiir-un

acisatnlilude ax iniern (4), p fr-ar? rpiraclabil* (argmlie. 5),

P tvssrl ippiatcrare (albasir™, 6} p un maner erg.'mort,ic (/).

AnsamWiil aiulijl mtem se ter-rjiiS cu un xirf ne»ibil ai

nakderulul (91 are d'ept Oilgine crirrerlmu! dc tip fuer (10).

M-iierui de ampl.issre (7) are un pin rie blm are délejabil j 11),

un bri'uMde régla) (12) 5Lun rnn». tnr lue: (10)

- Marrajwlk rad’'uupjre de pocapAiul pmte-ior ji de p*
«e»pSiiil anieriiir al »;‘mnjnliil g)i,d«a7S p .i;;j .inarea Ij leiiiinea
vi/atsinainiede ampiagarea stenluliil Alut, Pe mAnerul de
amplasare e.isii un singur caneooi luer. Un bn'en de r-<jlai
de pe mineiul de ampl.sure se raiesi» pani.u a reinigs teaca
letrar-lahila (aryinlie), Pir.ul de hlutare iriipiei)
slenluM Inaiiile de utllixere. ;I livimle ptiras peniru cs bnt inul
de régla) s3 devini futif\HUHI, Sienud Apte est» amplasal
In Inlaltta‘ea'iinri cAnd trarrtaijtil rarllsupac (8) de pe Iganj
tel'art.shilS larginiie) ir-.-.e dinr.nlo de maiceieie mtr-rjraie din
lui "ni rie pécapéiiil p. d»nur al sient.ilui.0 tt-erS ijrsiairiate
prur,.i lalA spi-rial (alhasliA, arjjjtj jj manerulde aniplasare)

Indica”ii de utilizare

StsIr-niuldé dp siKiit eentiS juin.»>pan,iahii Abre" este deslinat
pentnj uHlirars jitver,ele ilinlenuifalc peuliu traumentul
ribsitiidiei vennasedepiirilowsimp*-.marire

Contraindica”ii
* Nuutiliraf sislemul Abre la pa<.len(ii in cazul cAtore eu«
conlraitidicats terapia aniicoagulanti s»u antiplacbeUri

Nu utiiira™i sislermjl Atiie la pai‘irT»nlii eu hipeisensihiiiiat«
air.riscuta la nicbel ;I iHan (nli'-cl)

Avertismente

« .Aceil diijMiiit.i. «sie furnirat sintil 5le,i« sinci de unirs

(oi,.;iii5. A nu 5Sreror,d:;u na sau f«slwiliaa. RKondij-ma,««

sau to(«fili/afea pusie cr,'}« rirciil rie infwtli aie pa. i-uliilui si

risnil de | «eniiiprumii« finir li-inarea dnpngiiivt,lui

Dar« SCliiiAnipinio re/.stnoii rie,h,;,iiuri de mare la avansar-u

sis(»nnilui dc ampia .are 4|,c pg nrul de giudate, evali>ali rau7s

reriUeulcritiamte de » crmunua

OarS simtiil re?'iter>;J maie la pnmj a h-'-miliii de

lfleijli_a}j,/ nu fisrta(i anipUrar»a Kcuageli eu atrili« i.siemul s1ny
ulili/ati.

Precaujii
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
SAfie efectiiale mimai decAkefriedici tu »«perieniA in tefir,«,
deim«r»en(ie la ni»eM sistemiilui vas< nier
S»lorlai«a rciiccla adimensinnli steriuluiesteessnlLilA.
Utillzap Taheiiii 1 penltu instruriuni de sein, tare a aimemmnii
r,r*Mla a stentului Seieclama co'acti adtrrwnviunn reduce
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Ulitirare, peniru a venfrca dacA nu i-su pimlus det-norAn in

limpui Imiispiictului Nu uuliraii sislemiil de Sleiu dacl preiintA

liétercorAfi sau ««!» compromis.

Scoateji eu aian(ie S'Siemul din tavs sidin tiib fjra a rAsori

Sisiwnill

Nu uiiicrali sisinmijl de lip suhii dacA »innriil Aine es'« par Irai

amsJarai IMa<ij«p» p ,,.ia,|,ri,

Oiiiiriaraa accesulul prej sproape de loeul avul In vedere

p«niru tfataiueni poat« due« ladificuliAp In mipiésarea

Skiiiiilul

Uliltzali intijidaauna OteavA de Inlnniurere in timpui pM,<adutii

de implaiiure, pcutiu a proleja stil ya«tl eStsi lorul pur>t(iei

Asigurali-vS CA pmul de blneare raniane In poci|la bloearA pAnA

cAnd ajungejiin lot ul vizat,

Oaej te»ea leir«, tabili (aiginiie) este e>[iusA dincalode

valud hemosiaiir.J, frerareadinlieteacaielMriahlla sj valva

ham .iriaiieS poatg afecta aiiipli<area p«uiru a eviia frecarea

dintre fe.ica icti.ii labilA larginirc) si valva hea rstaiicS, trageji

inaixii leaea de mirodur -i* asifel IneAt valva hemost.uir} sS

a<uji-re capSiu! I«i" conisto.arg,

Nu iepi)/il>onatl sk'i'lul Alv« dupA realijatea »(xiziperin rapenl

eu perdele vasiiiul.

« Sisiemul de amplasare Abre nu esU desti‘ial peotru
recapluraiea sleoiulul

m Steritiil Abre nu M« dc-siioat alunaré san scurtAm FalA de

lungimea nciminaU Alungitea sau sairtaica ercesivA a «lenuilul

piialecreft« nvrui de ruperg a sfenSului.

OaeS simirp rei‘'sfenfA cAnd rerr,4y«”i sislemul, nu fo'iati

reiiayeiea

Ubliiati prireaulie cand IncrucrsaGi slenlul Ab'C amplssal eu

«'lie dispuiiiiv auriiiar. peniru a evila dIslocarea sientulul sau

delerioratea dispo”ifivului auxiliar.

Evenimente adverse posibiie

Abord ii«reusil
liifec jlc la loi iii de actes

fleaclfc aleiyicA la suhnanja de euotrasi jau lamerlkamenleie
aioriAic eu prccedurs

Rear6le alergle» la nri.ool s»u la alli makiiaiedin componenta
disponlivului

Arilrnie

Fw.ila atteor>v,;-rrarA

Memo-ayle

£ctririH>;e

Pee$

Rup-rea riispM-r/iirvijliii

Aniplaiarea inroir.i-t} » dop". Z'tivului

£d«m

Ful)ta

Hci».sirHu

HipoiHosiunéarieriaiA. gieata sau ad rAspuns vasuvegal
Infeiti«

lifarct mtoeartSie

Dureté

Pseudoatievtism

Cmboli¢c puimonarA

Insufle'CtijJ renalA.’bkiraj renal inou-»pArukS) sau car« se
agiHveirSi

Sepsis



ti adl-"ullin
Poi>Ve iiKO'ecli a st»ntnlijl
Miyiace i
Ail ijfiil vau.iUr cei»br«liV"ibiili« iscbennc
iM ‘-brala

N-f'ozl ta ulvelul tes'iu

Irntaiii-nlul henw.Myiili ird)«i»
Le7luui ale vj'ilor, iniKiii» pci

Srrni-"tllifi pttjtfeirui eu Tlirnl
Selectarea marimii stentutui

(miad io"f dediaineUul aiMW'imwsliniat al yjii
Tahiilul 1 (ifininj a sel-|

iil, iililifati
mjiini-a diaiuoluilui stiwlului Abui™

i - d-pSsiii;?«amh-I- car-fti aie
. pei'tcu a

railiire M« 1lele r¢vi-ivi/«ie

Tabetui 1. Ghid penlru alegecea diuienciunilor

DUiineltul Dlametrul Lungimea stentului
sterstulul artatomlc imm)
(mml estimai al
vasului (mm]
10 75-95 40.1v'.00, 100. 120,150
12 9.5-115 (50,00, too, 170, ISO
14 115-155 60.00, 100, 12U, ISO
10 13,5-155 60.00,100,120,150
1B 1565-175 60,00,100.120,150
20 17,5-rc* tl 60 00. too, 120,150

Aten)ie: Seleclia corectd a dimenslunliscenliilui esteesenllala.
UtilizatlTabeldl 1 pentru Insirucliunl de seisctare a dimenslunli
corecte a stenluliii. Selectarea corecta a dlniensiunll reduce
migralla slentiilnl ;| asigura apotréla corespunzéloarc a
(lanluluiln raport cu peretele vasnlul de singe.

Mod de livrare

Averllsmenl: Ditpozitivul esta furnizal steril fleste de unica
folosin”™a. A nu se reconditlona sau resteriliza. Recondijionarea
sau restarllizarea poate creéte riscul de Infecttiale pacienUilui
riscul dea compromllefunctionarea dlispoiillvulul.

Instructiuni de utilizare

Instrumentar necesar pentru procedura de implarttare

* Sciiiiyi de 5-10 cc tim(il'ita cu ser rzlmiryic

« Fir de gHitia'e de iJ,8A nun Ipnt5 in]

« Tc-arj de inimducere hemnsialna de nmmnurn 9 Fr
Cai-tei cu balnn

Pregatirea

| CVv licd-liciitiacleimLala'e s>>mmim'e(jcu aimiie cuniinutnl
Inssxr'ali rii alende pun”a p-"tru adelr-"la ntd.e delenci
ale barterei ci-(iU>:ar'n. ctezirfirli cu -i-rijie punga si srrialell
disr-nfrtrviil varirdu-I de miner.
Atenlie:Inspectatlcu aten)ieambala)ul steril rldlipozUlvul
Inalnte de utilizare, pentru a verifica daca nu s-au produs
detariorarl In limpul Iransportulul. Nu utillzati sislemul de
stent daca prezinta detariorarl sau eslecernptomli.
Atenjle: Scoate|l cu atenjic sistsmul deamplasare din tava
(i tub, fara 8 rasucisislemiii

2. A'asati oserirrgd umpluticu ser fizu'log'C lacone't'wul luvr lin-k
perilra rnf»c(ir. lijjectali serui fizioiuyic prin lumenul ftniliit de
ghi'lare pina cind iik i prirr virful caleierului.

3, Erammall calvlarui pentru a vS asirjutaca stentiil Ahr* este
relimit Integral In leaca retrae tabila (arginiiel.
Alenie: Nu utillzati sistemul de tip stent daca stentul Abre
este partial ampiasat Inalnte de aineepe procedura.

Amplasarea stentului
| intrjdDec-li lev-"de iniro.diirBii 5, fiful de ghiriar*

a OI'V'u-ir avevsul la locjl mr-ipuiiza""" utrlizd'id o de
iiitr.id.if-te cnnip.itib 1a.fu valvii h - ...rtatirl.
AlenlicOblinerea accesuliil prea aproape de locul aviit
In vedere pentru tratamenf poete duce la dificultatiin
amplesarea stentului.

70 Roftiana
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1) int">.d.i«:liun Ittde ghidare de lu‘igimecnre-ijuuzXt'ia'e
p. ste leZMinea vizala, piin learj de miroducifi.
Alenlla: UCilizafi Intoldaaiina o leaci de Introducere In
timpual procedurlide Implantare, pentru a proteja atit
vasul, catfipunctul deaccet.

7 0OiMla”iin prealahil leziimea cu uncai-ter cu halén, utilizAnd
telin.tc standard. E>t'aye5i balnrnil din patient in timpce
<ii-i ineliKcesul la finjl deghidare.

i. Ir't.idiiceji siMenujl de amplasarea jl-ntiiliil Ab'e'” pe firui de

ghiilaic. pnn valva henirxi‘alicX $lteaca de mliciduceie.

Avertlkmeiil: DacA seinlAmpinA o reiistenUneoblsmilt de
mare la avai4sarea sistemului de amplasare Abre*peftrulde
ghidare, evatuati cauza razi<len(ei Irrainte de a continua.

Alen]ie: Atigucafl-vica pinul de blocare rimineln poztlia
blocala pina cind ajunge”lin locul vizat.

a Av.insali stslemul de ampiasare Abre pSn5 eSnd rnaty<nea de
ai,,c asler.tiiluidepSf-tle leznineavizata.

j. Asig"ta(i-va rS ledca Iznlalo.ireialbavtrS) rSniioe in ini-imriil
vaivci lee llde inmidMee'e.
Alentiei Dacéa leaca letraclabili (arginlle) este eapusa
dincoto de valva hemontatkl, frecareadintre teaca
retractablla fl valva hemoslatici poete efecta amplataroa.
PettUu a evita frecarea dintre teaca retractabili largintie) si
valva hemostaticl, tragetl Inapol leaca de introducere astfel
ineit valva hemostaticlsi acopete capitul teciiizolaloare.

6. Sroaletrpmul de bUicare, jmirrd mine>ul dispozIMviiluicuo

mSriJ }i ttSgind ujor de pinul de Witcate cu cealaUa mar>i.

7 Intimp ce (ine(i dispr>7ilivulcuo mlfiJicuceAlaltS mina
siis(in«ti ujof ti pozllKinajl reara i/otaloarela valva hemoslaUrJ
(ase veciea Figura 2)’Nu rninpriméil leara retrae tabilj In limput
arnplarlfii.

Figura}.PInsarea mamii pentru amplasarea stenlulrrl

0. IniVatiainplasar-i) sieniu’ul Abre, rntiod ini @hmnnul de teijUi
in drrer.tiai.iriicatSde say-ata de pe rnSnnr

9. OripSceiT'ary.oejde alee a sientuliii a lejit din teaca
tniraclahiis dar mu.nl« de a realiza apn/ilia va'uliil,
i,;p,-.iHirinali slentui Abre dnpS ciimesle nevisar.

Avertismeni; Daca simllli rezistenta mare la prima rotir#
abutonuluide reglaj, nu for|atlamplasarea. Retrageti cu
alentle sistemulsi nu Mutillzati.

Atentie: Nu repozljionati stentul Abre dupa realizarea
apozitleiln raport cu peretele vasului.
Afentie: Sistemul de ampiasete Abre nu este destinat pentru
recapliirarea tientuliil

10. Cr/hnimiiaii s i r.ititi bnioniA de rtglaj pJné r.and slirntul esle
ariilih .vt cuiiipltt.
Atenpe: Stentul Abre ttu este destina! alungirli sau scurtaril
fatd de lungimea nomtnala. Alunglrea sau scurtarea
excesiva a stentului poete cresta riscul de rupare a siersiulul.
Nota: Dara este neessara plasatea uncr stenr.iri succesive,
asiyurali-va cf --isiS o inni de supiapunere sufir lenta,

Dupda amplasarea stentului

1. fielragef'sis'™ '~ de amplatate din pacierrl.
Atenfie: Daca sIm;l{irezHtenfi cand retrageti sistemul. nu
for~a~relragarea.
Electuatl dilatarea posl-amplasare sbalonului dupa cum
este uecusar, utiiizind un catéter cu balén dadimeiuiune
ciirespunzSttwre, fu lel>nK:i de diiatare cunveniionale.
Atentle: Utrllzati precautiecand Incruclia™l stentul Abre
ampusat cu orice dispozitiv auxiliar, pentru a evita
dislocarea stentuluisau deterlorarea dispoiltivului auxiliar.
3 Conr.miaiicl stentul Abre »»te ««tins la mait.ium; apoi
-rtrayeli (al-t,-njl cu balén din parient.
Nota: Vi/iralizati Intotdvauna sient" il Frilmitid tehnict de
itTiBiji'McS pei'inj a vtffificaapoziiiariiriipletaln raport cu vasul
a. fetfaypp firui degbiriare y t-arj de mt-oducite din par'eril
V eliminati »lUemul de arnpUvarp, fiful de gbidare ji t»ara de
iriinidiH'eie.

~



Informa~ii de siguran”™a LA

Compatlbilitat« RM condI™ionata

Testal* ni>fl-Ciin4C su de'linnvl-~I CT Mijiii ptwiifllS
ri>nip,itihr(iirtlc RM aind;” pnal5 f'tul'u o lunQiO>¢- luiaH rli panila
1SO «un, MniplS $su $itp'spu«S

Pt i'fut cu Svai’ dis”-viliv P'. -*T K srisi in s'tgu'sn”s uii.4lisi

dups smplvsitL urtri,fi.-if cn..)ilii,
- Ciiip nnjii~Niic siiiic dt 1,5 r»'1? 'SU de },n Tesis
sfisfisi ni,"un sir5u*[ i"". msyfel.s Je aiV»".su* ‘uss

shu 'nai pi“m Mp Tim)

Sisletmil RMN nsssim raj/.vfst 'Sis de sl's srh|ie specifma (5AR|

n'«P9 a mite.Aului cuip de 2.0 W'ifg (mnd de niw's'e noimsl)
CAlilsIns imsgu-iloi piuiluee pim rezs usnld m sjueliri pr.ele fi
critiipiomisa baci iP'4 de iut<-tes este apm pisii ssim4iuk ule tu
(wmTijia sieuUilui AL"«.

Creciere a temperaturii asociata cu IRM

inctiujipiie de jfsusre drfunie in ‘uoee pm>edenta,
.rompHlilulilsle RMT sepuucinaesil ta sientiil Abre vs dete"»us
o crefte'c msxinis de leinp.tsUi'a mai miel sau «gsla tu S.2'C
diipa 15 niinulede srscisrecuuiluué (pe setveniA de piiw Efn tul
(fejluni lk.n.petsluriiin nie.iiu IRM peiiinj slentiitileCU«len.riilcde
5iiv(rn-te ftactiitsin nu «slecunus' ut

Se re«comandsca pj‘iert(!; st tmeg'Stn.-cc-ciw.'i'iiiie in rare
linplsntul poste fi scsn.sl in sigiPanlS la MeilicAlert Foundsl'un
(WWWinsdlcals'l o«g) sau la C otgsniis|lc »rWvslenli.

Informatii QU privire la artefacte

In le>!els non-cllI'»l«. dllliensiunes rie*ima a SflvfSi‘leior
ViTiialiTSIsin se..v«iila de puls de tip v«-"U rie grsdpenl la J.OTntls s
atcnsapioviniativ 5 mm in raport cu dimenoiinea 5! lorma Hentuliii
Abre". Ltimenul stentutin pi‘ste fi vizu»i«aat utillrirsrl seevenja de
puls de lipecoude spin, pnrtderais TI  secven|ade puls de Tip
f:«*).] de grsriient, pondeistJTI Is *.OTesU

Garantie

Peutfu acesi ptnim sur« valahile«-nruiijMle ilsndard sie gsisu(iei
Meditunic. Penliucnndipile sUmlsnJ deriimii;si« splirablleln
Australia ji Nous ZeelsndA. f<iuMillali www m.-rll«tiiiif tom.

Instructiuni de utilizare Romana

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



Pu<ymok 1. BeHO»Mblii camoprkkpbinatowmniica ct«mt Abre”

OnwucaHune ycTpoiicTea

Cr»Mmppat”pecsa.qamii( a neHT Jlbre™ (cm 1<-vs Alire"~
np';ACTannN«T COBOV COCYANCTYIO Camops! «.pLIA0YLY-X a
CuUcteMy MMTMHONOAOTO ctc; mlgl CTenT Abre" opyuama. 1HaxvH Ans
NACTOAHHOH NMNNaH1aLin 1 OocTaBsETCS NPeyCTaHOBNSMHbIM
Ha curk-my frictasam 5 Fr i3,1 (Ml BAOAUMYIO MO NPOBOAHUKY
AviameTpom 0.A9 Mm 1003S ak|iimal
* Kak nokataHo Ha pur 1.camnpa’ «pH HatoLLmiiT« cTaHr Ahre'™*
‘t»<p>aaH 1| HW1L UH«N,>a0i TPYy6KM 1 HUKONL-TVL a~O0eblii crias)
A UM»CT KOHCTPYKLIMIO 0'«PATMIA pewweTm (1) Co BCTPOEHHBTMM
HUTVUHOTOKMMU MapKepamut Ha »iHeM (2) 1 nepeaHem KoHLie
(3( cTeuta. Meknie paTBEPTUBAHKSA CTC-OT /IbTe OKaableTaeT
H3MpaaneHnoe eBBPK yCunre, Hrobm nc>goep*usia>a ceoo
TTPOMMAUMIKTb.
Kak nokaraHo Ha pur 1, cuc rema ancraekun fible™ nmeet
Bopriyi. TpuaBr.1aneHnii KOHCTPYKLWK, <OC'>K Ll U3 y3na
aHYTPUHHETO CTEPMHS jA) B'STMBAHMOrO UHTPOAKKY epa
(lepef-)IH( MbIA, 5). VKOMALWIOHHTOO MH1pQZge™ 'Cepa (CUHWiA. 6)
1 3p1<.~|WMHH(|/A pyke»Tku (T| Y>en BHYTPEHHErO CTEPMHS
3aKaHuMBaeTCA MMGKNM KOHHUKOM KateTepa (9) 1 HaHUHaHT|.H
y iiKiapnei KOfo patyema (HO) PateeprtiueatoTuas pykosTka (7)
VIM-ET CbPHHbI CTOr0 pHEW WTNGT M), pudneHoe Ke.nH! ko
(12) n nKupoacBunii paiTrAM (10)
- PeHTCe-I0KOHTBACTHbI« MapKepLL, PaLLIO/ICMEHHSTE Ha
3a/]HEM 1 NepeAHEM KO-Lie CTEHTA, CIynaTopueLmpenm npn
MOWLVIOHAS" > (HM CT T B Or>(UAGVHS1 yMCIK«
nepe/ pasaepTTMBMHUNM CTeHTa Abre. Ha passepTmuaknLiei
PYKOATB* MMEeTCsl OAMH N/IKPOTU Kiii pasbeM Mpu BpalLeHnn
pudneHoro konecuka Ha paiBepiKiMeKiuien pykostke
BTBTIiBA" MMI4 MHTTKT/BKXeEp (Cepe6puCTbIit) 0TBOANTCA Hara,
CTONOPHBIN WTU(T NpegonpallaeT patBepTbiBaHnB C eHTa
riepef, ero UCMosYy FOBaHNYW; HroGbl TafleliT TBOBaTL PUGI»HIN
HonHe VKC) CTOMOPHBKIA WTUdT CTTeAyeT UTTTITeds CTeHT A)rTe
paTBepHyT MONHEH TbiM, «TMfja PEHTTEHOKOMTPSAC'HbIN Tapkep
(B) Ha BiHTMi'aeMijM 1HTpoAT-Kb -pe (cnpe6pucTobl) NpoKNANT
3a Hl T)K>EHHbIE HUTMHOMOHbIE MapKa|>bl Ha 3a[HEM KOHLIE
CTEHTa.YHWaanyHo cnpoeklMpoenHHK3i 1)CLIO|)MOHHMIA
VIHTP.>fHu|cep (cuHwii, nna<oep i k patoepT ueit
PYK.TYTKE) yny4luaeT ynpannHHue n TOHHCICTb|\Taii«n CTH..ra

Moka3aHusa K NPUMeEHEH MO

CwuT Tema eHul «HUY,...-aMopar KPK.Ba WH;Ww acaHTa N1b'C -
NPOAH ai HauMHA 4N1A WL T INYTF.KSHUS B NOAB3/AMHNHN-GeAPeHHbIX
BT Ha» I LIe/HIO NIeYeHNs T MMTrKnal Musf .o 06eTpyKLMn
BrHiiiHHIH oTioka.

MpoTnsBonokasaHusa

*  H«ucrionbuyiir« CMiTvMy Alir« y naum»-HTA,

HAT YT ITIpOMA«OMOKA|4Ur |HT«w04ryriAMIHaB nnm
AntulpomGoummnpHas Tepalm

He nak2lb<yin cn(TAMy Ahr™y TMLUHNT» C MUACTHa
1Y1McpHy&C1BUIHMBHI}< MBIO K HHKHAL.BIT 4*AF KoMy rwmny
(WHTHMViy),

MpegynpexageHns

YCTPOIACTBO MOC'ABNAOTCA CTKPUNKHBIM 1 NPUAHATHAYEHO
TONKKO AN OAHH[)al r'YK«YNCTTAT.TOeaHNs MOHTHPHEB

06ps/l. ,Tka 1 nepu/Tn)auHy 3anr>eLyeHu|, Mc*a<TTpHsna o6pabocka
WM cTepunmusaums MocyT Melikinate PUc K MHMLM|>0«aHns
MaLieHTa 1 pUcK HapylueHue (yHKLVNOHUPOBAHUM YCTPOCTBIA.
Ecnu nput MpofHKA-emult OA leMbl Uid Taukm Alire no
JpMAATTHMKY €034MKHET HH<TT,,,HHO [Ha 0KOH conjKIT nHannve.
MpaHpge yem JipodOrNBHTL UbDKHM Te NprymHY CONPOTUBNEHUN.

Ecnv npu Havane BpaweHna pudnenoro wwecnké 0 uy'gaetcu
Bhe I KHB cnnp,K>TUBACH*Me, Lie BbW ONYaiiTe pB3eepTO«eBHUE
rycunnem 8«K,pATHO UTsMe-VTe CMCTeMy u He ucnonbsyiite

72 Ha pycckom sizbike MMCTPYKLUH N0 3KCTTAyatannm
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Mepbl NPeaoCcTOPOXHOCTU

- WUrl><a>KT('KaHu« cTeHra Able B roc yanctom noHe
PSACMNCTNOHEH-OM H* B 06nacTu NOAB3OUTHO-60/JpeHHOI BEHbI,
He U3yusnrpcL

Mp’Liueayps) MrMAaHTaLum cuc Temp| CTeHTe Ab'st JOMKHbI
BBUM/IHATT.CA TONLKO Bpayamu, UMeNuwmnmMm onbiT NpUMeHeHns
MMTapTCAMUMOHHbI« METO/0B B COCYAMCTOM cnucteme.

- TpaBubHbI BbIGOP pasmepa cTebTa Ype NblvaiiHO BaXeH.
Mpu BeIGOpPe TV3aAMAsLLErO pasmepa ¢ TeHTa PYKOUOAT. L3yiiTech
Tabnuueii 1. BbI60P MuAWAHWLErC paoanpa yMrHnynet
MU'[TU(3WKT CTeHTa 1 06eCIT«UMBAET JOMKHOE NPUKYY aHNe
YeHTa B CCUYANT TOV CTEHKE

Mepep sic NONb’ OBaHNEM TiLLaTeIbHO O MHTPUT3aliTe
CTEPU/IbHYIO YNIaKoT3PCy N YCTPONBP, 4TOGLI y6eanTbes

B OTCYTCTBUN NOBPee/ieHHi BO BPEMSA TPaHC TIOPrUpPOBKH. Eroun
cucTema CTeHTa NNBPeHAEHA UMM UMeeT py’ne HapyLeHNns, He
nn-tonelyiite ee.

AKKYPaTHO U3BNEKNUTE CUCTEMY W3 NOTKa U TPYGKM, He
Meperu6as cucremy

Ecnu MNepep Havanom ncroueaypbl CTEHT AbTe 6bln1 YacTUYHO
PasBepHYT, HC NCNONb3YiiTe CXK TeMy abHTa.

Mpu cAMWKOM 61M3KOM OCTYME 5t BbIGPAHHOMY y4aoBy
NleYeHNs BO3MOMUMBI CI0-HOCTM C paseepTbiBaHMeM CTeHTa.
[ns 3aWuThl cOCyAa 1 MecTa Npokosia BO BpeMs npeTLeayps!
MMNNaHTaLMm BCeraa Mnonsly i 1leunrTioAb«k,ep

Y6eauTech, YTO 40 AOCTUKEHUS LLENEBOT0 yHAcTKa CTONNPHBI
WTUPT OCTAETCA B MONOXEHUM GNOKUPOBKY.

Ecnu BTArMBaemTsii umrpogastocep (cepc-6pucreTii) otBegem

3a reMOCTBTUYECKNI 30Tanan, TPEHNEMe. KAy BTATMBAaEMbIM
MMTPO/bIOCEPOM N FTEMOCTATUYECKAM KNanaHoM MOoXeT
HapywWwunTb panepTbiBaHne BO W3GBX3HUE TPEHUSA

MeXAay *Ts| neaeMblbl UH TPOAbIOTEPOM (CepebpucTbim)

1 TeMUCTA'MYET KMM KNanaHom onsHsaTe nH1toAblocep

Hasa/l YTH6M 1eMOCTaTUYH( ;KM KHanam HOKpbIBan KITHT3L,
W*ONAK3NITHH<|TM MHT[MZ1bKH Hpa

Mrrrne npux/.Tno ¢’ eHta [IEne k COCyANCTON CT«HKE He
Mepemeruaiite ero,

m Cut 'HMa J1'xTakku Alite He NpegHNTYabeHB ANS OB TOPHOTO
mTe.kara CTeHTa

YaHuHeun« WINyKopoyeHue cTeHTaAbreoTH.KUTanbHo

eTO HOMUHAaNLHOW/PTUHBI He NpeaylMo|pemo ‘((«r3amepuo»
YAHWHHYME UK YKOPOUEHMNE CTEHTa MOXET YBENNYUTL PULL
peTpb'BA cTeHTa.

- Tenu Npu U3BNEYEHUM TUT TEMbI NTTLTLLAEICA FONPLITU33NEHME, He
VBHITHHaliTe ee ¢ ycunuem

Mpu NpoBesieHNN Yepes P3NepHYThIii CTEHT Abuy
acnomoraresbyoTo ycT(«iAcTBa CC-610/aiiTe 0CTOPC-MHC3CTb,
4TO6bI HE CMECTUTL CTEHT 1 HE NOBPEANTL BCMOMOraTenbHoe
ycTpoiicTBo

BO3MOXHble HeXenaTeNbHble ABNEeHNSA
Owwnbka npu foctyne
TAHDUUNUTK KNHNE MecTa AocTyna
Annopr'tOCkasl peakLus Ha KOHTpacTHoe Beluee )BO U
npeTTapATbl. BCAnnb3y3'MntO BO Bpems np-wieaypbl
AWLPTAYMCKAs PeakLuy1s Ha YACUHLA UK [lpyrue Matapuans
ycTpoiicTea
ApntmMus
ApTepuoBeHo3Has huctyna
X|>,a'[TeunHwne
MopakoxkHoe K(>oONUMAHAC
Cmeprb
Monomka ycrpoiictea
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iji'uHa 1CU

Ta6nuuya 1. Pysosi04cTao no onpejeneHnio pasmepos

AvameTtp PacueTHblit AnvHa cteHTa (MM}
cTeHTa (MM) aHaToOMNYecKnii
AvameTp eocygb
(Tum)
10 75-95 40, 6n AN Kyr. 130,150
12 9,5-115 60 “0. 100, 170, 10
14 n,5-13,5 6n A1 |Nn, 120, 150
16 135-155 60 60, 100,120,150
18 155-17,5 6n ar| 100 170, ISO
20 17.5-19,0 6n sio 100, 120,150

Mpeaynpe”eHue: MpasuibHbIA BEIGOP pa3Mmepa cTeHTa
upeaBbl4aiiHo BaxkeH. Mpu BbIGOpe NOAOAALLETO pa3Mepa
cTeHTa pyKoBOAcCTBYliTeCh Tabnuueii 1. Boi6op nogxoasiero
pasmepa ymeubliaaT MUTrpaLMIo CTeHTa M 06ecneynsaeTt
[O/KHOE NpUNeraHne CTeHTa K COCYANCTON CTeHKe.

Cnoco6 nocTaBku

MpegocTepexxeHmne: YCTPONCTBO NOCTaBAACTCA CTEPUNbHBIM

M npeAHasHayeHo TONbKO ANS OAHOPA30BOr0 NCMONb30BaHMA.
MoBTopHas 06paboTka 1 CTePUNN3aL U 3anNpeLLeHbl,
MoBTOpHas 06paboTka NN CTEPUN3aLNsa MOTYT MOBbILWIATE
PUCK MHOULNPOBAHUA NaLMeHTa U PUCK HAPYLIEHNS
(QYHKLLMOHMPOBaHUA yCTPOiiCcTBA.

YKa3aHus no NnpuMeHeHUto

MaTtepwuansl, Heo6xoAnMble ANH Npoueaypbl
uMmnnaHTaunm
- WrpKnll ciAk-Mi '5-10M:"

Raiii'ipMM
- O[rM'f-H. gnHMeyH'M OA9 MM T-TC g.>iimal
o Tem<n sa(Mu>7/.mit W'>1naH*" Hp JUHMML|n'M He MHu— G Ff
« BavinvA*blA .aieiep

MoarotoBka

1 OrKf'tiaie kc-p'>6.y Ans xp,".H.-s U wahchkhib ;" gH("*Umre
VHUH34Y-NbHA<KMO;pule MH-€r Ha NpeaMer rl[18|>»«y;*Hus
CTHjiMfiHHofO 6apbepa: Talew a.Ky pTHT BCkpoiire nT.eT
n VAKH>1M1b yCTpI'eCTBO T3 Py.( «r.y
MpepynpexpaeHne: NMepes ncnonb3oBaHMeM TwateNbHO
ocmaTpueanre CTepUbHYH yNakoBKY U yCTPOICTBO,
uTO6bI y6EeAMTHCA B OTCYTCTBMN NOBPEX/AEHN BO BpeMs

501 lei-O0i Rev F
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TPaHCNOPTUPOBKK. ECAM cMCTeMa CTeHTa NOBPeXAeHa uu
MMeeT Apyrne HapyLeHus, He NCNonb3yiiTe «B.
MpegynpexaeHne: AKKypaTHO U3BNEKNTE cucTemy
fOCTaBKM U3 N0TKa N TPY6KM, He nepern6as cucremy.
rinacr'eguHu=>e WNpWL, HANNAHBLLLIMIA I*nTHoIINf nuHr .MM
pacTbr.poM «BUH1OBOMY N1K03POBT.AMY pP3|>.emy Ans
BNoAb-HUs. 0?2naure GuMcInAriimL .nii pactacTp Yeps) MpbraeT
ANS NU'B.ANAMMKA 4OTeY NOP. IMK3 OH UC M3YHCT Bb'T'.'Inrb U3
.)HUMKN KIKIbpa,
O' mp>rpu>s Kifeiep, 4toGbl y6ean IKrs, utc cteHT Abre
H3TOAMTCA JIO/T-MITHIC BHYTpY prarne.Mmoro Ubl(k'Aborepa
(Cepebpuctn.'9).
Mpeaynpexjenue: ECAn nepej Hayanom Npoueaypbl CTEHT
Abre 6bI1 4YaCTUUYHO pa3BepPHYT, He NCNONbL3YTATE cUCTEMY
CTeHTa.

Pa3sBepTbiBaHuWe cTeHTa
1, Beegute VMK OblV1<p 1 n3'0BOAMUK.

a. Cotpuii'e go\:Tyn e NoAAALLEM MECTE, UNH N Ib3Ys
CoBMeCTUMbINIMHTPOABIOMPC reMOCTaTUYECKNM KNanaHoM
Mpeaynpexaexue: Mpu cAnwkom 6113KOM gocTyne
K BbIGPAHHOMY YHacTKy 1e4eHNs BO3MOXHbI CIOXKHOCTU
Cpa3BepTbiBaHMEM CTEHTA.

b. MpoBeAUTe NPOBOAHVK NOJ.OAALLBIA ANUMbI Yepes Lienesoit
YHaCTOK O<CpaXeHWs 3HY'pU UH)u|[lb*' cepa.
MpeaynpexaeHne: Ansa 3aunTbl cocya u MecTa npokona
BO BPEMs NpoLeAypbl UMANAHTAL MK BCETAa NCNONb3YiiTe
MHIpoAbloCep.

BbINONHUT« NpeABapuTenti'T.e pacluMperne yyactka

nopaxeHus ¢ NOMoLLHK 6anni'MHoro naieieita, cnegys

cTangapTubiM Me'0AnM, ViTanekuTs Gannom u3 Tena nayue-Ta.

CO.paHuB 4OCTYMN C NOMOLLO NPOA0AHM.a

Beegute cuctemy [wtau.m cteH'st Altre~no M(m.(U>aHH«y Yepe.T

Temor WHVHHTKUM k/mMnan n uHT(Y|OH»Yep.

MpegocTepexeHns: ECIN Npu NPOAANKUHNAN CUCTEMbI
pocTaBku Abre" no NpoBoOAUMKY BO3HNKAET HEOGbLIUHO
BbLICOKOE CONPOTUBEHIE, MPEX/AEe YEM NPOJONKATH,
BbLIACHUTE NPUYNHY CONPOTNBNEHUS.

MpeaynpexaeHue: Y6eauTech, YTo O JOCTUXKEHNS
LeNeBOro yyacTtka CTONOPHbIA WTU(HT ocTaeTcs

B MONOXEHNN 610KNPOBKY.

MpuaHuH.!- ;n( Iumy arkTas.m Ah'» laic uto6bl MepeaHuii «pait
cTenta fAbl’ Tynas 3a ue/leBuii yuartrt. Nr;pKHMHU«

Y6eputeck, uTo 1 K TAUMOHH> |/ MTp|LLBLB'-  ~cuHuii™ ocTaeTcs
BHYTpU Knu/laiiB UHTpUAbL*K epa.

MpeaynpexaeHns: Ecnn BTarneaemslii nMTpoastoccp
(cepebpucTblil) oTBeAEH 3a reMmocTaTUHeCcKnii knanak,
TPEHME MeXAY BTATMBAEMbIM UHTPO/bIOCEPOM

M reMoCTaTMYeCcKMM KnanaHoat MOXeT HapyLWnTs
passBprbiBaHue. 80 U3bexaHne TPEHUS MEXAY
BTATMBaeMblM MHTPO/AblOCEPOM (CepebpucTbiM)

1 remocTaTyeckum KnanaHom OTTAHUTE UNTpOAbOCEp
Ha3aj, 4ToGkl remMocTaTMyeckunii knanaH NoKpbIBan KoHel,
M30NALUNOHHOTO MUTPOAbIOCEP

PbiHble CTOMOPHBIA WTNT, yiepXKuBas PyKosTKy ycTpoiicraa
0fjHOi pyKOW 1 aKKypaTHO BbITALMAABCTONOPHbIN WTU(T
MpynTii pyKoii

YaHpxuB3s ycipoAcTiKi o4HO pyKoii, Apyroii pykoit
aukyT'aTHr) nogylepxmsuiiie nno'MuUTTMMpPYiiTe UTONALNOYHBI
MHTPO/bKK.EP B I»M<XTaTU4ECKCTMKNMNaHe (TM. puc. 2).

80 ap«MH paT4epTbIBBHUA He CnaxKusaiite 3TKTBaeMbIi
uuTpoAbIoCep

PUCYHOK 2. PacnonoxeHue pyk Npu pa3sepTbiBaHUN CTEHTa

8. HauHuTe pasBepTbiBaH1e CTeHTa Abre, MeneHHO apailas

pUNeHOK a0NeCK.0 B HalTPBBNEHUM YKa3 3HUUM CTPENKON Ha
py.osaT.e,

['O'NleTorokaH nepejHuUii KOHeL, CTeHTa BbICTYNUA 13
BTATMBAEMOrO MHTPOAbICEPA, HO /10 Er0 MPUXATNSA K-TOCYSY.
CTEHT A'E* MOXHO NpK "44a”~30MMOCTH ITEPOMEC TUTb.



MpesoCcTBPBXBHU«: ECIN NPU Havane BpaleHns pudneHoro
KONeCKKa olylLaeTcs BbICOKOE CONPOTUBNEHUE, HE
BbINONHATE panepTeiBaHne (ycunmnem. AKKypatHo
naBnekunTe CUCTEMY U HE UCNONbIYITe ee.

Mpeaynpexpenue: Mocne npuxatus cteHTa Abre
KcocyancToil CTeHKe He nepemeuyaiiTe ero.
MpepynpexpeHune: Cuctema AoctaBku Abre He
npejkaavayoHa 48 NOBTOPHOTO T3TBaTa CTEHTa.

10 MrwannkyiirespawHMmme pudiHni 1> 14IHCH«a 4,0 ANL-N
pa<aep||MMHMa cTeHTa.
MpeaynpexpaeHue: YANNHEHNE NN YKOPOUYEHWUE CTEHTA
Aure OTHOCUTENLHO €70 HOMUHANBHOW ANUHBI He
npeAycMOTPeHO. YpesmMepHoe yANNHeHNe NN yKopoUeHne
CTeHTa MOXEeTYBeNMUYUTL PUCK Pa3pbiBa CTEHTA.
Mpumeyanne: Ecnn Hensl.oaumun yClaHnsni>

MRHTINIIIHRYHCI0

M»--Ay HUMM

MNocne paaBepTbiBaUnA CTeHTa

1 Wsun»«urs Bc*o CULremy gocTaBku 13 Tona naymeHTa.
Mpeaynpexaexne: ECAY NPU N3BNBYEHNH CUCTBMbI
olulyu aeTca conpoTUBAEHNe, He U3BneKaiiTe ee c ycunmem.

2 Mpu Heo610ANMIC W NOCAE pf «BeprbiHauns BbIlonHNre
6annu-noe pacwmpeHne cnumMmoLlHo 6aii/iiiH40i0 karer-pa
NOACOAALEro pasme|>a, crieys cTalljap»<MMMmeTjam
pacTv pexuBs.
Mpeaynpexaenns: Mpu npoBefeHNN Yepes pasBepHyTbIi
cTeHT Abre BcmomoraTenbHoro yctpoiictea co6niogaiite
OCTOPOXHOCTb, YTOGbI HE CMECTUTL CTEHT U HE NOBPeANTL
BCMOMOraTenbHOe yCTpoiicTBa.

3. Nopatsemnpure, uto cteH! Abre non-ocTbio packpbinca jai«M
v TanekuTe 6annoHHbIM Karetep n3 rens nauueHTa.
Mpumeuanne: Vicerga BU3ysSnnTMpyiire rreHr r rroMowmn
MEeTO/0B BW.TYann3aLuH, YTo6bl NPOBEPUTL NONHOTY ero
NpUNErsiH1B K rocyauT TNATTPHKe

4 WTbnHkure J1|)«THOAWUMK U MHTPOALKH ep 13 Tena OfTnHHTA
nylunntnpyiite cut Temy auctaeku. M(1.bIlaMU« MMHTPOABLIOC-P

NMHipopmaunsa o 6ezonacHoctn MPT

. MPT BbIr30/1HHTL C COGM3AEHNEM OFPaHUYeHN
HHHNMHMBIHCKWE Ure NeAnBa-us NoKaTanu, YTo CTeHT AbTe
Mr->TpctilleT BbiNNAMBTE MPT ¢ CNGNKTAEHUBM OTpa-U4eHnii npun
ANVIHE OJHOTO UMM HECKMMbKMK NePeKPbIBATOLLUN 5 YCTPOIICTB A0
TSO MM,

TapUTKKT C TakuM yCTPUIACTBOM MOHer 6e30nacHo Muueeplatbes
rKaHULX>eaHu«3 Cpasy Nixnc- MMNNaHTaLumu CeHTa npu i Nayk<ims
ycnTTBMpC

CraTuy.xKoe blarpTur.Toe none ¢ UMAyKUNTTA 1,5 Tecna unu

T,n Tocna

* MSXUMasKHbIi NPOCTPaHC TaeH MU FPaAMEHT NNNs bi« Gonne
miOnil (nyc- V.M(40 Tpi/m)
MakcumaTtTHoe 3BperucTpupT -aaHHoe A8 cut, THMb1MPT
cpearioe fiNs BCEro Tena THaHeune yaenbnTsii ckopoctn
narnnwemus nanyyenns (5/1M! 2,0 BT'Kr (bITpManbITblii pa6nunts
p-HUM)

KauectBo MP-uUTNG|>5-.BHUIA MTHHT CHUXATKCA, Arnu T1/Inactb

nccne/o0a.THNB coBnajaet ¢ MoTTxeHneM cTeHTa Abre unm

HNoAM'ca PAAOM C HUM

MoBbllweHne TemnepaTypbl, 06ycnosneHHoe MPT

Mpy ckHuApoHaHuUK ayilVIKHHt nilKtr»>HHf i« s npHAbIayTUEM
psiagH/le «MPT BbINTTAHHTb T TTOAATAHHUEM OT (TRHUYEHWIAT,
Oxwupaetcs, YTO Mocne HeiipefiMKHoio cwir<u|tliaHnm B Tr-TeHne
15 MUHYT (B CEPMM UMMNYTHO.1B1MaKCUManbHbIi NOALEM
1eMnU[M1Y(>>COrTSHUT He GoTTee .53 *C. BTTusHWE nogmamp
>emlleparyp>bl Npy MPI CTEHIOK C pstopsAanHbIMK 6ankamu »0
13aKTHO

PeKoMeH/yeTcs, 4TOGbI NaLMeHThl 3aperucTpupoBani ycnosue, npu
KOTNPbM NMNNAHTAT MOXHO 6030/1a0t0CKaHNpoea's. B cUcTeMe
MedIcAlcrt FoundatiuTi (www TiedicaleiT Cirg) unu aHanornyHoi
opcaHiizaysau.

NHdopmauus 06 apTecakTax

9 HETUTUHWYHEKNM UT NbitBHUW MakcManbHblii pasmep

apTetakTa, HA6 MWK . TMBINPS N<K >4.TA0ealenbik>nu UMNynbLroe
rpajiieyT-1'coayoc HanpskeHHoCTbio none 3,0 rema, M(>eBbiMaet
npuénuTUTENLHO Ha 5 MM pasmep u hepmy cTeHTa Abte™ .npr«ie»i
CTEHTa MEeXHO anucyanusMpoBATbC NOMCIUIHO T 1-B3BeLeHHO
ncknegoP|31enbTTl,arv UMNYNbLCOB cNuu-ap v M-3sewer—oin
NOCNEATTEAM/LTTCUTT UMNYNLCOE FPALNL'HT*Y>CO >0

C NanpsHKHHACTbIO NoNs 3.pT.3¢TN

apaHTus

*la 310T MN(k|ay«l pr<npocTpaHaoy s cTaHAapr-kre y<w|uus
$apaHTUM KomnaHum M».|ITnnic. YTo6bl O|HAKr.IMUTLCB CO
CTaHAA(>THT. MM YCATTEMAMN tttvthhkit 4TTa ABCTPanMM n HT'i»* i
3enaHaun, noceTnte eed-caKTWvew mrciiTonr crmm

74 Ha pycckom a3blke VIHCTPYKLMA NO 3Kcnyataumm

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



8ie') pnubiifn HAkUVvliie rkar'ii.ikK”Nie MenIné balwrii«
a zariaiivrile a uvvrty, ii neduHo pu~as dopievy k Jiadnemu

A /
/ i
- -
Obraiok 1. SamofolpinAclvendiny iiiiM Abrc"
Opis zariadenfa
Sumor*-.zpii'ii SIPGI&vy Abr* AlkeTIN

cievny Mrri~toipittaci jysiém nitircil>'v/ il stenlu. Skk<'l Ab‘'eNje

ii‘feny na Itxalii rmplai>li<iua dodiva ia VL'pred nsmonlovany na

apUKki.’-"ian Vv?IVi.«i3 Frfl.l nun)zsuadyanom po dr'i'e
pacnm palca).

SanitioZpiiiaci sl»-nl Able™, zniiijiiien/ raotifA/ku 1,je

tfy'«Eany z tri~biOby 20 ilialiny nikki a lilAnu (n>m<nl) t dizajmiin

ofyiiinnej miii-iky (t), s ifiiegialnymi nibnolovynii znavkami na

«di'om koni.i (2) a piednom k.mci (31sleniii, ilenl Ahie po

roivimili ifyvija Sllu péwjhiatu smerinn von, pomcKOJ kiniej sa

obnovi pnerhodni.*f civvy,

Apitkrtiiiy jyviéni Abre™, znizomeiiy n i obidzku 1, ma

litiiofovy diiajn tela, poimlavaiixi zozdslavy vnauUiinAliu lela

M), 2a>0valkfnébl puzdta j»liiebijmé. 5), tZoWwného puzrl'a

(nviiiré. 6) dergonotTw kej fukdvaM (7). 7o<tava »milnmAho

lela jezakonCvita liviilalnou {pk'ki>u kalAna (9) a zaci'na ia

Vnneale htdla !ypu luei (10) Rozviiacla rukiwat (7) obtabuje

wliki.aierny poisiny knlik (11). oviAdaiie knlipvko (12) a hrdlo

tyouluer(l0).

- RtirlQen-kdntiaatnéynaiky na 2adnom kiK.o a p'vilnoiTi konci
sUmtu umn/rtijji navidraf polnHnvanie jleniu vcieri'v«) lézii
pred rodvfiii'im rivalll Abre. Na rozvljacvi n,Imvalile jtnino
hrrilo lypu luer OtiLdii-m ovladvtivlio kuiiv-ka na rozvijavej
niko.all mdie;e i'ahaf «'avaleraé pnzd'O Mil-bamé) dnyadu
PniUay kiilik yitirarline (UZvnv.i'iii ilvalu p'ed fuiu2i'i>n
anuisi ra odsiMnit, aby sa dainovladal'ovladai ie knli-<:n
Slant Ah'e je Gplne roivimily, kinf lontgen-kniiiiarrna ynaila
(8) vca'iW al«'viin pu7<iie jvlnvKn,,,,,,.,; siaha za inley'Alne
nilpi.fiinvé znn.'ky na zadiHim knnci vI-‘itu. iznlaCnépgid‘o
5indineinym dtZJjnnrT' (froxifé, piipoierié k rozvijaf.v] njkrjvalii
zieptaje nvUdanie a pi*>.~.rf apl>k4i .V stvntu

Indikécie pouzitia

Sanic'ozpinad vendzny slvntovy .y'.tém Alne™ je ii'teny na
p-nuiflic vilroren.ofilnych plAch na liei'biJ symplomali« kej
oblinikrie ven6zn»ho odiokn

Kontraindikacie

* Netx -.ilivajle syrléni Abre o pic>nlr-rv. u Vlixycb je
kynUaindikovana antikoagulafni «lvik' aniwyivgac'iii liriha.

- Nef.vHiiivajla ~ tlom Aliie ij paf.enlov jc Znariiiin
pieoMivenrifnii na zliatniu mklu a Ictanu (nilmul),

Varovania

* 7(3t- zanadai'ie sa dcdJvj sk-iiiné aje inceneien na
fedi\v'azuv¢ ppu.bhe. Nri«gviiviulle ani npa'tivne nerlenliZLijle.
Svgviiv' .iv.mie alebo opal' il.*fiftzdna mA2u zvyiif ri/ivn
lolvkrie paci-'-nta a rizikn zhmt/.nia fnnk.'r..,rri zariaHvnia

Ak pn Zavid/ani ajilik.v'iiélio ii-tvi'ui Abre pu Vi'.Im .nn diAle
zitlile nezvyiajne vyr-'iky lire.i pi.k'j,'ova>iirn zi'ine

jeho priTinri

Akcilile iiyvoky odp”r pn puii.tocnum iilacani ovladai.iin
kolietkom, nevykonivajle roiwnitie narilrr Opatnie vytiabnlle
syilAm a nepoiihvajlK ho

Preventivne opatrenia

« Poulitie jleiMu Abre v inych cievnydi l6iVarh neiv reg*dne
IMemiiialnychb 2il sa nerkiMnaln

m ;Akiiiky implaiiMi ie syslA'nu ilvnlu Abre im0 eykiinAvaf
iba leMri, ktnri majo ficircrno«t $inleiveninymi lecbnikaml
vcievnnm s,vtrme.

« Vefmi dfilelity je vyber vI'ialiibi velVcsti sfonfu Zvolte vhnrin
velVoi{jtvr'lii r>umo(ou tabulVy 1. Spravny vybei velVartt

e rirko migidile jlentu azabejpeioje vhodnt apczic'ii

sleniij k il-"iv clevy.
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piiskoilvnlu. Nrp'.igiivdjte syJiéiDSteiilu ak je polkideiiy 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 fiavtnine roiviniity
Ziskanie piirlupu piilij bli/ko k plinnvanéimi mM><itio«etrenia
miiv vtcil' k tViikostiani s rorAmnim sieitiii
+ Pofas pt'ireju iitiplaiiiatie v2dy [xiiilivajte ravirizatiepuzdto
na or.bianu tieey a] rilesla punkr ie.
Zabezpeiie, aby poisiny kciiik zonal v za>Uertej polobe. ai kym
sa nednslahne desové miesio
Ak s» Zasi'ivalffné puz'lro (sinvhornA) vysiinie za
heniosiahckym venlilnm. trenie medzl zasilvalelnym puziirotn
ahemostalifkym venlltom nséie nani?il' rorvinniie. Aby sa
zahiAniio ireniu m edi zasnvalvfnyni puztffoin (stiiplx-niv)
a hemosiatirkym venlitom, pollalinile zavidzade piizdnj
dozadii tak. aby hemoslalicliy vendi zakr~val knniec 1Z'ilaZnAho
piirdia.
[lolohu s*enli; Abre po dnviahnufl apozicie vofii siene- cicvy ui
neiiptavilite
Apiikazny sf\iam Alu« nie Je uri-riy na np-iinvué zachyiniiie
ri-Oll
Stvnt Abi« nie le navrliniily na P'ediienic ani skidleniezjcbo
nmwialnej dli/ky Na.merné prvrtljenie alebo jk'ilenie sientu
rfCl.» 2vysil'n? «ci zIO'nenid styiilu
Ak pfl Vyt'ahi.vaiii SyslAmii pori’ita odpnr ivivyl'ahiijl« lig
oasllll.
Prl prechAdzani akyi'ikotvek pn’Havny'ri zariadenim cez
rozviouly steni Abreclavaile pozor. aby neiloilo kdisinlaiii
sIBiilu alebo pnlkoHeniu pridavného zaneHenii

Potenciaine neziaduce prihody
Nemijiniivf 7i»k.inia pilstupu
Infe'vcia iDiesta piislupu
AlvigiikA leekr la na kuntrattné rrv~diiim alebo lieky podavané
pn zik'okij
AieryirkA reakna na nihnol alehn iné maivifaly zanwlvma
Aiyinna
Aitrnovvni.ZTU iKtiila
Kivaranie
Podiialiny
smri
Piarkiuitio za'iadenia
Nejpidvnc rozvini/iie zariadenia
bdein
Hnn'v' ka
Heniali‘iin
Hypot.inzia, nevoinm' alebo ina vazwagalna reaV, ia
Infokfia
Infarkt my.ikardu
Bnlesf
PsviidiieiieuiyZiiia
Pulmonélna einbolizacia
OWn'kovi nid.noato’ nosf'zlyhanienhliflek (nnv; alebo
zboiSujuce sa)
Sepsa
Zlomeme stentu
NsspiAvna apt'Ziria sti-niii
Nespréavna palolia stenlu
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. st™ntu 2.

Cievni mczgovj pdhofis/pafii'f.wai «mN>li7«.yyptei.l>0iiny
isi'htmieky zéchusl'Vfvarillie do nioigu

Nei(n37; tkyimv.) 3
Tidh»razri r<h*kna polrai'sfazu krvi oa liefbu sHného krvéacania
PoSlorle™e cievy uisMne petfoMi.i« aletjo mpliiry
Veiitznaoklizia/Uoiiibéza viim ci st-nl'ivanébo jeyti\«*nlu

alebo nicciionehi

Vyb«rvelkosti stentu

Po zviiaiic Dilha<iovandlio analortncki-So pdemitusiovy zwfte

piiemerstsntu AUty"* [Jf>mI~outahcl™y |.Zv»rtp taki'i diJku »lentu, a.

aby siabalzaoba km«a ciafovaj line, s najmimi..j 1 co>na kijde(
$Inna ¥71» tby sazniMo nzikn reNionézy. 5

Tabulka 1. Sp«<inkacl» v*ikc»ti

Priemer Odhadiovany Dizka stentu (mm)
stentu cmm| anatomicky
priemer devy
(mm)
10 75 -9¢ AQ, 60, SO, ion. 12n. ISO S.
12 9,5-11,5 60, AO 10C, 120,150 7
H 11,5-n.,5 60 HO, ion, 120,150
16 135 - 155 60 ari, liXi, 120, ISO
Id 60 flO, bvi, 120,150
2 17J-19.0 60, «el, ion, 120,150

Varov«nl«: VstWil dAUiit” je v~Aber vhodn*) velkosti stentu.
Zvon« vhodnu velkost' stentu pomocoii labullty 1. Sprivny
vyber velkosti znituje ritiko migracla stentu a zabezpe~uje
vhodnu apoilciu stentu k stene (levy.

Stav pri dodani

Va(OV*nie;Tolo zatiadenie sa dodaua sterilné aje uriend

(en najednorazové pouiltie.Neregenerulte ani opatovna
nesleiililujle. Regenerovanla alabo opatovna sierilizacia mdiu fl
zvyiifriziko infekcl* pacienta a rizikozhorienlafunkinosti
zariadenla.

9,

Né&vod na pouzitie

Potrebné poloiky na vykonani« postupu Implantacie

+ 5-10 nil ciijekini 5trivk»(‘ franaplnenf fyrkiliH)ic-kytn roztoknin

« Vi)diaddi6t yelVosti 0,19 mm {0.055 palca)

. zavadza'ie piizdro mimniilne velVosii 9™
ftali'inikovy kalAl-r

Priptava

1 Otv.ile tkaliitii avyijari»)«) nbah OAklad'ie sknnifoliijte
vroi'Wn fi n*d"Aln k poSkodooiu st.~ilnoi bai'v'y. putom
opatrnym orilapenim ownrte v~ecko a vyb*'ie 7ariad*nie
uchopcn.'m 28 rcilovat.
Upocnrnnnie: Pred potizilim dékladne skontFoUijte slerNne
hélenle a zarladenie a ovecte, iinedoOo po¢as dopravy
kiladnemu poikodeniu. Itepouilvajte system stentu, ak je
potkodeny alebo poruieny.
Upozornenie: Opatrne vyberleaplika™nysystém z podnosu

2. Naiadte injekcnu sirlaka”~kii napinent fyz"I<igi<«ym roztok'nn
nain)*krné htdlo typu liiei Inrk VslreVinlefyzinViqgtrky fozfok
caz kanal pre vodiacidrM, aikym nevyjde zo Spicky kai4lra.

3, Pte~kiimajie kaiAtec aby sti sa uisi-ii te si»n| Ab‘eje cely
Vzasiiual-hiiim pii/dre {stn-hoiné)

Upozornenie: Sysiém steatu nepouiivajle, ak je stent Abre
pred zafalim ptocedury ;laslo2ne rozvinuty.

Rozvinutie stentu

1 ZasuAle zavSdzar« puzdroa vidlarl drot 3.

a Vylvnrl» piéliip na yhodnom mimle pi'uiiilm
knnipatlh'liiétH>Z4vSdz*rieho purdra s hemostahckym
ventilom

Upozornenie: Vytvoren le pristupu prilli birzko 4,

k planovan4mu mlastuoietrenia méze viest k laikostiam
srozvinullm stentu

b ZsMiOie vtirliaci d'Al s viv*riornj dI/kn,, napri*C cwr>vom
16ZHHi lez Zisvailr«' X pij/d'K
upozornenie: Pofas procesu implantécie vidy pouitvajie
zavéadzadepuzdro na ochranu tievy aj miesta punkcle.
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Piedilalujieléziu haksSiiikavyoi katijtrr.m pomocou ilandii'dnych
t*chn(k.Vytiéhniie baidnik z pacienia pri sifasnam zaclnivani
pi'Stupu pomocou vodiaceho drfttu

Zaveifle apiikafiiy systém stentu A b it' po vodiacom d'A'i c«2
humoslattcky venlil a zavadzade puzcim.

Upozornenie: Akprl zavAdzaniaplikainého systému Abre'
po vodlacom drétc zIstfte nczvyiajne vysoky odpor, pred
pokiaiovanim zlslitejeho priZinu.

Varuvanie: Zabezpette, aby polstn” kolikzostal v zalstenej
polohe, ai kym sa nedoslahne cierova miesto.

Za'-V'Tle aplikainy system Abr* ai do poiohy.v klo'ejj» p'»dny
okia) strolu zacieilivoii l4iinu

Z-'be7j;e.Tft aby izoU”nA piizd'rt (nnxIrA) ri.<talo viiGlri ventHii

' -vk (Tai lehti pimlra
Upozornenie: Ak sa zasuvaletne puzdto Istricbornél vysunic
za hemostatickym ventjlom, trenift medzi zasavatelnym
puzdrom a hemoslatickym ventilomméia zhorllt'
rozvinutie. Aby sa zabranllo trenlu medzi zasOvalernym
puzdrom (stiiebornd) a hemostallckym ventilom, poliahnita
zavadzacle puzdrodozadu tak, aby hemoslatickyventll
zakryval konlec izolatného puzdra,

OdslraAte pmsiny knlik pndrianim njkovali zanarlenlajednou
rxiknn 3jemnym fabanim za pmslny koiik drnhnu nikou
Piultiajiezariadeniejedniiii rukouadruhnurnkou stiasne
jeniiie padt~ietajle a uiiiiestnite IzoW ni puzilro da
hnmoslatickiho venlllu fpoz'ite si ob'azok 2). Fofas rozvijania
nesilafajif zsstvaierné pnzdro

Obrazok 2. Umiesinenie ruky narozvinutie stentu

Zafnite tozvijaniesteiHii Abre pomalym olafanim ovladaciebo
krlii-'ka vsmeieoznafonom iipkou na r.ifcovafi.

Ked'pivdiiy konk-c swniu vyjde 10 zastvai»rnél«y puidra, ale
«Sie pred dovalinullm apnzice Kciev». opravie polcihu stentu
Abre poilfa polteby.

Upozornenie; Ak dtile vysoky odpor pri pofiatofnom
otafanfoviidacim kolieskom.nevykonéavajle rozvinutie
nasilu. Opatrne vytiahnlle system a ncpouifvajta ho.

Varovanle: Pelohu stentu Abre po doslahmitlapozicle vofi
siene cievy uineupravujte.

Varovanie; Apllkafn™systAm Abre nie je urfen” na opatovné
zachytenle stentu

10 Pcikrafiiite vntafani ovlAd;icie'>o koiieska, 3? kym sa steni tpine

rier,.iZvinie.

Upozornenie: Stent Abre nie je navrhnuty na predlienle ani
skralenie i Jeho nominélnej dliky. Nadmerna predlienle
aleho skratenle stentu méie zvyiit'riziko zlemcnia stentu.
Poznamka: Ak je piifrebnéum »tneme sekvenfnych steninv,
rsi-ezper le ahy sa dnslitm'ne pr-kryvali

Po rozvinuti stentu
atubusu bez zaloinenia syslému i

Vyliahnite ..»ly aplikafny systarn ; pa<cenia
Upozornenie: Ak privyt'ahovanisystému pucitite odpor,
nevytahujte ho nasilu.

2- P'ntfapriireiiy vykonajie baléniknvu dilalaciu po rozvinuti

pcrnocou haldénikovilio kalélr» vheejnej velkosti pouiiiim
kl.csirk”~*h dIUlafnych teibnik.

Upozornenie: Pri precharizaniakymkolVekpridavnym
zariadenlm eez rezvinutji stcnt Abredivajte pozar, aby sa
zabranllo dislekacll stentu alebo poikodeniu pridavtiého
zarladenla.

Ovvcte. ¢ije stent Abre upinc ospandovany, polom vytiahniic
halénikovy kaliter ¢ paccenla.

Poznémka: Sieni vidy viriializujie pc>mocou zobrazovatlth
terbnc'k. aby ste si overili apozk-lu ceiej steny cievy,

Vyti.ahii.te v.xl'aridrAt azavadzarci puzdrof lela parienla

a zlikvldijjte aplikac'ny syslAm, vcidlari d'At aj zavidzarlepuzdio.



Informécie o bezpecnosti pri MR vysetreniach

Podmienecne bezpecné v prostredi MR

NvKinifVeé tistr.vAiii» pr«iibSnin 26 «eol ib'e v
ai pryViyvAja'lith i) Jfcti
Vprivit-i. MAV p(ip*i« s'n’f Vs ctltii'Hi do isn mm,

fai w.tx ' lyi'i" ZrlciAilpnim rrif.Jno biZp-'i'r 3 ri".W

bifZp'ibtr-cinepoumiitPiwif ji nailerliiiivifh pndmuirtrii.
tétrvé bt polp 5 1.STmjlaaleba 3.1 fesia,

* maynsiické p.ile Siria> nidliiyi4 pi:»»ta4>yyin
gtjdVntim 4 00€ ga4s!"*rr al*bo menej (40T/tn),

m moiinilna c»lolela»a ptiertipini ipe» pfid>aaHura ab-uipiie
(SAft) ucUvana MR syMt'->r,iTi na Gtnvm 2.0 W/lig (pn
aormilrvom prBvidzkovnm

Kvalifa MR zohi.ifania <an>i,ie zhoriK. ak se ohla<fzSujmu

nact-adza Vfovnak»j polnh» ale AbxeaMio vieho bllikusii

Narast teploty pri MR vysetreniach

V p<vlTiieokach podmIptwinebezptiniho »kexiiiyan.a v pro-tx»d(
MR, difificvanych v prfdcbédzaji'« ej ¢a<ti plati, it pr» slant Abrr
sa preapoklada maiiniaiiiy nifart i«p‘oty o0 5,2 'C atobo menej
po 15 niinOlach neptolfiilAho sW-ovani., (na p'jizot sokvonrUit
VydaOal oé'asUi tepinly Ustentiv JO ylaniBisymi ramiaixkatTii
Vp', 4i-rti MR iii«|e zoimy.

(Mpoiiit'a j*. jhy p;diTi,enky pd W'orych /D 2/1Oj itiiplaalAliifn
dyiCipir MR ~yietrpnlc;, parlenii fegisonvali
iMnd1n4;»rl Fniieililinn iwww meilttal«-il oty)
«egaivyaue.

Informécie o artefaktoch

Prl neklinl,:liam tecixwani siatxd nini unéloa volVu ii ailyfaktov,
pa/ar,van~di pri pulrnej jakyynCit lient a«*bo pri inl™*nnre
3,0 Tesla, do vzdialynast; priiiiiine 5 mm,y zavblusfi od velVcjM
atvaru sUtliu Alit«"', Kanaljlitmiu mojno viziialize/vaf pouMim
p-ilyi>ej jeVvwiiii splo echo 5T vlitivm a putziiej jaVvencie
gradieni «cby jT | viiBiiim pn ciii«iizlle 3,0Tcsla.

Zaruka

Tenia pmdnkt pndMia StanUyrdnyni zaruinym podmienVam
jl. rinsll MBd'rorijc.V5enhe,:né dadaci« podmicnky plainc pt«
AiiJtraluj aNovy Zélatid nAjdel* na slranle w«>voi».<fi>,jiid ony.
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Civ.

Slika 1. Vttiiika uinurd/l«<ii4 iilnaopornica Abre"

Opis pripomo”~ka
)6 })>lem samofii;f»2niK Jilnih opo'nii: iz nilinola. 2iln» opivnifa
Ab'e*ji trajnivMHoVmjcie piitfjeiia nasi~lam zavslsvljanje z
iiCO V velikoili 9 Fr{3," mm), 0,85 mm (0035 palfa)

« Xoi je to phkazaoo iia sliki|,je samoiaztizna ?Hna opom.ca
Abie"*izi«7ana 12ziiiine nlkl)a In titsna (niiinol) voKliki odpfte
ie5»tV# (1), 2 vyrajeninii 07r'ai<*valc.iiznitinnia na zadnjem (2)
In spiednjem koncu 13) Mne c(vi'n«:c. ¢ilna opi>m<a *h>« ob
ran nav7ven <xliia sltn da vZpmlavi ptebnrinnst

Kotjii tu piikazano na sliki 1, ima sisi»m ¢a ovajanje Alva™*
obi<ki>|ririsne4»vke. ki o sfilavljajo sklop nulianiega sttilila
(d) izvl-rini tukec (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 kaiilia (91 In se zacne pfi naslavku luer(lQ).
RoMra za names.'inje (/lima odslianljivzapn'm ?ali( ill),
k'il«ieil2i 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 iki za namaicanje
;e en naslavek lyer, kolesct narniici za nameicanje se

zavitl, da povlaie Izvieini lu l« (srebm) nazaj. Zaporni zalii
P'ep'ei‘iije, da bi seiilna opoimrspied upo'abo razpda, in ga
moiate odstianiti, da aliHviiale kniesce. ¢ilna opornica Ab>e
je pnpolnijma ‘azp'la, ko radlonepiepnsian oznadevatec (8) v
IzvWrieni fiilru isiebm) sele prako vgrajemh oznaievakev iz
oitinoU na Zadnjcin delu ilne npAinni. Edinslveno obliVuvan
1zoiac'jski till« Imoilef, pniijen na n«‘.io za nameii‘anje)
Izhnijla nadzor m iiaiani'nnvt pri uvajarju bine cipornK.«,

Indikacije za uporabo

Sisteiii vensklh vjmuiazteztiili Mmhopoink Abie'ie naineiiien
‘abi wilmiemofalmh vena”ra idravljenji simpi imatskih
h ohsifiikrij cxivodnega P'e'oka

Kontraindikacije

' 5Kt**rna alire ne ypnrabl(ajle pn hfinikih, pil kaierih Je
kniilfa ciiaiM aiiiikn Kjiilafijskn in‘ali anliagrenarip’.kn
zdnvl)«nje.

Nc upoiabiie sislema Ahrc prl bolnikih z Znano
pienWuiljivrjsijn na zlltinolzniklja in litana (nii=in)l).

Opozorila

Pripomndek je dnbavijen sle>rilen Injc nameiijen le M enki.iino
iipoiabn Piipcimodka ne smelt zrova piedelafiali znova
SU-riliziiall. Pootivna prerli‘lava all piviovna »leriSiracija labko
povedata nevariKis' zt okuEbo pri bolnikij in tvegaiye za
nepiavilno dfkivmy« pilpnnm~lia

¢ ¢ 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 mnian upor,
opoi'ti(.i ne razpiraile na silri Pieviiliwi izvl« Iln yslem m ga
neiiporabiie

Previdnostni ukrepi

IIN)(i(aha Jilne npnrM e Alire v Ziljil izven piedota iliofeninralnlh
ven m hila piKu'Vna

Py'tiipk*- «sartiixe Mnib opnimt Abit labko iZVojaio

samCf 7dMviiiki kI imajo i |e Zizvajaojem vaskularoih
iFilervenCMSkih lebriik v va”klllallsen'l solemn

- lzbira iiiK-zn« velik.on ?ilne .i(viinK;e)P kljiif neija pmnena.
Za izbi'o usiiezne veltlcuii J.Ine op‘iimteglejl”; pregledniro I.
tzbira ustrezna velikostlzmanjfa pn-mike bine upnrnn e in
zagoi'ivi M<u»zna prislonliev iilne npumice na .l.'no 7ile.
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Pit.d ypo'abo pi'Ziono preijlejle sterlino embalaio In
piipomoiVk lei se piepriiajl», da m«i dnbavo nisla bila
P'-'jiKidovina. Sisiema zilne opi=>niii.e ne ujTorahljajie, ia je
pntkodovan all pa nl vei sterlien,

Solem previdno cdsiranite s pladnja in cevke, neda biga zvili.
Ce je blnaopciinli‘a Alirj pied za~elkjin poslopka dekima
razprTS, si'l»ma 7ilne njxstnken» npnrabil».

(e se mesto pbs'npa nahaja prebllzu ctijnega mesta zdravijenja,
labko nastane{0 tchdve pri nairestit</i bine iipnrmce.

Med poMoplom vsartitve vedno uponbljaite uvajalnl liiw , da
/ai.'piiie >ilo In mesto vIKxla

Pioktbdo, daje zapotoc zatlZ v zaklenenem polojaju, d oklif ne
d' st'2i-le cilintgd mesta

¢e |Cizole”ni (iilec Isrebrnj izpcoUuljen na diugi strain
heniosiatsr'e ja vanlila labko trenie mad izvWuimi Inkein in
héiiios*atskim venliiam ovita names! lev. 0a bi se izognili irenju
nied (srebtnim) izvWi'im tiilrem in Iwnvxialskim venlilom.
pi'vlaoie uuajalni tiilec nazaj. lakn da hermislalski ventil
prek'iva konr'ni del izolarijskega tuira

Poiem ko 5te iiino opornko pnsinniiina slenolile. bln«
<pini4e Able ne premlkajle.

Uvajalni votem Abre ni zasnovan Za ponovni oprijem bilne
op'irnice

iiina opornica Aivs ni rssnnvana za pnriaiitanje all skrajlanie
njtiia rkinimalne dolbne. Pielniinernn daliianje all kiajianje
iilrie opiimice tabku puveZa Iveganje/a zInm lJilne opornice.
Ce med izvUieiijein sbiema naleiile na ijpi>f sisl.-iria no

tzvici lie na silo.

Pri piebudil >ki)7i razpitobino upnmiro Aliie s kakrbinn knii
pi.riti
pi'-injnega pnpnmoika ali iztaknele bine opofnice,

Morebitni nezeleni dogodki

Neuspot dnstop,

nkiijpa na mesiy pns'ypa,

alenggsko reakci]« na konirastno srirds'vo all vposiopkii
uli->iahl)ena zdravila:

aieiyipka reak< jana ryiinol all dnige mal-'i.»le piifvimor‘ka;
aiitmija;

AV fistula;

kfvavilev;

nindilre;

Siwt.

zI'iin (ilip(H*'K'7ka;

napsina naniesNev piipurin.2ka;

edem,

v'oiina:

henialum;

hipntenzija, slabnst all d'ugi vazovagaini odzivi;

rskubba:

rninkardni infarkt;

1l ile<dir<a,

psvS'loaiieviizma,

pljutni eniliolizeii’,

ledviCna insiifioenra/iedviina Cljx>vird (nnva all podahtana):
septa.
zii-in e opnrn.ee,

nepraviien pr'oinn bine oporn.ee;
ricp'avilen [mlubaj Zilna oportiKe;
preinik bine opromire.




lixp/piSr4(lo!>sna «m h.il'ja/tiaW ' "n islii-um’ nx sUVa/
Inlti<".>r>hrdnii k'vivilov;
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krvuviive:
. p/.Ui. iba ?tl», vklji.c'iK <(jr- Irtjfiti all ta/::.jaiijei'i Mp.
« vaii'la 7ii,'lIra( ali iZveii b

Izbira velikosti zilne opomice

2j iztiiro velivr.ill ptpmera #linoOf. nin e ALi(e~9Iv.ie iia
piiceVovvm analnmnlii pieiiirfiilp glejie firegipilmco LI7I>Pi>1<

dnljino vsa) 1cm navsaki jiiam lezije.da zmaojijis ivo-"anje i»
finiav reiisnoze.

Preglediiics I. Smemic« za doluianjs vviikukli

Premerillrte Prkakovanl Doltlnaillna opornice
opornica analomskl (mm)
imm) pramerilla
(mm!

10 75-9.5 ANO RA U0, 150
13 9,5-11.5 0, «a too, 120,150
14 115-135 «n «n 100, )?0, '50
Ib 135-155 60 «n, mo. )20. )50
18 155-175 60,80 inn, 120, ISO
20 17,5-19.0 60 80, 100,120, 150

Pozor: Izbira uftrezne villkoctl iline opormce Ja kljufnaga
pomana. 2a izbiio usiraina valikosll iilna opornka glajta
prtgladnko 1.Izbira ustraznavallkostizmanjia pramika illna
opornka in zagotovi ustrazno pritlonitav {lina opornica na
slanoiile.

Nacin dobave

Opotorllo: Prlpomoiak ja dobavfjan starllan In ja namenjan la
za ankralno uporabo. Pripomoika ne smeta znova prtdelatl all
znova stcrillzlratl. Ponovna pradalava all ponovna starillzacija
tahko povaiata navarnotl za okuibo pri bolniku In tveganjaza
napravilno delovanje pripomofka

Navodila za uporabo

Pripomocki, kl jlh potrebujate za vsaditev

* S-10 cc bnzgs, naimliijena J lispannizirAno fiziolnlVo raztnf»ni>
. uivilina ficsO.Sy mm icXbiS paire)

« bt'T'<:ileliki uvajdinl luviC veliVi.'i né|iTien| 9 Fr

« biiniiiv; Vsleter

Priprava
t OHp.clemnanjo embeUfo jn cviil.enite »jeblnn PfevKino
p'egUjle vre.'Vi. in pievefil». alije simIna piéyirda
0 Jk(>'i..vana: nvlj vie'Vn piev.ilno O-ipnle in izvleiite ciopiavo
i»Vo d9|0 dizile za mii-o
Pozor: Prad uporabo poiorno praglajia slarilno ambalaro
Ir pripomogakterse prepriiajta, da med dobavoniela bila
poikodovana. Sistema iilna opornice ne uporabijajie, ie ja
poskodovan all pani vas starllan.
Pozor: Slstam ptavidno odsiranita s pladnja In cevke. na da
blgazvlli.
2 PriKljiic'ik- briZ'jo, najuiln|eno ; Sz-nl.fiVc. 'az’i'p.nn, na na<iawls
liicr za inpiHMiije. Injic'ra(ie LiiVr, razt..puic .V.irf luiT.eii
y..iilnr- fir,. rloVUi ne (lili—« 17L.ii...ie Vatvlia.
PieyUjie Vaivivr di 5# pfviinfau da se Wnaopo'r.ira Atne v
c«Int; nabaji 7noiM) iiiebiiieya) izvlvi'neya tnlra.
Pozor: sajo illnaopornica Abre pred zaieikom postopka
daioma razprta, sistemaillne opornice no uporabito

-

Namestitev illne opornice

I. Vvlavile uvajalni Inlec in vodiino fico

Izvedite piiii.ip na usireznem mesin, zupntahr zd'iizljivega
uvajalnega tiiira s hemostslsVim venlilnm

Pozor: £e se masto oristopan ahaja prabllizu clljnaga
mesta zdravijanja, lahko nastanejo teiave prl namaslitvi
illna opornice.

»

b.2 uvajilnfiip tiilceiTi vrtavile vndilno hfo unrezn* dnizine
pielo clljneleziie.
Pozor: Med poslopkom vsaditve vedno uporabijajte
uvajalnl tulec, da zisCititeillo In mesto vooda.
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i tvhnivami piedbodnofarsi'ile lezijo zbalcrnskim
k-lelrun. fision oijilifinile iz b-ilnika prlifemer obiaiijsle
pri'lop z veirtilno ¢ico

3. Uved'ie uva)alfti siilem zailiio opominj Ab'C'piek vidiine
¢ire s'.i>.-ihem.MisUlo veriiil in uvajdini iiilof.

Opuiorllo: ¢a prl poliskanju uvajalnega sistema Abre”~prek
iisaiialetll« nanenavadno vellk upor, pied nadaljevanjcm
ugotovita vtiokza upor.

Pozor: Poskrbite, da je zaporni zali¢ v zakianjanam polotaju,
dokier nedosaiete clljnega mesta.

4 Polisksjl» uvdjaini sisfvm AUe.dcAleripie.inji lob ¢ilne
opO'Kice ni nadmgi strsal dljiie lezije.

5. Pcikrtvta, daiznlacijslo tultc fmoder) oiisne znotrajventila
uvsJain.ya luira.
Pozor: ie je izvieini lulac (srebrn) izpostavijan na drugi
strani hamostatskega ventila, lahko tranje mtd Izvlainim
tulcem in bamostatskim vantilorn ovira namestltav. Da
bl se Izognili tranju med fsrebrnimj Izvle,nim tulcem In
hemostatskim vantilorn. povleclte uvajalnl tulec nazaj, talco
da hamosuiski ventil prakriva kan¢gni del I1zolacijskega
lulca.

6. ‘apiiini ralis oijsiMiiila lavo da nulico piipornoi’la driilc zeno
roio zdruyo loko pantino poviuicie pin zzatifem

7. M-<Itiim ko piipémiV.'V drfitszeno'oko. iiiv.'rabitednigo
roln zaneino pi>dpnro in nanissl Isv tznUr.jslsya tiilrs prl

tilica med nani.?stitvijo.

Slika 2. PoloiaJ rok ob namestitvliiine opornice

knl->.e vsmvii, ki J0iwlazuja puWca na n>'vi.

0. Ko sp<edn|i ko.'BC ;ilne opornice pogUda Iz jzvief naya
luird, vendar p-ed posloniivijo narilo po pnirebi poprsvile
nam.'siitvv ¢ilni o(v'"'ice Abre.

Opozorllo: fe med prvotnim vrtenjem kolesca nalelite
na moian upor. opornice na razpltajle nasilo. Previdno
izviecita sistem In ga ne uporabite

Pozor: Po tem, ko ste opornico pristonlll na steno iile, illne
opornice Abre na premikajta.
Pozor: Uvajaini sistem Abren! zasnovan za potsovnioptijem
iilneoparnice.

10.5e napréivibli Vnlesy* dokieriiina opormcanipopolnoiTia
rszpria,
Pozor: ¢lina opornka Abra ni zasnovana za podaljianja all
skrajianja njana norninalna dolzina, Prakomarnodaljianja
all krajsanjatlina opornice lahko pove;atveganjaza zlom
zlinaopornica,
Opombarie le pot'ebna namesi.lev zapo'i-.tnih ziinihopumic,
p.islfliilr., da obstais zadusInnpieknvariie

Po namestitvi illne opornice

1 Iz bolnika ndslrenileceloten uvsjalni sUlem.
Pozor; ;a med izvlacanjem sistema nalelite na upor, sistema
ne lzviecite ria silo

7- Ponsrnssliivi 7ilneoprrr Ire 5stsntisrdnimi dilsUi ijskimi
lehniVami po pobebi Izvedile balorukr diUts'ljo, pfi ;srner
U(inrshiiebsliinski Vsleler usirezrs« veliki.«!
Pozor; Prl ptehodii skozl razprloillno opornico Abre s
kakrinim koii pomoinim pripomoikom bodlte prcvldni, da
ne potkodujete pomolnaga prlpomog¢kiall iztaknata ilina
opornice.

3. Pcjirdite, fleje ¢linscipnrnira Abrevreinli fa.'5iijena;naio
orlstisnite batonski kaielor iz tminika,
Opomba:Z nietodaim slikanja vizual'zirajteiilno openfiero, da
polrdita popciino prisiiiniTev na steno tile

4. Vodiino ¢ICOin uvajalnl tulec odstrsniie 1z bolnika in zav'Z'ie
sisiern za uvsjanje, vnrillnnico in uvajsini tulec.

NAvorlila 73 iickirAbo Cloven <7in3



Informadje o varnosti slikanja z magnetno
resonanco (MRI)

Pogojna uporaba pri MR

Neklifiicni preskiisi so poksztiH, da j* Moa opom.ca Afart, enojna afi
s pfeknvanjem, za Sine opotnKt do doltint 150 mm primema za
pogojnoupo‘abopii MR.

Bnimka 5lem pfipomoikom lal' k<i »amo slikate iafcyj po namtstitvi

ilneopomite, pod nasledojimi pogoji:

« stat)™no magnpino po*e if 15 ali 2,0 tpsfa;

naivi-fji pfOilorski gfariii>ni magn.->[mlga pnlja )B arioogaim mm

all manj (40T/m).

- oa)v(5;a povp'B<'‘>as'ojinja sp'vrifiioe abio’[Hi;e t5AR) za celo
telf) kiJo sislem zi iriagrirti">">0'ian”oo slikanpie, je
1.0 Wrkg oai'in d"li'vai>jdt.

Kakiivint rTMy(vUio(»sotian('t,e iMR) slikojc labko ‘'gtoltfiia iv 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
{ilnaopoinite Ab'e maojie alienako 5,? *C po 15 mImitab
ntiKS'kiiijenega stlkaiija ina piitrno zapoieiije), Vplivpoviienja
K-nipoiatij«« vMR-pkolju na tlineupomnezzlomijeniini opomikl
niznari.

Ptiporoi'aoo Je, da hoiniki vneiijo pogojr zavamo slikanje
vsadka vzb"knpi,dslli)v(‘fQini/rfi'ile MMirAlert Fo'inHabon
[wax, madic.ilerl nig) all vzbnko po.laUoy er=>il.yi-Jne
organizasiie

Podatki o artefaktih

Priiieklin?n«m preskutanju pii 5likoH|u s puiznim zapo/ailjem
po.slop'iega odmeva i sekvenco 3,0 tesla, se naivecja vellks'St
aildakiov razteza pnbltino 5 mm gli"de na aaiilmsl in obiiko
Zitna ofinmiio Ahrp*”\ Lunion osni'niiB labko snzualrzii.ste s

r 1-nisieienem spin elio pulznim z8po'?d)*m in T|-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
obiiiite WWW medeticinlc com

80 Slovensiina Navodilaza uporabo
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Silk« 1. Abre" ventk! stunt koJl se sam iiri

Opis sredstva
Abro”sisk-m Ve«(idr.>g itwiCu t-'ji
-Uvl1 Skk"o v.>s™gl.nn-y i IAOd nCi vola Voji M jam 5in.

Abre "stpot je namuDiiifl r» tr: imyianUi iju ils~fm(I(ujc je

moriiian naiHli'm r3 ptaiiianje jd 97 (3,1 nuul Lr>i. je iiyo'li

((yrn>\h Jic* od c, (cc3;inCi),

*  Af>~slwii kiiji se sam SlriJe, k»n tm j* piiVazino na 9llci |,

iTfadan od cevr ,c« o<ftamii» mkuU I lilanijiima (nitmul) ii

nhilkii otvnrene r«5i*tk*(l) sa irlagritanim maikiifima od

nibnnlana ja'lcijnm (2) i na pi.-<Inj.iCe>>fn krajii (3) jt«ila.

Nakiin pUsiianja. Abie s’eiA sikim pmna jpolja. kavn bl

usposlavio prohodnost.

Ah(«~ sist*m zi p¥j;tavl|fliijt ima, Xao iiu je pnk.ucano na Slid !,

I'00tvinsku koiistfukclju Itia kojy s« »asmvod k(jmp<4ieiiti

uniitralnjeg rpla (4), nm.ita.'a k(j|i it Uvlaci isrcitmo prebojen. 51

1Zr)»> ‘<»nog OmotaCa Iplavo prfl.4iliim, 61 i eryiiniimvka d'lk« (7)

Na kraju sklopa untilfainiuy (ila naiazi SCsavilllivi i/rh kalaly'a

(9) dok 5* na poi~lk.p nalaa lu*rulaz(i0j Odka za [ilasiianje

(7) se saslON odo50vm.re za zaktiuCavanje koja nije (iksitane

(1'1j, iVkiCa za konlrnlii pairam /1J) i fuel ulaza (10j,

* R*->dy-n nnpropusni maikn'i na zadnjern r na pfpadnjaieC™m
k'aju v.da pottavllaiijay s>~nia na w>ulo tezije pra plasiranja
samcyj Abra «»nia. Nadrklia pladranje tialazi sa jaiian liwr
ulaz.TcikiC ?a kiK.n,,iij pal,_m, na ilri,, za pNs»anj«,nVi»ce
581 i/j?a onu»>a4 kol seiZvlati {kirbmo (jn/1ul<#). ci»o»mica
za zakljikayania spiaCava pamran,e jtnla pia jam« piiir,>n« i
mcra 9 uklcj.ili kjVn bi seaktiw'ao tnfkiC Za Vnn'inilii pale »m.
Able jten!jc n polpunosli plasiran k»da i«<ndy«n iwpiopuvm
mark*' (8) na omotaio koji t« izviad israbrno pnalvjjwil pr«d«
inifgmane markt-re od niii'-ol* na zarinjei« k>*/u si«nta.
Izolailnni ixnolai j«d»i5tv*nog dizajna (ptaao p(«bi>j«n.
poi-ezan sadrSVemza plascranje) d,ij->nci04i tioijo) kontnili i
piiclzi'usb pnlikr.m p'nlavljanja

jam 5ifi sivli-m)

indikaeije za upotrebu

Ab'e" n»t*m verijkog »lenia koji sa jam Jinnam «n)«ije za
piimwHi kisd iliifemoralnlh vena u cilju Wenja iimptpmalskih
prepruba olit anjij wnike krvi.

Kontraindikaeije

« Nemtjle ko'btifi Abr* sUtem ko-1 pecljenate kod kpjlh )*
kont'aimtikdvHna piiriiena anliki'ignUricne ili anMaurs-3K k 'y *
tt-"epije.

r-nmata m» ntkl ntan;,im

Upozorenja

rY.nam-.pynyk.. .i- KtvO ja
nain<4i.enc)|e iskliuCiyc zeiM nnkiatm, up-it'obu Nil« za
pii'. vi'uobr-ilu lll po'-. .y/ij jle'illz»i lju. P<v'ovna Otiiada Ill
rex»l«d]||?uu(a rra.ymn peev»7«ti ilzikod iii ije za pacil*nla,
kan In/ik da dnd» do nanitavanj* padi miansl| rri~tlicnnkoy
sralsWa.

Ako se prillkoin guianja Alire jf.trma za po‘tavljaiije pieko
vodif-Jit.* sixxit* sa nei.blino velikim otpo'inn, pre n«go An
nastauiie s* rfhinm p ,«*nite uz'nke koji su dovell do otpma.
AVo je piillkum pivoy Cirielanja Inzkira za knnt-olu pairem
siioiile sa i/is'"’kim otpoKim, n»ii'-jjli v'iin piaiianjijra sllii
Pailjivo izvur'ititiist*m I namojl» ga kmistiM.

Mere predostroinosti

Upotiuba Abie $t»nla v va'kuirtiinm stvievima izvan "*gile
ilinleiiioralne »ene inje ispiiana.

Pcs!u|A» iiiipUnlarije Abie jleist sisl-ma !i»lmlo bi da ohavija
iskijui'ivo lekai sa iskli«lv,im giiilt>y«n'nim lelImikama vi
vaskuUin.im sisit-mu.
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OHablr ody.j * sTenia )e od kljiK' n« vaiik.ol
Prilikom izt e vellim* slenta up‘a)
se piirma Tal*eli 1 Izl ervidyi«aMa,Cs' veliCine smanjuj*
pt>'iie<*nle A“'<lal O'lgiirava utlsinuan,* sterna n nd krvn.ig
SHila

Pazijivo preyiedajt* jInntno [lakovary* i medtrinskc S'edstvo
pi* pilmeii*. kako hi4* s* uvenli da nije doily do bilo kakvog
oiteyenja tokom IMns(Kiita. Nemojle korisliti sleni siai*m ako
je cilacen Ill ako mu je naniiena stenlnost

Pa2ljivo Izvadlie sisiem iz I*7iit* fiz C«v6ae ne savijajui'i ga
Necriiujle ko'istili sleiit sistem akoj* Ab'e sleni delimiino
plasiran pie poCetka posiupka

Akn je pristupro mesto previSe blizu teiapijske Inkanje, to
mojedovesti do poteikoia ta ptailranjem sienia.

omiiiai uvidnika pnliknin p.-).tiipka Implariiarije.

Vmlil* raiuna da ysoviitK* Za zakiiiiavanj* nslane u
zakijiii'aisnm pnlo?a)u sv* dnk s* n* dos»gne ctlino metfo

Ako 5* onvolai koji se izvlaCi [»lebmo prebojenl olkiye iza
bemostalskoy veiitila. lien/e iyneJu omolaja koji se Izvlaii

| b*I”™Mo/Matske.g ventila moJ* da oteia pieslraiij‘e, Kako bl se
izbeylo tienje izmedu omolaia koji se Izviaii (siebmo preboisn)
I henvnstatskng ventila, poviiiite cmnlaf 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
Il zid kiviiog jii'l.t

Ahi« sisiein za posUvljanje iiij* nAm*n,«n ;a ponovno hvalanje
pystavlje'iog slenta.

Nile predvideoo pfodiiiAvAiije (klazanje) Ill skiacivan,e
(sabijanje) Abie «lenta ti fxdi'osi. na n/egnvu normalniidirZinii
Piekomemo isiezanje ill jahijanje jt»nta m nIf pov»i‘»ii rizik od
puranja sterna

Ako prilikom izvUceitja stent* os»*lite otpor. nem.ijl* nasilno
viiiti izvla'eitje

BiidIt* pajijivi kada pn.vudlie bHo kojednigis medicinsko
s'eds'vo kroz posiavljenl Abie sieiit, kakone bi doilodo
pomeianja stent* Ili do oitesVya log medionskog sredstva.

.

A

Mogiici nezeljeni dogadaji
NeciiiyiK'ni.sl piivisipa
Inrekrija na mestu piistiipa
Aleiyyska mAk<lia na konlinsl ill na lekow koji sa k»nsle u lokii
P'Isfiipka
Aleigilska reakrtja na nilinoi ili n* neki diuyi mAlenjal nrl kyjeg
(e rii.**.rritisko sie'islvis nai>ravl|riu
AnliT.ija
M fisinl*
KivaiL-nje
PofAw* mmltk a
5mrt
Lomljenje meifii mskog sredstva
Neodgcivarajiii'e plasiran,e medkinskog sieditva
Edein

Grozmea

Hen'Atiim

Hi)4>ierizila, rriiiCnina llir«ta dmga yazovagalna renkcya
Inlekiija

liivik! »id»

Bol
P5t>ii'|i-4..euii2in*
Pluina embolila

lpijtslvoza upiatrebu Srpski 8L



Rci'rtins injuficiiencijaM IVjjivdiinf huh—ja (iinvij ill pi.'yi'iien;ji; Plasiranje stenta
1

PcKArt)» SWiiti)
uliskcveinjt
N».~rftjov«fdjuie pm'i»vi|diije st* nia
Pom«Mn)€ pmi<i£B
Mnjdani uri'i’/IM*-iilMIiHIrii Bmtinlijd/Ir4ti7ilijrnl isli<-nn'I(i JUlc/
I'ltro-tr-htdinci kivd't'iife
Nek'n’S tliva
Iransfu/k'ni f»a'.oja FraV.n fiansfuzije kivi kao vilikth
Kiu«'»
ri5I»c'-iij'e kivurxj sikKla. ukNiii'uluci pe'fiiMU|g i ru(i‘urli
nltlu7i»t<i,itit,(>7£ g vuini ill od s(.-jint>iiu i
naia?i sl-nl

Izbor velicine stenta

Ko'istil« Tskielg 1 prtliknm odahira velidiiie pfcinika Alire* s'/riia,
uzimajuci uobzif piWiiijeni p'-jcnik ktvivig suda Odahehte
duiinu sienta koja pielazi piekc. oba kraja ciljne K zijc, u duiim od
najinaiije 1cm sa svake suane kakohi sa smsojiofizikod re.sters'i™a.

Tsbala 1.VodIC la ulvrdivanje velKine

Preinik Procenjeni Duiina stenta (mm) 4.

sienta [mm) anatomskl|

pra4nik krvnog 5.

suda (mm)
10 73-9,5 40 nn, fin, ton 120. 150
12 9,5-115 M. so, too, 120,150
K 115-135 AO an. ion, 120, ISO
16 135-155 60, sn, Ino, 120,150
18 155-175 60.8n, inO, 120,150
20 175-19n 60 90 100,120,150 7

Opraz: Izbor edgovarajuca vellCIneitentaje od kijuina
vainosti. Pritikom Izbora odgovarajuia velliinestanta
upravljaitasc pierna Tabell 1. tibor odgovarajuce veliiine
sinanjuj« pomeranje stenta joslguiava utiskixanje stenta u lid
krvnog suda.

Stanje u kojem se isporucuje

Lipazoren”e: Ovo medIcinsko sredstvo se Isporudiije kan
stsriino I namenjeno Jeiskljuiivo zaJednokratnu upoirebu. Nije
za ponovnu obradu I>ponovnu sierilizaciju. Ponovna obrada

ill resterllliacija mogu povecatl rliikod inFekdjeza parijenta.
kao irizlk da dode do narutavanja performansi medicinskog
sredstva.

Uputstua za upotrebu

Sredstva potrebrta za postiipak (mplantacije

+ Spncod 5do 10 kiibnib «fttni->ela'a, naiiuiijen fizmloilim
ristvo’'em

* Vudii-ilca od o.iig mm (noHS mia)

+ Hemostalski ooiolaf iivniinika od najiiidiip: 9 fr

« Baliin-kateler

Priprema

1. Olvoi'ilB pakovan;e iizvad le sadria). PaSl|ivO pisylodsjte
vreeVu iraSei-okteiemaslerilne barijeie, nekon toga pailjivo
iikInnite vre;teu i lzva<liie mwJuinsko sresJslvo drj»i;i ga za
drikg
Opraz: Pailjivo pregledajie sierlino pakovanje | medkinsko
sredstvopre primenc, kako bista se uvarili da nl)e doilo do
bilo kakvog otteCen/a tokom transporta. Ncmojte koiistiti 1
sient sistem ako)e oiteien iliakomuja narusena sterilnost.
Oprez; Patijivo izvadita sistem za postavljanja Iz leliita | iz
cavcice ne savi)ajucl ga.

2 Spric napuiiienfizinlinkim lastviiom pnvelile sa luer lork
injwki nmiin ularon*. |.thnzg/ivsiTe 6riniokki rastvi'ii kioz linYien

sv«<lok ne fiiici* da jzlazi krt>/vih kai.-t»ig

t PiH.jleilajte kaiei«!i kakn pisl» se nverilida jc Ah'e il»nl
Uyotpunosii poi tiven onmlarem kui. se iZvlad 'S'elinio
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Uhaiileoniolai uvodnlka i vr>di6-ijcu

a.Pnsluptiena ocigcivarajuiem mesiu, korisleii kompaflliilan
umuiac uvniinika sa liemoslsiskim ventilom.
Oprez: Ako je pilslupno mesto ptaviU bllzu terapijske
lokacije, to mo!e dovesti do poleskoca sa plasiranjem
Sienta.

b i'z pnin,!; oi'ii'Nfa gvndnika ovediie wiW -jifu
octyovniapire duine pieko ctljne lizije.
Oprez: Kako bislezaitiltll krvni sud i mesto uboda,
uvekkorlstile omota; uvodnika prilikom postupka
Implantaclia.

Of'avite pie«iilata<i(u lezije bamn kHleiemm, piimei>jgj

sfaisda‘dne f-nsiiiplte Uklomip haion iz p.itijenia odrievAjnci

piistiip pofiini'g vu-Ici-Jice.

Uvedil» Alii«~si'le'« za po»l avl|4rij« stenU pr»".n vc.diC-iir»,

kr.iz bemostelski venlil ioinn’ai uvodnika,

Opozorenje: Ako se prilikom guranja Abre" sistema za
poslavijanje pteko vodl;-ilce suoifHe sa neobline vetikim
otporom, pre negdé ito nastavite saradom procenite uzroke
kojisu doveli do olpora.

Oprez: Vodite raCiina da osovinica la zakijuliavanje ostane u
zakijuianom pololaju sve dok se ne dosegne clljno mesto.
Gurajic Ab'e sistem za postavijenje sve dnk piednjaieci kraj
sienta ne piede ciljnu lezlju

Vivtile raflina o Inmeda rzolacionlomotai (plavo prebojen)
ostane uniitar venilla omntafa uvodnika

Opt«z: Ako se omolaikojise Izvlail (srebrnoprcbojenl
olkrljeiza hemoslaiskog ventila, Iren|e Izmedu omolaia
koJl seizvlaii | hemostatskog ventila mote da ot«ta
plasiianje.Kako bl se Izbeglo trenje Izmedu omotaia koji se
Izvlaii (srebrno prebojen) i hemostatskog venilla, povudtc
omotai uvodnika unazad tako da hemostatski ventil pokrlje
krdj l1zoladonog ometaca.

llkInnitc osovmicu Z3 raklfiiravanje, tekg slo di2ile n'edion-k*5
siedslvo jesInoiT. nikom, A-ikdnnjom tieliYO viie|* osovinicu za
zakljii'avanje.

DiJev'i medIcinsko sredsivo jednom ruknm. sk-boduiim

iiikrim neino pnclrtavapel nameitejle izoUi ic-niomsilei na
hemcistatski ventil (vicli SlIkii 2).1zbegavajteda ste2eteom<i<ef
kiiji sn lzvlafi prilikom plasiranja

Slika 2. Poloiaj ruke prilikom plasiianja stenta

Cos'dite sa plasiianjem Abre sienta tak... Jtopoiako okntiel«
loi‘iiicza konliiilsi palrem usnviru nazneienom strelii nrn «n.i
se nalazi na shki.

Nak'in }|g ife piednjeim'i kraj sienta potaviizomolaia koji se
izviaip, a pre uiiskivanja sienta u ztd lirvnog suda pnstavile Abre
stvni na <>rlj(ivaiaiiiLe mesto

Upozorenje: Ako se prilikom ptvog okretanja toikiea za
kontrolu palcem suoZ2ite sa visokim otporom, ncmojte
vriitl pasiranje na sllu. Pazljivo IzvucHc sisism | namojte ga
korisliti.

Oprez: Nemojte pokuiavati da pomcrite Abre stent nakon
utiskivanja u zld krvnog suda.

Oprez: Abre sist«m za postavijanje nije namenjen za
ponovno hvalanje postavijenog stenta.

Nastaviie da nkieiielé lo ik i za konliglg palcem sve dnk stent
nc biide u pntpunoiti plasiran.

Opraz: Mje ptadvidano prodiiJavanj* (islezanjc) Il
skracivanje (sabijanje) Abre sienta u odnosu na njegovu
normalnu duiinu. Prekomerno Istezanje Ill sabijanje sienta
mote poveiatl ri7ik od piicanja stenta.

Napomena; Ako je polrehi'C posiavtti neknllkc steninva u nizu,
y..Irlo rajuna o lmmreda ima ili.vul)nop>ekla[ianja

Nakon plasiranja stenta
Oprez: Nemojte korlstitlstent sistem ako je Abre sient 1

delitnkno plasiran pr# pocetka postupka.

Srpski Upulsivo za upot'ebu
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Izvucite ¢Itav sistem za postavijanje iz paiijenta
Oprez: Ako prilikom izvlasenja stenta oseille otpor, nemojte
nasiino vrtiti Izvlaienja.



2. Pixud fjolieb'olHVite h«li>n.(llald;iju nilnn pU>ir<ji)a Sienid,
V.r,>i-,"i<klyuvdi*ijiM!e veiiciiiei pimier>ji.ij4Ci
«inSirdjine («liniVe cfilardti/»

Oprez: 8uditt pszijivi Xsd* pruvudlle bito kojednjgo
m«dicinsko srcdstvo kroz postavljenl Abre (lent, kako ne bi
doilo d« pnmeranje sienta Ill do otteConJa log medIcinskog
sredsiva.

3 Piuve'ite dd ii je Ah<e H-ml u pc!;n.i...-li (esiren, ngbnn li,.ijd
uklo® ;leb-"1411-kBl«>=<«l iz pai-ijKiil«

Napom*n«;Uvek viziiallni'ts item uz ponmC leiimka iinmania
dab» I# >euveritidej* s'enl upc'.iw 'K'sli ¢ -»*dvljendo ?Wa

1. ilkkinile widii-hcu i oiidiiar’ ir pstijniiia iodInMe ti
mpari si\tpm za poilavl.anje, vr'dif-iicu i ommai* uvofiiiika.

Informacije o bezbednosti magnetne
rezonance

Usiovno bezbedno za MR

Nakliiiirkj itilir.iiija su ptikazalada jo Abre sinnt uslc.vno bizbedan

za MB. bilo kao pojtdinai‘an ill kan vIU p*-kli‘(iljsinh stentpvd, u

diihnido ISn nun.

Pdcijenl sd avern mediiinstitn sfoislmm se CKimah nnkon ugradn/e

stfnie m LteZbedno sniinai' rn‘d sind*.-v**ri gslovima.

- SlAi.rko rpagnetrin p.ilje od 1,5 H 3,9 7 (te>la)

* Makvinalnornagnenvi |>ilje pmsi-Mni jgiai li)ciila >3n <<'GaiisiV ns
ill iiianje od Ivgj (407/m)

+ Maksiinaina pr<s»="ma specificrsa apsnrpclja (5AR! n colo telo za
dali MRsislvm od 2,0 W/kg (niimialni re¢im rada)

KvalilPt alike rnaynelii« fe/i«wic,e nw;2e bill ugruien akojeoiil.tsl

koja Si sriKiia u bliziniilia 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 nktuientuMRI 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 leniperaUireuoktoienju MRza slerilnee sa lomisolma
osicinacaniji; poznai.

Prepnmiujesa da pat ijenil legistroju sUnja u ktijima implaniat
nscte bezbedno da se snuna knd prerl-rzeia Mwlif Alert founclatcnn
(WWW nsedicaleriiirg) i|i d"ige odguvarnjuieOfgeinZAtiie.

Informacije o artefaktu

U isekliriirkirii leviiraii®.iisa. nejvn, a ?al.el,t2ena veiit u>a aitefakta pri
grj.liitfi'riu) etiu s-Vt/aon impi.i‘a id 3.il priiJsla sedo pnbliZzno
5 nsiTi Il z.svidn,i4t, od oeiti‘iiie | ohilk s Abre*sinnia Lunsen sienta
se nsoje srideti na.uuinkii isumwK usTl-ir.av'iie spin eho-tekveiirn
impulsa iTl-m»se\.sQ grarlijenU eliti-ie«veiue impulsana 19T

Garancija

2a Ovaj pnoizvod va2e orsb'i*ajeni geraiilMi oslovi lu.iiiipniHje
Meitiionic. Stamiaijne usb”*e' miredbe ispotiik- za Ausral|u i
Nuvi Zelend mt-iele pinnaCi na www medi‘onic com
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Figur 1. Abre™ tjalveipanrferande venés stent

Beskrivning av enheten

Del Sjaluiipariiif-raAiji; var»0ij jlenls, Abre'lAhre"*-
sytileuiel) ar et! sjalve>pjnde«r.deyaslinilart sloAlsysic-m av nltinol
Abre™ Slenl*iAir Sv'.eid io> periT>anenl iniplanialion ixh ic™eter'is
fo«'imntiii»d pi M1 9 fr (3> mini iAfo>ir>ijSS>5ti'm snm fiirs In c»er
en 0.85 fiim i0,0’ 5in) M aie

* Al>re“ 5(aive'penrleiyiide sM |, soni visas i Figur 1, ai iitsinii«!!
ur ett 16r av en niryel-tlian egering (nUmol) pcO ‘jlbirmad snin
Olt 6ppel nat 1'), med iniegrgiade nilincilmsilwier i den ba'siv
(2) och den framre (3j &nden av sienlen. tftei ulpUic-nng
iitovar Abre-stviiien ers utatriiirad krjfl for an den ska hallas
upt>-n,

Abi«*-iiiriii;nyiiyslen.ei.iurr, visas i fiqur 1, har ett treastigl
siraft vj.-n herlirsv en mte skahenhet (A|, en iillhaVradraghar
hyKa Isilveiiaigail, 51, en Knlviinyshvlsa (hla, 6) och eil
eigniuimickt handrag (7). Den Inre skartenheien avsliiras nsed
en bojliar kalaiifspets i5) iwh boijai vid tuerkopplingen flO).
Ulpiarenngihandleget (7) har ett IAslagbart Msstlft j11), etl
tumhjul (12) orh eniue'knpplirsg ;10)

Oe rhnlgenlala markorema vid \I»nlens fiamre och bakio
ande anvands som vagledning foi stentplacenngen vid
malleslonen Fpre u'plareriiig av Ah'e stenten. Oet hnns

en lueiVoppling piiitplat.eiiiigshaiidlaget. Tumlljulel
piutplsreringshandlaget 'O'eras foi atl dra tillbaka den
tiHbakadiagbara hylsan (slfveiTaigad) Elt lis'llO forhindrar

alt stenleri firgors fcne anvandning, och taj bunt for alt
tunrhjulel ska kimna anvanilas Ahre-s'enten ai Heit ulplar‘.'lad
narden rpntgenlaia markoiei' 8 iden tillhakad'agbara hytsan
ljilverfatgad) nir bortcim de iriMrerade rslliiiGiinaivo’eiiia pi
slenleris bik<e aiule. tn unkt utuiimad isolwingshylsa (bli,
aiisliilen tili ulpinceiingsliandtagel'i fArhiHtrar luintmllen orh
nilljijldncihnl 1klvid ShnIMif(iiiiiy».n

Indikationer fér anvandning

Del sialvvi anileiandg venni? (Unis, rtemet Abre *ar aviett a(t
anvandas I de ilirireirimala wnnma for behanrlhng av ryminmahsk
obiiriikti.in avilel venosa utft-.dvt

Kontraindikationer

- Anvand inte Alne s”slemvt pi paiieniei for vilka hehandling
med antikcagiilant'a ellei I'omboi-yihannnare ir
knntlaindirerad

Anvancl iiile Ahre systei"«! pj patieniet med kand
iiveikaiisliijhel mol n« kel-titan (nilinol)

Varningar

* CnhWan levaigras steni och a' av'r»I<| entiarl fyi eiiyaiiyshriik
Fir inie omhaarhetaseller ooiu**'iliss-ras. Omtseaibeinmg «llai
omsierllisering kan 6ka risken for infekllon hos paiieni»<ii nc i
tisken for att cnheiens lunkliors aversiyras

Om du kannereuovanligt itod mntsiiii.l nar du fur Alire-
infoiingssyleiiiet framit ;ver tedaren miste du beduma
orsaken UNm olsliniisl inr,an du fprtsatler

Om du kanner ett stért mcIstind forsta gingen du rniMet
lunshjulet sVa du inlefruiera iiipUieinigeii Dra foisikiiijt
iilihvka ijueOii:! och anvand d»i inie

Forsiktighetsatgarder

- AnvenOning av Ahrp-stcnten i karl pi andre stallen an i tie(
ilbteinuioli venomridet hir inte iiuiterais.

m Implanlalionspiocedurer med Ab'i-5t»ntjydeniel ska bara

ulfij'as av lakare som har erfaienhel av iniervenlionella Ivkniker

i kailsyiiemel-

Detir rnyi-kel viktigl alt vaija ratl slenlstiXiBk AnvaridTabell 1

som vagtedrsing ior alt val,3 ralt Stentstoilek. Val av ratt stnrtek
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iT'inskar riskers for slenlforftyltnnkg nrh sakerslaller ki riiekT
slenlepjiosillon nn)l kirlvagysrv

liispeVleia den stenla forp.xkmngen OCh enhelen niiga fore
anvrfiidning for att venfiera all mgen skada har ufipstilt

unter transporten Anvand inte s'enlsysiemet om del ar (‘«adat
eher forsuniiat.

Ts forsikligt ut systemet uf brickan och ro<el utan alt knir ks
sysiemet.

Anvand inie slei‘tsysiemel om Alite-slanlen ar deltds fiigjoiij
umso p'oceilnren har piborjats

Access alirfnr nars det avsedda behandliiigs'tiiliel kan fotwiia
utpla<eiingen av sienten.

Anvand alltid en inirodnfer under imol.intaiioncn for att
skydda bist« ktiilct och punkiionsstaftet.

fuisakra dig om all lissliMet ar kvar i list tage tillsdu nir
inilplatsen.

Om der) tlilhakadragbara hylsan (silverfirgad) nir utanfoi
hemvntasventilen kan friktion mellan den tllibakadraghara
hylsan och hemustasventilen forsvira ulplacerlngen For

att undvtka fnkiion mellan den tlllbakadragbara hylsan
(silveifargad) ixh lieriir9st,»svenlilen ska du dra tiNbaka
Intrurjucern si ]|t hemostasventllen tacker isoieringshylsans
ande

Flyiia irsie Ab'e StentencTter au appns'iion moi kariva.jgen
har u(>pnAlts.

Ahrsr-inforingssyMenietirinte avsetl for Infingnmg avstentert.
Abre-stenlen ir mte ullormad for all fo'lingas eilet lorksetai i
fitlilunde till dej5 rvsminella langd Om sienten férungseller
fnrkorias for rnycket kandetrska nsken for stenlfrsktur

Om du kannet m.iisiind nir du d'artlUhaVv? sysiemel ska du
Inte forrera tlllhalarlragnimjen

Var fiev.ktig nar dg pjsseraron iifpixe‘sd Ahre-stent med en
koroptetleramfe enhel for att unrjvika atl Stenten ruhbas ur siU
lage eller an dets knmpleiier.nxfe enhe'en sV.idas

Méjliga biverkningar
Misslyriad arcfss
inl-ktron pisferulllet
Alkugiik reaklHin mol knntfasimedil aller lakeinedel soni
diivanJs Vid ingreppel
Alletyisk reakivm mnl nUmol eller andra enhetsmal erial
Aiytini
AV-frslel
R!, ining
Biimaiken
Oodsfa»
6“ 'l pi enlvivn
Felaktir™ Ulplei «riug av «UImlen
Qiiein
Feber
Hematorn
Hypnli.rni. llisniieiirle aller srinan vvaivagal reriklion
InlpkiKsn
M f Aardinfarkt
Smarla
Psei«luaneurysm
Lungemboll
Njiirinsilffic.ieilidguisvikt (ny eller forviirad)
Sepsis
SIMisifratciur
Felaktig stenlappositinn



Maxligl ;lcnilAy« 2. Furdilatvra luMonen muden ballongkairtet med hjalp av
siiifoi'lyt” ig sl_a_rirl iidtulmikut A\_/Utisna baltonyen frAn palietitun rrerian du
bili-hAller ar.-'ss* midTedaren.
3. Forin Ahie ‘unliiir<)iiny,.y;t" i« | 6v«t IvHarmi gcncim
henrostaiiunltien och iniroducvrn,

favimis )" * Yisk am.e"k/
irifi.-»<ebfdl h'. [11K)

Ti: ii4iun>tpALii.in e(:or blc,1Unnsfii5ii.n forbtl-andlirig *u N . . .
D> P ( 9 Varning; Om du kédnner eit ovanligt stort m olslind nar du

Sk.|t~ liH'dniiig u A ,
" B i . for Abre~-Inféringssyslemel framit over ledaran miste du
Ka'l'kada. till tix*irif>el eller rupUir bedbma orsaken tili motslindet Innan du fortsatter.
Vln(f‘clrII:]-_i;r.n'rrombo«‘ Inutl ellpr nUnfoidet il-ioisdc
seyiT.*r.iPi Forslktigt: Forsakra dig om aM licctiftet kr kvar I list lige
tills du nir milpiatsen.
Val av stentstorlek 4. ForAbie-inforingss, Stemel I'aniil llks stenlens hamre kanlar
Aovéiid Tabell 1 fof att yalji <k>rl( p4 nvtl haoiyn pS andra jidan milNe>ioiien.
till den uppskattade analomislia ki'lriiamele'n.Vall en stenllaogd 5. Se tili alt isnieririyiliylsan (blii &r kvar Iniitl intrpduterns veniK.
_ nSrutanfot b5da Snd.vna av m4lle«(inen. rued irnnil 1ot p4 Férslktigt: Om den tMIbakadraubare hylsan (sllverfirgad)
varje dH» av leiiorien for att min«ki rkken for re”terkii. nir ulanfér hemostasvanliun kan frikllon mellan den
tllibakacfragbara hylsan och hemostasvcntlicn forsvira
Tab«M f. Storlektguld* ulplaceringen. For atl undvika frlktlon mellan den
tllibakadragbara hylsan fsllverfargad) och hemostasventilen
St*ntdlameter Uppskaltad Stantlangd (mm) ska du dra tlllbaka iniroducern si att hemostasventilen
(mm) anatomisk tacket Isoleringshylsansinde.
karldlamater 6. Ta bnrtiAsMift»! geoiimait hilla ienhe'ent harrliagnurd den
(mm) ena handen och fé'icktigl drei li".-.lifiet medden andre handen.
i iMi Yin 1SO 7 Hillenliulun tena handIn ncri anvarid deri andra tranden
la an rr. an iMi )jn forau fprsikiigl ge s”*d4! och placera (sniennysliylsan
vid he't'osljsvenlilen (se Figur 2). Fresse irile limp den
12 55-n,S rn «n tnn, 170, 150 tillhakedragbara hylsan under ulfrlivennyen.
14 115-135 fifi 35, ir>n. 170,150
16 135-155 60, “n. >00,120, I1SO
>3 155-17.5 5p, 90, ton, 120,150
20 17,5-15,0 60 SO 100, 120,150
Foriilrtlgl: Oetir myckctviktigt attvaija rattitentslarlek
AnvandTaball 1 <omvégicdning for att vaija rati (tontitorUk
Val av ran slorlak mintkat ritken for tlenIforfl/Hnlng och
sakerilallar korrekt slontappociilon mot karivaggart.
Leveranssatt Figur 2. Handernas placering vid utplacering av sienten
8. PiliU'ja utpla<"rcnyen av Abie-slenls-n ge»um all lingcatnl
Varning: Enheten levaieras (taill och Uravsadd snbart for nileia tiinihjulel iden nkininy som visas av pilen p i handtaget
«ngulysb_ruk Fir |nt<<ombe_arbsl_as elleromst_colucras 9. Narsleniwis frarnieande siicker f/am urden tillhaladtagbara
Oom b«grllelnlng eller omttrrillsering kan okansk_en for hylsan, rricn innankariappnvllii.n har uppnltt« flyt'ar Hu Ab'c-
Infektion hocpatlenlen och rl»ken for a(l enhelerit funktlon sientan eflvr bshijv.

aventyra«.

Varning: Om du kanncr etl stért motslind forsta gingen
Anvandningsdirektiv du toterar tumhjulat ska du inia forcera utplaceringan. Dra
forslktigt tlllbaka sysiemet och anvéand det Inte

Nodvandfgt mat«rial for implantation«n , )
Forslktigt: Flytia Inte Abra-slenten efter attapposlllon mot

+ 5-10rill sprjta fylld med koVcalllrnmiig karivdggen har uppnitts
* 065mm in) bH<ire Forsikligt: Abre-Ir>féringssyslemet ar inte avselt fot
* Miml 9 Fr heiiisstaiiik rnt';-"JiK«i Infingning av Stenten,

i
o

. Foilsartattrntera lumhjulettilis sienten Sr hell ulplacerad.
Forslktigt: Abre-stentenlrinte utformad foratt forlangas
aller forkortas iférhillande UMdess nominella langd. Om

« ei)llo'<Cjk.il-I-r

Forber«d«lse

1. Oj'pna forparkningenoch ta »rini.eliallel. liijpektvca p/U~ri stenten forlangs eller forkortas for myckel kan dal 6ka
nrga (oralt upptSilaererilueila skarhir p sviiliMircrtren, risken for Stentfraktur,
Oppna tedari p)~enfordUigt ochdra ut enlwteii i liandlayvt. Obs! Om du beliover placera llera sleniar i foljd ska du
Fdrsrkligt: Insptktera den iterila fotpackningen och saketslalfa att owilappniiigvn mellan dem Sr tillrSclillg.
enheten noga fore anvendning for alt verifiera atl Ingen N R
Skada har uppstitt under transporten. Anvaind Inte Efter utplacering av stenten
stentsySternet om det ar skadat eller férsiimrat. i nratillhava heia Infrliringy«emct fran palieubm
FoisikilgiiTa forslktigl ut Inféringssysiemet iir brickan och Férslktigt: Om du kanner motslind nar du drar tlllbaka
roret utan att knicka Systeme! systemet ska du Inlo forcera lillliakadragnmgan.

2. Arsinten 5t" >t*lylld meJ k<'k -in. si-irrg tili 2. litfiif hailnii.jdilaiaimii ulplerenngen vid bvhuv n—d lijalp
inj--V(ujnsa*".i;rt"<rigen rni-J luvilot Vt. ipftliftg Infuera av en ball">gkale'e’ av lampaig 'Indeknrh I>itMvenimii-lla
ki>Lit(tlr.>n.iiyen gvciom li;Ha<u.ns lumi'n tili; den knmnier ul ur dila'alinnsleiniliei

e
k/it"trstsefsc.n. Forslktigt;Var forslktig nar du passerar en utplaccrad

i __Ui_idelislnk ka"/ielfnhfol: all sakersi>r<1||>|> all Aﬁ<f;:'>">’ef” Hi heit Abre-slenl med «n komplelterande enhet for att undvika
iiNieslulen iden lillhak.irtragbarahylsan (silv~rfargarf) atl Stenten rubbas ur sitt lage aller att dtn komplattarandi
Fdcsikllgt: Aiivand inte stentsystemel om Abre-stenlen ar enheten skadas
delvis (ityjord Innen proceduren hat piborjats. j, Kontrcjipra att Abre-sk-nten ar heit uividijad orh aviarjsna

sedan baHongkat»>' »in Prin paiierten

Utplacering av Stenten o X . ) ~
Obs! Visualisera alltid stenten med blirtStrrylvnincjsifkniker for

1 Forinini/oducemoehledaren au bekrafta hillstandig «ppcsKion mol karlvkgrien
a. Skapa en ac.»:s pa ijniphg piUis mi-d hjalpaven kiMnpatlbs| 4 Avliijsna leriaien rvh min-sdurern frAn palien len OCh kissera
enl'iiluier med heniosU'Vé'illl. infnriisyssysternet, tejaren och if.Iroduf«m

Forslkliat: Access alllfdr nara det avsedda

behandlingssliliet kan fotsvira ulplaceringen av sienten,
b i'6rin ei>le'lerv UIf.) Urnpiiy Unyi yem»m mAllesioneit via

illlt.vluf«n.

Forslktigt: Anvand alltid en Introducer under

Implantationen for att skydda bade karlet och

punktionssCallet.
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Information om MR-sakerhet

.MR-villkoHIg
tflie-klinislfi tt‘5l«f (nt vIJit jtI enkla cllerouetlappande Abre-
slenlar ufip till ISOnnm 8f Mft-villkoilcga.

En patient mtd den har enlvlen kan skaimaa p i elt sakert satt
dir.-kt ofta sfentplaceiingen unJic/ fuljan.ie villkor

Stalcskt magnelfali pS 1,5 iBila eller J,0 I»tla
MfluitnaltspaliiltgiaaienlrndgiietUtt pi*HXjv! -LOOOijama’i m
(40T/m)
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h»lkd-pp5-$AR (specifik al.aaplciifmiivA! pi ?,n W'kg (nnirnslt
arvs'vini'.yjlage)
Kvilileten pi MR hiMer kan (cKsannaa nm nmiirfet av iHlieSiS
filint pir'aill sanma plait (nin eller i natk-t-n av AKre-sleniens
po=iiinn

MR-relalerad temperaturhojning

Under desksnninijsvilfkiv km" Uerimerals i fnteglonde avsniti,
*MR vlitknrlig* foivintas Abre-tlenlenge tipphov (lllen maximal
lemperalu‘hajniiig som If tniixlie Sn ellpr Ilka med 5,2 ‘C eftei
15 minulers konltoiiedlg skanrmg (per piilsseVvsnsl. EfTekten av
lempeialiirhSiniiig i MR-miitn (di sienlar med broil p i stagenar
Inie kkiid.

Virekonnnendeiaralt palwnternafeglsirifardevillkor under
vilka liiiplanlalel kari skannas jalert hosMedicAleit foundatton
(WWW merliralertorg) «tier morsvaiande oiijanisalirin.

Information om artefakter

Vid Irke klinlska test bar ar'efaktet vim synspi
giHiiiei'l-kopulijekvensen vid 3.0 tesla <h ma-imal storlek pi nrta
5mm uianfor ALre'~-srerdens storlek ocb form Slenlens lumen kan
vitiialcserasmed liialp av deoTl v'ktaHe spmnekopulssekveojen
oth deiiTl-viktade gia<ii»nt*knpnlistekvnn4»n vid 30 tesla.

Garanti

For tien har p'OrluHen galler sUndardvttlkm fur gnianli
filn Mndiitniic. Besot v.ww medtionlt com lor alt la del av
slandaidv>llit.(en for levetans i Aiisliaiienotti Nya ZeeUntl,
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U Li-rrt,

5«kil 1- Abre™ kendinden genl™leyen venoz stent

Cthaz tanimi

AUc~ kcidirid-tn vencz »i»ril sKU'oic iAli>e* sistrr'ii)
kiictttmiJen 9fni>Icyen, visskiilei bir niiTiol S'S'eniidir.

Abte" slenl kiliri olsrak implante edilmeyé yiinedklii ve 0,P9 mfn'lik
(0 t>35Ini;) tel qmirilkn9 Frlik (3,1 mn) ttijima sbiemine
Onceden tiskilmi; ciUitik siinuk.tr.

Abre" keiidindingenijleyan sl«nt, JeVpl rde gc'te'ildigi u/ete.
¥k kofes taorintiylz (1) nlkel I'Yanytim 3la>imi (rolinol) bmudan
kehIndftl' STenln bitf; uriinria (2j ve tMfUngi; uoindi (3)dahiii
nillivil belirte”ler butunjr. Abte slenl aiiwiktan sptiia. darnar
s;ikli~pni tesis etnsek b;etedi}ari dogrp bir knvuel uygular.
Abre' lasima si'lemi. 5»kii 1de gosleiiMigi uzcie. bir ir; Ja/t
terllliaH {4), i;ekclebilii BIr kilif (gii>"u5, 5), bit yalitim kihfi

(ntavi. 6) ve ergisrioiiill bir saplan (7) riiEyiiitia gelen. U? ekst-nlt
hir {i(\ tasatiiTiina sahiplii. I( isFl lerlibali esnekbir kaMer ueu
(9) lie %on b<iltii ve lue> yot=>¢éSiiide (1Q) bayisr. A”me sapmd» (7)
Ailanluhlllr bir killilenie pm» (11), patniaUe défcliirtilen leker

|t 2j ve bir liiergul«yi jlIb) buUitunrtktaiiir

Sleniin blli( uiunds ve ba}Mogi< ucunde biiUmsn rady.jpak
b*iir'ei;lef. Abre sier.bnin a~iimasnulen bnce steriin hedef

leiy ‘ida ki'i iifvilindii'lnasi i~in tthberlik simar A{m» sapi

ii e leV bu lui' gbt'e/i biil'Jnur. A”ma i»pt uzetmrt»

iAn, parinalili drevlii‘i'leri rjrif*e’-k, gen

ktlifi [gim'i'SI gertye ve”e’ KiMieme pifin, il'’*niin kirlUrmii

&' kvsiiiije .s~tIrn.inni eiigolicr ve pannakla dimdirnilen teVenii

i iiesi iym ~ikadlrnasi yereV.r Abre sleiit, uen
yeltclebilir kiliftak* (giim.is) r»dy<,fiak bell'te” (Rj slen'in b'ti} uoi
uzermdekl daliili nitmol belitte*lemi ilensme u7an<ligi jaman
tam filorak a”ilniij okrr. BenjviicZ bit ta«arifiia sahip yalitim

kilifi (mavidit ve acma sapma t.ikilirfiri slent tavma tylemind«
ktiriroit ve dr.8fulu§uartitir.

Kullanim Endikasyonlari

Abre* kendindett gcnrile>en vontil steni sislemi, semptornalik
venciyikijt'kan'ktifjinin ‘wlavi edilmesi liio ilk.Ipnvonl venle'de
kullanmia ynooiiktir.

Kontrendikasyonlar
« AliiE sislemini, riiiko»i}uli»)<in veyA anlipiatelel tedavuinin
kiif-'refidike oidutju hastalarda kpiUnmaym.

* Abt* sislemifvi nikel titanyuma (mt'i ol) karp apn diiyarlih§i
oidiiju bilinen hastalarrie kuliaiimayin.

Uyarilar

« Cibaz sadece tek kiillatem iijin >I-nl oUrak t-darik adilit. YB'»<I-n
lyk'iiieyc lahi In"mayin wya yemden sti-nlije almtyin. Ven den
isl.'-vnesi vaya yerntlvii stenlize edilmasi batia enirkt-yimu
riskiru ve cibaz pertormansiiim Zarar goénnest riskini artinebillr.

- Aht# laytrna slsivni k'UvuZ tel uiednden ilerleliH'ken nlagaivliyi
dBie'.ele yitlstfkdifpn~le karjilaiilifsal tierna devam elmpijen
bree direttr in nedeninl deQerlendI'In.

- Parmakla dbndtinjlen feker bailangn,la drindiiritinrken diren™
histedilir isc stenll trilla 3ijmaya ~alijruayin. SHtemi dikkatli
bl~imde guii tekin ve knllanmayin

Oniemler

Abre sUiilrn iliofemnral ven bélgesidtyindakldamar
yataklannda kpllantimasi konnsunda calijma yuriinilmeiTiistii.

« Abre steni sislemi implanlasyon pinserfu’lerl yalmtea vaskiiler
sisiemilekl rmidahale leknikieiinde deneyiin sabiblolan
helnrntar tarafindan yrvtne geliiiltrieliflir.

« Uyijun sien! biiyutu'iun ses'Imesi hayati onemdedir Uyyun
sient b'iyitimu 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; jaSi»!
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Kiiilanrnadan doce, stvll ambalajin ve cibatm nakliye Suasnida
basar gorme figini dnijmlamak iein hiinlandikkatlire incvleyin.
$leiil sislettii hatailiyse v«ya ta>«r gurmuysa kiillaninayin
Sistemi tej'svivn ve honirtan, sislvrni biikkmvksizin, dikkatli
bi~iindegikann.
E~ar Abre slant piosedire baylamadan énvekisinen avtnse
stent sislemini kiillanmaytn.
Ita'lvflenen tedavl bdigesinc gok yakm nnkiarta eilylm sa”lamak
slenim aZilniatinda tonn”~a neden niabilir
Hem daman hem de ponksiyon bélyesini kiirumak ii;in
Implantesyitn p'Oied('l sirastnda daima blr intr'idiiwr ktitf
kiillanin.
Kilitiem« pimiiiin hedeflenen bolgeye ijlsfil'or.aya jradar kllitll
kiinuinda kaldi”iridan emin olun.
G emMtekilehllif kilif (giimiF}) heninsiatik valfin 6lesirte gei,“rek
{ekiiifie agi~a gikarsj, ge kllobijllr kilif ile bemostalik valf
aratindaki siirtinmy», ar;ilme i~lemtnl sekteye ugratabMir.
Oeri ~ekllehillr kilif (gumu”l ve hemostallk valf arasmda
siirltinmeden katimmak ii;in. Inlindiiser kiliti bemosltiik veltin
yalmm kiliAnm ufunijdftmesini sa”leyarak «ekiide {»Un,
- AUe siomH damar duvanna ofan spcstisyonu tesis aiiiHen sonra
yvnkfvT' kt.itHimlandiimayin
Ah'e laytma sistemi slertim yoniilen yakaUiimatl LM
lats' Unfna.mjiir
Abre sierii niimiiia! iitunliir*tiiia gore daba jzun veya daba
kita dijriinie geliriimek u;ere tasarlanmiy d«§<kjir. Stentin
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'dimn cihat He
gc'~erken, steniin yerioden ~Nikmasi veya yardimni elbatin basar
giinnesini d»iem«k i(in dikVaill okin.

Olasi advers 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'lmi
AV ftsUil
Xanama
Morarme
Oliirn
Cibatin kirilrnasi
Obazin yanii} afiimasi
Odc-ni
Ate?
Heiiia’om
Hi(TO<aroiyun, bitlanli veya bkska blir vatovagal yanil
Enteksiyun
Uiyokard enlaikltdsu
ASfi
Psr)di)an«vrl/ma
Pulnwner embollzm
Bvibiek yetersitli~i/bubiek yetmezligi (yeni veye kolule;«n)
Sepsis
Slenlingatlamasi
Stenhn apnisyon.mitn yanlij olmasi
Stimn yaniij kirjniimlandiiilmasi
5tentiOyer diygistir mesi

Kiillaiiim Talimatlan Turkga



5.375x8.s indies (136.S mmx 215.9 mni)
2018/JU11/20 3-03 PM

- Inme/piiidcifcsal emboliini/ga”ici j»k~rnik atak;'iHt«>>«f-tval
hemiuaji

m Oiku nelfoiu

+ Majdi kanamiiiin tt>davis><ir>lean naklimn anli‘iHan lian
nalilin« reaktlyon

« Pe'fo'aiynn ve/a niptur dohil damar hasan

« Stei'di wgiTienlin ulndc vtya difinda ven okUizyuiiu/I'umboHj

Stent boyutunun s«i;ilmesi

Tad«nin( anainmik damar (apiri goz vn\jne elaeAk,

Abi>»" sI*"it (»pi txiyiitiinuscvnirk ninTihIn I'den yaraitaiini.
Rritwiijf nsinni izsliinsk ii;iri. lei/unun her iki laialindan en a?
tem nlii-al selildp, hedelieryt.niin hei ikinfiinun ilensme uztinaii
hii peni uyi.inliigu 5%,'n

Tablo ). Boyul bellrleme kilavuzu

Stent (api Tahminl Stent uzunlugu fmm)
(miti) aiilatomikdamar
(api (mm)

to 7,5-95 40,60,80 t(Kl, 120, ISO
ti 9.5-1t,S 60, 80, 100. 130, 150
1 11.5- 138 60 on, 100,120,15(5
16 135-155 60 80, 100, 120,150
IS 155-17,5 60,80, lori, 120,150
20 17.5-19,0 60, BO, too, 120, ISO

Oikkat: Uygim sient boyutunun ««(llmesi hayatlonemdedir.
Uygun stent boyutunu Séfmek I(tn rehberllkalmak Gzere
Tablo t den yetarlanin. Boyutun dogru secilmesi sientin yer
degl~litme oranmi azaltir ve ilentindanur duvarina gereken
$ekildc apozisyanunu sallar.

Tedarik birimi

Uyari;Clbaxsadect tek kullamm i(;In steril olarak tedarik edillr.
Yeniden I}lemeyelsbl futmaym veya yeniden sterilize etmeyin.
Yeniden Islenmesl veya yenlden sterilize edlimcsl hasta
cnfeksiyonu riskinl v« cihaz perFormansinin zarar gormes!
riskinl arttirablllr.

Kullamm yonergeleri

Implantasyon prosediri idn gerekil oian ogeler

« Salin ite dnidurulmuj 5-!f)cc'lik finnya
OHyi.inilik(0.f>3%iH(;)'>'" vu2tel

* 9 Fr niinimwni liemmlaiik inltndnser ktid

« Balonlu kele'-i

Hazirlik

1 Raikii'imiiHi acjipii,inilrkilMi( ikariii rlikkatUre
inreleserek 'I»'il hariyeide basar oUip nimadigma hakm;
airliiiiLti [n>)»li dikkatlire «lynn ve dbazi sapii'djn lirt.i'nk
ynlind>-li i,iknnll
Dikkat: Kullanmadan 6npe, steril ambalajin ve clliazin
nakiiye sirasinda basar gormedigini dogrulaniak I(in bunlari
dlkkallice Inceleyin. Stent sislemi hasarliysa veya zarar
gormuysekullanmaym.

Dikkat! Ta>ima sisteminr tepsiden ve borudan, sistemi
biikmeksitin, dlkkatll bI~imde (ikarm.

2. Salinle dnlduiulmu; bli siniigayi luer Kilit vii)«Vtiyuii gol<e<nie
g«ijinn. Salini kilaviizlei luiiiem i(<?Vsii'il<>fi kaie'ei uflindan
(ikinr aya kadai enjekteedin

3. Abre Slenlm hutunuyle g«i (ekilMinlir kilii fgumn”i i(inde
kaldigindaii eiiiin olmak i<in kalelen nu>-Wyin.

Dikkat: Eger Abre stent ptosediire baslamadan once kistnen
a(ilirsa stent slstemInlkulianmaym.

Stentin a(ilmasi

1. Intindurar kilifi v€ kilavuz teli rnkiin

a Herra-idalik valFi bullirian iiyiimlii hir inliiirim er kikl
kullanirkuri iiygiiii b«ilg*<le eiijirn eld» edin
Dikkat: Hcdeflenen ledavi bolgesine (ok yakm noktsda
erijini sB~lamak stentin acilmasinda zoiluga neden
olabllit.

b.Hedefieryon boynnca, (ntrcidusei kilif aratiligryla uygun
uziinluklaki bir kilaviZ te i Kikiin.
Dikkat: Kem daman hem de ponkslyon bélgesini
kotumak i(In Implantasyon prosediri sirasinda dalma bir
introdiser kilif kullanin.

88 Turkge Kullamm Talimsflari
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2 Leiyonu stanctart feknlkIciden yarartanarak balrmlu katetede
onieden gunistelin kilavuz teile etitimi konirkcn hastadsn
balonugikanii.

3. Abre"* stent tarima sisteminilieiriottatlkyalt ve intmdiisef kilit
araotigi lle kilavuz tel tizerinden gewinn.

Uyari: Abre'*tarima sistemikilavuz le! Gzerinden
llerletilirken olagandisi derecedeyUksek diren<Ic
kar}ila>ilirsa I1"leme devam elmeden &nce direncin nedenlinl
degerlendlrin,

Dikkat: Klllllemepiminin liedeflenen bélgeye ulafilincaya
kadai kllltll konumda kaldi§indan emln olun

4 Ab'e téyiinaii'lyinini.slv'"i" hajiaiigii; kenari tieiiefleZyinun
ileiisindeiiluoraya ksrlai ileil-tm.
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Dikkat: Ger) (ekllebllir kilif (gimuyl hemoslatik valfin
dieslne ge;ecek sekilde apiga (ikarsa, gerl (ekliebilir
kilifile hemoslallk vali arasindeki siirtinme, aedma
IslemInl sekteye ugralabillr. Gerl (ekileblllIr kilir (guin))
ve hemoslallk valfarasinda strtinmeden kafinmak i(In,
Introduser kilifi, hemoslatik valfin yalitim kilifinrn ucunu
drtmevini saglayacak$ekilde (ekin

6. KiNTibme pin'i‘ii. C'baz sapmi bir elinizle tuiarak ve kiHtlerne
pininv di~et elinizi« naz'ki;« (el«fek (ikann

' Cibazi bii elimzie tiitaiken.di”er elinizle hem -isiatik valfiaki
yalilim kihfini nazi de’leki«yin ve knnumlandinn (bkz.
JhlilJ) Aijma ljlrini siiaMiirJa gen iekilehilir kitif- sikiylmnaycn

$ekll 2. Stenlin afilmasinda ellerin konumu

9 Abre stem a;ma i~lemnn, parmakia déndruien tekeil sap
uzerinrlekl oklagdsterilen yond« yava? yavajddnrturereli

9. Stenlln baslangi( keiiariningerii;ekilebilir kiliitan (ikmasindan
sonra, ancakdamar apozisyonunu sa”*lamadan énce. Abre slenti
gerektl™l gifai yeniden koriumlanditm

Uyati! Parmakla dondirUlen teker baflangi(ta
donduriliurken diren( hiisedllirlsestenli torla aftnaya
(alinmayin.Sistem| dikkalli bifimdegeri ;ekin ve
kullanmayin,

Dikkat: Abre stenti, damar duvarinaolan apozisyonu tesis
ettlkten lonra yenlden koniimlandirmayin,
Dikkat: Abre lajima slueml stenlin yeniden yakalanmasi
j(in tasarlanmamiftir

10 Slent lamamen acilmraya karlar parmakla rtmirlumlen lek”ri
dl ;" liirnieye devam edm,
Dikkat: Abre stent nominal uzunlu§una gore daha uzun
veya daba kisaduruma gallrilmek tizire lasarlanmif
degildir. Stentin gereginden fazia uzatrimasi veya
kisallilmasi stent (atlamasi riskinl arliiabllir.
Kot;Co«i Krali sterillerm yerlesliriimesi gerekk ise. yelerli
0iUi>ine otrli/~undaii emin olun

Stenlin a~ilmasmdan sonra

1 Tapma sislemirim tiimumi bastarian ~akereV r_ikaim
Dikkat: Sistemi gerl («kerken dlrenc hissedihrse zorla gerl
(ekmeye”alifmayin,

2 Gerekifse, konvansiyoiiel y«ni>letnie lekniklermi biiHanarak,
uygun boyullaki bir baioiilu kaleter kiillanaralt. a(ilma sn'i‘asi
bsion genijielm« ijlemirv ger(ekl?flirtn.

Dikkat; A (ilmi; bir Abre StentIfinden berhangl bir yardimci
cihaz lle geferken, stentin yerinden (ikmasinr veya yirdimci
clhazin hasargérmesinl ontemek I(In dlkkatll olun.

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
gcirimiiileyin.

4. Kilavuz teil ve inlrorluser Kiiiii hastarian (ikarin ve tapma
sislemini, kriavuz teil ve introdiser kilih abn



MRI guvenlik bilgileri

Mft Ko/ullu
Klind IIm~y.in Ab'™* sI**11» 150 nii'i'ye I<*flir oldH
li,in. t*kii V* ust livl* biiiMi Vi-.oilUtrli MR Rci”iRii oliiii~u

gOitfilniijtir
sonra.afaniiixXi aioi'ilUr aliinOdgOveolc la’anAhilin
* 15T«slavcjj J.PTosla stank many*illi «lan
- 4000 gauté'cm (40 TAn) ve>5 daha dufuk tnaktimiim u/amsal

gta'iyan manyilik alan

Olldinlen iTi*ksmiur»' MR 3,0 W/kg'lik tum vurirt

u'falama 6zgul emilim 6 'am (SAR) (notmal ~alijma mndu)
Ghdii'tiifnmelc iOe'ien boig* Abte sI*ntin koriimuyla (am olat-ik
aym ytide »«ya y.nkuiimi.iyia MR giifimiu ksl«*i,ndeboTulma
oUbitir.

MRI lleilintlli sicaklik arti$i

*MH Xnlililirbsflikltdntektbolutiilcrdo tacimlanan latama
kipj.illariallinda Ab'* »lei'lln !S GikiValik a'ahknz tatamadan

num Siraklik a'ltv n’tydatta b*k!-Mi'. Destaklpjtt
ij oUn standet pvin.MBI o'l.ti'undakp si‘akirk attisimn »Ikisi
blit'iflil'fv>*vkt)'flir,

Hastalann inipUnlin gijvenle ta>atish>le< *-ji ki.>ullan Medir AlLjrt
fdiiuriatinn (>No* m*d>rali'rl O'yiv«,a *>deyei bir ku'u>Mja
kaydeldmiwleri uumilinnktetlit.

Artefakt bilgileri

Klinik obnayan leslletde. g>adyari «ko vu>udi7ilimi<it<' ~»uldiigij
ijlere.maksinnimatit'fnkl boviiliitiun, k.CTesla’da Abt« slcnlin
boyiilu ve ~kline kiyasll y*k(a«ik 5 mm iiranrfigi gotulimijlut
Sleniin liimeni J.OTesla'JaTl a§iflikli spin eko vuru dizilnr» veT!
agiiliklc yradyan eko vurudi/ilfmi kullanilatak giitunitletinbillt.

Garanti

Su yiun standar! M*.Itroru: gaiani; «njullanna tahidrf. AvusOalya
ve Yem Zelanda um (»danke dair sianJart jartlai ve k-ijullarla lgiti
oiaiak ww«v medl-anltrom »dieuni rtyarel cdin.
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Man. 1. BeHO)MWii caMCpOXMpUaHuii cteHT Abre”

Oonuc NnpucTpoto

Cucema BeHO>Hor& camopo!«p>"PM1lro cteHga Able'Ccuoema
Abl«") — Uo cuctema cyflHoxofOcaMOfwijapMB-oio Hnumanr.soro
crenTa, CTeHT AbT«™” NPUTHAU«UMIA NS N0 0 M«O11bINANHMLM
1nrkTavyacTbcenonepeHbO BCTAHMBMEHUM «a cUC Temy AocTas'
SFr (i.T mml. BaeacHy 4epBs! NpoB!AMH« 0a<5 MM in 0T5 atoiima)
o Cnu()|m >fIWBHA cTeHT Abre™. sk nnBa Tamo Ha man. |,
BApuamuu a pyCum T kenb-TulaurParncnnasy (nltv>tony)
I Mat »nxc Tpykumo 3 BlwTpuTMio peun<>nio(l) a B6ynosanumu

HIVHWIoMAM MASSUTIAMA Vip 3apHkTTMy k|up) (¢) tMepedxslmy

Kuy(  rfAHia M ns p||l«psanad.-u c Temr Ahr*v BUBvKac
(fipsTM<iHBne Ha UKL 3yt Mnes ny6 TaAe3neMWUTH NN4I0ArNr T8

14 n,18B>a-0 Ha .man. |, cuctema Anrun.u Ablc' mae kopnyc
1(>nn«|.[«NbM<IL *1H<TpymMATC O«Mii CBNafaobCo 3 BynTa
BHyTp1L barn kopnycy i4), TvTpejp'<r(»p,i, tijU HTATYTTbra
(cplAnoc'wiA, 5). TTunauTiiiioro MT(Kd«<epa KUHTY, 6)

| eproMpMImMoT py*hlan (7). 8y»nn yTpmI'MTH>Kkopnycy
3aKTMuyCTbCA [TTyukVIM KaTeTBPTTUYM HeHUMKeTTH (9) TTTOHMHACTHISA
6ine pus'Bmy Jla>«pa (10). pTyKouKaaaB po3KpUKAHUA (71 mae
3H1MumniieTooNpMUiA W TN '111), pudneH« koneco (121 ipuscm
moepa M|

PBNTCENOBOHTPACTH; MUPKepW. [yemTanrosanT tie 3aanbomy

I TepegHBOMY KiHpex cteuTta, CTTyXars 0pH»TTUpom Mpn
niiSHiiiu-yBaH-i cie-'a B uinKoeiia ypa»em;A acnaHu! nepes
pcl)l|.pvBaHu»m cTeHTa Alire, Ha pyi.o«ipi gns posHpusavms
«OfnH pey'em MKH-p» NPY 06epraHMT pUdAN-Uro Krteca

Ha pyk.|a>uT [lv po3.puBaHua M1ppa’oT;Bp. WO BTATYye' Nra
{cp1onn*Tn|ii], By\BOAM|BCA H»3aa. CTONOPHMUT(| WTNGT lanofSirae

PO3KPUBAHMIO CTEHTA Mepey HOTO HUKOPMCTaHHaM; Wo6 3aa|>uu

pudneHa «onero, CHNNOPUNIA WTNHT enta »nitHeTn. CTeHT Able
PO3KPUTMiA NMMBUKTKT. KON PEUTreHOKOHTPacTHUii mapkep ()
Ha {"TP.TA 0CEPT, WO BTATYET>,cB(CPL6MBC’ OMYyL, NPOKMANTL 33
|HTET POBAHT UTTUMONMBT MapKHPU Ha 3a/lHEOMy KTUPT CTMTA.
YHIKANP.HCIC litvj«.ioB3"NA T30n1aATUHUI HT(Ky1K.Hep (SUHLWA,
JIpY-AH.THWIA 4O PYMHP.M ANs pOTKPUBaHHSA) no.paitiye
ynpaen|mHa TTUYHTCTB [I|K TaHKn CTUH'a.

Moka3aHWA A0 3aCTOCYyBaHHA
Cuctema BEHP3HOIO CaM-.-pU3-"3UUNYTO CTeHTa Al)Te~ NnpuTHavema

AN BUKOPUCTBHHB B KNyGO#O<TB'HOMU< B«HBN | MEMIO TUKYeUMHs
1MM1||>[MaTUH>.4 0GCTPYBUM BEXKHHTO BILIOKY,

MpoTunokasaHHA

He Bukopuctosyiitecuctemy Alue Ans nauiTHUIi, Hkum
npolvookalaHa auTuknaryimHTHa abo aHTM1p(/mM6oT|MTapHa
Tepants

He BukopscTcByiiTB cuctemy Abreans nawextigi suy” Mok>
nnepuytnuetctio o Hinene-rHiaHi.HtKU cnnasy (HOHHONY).

MonepeaxekHs

* Mpuctpoii nocTawdh'ThCfl /Lr~pncibHOMYy r1a»(1,181n
TR VB 17 TVTIBKM /54 3/*Op<s LLBNIC AKIKOpVA TaHMEl,
u/in cT*»pulllysiiiTn nuiitopun

CTQUMN13an>n N Opvwiin

TAMopylL$H»19 pnfv>TM npurtp<1-0

« S«210 1pu MpOCy#»T)HML CUCIPMW fIf/tnf.kH Ablii MO np»>slaunHy

OVAILC HIZBHMT) ~ITT ANV O, n<Tipuiie<

) npu«4iiHy iidopy

AKK10 npn n04d'«y ¥K1MpUUiA pudrHM(LIKL KorH<ta

Onip,  ww>knylile I« <fvoram
0/"pX»*o »Hit r*«>ThCeici«My | He nopyiteri

n'*grpua

3ano6bkH1 3axoamn

« Muno~mnanua Menta Ahi't B Cy4uuHOMY ttojki, poiTaujciBaHOMy

He B 'TAnan! icny6<ieo<TeiN<Tsni aeHu, He Biai>iAnoci>
- Mp-auellypn Mnnan1auy cat Temmn ctenta Ahre noenxm!
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1HCTpykulf 3 BUKOpUNO'aHKA

BUKOHYBaTu TTnbkn M1knp|.akl matoTs [oeBT/] 3acToeyiBHHA
Mlepeennl|3Huxmelnale B cyuuHmii cuctem!.

m [TpaaunHunii BUGTP po3MTPy CTEHTa NaAIBUYaiiHO B3MAMBaNA.
[Ans actnomorn y Bu6op! Blanas’|JHOro po3nTpy cTeHTa AnB.
TaAnHAaw 1. Bu6)p B1Alo(11aHoNS5 po'M!py smeHLye gall pau o
CTeHTa | 3eGe3neuye Hanekxe NpuneraHus cTeHTa 0 CyAMHHCH
COMKM.

« MesTef, BUKCTPUCTAHHNM NpPRaes|Ts peTenHumnm oTnsig

rrepunl<|«or yTrakHBKM | MIpUCTYK'kt, tiJo6 nNepekoHaturbL

y «([ACyTHIKTT OTOTKOAEHHb M4ac TpaHCNOPrykaHHsa

Y Bunagky || NOWKOAHEHHS He BUIOPUC TOT3yiiTe cucTemy

CT-HTa

06epe«~ii NNTAIHTTL cuT Temy 3(YHua | TPY6KKU He

nepelvHak >um cuctemy.

Hxk|uo nepsg nouarkom n(x)ueaypy ctent Abte bys yactkoao

poTKput WA, He BUKOpUCK)«ylilecuctemy crenta.

m Mpu y«B 6nuTBsoTay JOCTYNT OO6GPAHN! ATAAHKN NTKYBaUHS
MOKMWTBT CKNaAHOWT 3 PO3KPUBAHHAM CTEHTA.

m N5 3aTUNY CYANHN TTatrs Mpokony nTAyac Npoasaypn

mnnanTauyl 3aBKAM BUKOPUCTCTBYIATB LHTPUA'HXEP

Mep-.'koHaliTecy, W00 AXA< HEHUs ATNHLOBO'ATNAHKN

CTOOMPHUIA WTUHT sannuiaeiTic» a NONOHEUHT GTOKYBaHHS.

AKku,c THTpoag'Mcep, LIC BTAryeTTken (cpcbnsctuit), BTaBeAenuii

3a TemMne TaTUHHMIA KnanaH, TBPra MIK Tpna’'<H;0pom,

TIKMIA aTar yCTHASA | FeMTTI'T.TTMUMUM HNana»roM Mo«e

MopywnT N pATKPUBanUNT3, LLLo6yHUHHYTU BUHUKbIMTS

Tep'a Mi» x1pop'locepom, Akunii B'a'ye’ bC« (epT6AACTUAM),

| [emorTaTMyHUM Hnana>«om 3TA'arHVB 1)<'pog >Xc-p Ha3aj

1,06 reMmocTaT uHWIi KnanaH NoKpuBas kH.eTch HOMALAAHI>0

blTpna‘tocepa.

« TITrNa rTpuTMCTTEUMA CTPH' a Ahre JOCYAUHHO. CT*H«U He
Mepkm|ylyiite ioro

« Cuctema j0CTaBkn Ab'e He rpusHadyeHa Ans NoBTOPHOTO
Ja.nnneHHs cTeHTa.

M'goB. NHHS a6o yKopoueHus cTeHTa Ahie wopgo ioro
H|MHanbHN1ANB«MHW He Nnepeabayc-HO HagmlpHs
NoJOBXHHHB 360 YKOPOUYEHUSA CTEHTA MO>« 36" TbLUNTU PU<UK
poTpUBY CTeHTa.

< SAKWO Npu BuiiManyt A< Temn BTAHYB/CTbIFA ONTP, HC BuiimMaiiTe
11 3 3ycurtnum

Mpu NpoBefenHT Yepes Po3>pU<nii CTEHT Abr« Aonami»Ho>0
npncTfHK> 6yeTe o6epemH!, 1,06 He 3M*KNNIN CTEHT i He
NCIIKOMNIN nononl«cHUi NpUCTpTU.

Moxnus! HeGaxaH! ABuLLa
Momunka npu goctyn!
iHTjTikyuaHHB MU us ek, F'yHy
AnepnyHa pudKi,il Ha KOHTPaCcTHy pe4yoBUHY a6o nNpeoapatu,
11(0 UMKCTPIC FOHYKTTbCA NMTA Yac TTporeaypu
ANKPT TYMa PUYKLTA HA HNUMHON @60 THIT MaTHPANKU NPUT T(>oKT
Apulm!sa
AplHpIOMYH<MHa hTrryna
Kp-1Borcua
MAVKIpul KpejB* .unnuun
CmupTe
' 'KTMKa LplACT(TTIO
Wel(rnBuriHHe poTkpua.T4os npuC rpoTo
Habpkk
Xap
Femn‘oma
Mrrc|iBH1lA. Hypora | iHijja fsasoBa>annHa peakuTs
14K

1HhapkT mc<kapaa



MeyBinl]|-(MLB(>vH<a

. Vm>mI Ki-iiT.rsiHitTh <.« (w»a,.|[>mun »Sr, ar, <Tp~-~a'
- C«"'«

Pcupus cToHoB

Vi»vp.»BunbHe Mpunarg,*vs Cle-ra

- Henpit»><nreTlno>a-biB cie-'a

M(>iLlja Cle-'d

BC>1pHIL>"MIMISIOHIA (rrr>anr>UB
TKVHW
Tpa«d>niitap-»4n»"(/.» ni,p- .iH-d...i0 »p..BlBMa<a’'«o«
- Mow«ng-»H->r cyanun nupup3y'H) a™o pvipas
Bc-ix-a u«n.i*iaipoMC-0» B wi-aa» abn, jj w-»imh

ClynT|* B1or9

Bu6d¢ posMipy cteHTa
6»p,-.MA0YAALNPO L pary-*<>auH a..11.,M,1,.it ,D,la—nulpcy,ququ
A TaGnMu« 1I'IC>> MN«pylla»«elp»
< pc'unn., Bu™N-plrka , . - .« yCI’ I/lTaTaK 11(10
aix 8M<|y|,se 3a06m,qe» -ps- yp,Ta-u-n He
KDK  1cm

Ta6nun* 1-Kepl8mnuTBO LWOA0 BMaHa4eMms poiMipia

Olavetp Po3paxyHKoBUii [loBxuHa cTeHTa [MM|
aeHTa [MM) aHaToM1uHuii
AIBMeTp CYyAUHN
lawl

10 7,5-9.5 40,60, SO, 100,120, 150
12 9,5-115 60,90,100,120,150
14 110-130 60 W 100,120,150
16 135-155 60 MO, 100.120.150
18 15,5-17,5 40 50 KH\ 120, 150
20 17,5-191 60 an 100 120 150

YsaraUTpasunsmuii «HOip poswipy cTeHTa Magranuyanko
BaxnusuA. ns gonomoru y Bu6op! »1ansolamoro potmMTpy
cTeHTa AuB.Tabnuu« 1. Bu6lpslanoelg.wropotmlpy amemiuye
mlrpaulio cTeHTa i 3a6eTneuye HANEXHe NPUNATAHHA CTeHTa A0
CYVHMO3 CTIHKH.

dopma nocTaBKku

MonspeaxsmHsa! MpUCTPLii NocTauaeTbCa y CTEPUNBHOMY CTEH),
iB1H NpU3Mayennii TINbKK1 AN 0AHOPA30BOT0 BUKOPUCTaHHS.
3abopoHeHo e6po6naTM abo cTepunlayBatn NOBTOPHO
MoBTOopHa 06po6xa a6o crepunlaanls MoOXyTb NI 0NWIMTA

puanH MdIKysaHMa naylemrata NCPyWBHHA pO6OTU NPUCTPOLO.

Bka3lBKM LW 0A0 3aCTOCYBAHHA

Mateplanu, Heo6x1AH) ANA Npouesypun jMnaaHTaum
« WnpuuO6'TMUM3-HOKy6 AMHICCIY..«HVD|SCLLHEYHVM
pul'evH<lin
o MNEMLA"HK aumeT|«*M0.6”mbl //Tn»5 Atoiims!
« Tn4oCTaTMuHUM MTPAA Yt »p A.4METP ‘M Mcverym 9 ft
6., H» .riHiep

rKarotoeka

1 Blak|mure kcpcbkyons 36epu-nya i UMMMAb bmici,Ym — o
ctrnoHBTe nak"! Ho npeamer noiciKfiflIHSHHec'-pniti-H.itu
6sapYpy: NNUTNaKypaTMo poTKpuiiTe k-t i BWAMHB NnpuupT
Ta PyKOATKY.

Ysara! Mepes BUKOPUCTAHUAN peTeNbHO NBpeBlpT*
CTepUNbHY ysaHOBKY Ta NpUcTplii Ha NpeAMeT MOXAUBOTO
NOWXOAXEMHS Nl YaCTPEHCNOPTYBAHHA. Y BUNAfHY iX
NCTUKOAXKEHHS HEe aMKOPWUCTOBYTE CUCTEMY CTEeHTa.
YBara! O6epexxHo BUIAMITb CUCTEMY JOCTaBAM a 10TKa

I TPYGKM, He NepernHaToymn cucTemy.

2 T|OBMuiTb WNPUL, HANOBU— A (1)TONOL..|uMM poihhih»,
Ao iBviHioeiwo pr.utmy /lioepa iu<» BBEAeH-* Bnoans
th|TI<-nonyHKiA potuum sepe! npoce!! A4ns NPNBCAHNKAAO TUX
nip.mmn ald He NOYMB BU.JIANTM i KIHUMK> KeTMepa.

3, O'mAnMTB KateTep, o6 nepu»nHaT1cy, W nc|saHT Ahre

jT-a.0anTbI-a NO(INCTE>».;.epeANH1.HTPNA NYMpa, Wo Bluycrm-a

{njenscTrr)

YBara! AKkuWo nepea noyaTkom npoueaypu cteHT Abre 6ye
4eCTKOEeOPO3KPMUTUIL, He BUKOPUCTOBYINTB CUCTEMY CTEHTA.

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

iHcya"\T/napaflo-'aObua em6oT™/'Tpii»-1 Vo p-3 NMeMMHa am«3/

POSKpVIFIaHHﬂ CTeHTa

10

8Baa|lb 'HTPOA'«" ep I Npo«lHuK.
a.c'w i « 71cTp|6* ' TMy MLl BHU|pA"0«)I0UMN
CybluHWii IMPOA'MAEP J ,eM.1U,T»TUY-WUM KNenavom.

Ysara! Mpu gyme 6anebkomy goctyn! IO 06paHoyY AbTAHKK
ATYBaHMSA MOXNUB! CKNagHOL,!» POTKPUBAMMSAM CTEHTA.
b, M[H/B..A'NLN(K>»"AHVK BLNOBIHO|A)K»inn yepes ylnHo«y

[HWKKY ypa»re-T»B ecepeann! HTpna'«'-spa.
YBara! ina 3BXMCTYy cyauuu | MKua npokony nijyvac
npoueaypn ImManamtaull 3aBXAu BUKOPUCTOBYATB
IHTpoA'>ocep.
Aunllcaiite nonupentc poupupenHs AN H«uypa-.e--5 3
ac.bmlin«6alulumuro k3ls!Bpa, BUKOPUCTUBYbIUNCTAHAAPTH!
mcruan WANAM|MbBNIMH | Tina nanYuTta. 36ep!rwu gocTyn 3a
A>TKIM(HM« npOMANNKH.
Be»[11P cmoc-my gnctnekn CTEHTA Able™ no MpnH!a.uky yepes
fermrmamvamnl I/ uicnim i ini pna’»«.«p
MonepBAXenHA; AKLW O NPN NPOCYBaHH! cUCTEM« 0CTaBKN
Abre-no NpoBJHHKYBUUMN«A*KE3BUYHO BUCOKUIiObIp,
NBPWH(OKNPOAOBXYB1TU, 3'ACYyMTe NPUYNHY Onopy.

Ypara! MepekoHaiitecs, Wo A0 AOCATHEHHSA L||/rbo00?
AlnAmMkn ctonop HAM W TMd T BanuiaeTbCs B NOMNOXEHHT
610Ky BaHHSA.

Fp<»yHH'e cuctemy [IOC »'?%«« AblcTak. Ly 6 nepeanlii kpaii
CiBma BucTynae 3a u!nboBy [T Heyypa«“—a.
Mepa4oHalAT.», 5, WO *3onAL!iiHniA 131Tpewy*ocs0 (C MH«iA)
3a7MIacTbCs BcepeauH! knanaHa bnpo/l'kkepa.

YBara! iKW01HTPOA'IOCBP. WO BTBryBTbCA (Cpl6nsacTum),
B1AB*BHUI 3a rBMOCTATUUYMUI KnanaH, TepTs MLK
(HTPOA'IOCEPOM. WO BTATYITbCA. | TEMOCTATUYHUM
KnanaHom MOX* MOPYWNTA PO3KPUBAHHS. LLL06 YyHUKMY TN
BUHUKHEHHS TepTs MK IHTPOA'»0CepoM, iknii BTATycTbCs
(cpl6nactuml,1 remocTaTM4HUM KnanaHom B1lATarHlrb
1HTpOA'MC«p Ha3az, uj06 rBMOCTaTUUMMIi KNanaH NoKpuUBas
H)velb 130nayliinoro 1mtpoa'iocepa.

BUiiM.Tb CT.TAPHUIA WINGT,Y1PUM>«UM PYKOATKY MPUOPO«
QfH ..0 pyKoto 10”.ep*«HO BUTATAOUUCTON. TPHNIA W'NAT IHLL Y«
PykOJ1.

«/[pumytoun M[>«up!nogn>e«uny-""T pykoto o6ep*— o
N|Arpumyiire | Mji1uu'to-yiile '3onaulHuii TTpoa'tocep
yremruytatuumcuky »«anam( (gul man.2).M|4 vac p*<>.pkn»‘|«a
Ha 1aasn«iite IHipng«cep. LW eToryc Arp.

Man. r. PoltawyBauHs pyK ANs PO3KPUBAHHA CTEHTa

Moum!lebp,)»pu«a--* CTeHTBAbre MitB1/1IKH|>06BpTacun
pud'B.Te «HTeco BHanpkmky cTpwku H3 py~ieiui.

Dienni roro Bk Acprm CL»*KT8BUOYNUTL

3 iHipo~t'-KipAr wo anrgoTono «k

A0 CyAnHK, cteMr Abre «ImkHs 3a PB>6 »lan)ClLne!Hrm!wy»ain.

MonepeXBMMS; AKL,0 NPU NoYaTKy 06epTauHs puthneHoro
Koneca Bla4yBacTbCO BUCOKWIA ONip, HEe BUKOHYIiTe
PO3KPUBAHHA 133ycnnam.O6epexHO BUTHIH!rL cucTemy

| He BUKOpUCTOBYIATB . o
yBara! MICA npunaranr *CTeHTa Abre a0 cyanHHoTeT!

He nepem!ulyiiTe iioro.

YBaral Cuctema ALUCTBBKN Abre | >NpU3HBYEHA Ans
NOBTOPHOTO 3aXOMN/NEHHSs CTeHTa.

MNpr|floB«ynle 06ep'’nMHA pUHAKHUIO «ONecaso NoH- Ko
PO3KPUHAHHS CTEHTA

YBara! Mogoslemus abo /Kopoye KHA cTeHTa Abre o0
10r0 HOMIManLHO1A40BXUHUsE Nnepegbademo. Hagmlpme
nojoexenns abo yKopoUeHNs cTanTa Moxe 36!Mbwntn
PW.3MH PO3PUBY CTEHTA.
MpumlTtkaB«wnHen6«!aAHoBaaHc«anTMNocn1ris-o «in-kn
cTeHMs. 3abelweuyTe gocTaTke MBP-KPUITB MK HUMM.

LLicna po3kpuBaHHA CTeHTa

1

2

1HCTPYKL!S 3BUKOpUCTA-MY

Buiim|l(.A1o cuciBblyg||r,TaBkm 3T1na nay'«"1a
YBara! kU0 npu BuiimanH! cuctemmn sladysaeTbesonlp, He
BuiimaliTe'M3 3ycunnam.

3a kun61la«<xr! MK rea [MTl«puBBUHS BU*0>*ellle 6ano-He
pPA-WHP—UAKANTAK »KKU«BalBA-Unrokale!sp»BInr.auHo10
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PufMW AuipnMyKi-«rM:ia..fldpiHn« mc-toaib po»u)Mp*K*-s,
<«o>falnpH NPOBASHHI >isp«ipoiKpHTtii;i CTcHTAbre
lonoMi*Moro n MITpO» GyAb e 06ep«*Ki. mobwe
JMCrHTM £T«HT [H* noiukKOAXTK. WHiM npncTpi(i.
3. nifliflifpaoTe, no a«xHT Alv* noB-iuu pojKpxgrB, noiiM
HuiB. HiTb 6a/HIHKMS jiina nauiCHTs,
npMTKa ; iaii»AK euyaniiyAie cieHi  flono*o<uK MertiniB
Bciya/M>auii, luort lifp”gipKiw nog-oiy Moto nu»uiHr-.«-<ii no
CyaM-wiicrp..«n.
M Bui-Mir», opo6l/)HMK I impua'-j.pp ) li/ia riauicnia i yinnuyii:®
Cx<u;Mya(.<T««.t, np.)BianM»| iMIfIOfl'IXep

iHcjjopMauia moflo SeaneKn MPT

MPT BUKOHyBBTH 3 flOTpMMaHHBM o6Me*eHb

aiAiHIMMi A<xnia.t.«,0fH..,4mi,noa«-i AUefloi«ni.~i
MPT MiieBHMxy*«i(.nyn.«n«Byn.mra lyu-iUMM

Ar.H.wuicteuTiBAO 15G mw

riduiiiHt } iBhMunpmiprrfM Mi)«e SeiOB'iHonui/* aHBiMi »

CKa(tyn4HHX) Biflpa.iy nicn« iMnna-rayii ctb-ib lara .« y«-m'

cTBTu".tte Msrn.tne none 3 iMaymiioo 1.5a€o 3,0 Tn.

MaxdMariBMBip npocropiBnii rpaaitHT Macnii®oro ro/i«

inoxaMficAbUje A'JfXI Tayt-"CM (CJOThTml;

MaKcjBMinuHaAnij cunewn MPT capaAMf/inx yfboro ima

3wabr>--a IMiaMOIO «ntiiiuit-ia nornMu4b..u (SAP) 3,C Bi/xr

««cCTh MP-306p*-«BMh Wf>«i 3«.-4cyfiaiMt a anno o6nacTb
36iratibc:B 3 non««B>mgM cTa-Ta Ab>abAa
)K«ko;\Hrsra napyu 9 hmw
riifBMiueHHH TeMneparypM, 06yMOBneHe MPT
nex<*8 min® ppfliit OMy po<nint

«Th**P, IO
jia 6ctin-p..pa~fif<j c»a*-y.a«,4Bnpoia«.« 15xbbawm (b cefni
iMiiyriMiBI MdxnMantvUB niaianB-icfl TeMncpafype He

6">cilie 5,? 'C, BiiOK* nifiyuni“—« leMiiapjrypM npn MPTcTeniiB

| icOiipBB-HuwftanxaMii

P,..M*,ayth<-a noé ndnitMib 3Bctii.(ysanMflnBce6a ywiiHH, iipw
»»B* iMnn.iHiai Mc3).ua 6«rci>4Nc3C«uynaiM, SCHOBMI Mx(3icAlen
roccfxjaliim fwww mr*ili<af»ri o»g) aftr. BManoicaHii* opiaciiann.

iH opMaiiiiT moflo aprectaKTiB 306paMeHb

Vflex. nc-iauoMy aMfipoSyBAHHI Man «Manbugqi poiiaip apTrciaciy.
1(0CPixrepiratThfa npn nocufloBncjul imnyrihriB rpaA**“ "**o'0
ilipiyuHa j Hanpy-ircHccias riona J.OTn. nepubunyf poiMip

i ctiopMy cieKTa Abte"*fipM6rialMQH# 5 mm nporiiT CT«Mra
Mo»ua BeiyanuysaTH ja nciriuMciroM T |-3sa».j'Moi nocnifli;>«H<icri
(Miiynbfia cniH-R(/jny-Ha iT!-BeBBi«eH<3c nornlfloeHcXTuMuynme
rpajiciHTHoro BiAliyHHq 3 Kdnliy»ecclcnn nona 3.0 Tn

TapaHTifl

Hafi»*juiS Bv(pi6noujMpcOiThrflflinciaMuaptc«x rapa-riicux yM>«
cOMnatiiiMiKlIfCcnic. IUn6 cBSMaAoMurnta 3i CTau/japiHMMuyMicBiMM
nofTae.Mpna Aacipflnii ra Hr.ecic 3anaH/|il, BiA*"/iaiie Be6 cafit
Wywvw m6.rUiriuf fnm.
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Symbol definitions / edunHnuynn Ha cumsonute / Definice symbolu /Symboldefinitioner /
Eriduterunqg der Symbole /Optoyo! oumPéXujv / Definicién de los simbolos /Sumbohte
tahendused /Symbolien maaritelmat / Définition dess ~ y s /De inicije s'*bola /

A szimb6lumok magyarazata /Spiegazione de. simboli/ ?12

Simbolu nozime / lepunHnumnn 3a cumb6onuTte /Verkiaring van symbolen /

Definicje symboli / Definicbes dos simbolos : Definigdes dos simbolos / Defmitiile simbo urilor /
OnpegeneHne cumeonos / Definicie symbolov / Definicije simbolov /Defm.cije simbola /
Forklaring av symboler /Sembol tanimlan /NosicHeHns cMMBON.B

e

REFI

EC REPI

MiinuiAftM'e</ni.4inaBo«>iien/V)'4>t>fe /
Fsb'iBBnt/Hef".I-"Hpr/KnwoKEO'MTT' i,/
Pabrimn.e/bo!)aYyY»1r,<,1a)s/Yan'rnla/
ProirvoilaC /Gv*n¢ / Fibbncarili'/
Garni"lai« /K<2y>")5/p||n<9”)AWlen/
Fr»bfikalP>fau<em / prcrticenl / Fabncanle /
Falinranta / ?«KIiB-S.i)t / Mpouranfutens /
Vjiybra / PtoizvBjaltc / Ptoirvij-laf /T>llvi* k.i'f /
Ir * 1aLl|/Bup<’~unk
U»e by / M)nnniesaii.1 go ! Dalum pi>ufii»if,0.ii /
Kin invalidés lllog mi-d/Zo vinvfiul~n bn
oir.schtiBlliiirb /agon «un:/ No utili?ifdiipijés
rie / V.MM ! KayiBUixi viinn* -tian /
vM4>-'ica /iifH'ii‘iibyivudo /
Leji<*i /Hull*'j»B siii' " / .M 8 ~f2.l <Nici.i.'ti
|k| VizHili'i itdz/Fu« Hivyii. ipfCi Ilil-il.
Jiniikvliiii>4 /Sn'ii fn.hfcb.Jig ¢ lemiu’
waznoscn 12%iZ> hs viliilidii/ Nio uiHver
depuisdi! nii ««fi /UtnoiiBHiHrftB /1O~
Oilum nainti>kciil«| spcbiiby / UpoiAbnodo /
UpolKbijivo do/ fri‘'viods SjnM1/ Son kullanma
tiiih | / TepMiM npuaatur/ct!
BiU I'iodi/Kog H»niptivia/l* ™d Ssrte/
BetrlAcxli / Chifcjonnummei/ KubSibi'k
n Soi; ! Cdtiigo d« lois / Pan» kood /
ErAiv-~H/ Erilondi / Tifia Sevij« /Tél-ik-jid '
Codif« d«llotto / HDZ| 3 £. /Serijos k'od« !

B»1( hkocle/ K\ || partii j rAiUodo lote /Codlgo o
loiB /Ccul lot/ Kog tiapiM «/Lislo ia"is / SeiMi“»
itni/iilca / Silti giup« /L'4"iiiiiitiiii / Psfti koHii /
KogMapr!
Citiloy numhsr /KnTiiN,.!«"« »coMiip /
Kitabgi've ciilc / K»tjloriiiunifftii /
KiiiUignnm oifi / ApiB|i6i; aotoWyOu /
Numsro de calliogn / KataloogloumIwf/
luwiteloi umaio i LiiBll-li'niime'd /KiMlobn
bifji ; K»ulég4'<7im / Niimnm di ratiliiyo/
|I S J3 I-S /K>ti|ii<jonu0 <<l|5/KitHIngd

Allikkelniin / NuiiMir kilil-"j4W'y / N ditisic
rieraUlogo / Hur».-to de ogo / Nuoiif
decitiloy 'Ho4fp no »aiani”iy / Kalati njov«
¢Mo / K»-a-IpsVs Stevilka / Kauiniki broj/
Kaiakigiiuii‘iner/Kaubg oumars”i / Hi>M.p

y naraomi

Aiitl»-~z«d ri‘pislcniBlive in theEumt-eaO
Community/YnxounB(4ueH npesosanTsen
mEepooeAimiTa c/lHOAT/ Auloni'tviity
z-istupce pro Ev'opski sixileienilvi/
Aubviseret fepi*»«iitint t Del Euai|Kisk«
Feelleskab / Aiitmisieitet Rppr«enlani in ciei
£iiii4 >aii.hen6 <imiinyfh«ft/£t"i'dio6oint)<"'y
ovtifip/miiirni OTrt« FiifMnoi«6 Kekvé'iiia
fiipiésentHid# iulo'izido en la Conumidad
Eimijiea/Votiialiid fciindaji Eu'oop»
Ubeiidmei/Vattii’jt-'tbi eduitaja Euroopan
ybiPiMiiiiliirtllj / Repiéientant aiitnrijc
dans laCo" 'n»jn»iité européenne« Ovlastem
piedstavnik ti Fufi.ip'-ku; zajedniri / Hivatalns
kepviv-I«t az Cii’6pai Knn'r'u/aben /
Raiiuiesiriiinif aiilniizzilu n»Ma Coiiiuniti
eumpoa/ iie SSIS'K) 1H r-P'3|S/
nlasis »i‘t. .as fi.n.p.is BendniOjv /
e «Kliais pJ'StiuisFi'npil Ki)liieiie /
OsucTen r.tietiTi«"H» ao Eepi'™"' “ata
lai'BMHua /Ge.inlnn”eeid i.ei!*gei"n<HinliyBr
ind» Eiimpe'fcGeriieenschap/ Auiij'beil
fepiesenlant i Oet einiifieiske fellessksp /
AtltnryZOSViliy puedsliwiiie | W Unii
Eutnpej'kiet/Bepiesenlanl«.’ Sutl'izado
na ComunitUife Euin(ieia/Fieprei»ntunle
autnnzado na Comniikiar!» Europeia /
Repiezentan”i autnrizatsin CoTunyiniqn
Emopeana /¥Ynunn|jnayde~uninp»a<tasut s
a EoponaAfaiiw Cn-sAmm rse / AntnriZnvany
ra4upua VEu'6p'Miin spoin.'ens've
CnoAiiieciBe / Rc-ibUii’ani pi.Klslavnik
vEeiupski skiipnust *Ovlai/enipfril'taviiik
u Evtogsko zaj&b'io / Aiiktonserrtd
Iepres nlant ||n|n Fu* nps. sVa ueulenskapl n/

yrclsunea-»«kii NpeaAcTABHNY y
6w x1nears«y*ay Ciiii»'0 »apnciBl
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STERILE EO

Sleiilized usintj elhyteneoaide/CiepMiiMti'p-i'io
cerunenns o MHfl/SleiililX>viiX)etbyleivj.i,'lem/
Sleriliswat med ety'e"4»id / StetJisierl m»
Ethylei'Oiid/AniB'ntipijjptVOileoiOukpnxnnaW
E'lerllizado madianie ruido de elileno /
Steriliseeiltijd eUileeii<iksi«3iga/5le'iloitu
elyieeiikiksnlilla / Stenloiiu e~leenn-iksidilla /
Sterilizi(anoetil«n-olsidom/Etiiin-o»i<Idal
si-rilizdiva | Slenlizzito a assklo <ietilen*/ a, S(
ilIS?*# -kiSeiOi S~i/Stenliztinlis
etiieiio pksidu / Stenlizits. izmaninini
etliincbndu / Ctepunu «npako ‘.0 ewneH o«rug/
Gesteriliseefd met elhyleenosid« / Slerilisert
med etylenn'*Mri/ Stv'yliznwany tienkiem
elylenii /tsleriliiailo cnm 6intn de etUeno/
Es'eilliza'ICi urtliz.snrin ..uu fleetllenu /
Siwilizat cu” «‘dde eiilena / CiepHnnsi.eaMO
JiHii*Hn«<«niea /SleiiiiZiivane pommnu
elylivnHidii/Sle'ilizirano | elilenokslili-im/
ilisano kmnYenur elilen-ok'lda /
Yiilisetad med etyle™ .«kl / Etilen oksit lle
sierilize edllmlstir/ Ctep»niio*a-o 3a
fliiK.iMofoo e.mnemo«' nay

Do noHeuye/[la necenano<vaano*wnp-o/

Nepouiivejte npakrivani / M i ikk»

genbruyes / Nicht wiederyeiwenden / Milv

ErtovoxpnJipcnniiiTj / No reiitilizar/Mitte

kasutadiVisnluvall/Ala kayts uiHelleen/

Alj kayta uudelleen / Nemoj'le up<ilrel>ljavall

vise piifa / Kizartiian e”~szen ha'zniUira 1

Non fiutilirzare/4*'1S* /Nenavirlokit*

pakarictinai / Nelietnl atkiilot' * Caw

la eBnokpaiHayiMipeiSa / Nielopmeu«

gebtii.k*ii / Skai Ikk» g,enbiuk«s / Nie stosn4-ad

paiiowme / Niu reulifizar / Nao reutilizivel / De

unic» Wosin(S / He Htnnnbjoeatb Piieidp-n /

NepOsiiivajte opakovane / Za enkratrso

iipniabo / Ni/e Z9 punovnu iipolrebu / FJr

inte iler.invandas /Vemden kuHanmayin /
rIoH*op»*n

Dn not Ute if pafkag* I5 damag-d / fla ne ce
Hannruaa. a*o onn«.1B«ara e nosap«gema/
Nepaiilivejle, pnliirlje baloni p-lik.jieni}/ Ma
Ikka anvendes. hvis emhallayen et beskadigel /
Nirhi verwenden, wenn die Verpankung
beKhadlgt ist / Mp xpadninnniiite liiv n
tniOksuusiid iif" lytorrtflinyi“ ! «tiltzar si
elenvaw»stldanado/Mittekasntarfa. kul
pakend on kahl|4slatud / Ala kayta. ios pakkaus
on vauholtii‘uit / Al» ksytk, )05 p.ikkaijs on
vauiitiilunut/ Nemcijleupnliehljevati ako

je paVviiarsje oileCeno / Ne hasznAlja fei.

ha a csom.jgnUf IAtult / Non sitiliziare se

I Muhallaygionon einlegro/ SS® | 8r'y&
3¢ Xfg axj/N*naurifikite J*ipakii(ile
pa2*4ta / Nekelnt, |« iepakojums It bo]Sls /

[a He c» ywHpe6yBa um'nay nacyeadl*'0 «
nuiiete-«: / Niel gebmiken als de verpakkiny
beschadigd is / SkiV ikke btukes hvis paknmgen
Pf skadat/Nleslinnwa/ jeili oprfke-waniejest
u«rknrirnne/N4o utilizai se aembaUgtm
Pitiver daii‘h".ada /Nio (ililisar se a embalsyem
estiver claiiificada /Nu fnlo”i deck smbalajul
este detcriorat / He MCNONKIMB<1B, «</1
ynay-k<anwpe-gaeuna / Nepc'ibvajle. ak

le obal poskc-iciiY / Ne ptvs‘ahtjajle. ie )B
*mbal??a pedkodovana / Ne loroliti akn je
paknvanje oktei'eno /Fktinte anvandas <
forpaiki‘ingen Sr 5<adad / Ambata) hasat
gi.trilysekuHamnayin/He Bu-opurtoeya*in,
Akwo yr1>9Ka nOUkog  Ha




Consuit (nsliiiclicicijfui use/ninj~erere

Co"Tpartbli QUideaire / CbBMenum no/iam/

( : I/l u»K1px»uanie sa /n()if>»6a/Viznivid »| knmpahbhiln. vodiddrat / Kiinrpalibef
(';P; V.')'r‘]'s,e bwg.Movgsfuﬁe" ’/ rtiiidewite/ Kompaliblef Fahmngsdiahl /
Iueppao"gkfim?ﬁg’:fm(vm :(;?)ooc/ iL)pPuTO0ir[YO0Oplifi/Gula compalrbie /

) O o Uhilrtiivjuh tel’eat /Y hlwikopiva Ohjainvayerl /
(;OCfJMIIT\rhlI'BT(_ JKA tll; usn /ht MI{fr/ge . YhieeiHopivs eh|a.iivaljefi / Ko.npalfbfina ?ica
svitusiyhenHit/K”Hn k2yitéohle<ji/ Kaiso yort.I'ca/ konipalihilis vezetOrtrOt/ Filo gnirta

kiyt5;ioh|e«t/Poijb.lajte npiiie xa u|>ii(robu / cnrnpaM hile/SEEl* 7)0|c 2[0|Cd/
La«cla hai7iialaii ulmitiaiAt / Consii(lar?le i i : H

aghie e " A Snrt..‘rinania k«s.plnn.o}l viela / Saderiga

Ism |7|.9v ‘vpevrfyv/vsu/Afg X4 - ./5 kjityii_ vadilS.stiga / Komnatnbunua nuua.aonnaxa /
na'.Hojiikj «_|dt||kr_m_,<§ /SbCi lir>Irisan»s Compatitrei* vneidiaad / Kompatibel
pSnikcKiu/ rij»044iajté ro)’o.Ll,(‘Luno " mandfeng / ZyixIny pinwadnik / Fio-gula
Y*BApHba/8na<i()le«d de gehnjiltsianwizing / coiTTparlvel / Flo*gula minpativel / Fir de gb.da-e
Se biuk#vivnnioy™n /Nalezy zapoznaisi: Z compatib’l /C u*M"T IMbiMii «(xiapflxnK /
lo~ouirj™ uzyll<-cwaiiiii/i onsdltaf as instmi,i'i.i KompaHhiiny vortiarj d-.".fzd uiljiua vrvlilna
rte irtNez»cao m'Cou«Miraras insi'uijMxs de iira/Kom p.ifibilni Jifanc vodif/K yinpalihla
ufilixacio /Consiiliao insirsif*mnile de utilizarr- / ledare/Uynm lukitaviji tel / Cym>» Huii

Cm MHCTPYKLMIO NO ;(»c.nlyaliiyum / FozMp NpoeraHMK

$i pokvny ra pouitiaoie/éle)l» navMila re o

uporabo ! Poglertajle upiilMvo Za upoliebu / Las Working ienglh / PaGotua gumkuna /
bnjksanvisnniyen/KullsninilaliniatlaM nahakir,/ Pracovnl delSa / Arlwjdslasngde/ Nutzbare
[AwuB. iHCipy«ni>o0 133rcnxyBamHsa Langg/CI'jr/Xl_po_pl"xqc/longlludde

MR Conrtnanal /Ycnosam MP / Purtmjnéna %;%Zig)n/;?yopﬁ'{hhgS/ggﬂf‘l;ed"ﬁj%par}uus /
maonelické fezonarice(Beting_el koii.palihilitet Miinkahossz/Lunghezza eperaliva/2i s

med MH-sfannmyg / 8ertingt Mfi-sicher /. 40 j/ Darbinls ligis / Oarba ganims / Panorxa
Moyypuk/ic owTOviiiprtc (MR} lin6 o6fKii.ic / ponkuna/Wwklengfe / Arbeirislengde /
Compalcbl» xmfM en delatninartas Dtugoai roborza / Cnnsprimenlo Citll /
fonfiiloones/MR-tingimuslik/Magneetliki/vacjs ConipfiriienIn atil / LiingiiTie utila / Pa6ouas
salirtiu varanloan ! Mapoeslickaxan? sallitiu IyWMB / Prarovni dijka / Dekrvna riolzma /
varauksili | Moje se upolrebljavati tijekom fladna duiina / Arbetslarrgd / Caliyma iizunlu2u /
Viimanja meyneiskom reznnancijuin pod P060OUBAOH#CMHA

ortiedeoim uvjelima /MR-kompalibilitas H o

feWtpiekkel / Compalihilltii RM cw>(11rtor'an / |-— > Sieni length/ ABnxuHa ve crenta/ Wlka

Mfii 2J~ /Saoiylirnal surjpnnamai su

MR / Sarterigs af inaunélivkn rc-ziioansl
niileiklcM jps(4l(jos rSeaCejiMQiipH marHnHa
pe>omn(.ul)a camo a«i>ce ynorpuCysa Bo
ooppac'nenn yqosu / MB Co'niiikm.il (MM veiiig
onrtar voorwsatden; /MR-betinyel ' Bart-ir,ie
MuUdopii¢zczaine wnkresluiiycli wacunkai'h /
Cor.iJinorral para RM /rm roruli. .onal /
CompatiNilale RMo .t {liona|4 / MPT
fibtoonr.atk ¢ CoCnto/lCrrviem or;>ar4uHer*ui /
Portmlvi.a.'ne bezp'icné vpiostiedi MR/

P **joioa upornba pn MR / Uslovno bezbertno
TNMR / MR-lalikorlig / MR K.~jullu / MPT
Bukounysaru \florPuma-.nemnébla>.i11

k«ep sway from sunlight / Oaieie oT cnbHYeHs
csetnHa/ Chradle pied siuoe/nim svNifafl-i /
M4 Ikkeiirtsarlles (ur diiekle sollys /Vor
Siinoenlifht schufzen /Gior-ipnri iin.p.a nnd
710 flAiu-6 cKuC/ Marit.-rier aleprliT rte la Inz dcl
sol / Hciiii.i paik»sevalguses' eenial / Siiojaa
ao'ii-gonvalnifa/ Su-jjaa aiircoynovaloKa /
Driitetnxialjeod sun/eve svjertmli/ Napiényi.'il
.rrédenrtd / Nor>e.'p.joe alla lue* soUe/
A>3 T /Saugoli noo sanies
{viesos/ NBIluréi saiRes gaiscni / [la ceuyBa
oopaoeky oj conyesa cunmnHa / 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
daluz do sol/ Nuvipunep la rartiapa s-rlarS /
He flnnyirkar», nonanaxus lofi.iesHk.y nyunn /
Hi I..)viv.>)lenwiio sliikného zia<«nia/;ai/inte
incd so-H no svetlobn / Drialc rlalek.-, od
snnievi svetlosh/Far loteutsSiH" fo( 'oUjus/
Conejiyiqgiii.ian uzak P/lun/36epnaru y wicui,
3at1ven. 1My Bifl nu“MHi r.oHa4unx NPomMBH1B

Keep dry / Moaabpxaittc cyxo / iMriujie
Vsuchu / Skai opbvvares lort / Tioc k>ii
aufbewalnen .';I0Tflpi‘iaTi ortyvO / Mantener
seco ! Hoida kitivas / Sailyta knivissa / Sailyta
kuivasta / Drlite na suhom / Szatazon tsrtanrt6 /
Mantanereasciutro/ y i®  eJSH "~ I|/laikyti
saoioj« visloje/Uzglabat sansa v<el4/fla ce
HyBa na eyeo necro/0'oog hewaren/ Skal
hofrtes tiiir /Chmn.i przeil wilgoclq / Manlet

44 P/Mar>lt-( >»fo/ PSslrap inlr-un spajiu uscat /
Xpauiirb B c*»DM Mecte/Uchovivajie vsurhu/
Hranile Vsnl.eiTi pr.racum / Driab na Suvom
nie'lu/FOrvaias lom / Knrg yer.J* sakUy.n /
35epitaiM y cyo.my Miriii

stentu / Mentla-ngde / Lange des Stents/ M6*,n,
stent/ Longitud de! stent / Stendi pikku« /
Slentin pihius/Slenlin p.tjus/Ouljina sienta/
N1 sztoni hm«za / Li.ngheiZi dello steni /

iJOI /Siento ilgis/ Stenta ganims/Annunya
Ha cTeutoT / Sleotlengte / Stenllengda / DKigoLZ
«|.Titii / C-e'ipniTienlr. do Stent /Cnnipnn.enlo
dg it-Mi /Lt.noime sient/[nuHa ctenra /

Dlika stenlu/Oollina iilne opornice/ Dufma
K..nxMmrne p‘oteze/ Siemens laiKjd/ Stent
uzunliiju/f.1«.nHa CTOHTA

Steril blanl»ler/Ausm«MlpHarre.'(ta / Piamir
stentu / SlentdUmeter / Outch-nesser des
Stents/UKignpoc stent/Oiimelro del Sleni /
Stendi tabimOOt/S'eniinlapimitta /Sleniln
lapiniiUai Pfomjer sienta / Szlani attnén'je /
Diatneifo dello stent/ S / Siento
skersn.HO / Sienta diamelts / unmerap va
creutr51/ Slenfdiameler / StentclIMmeier /
Sre.Inifa steniu / DUmetro do stem / Oiametio
do stent /Diametful slentuliii/AuameTp oenra /
Piierner stentu / Premetiiinc o(ior->.ce / Pre.'nik
fstenia\/ Stentens diameter / Stem "api /fliawetp
Teura

iiiftien diameter / jnameTbp Ha nybleHa / Piatnéi
luntr-n/ LuntendlanTeret / Lirrnettdurchmeisef/
OtOpctpocniiXoO/Diamet'o de la luz/Valendiku
labim6Ot / Luumenro laptrniita / litumenin
lapiniiita / Ptunijer lumena/ Liirnen atméréie /
OUmeirodel lome/ /5pT'10
skersn..io/Lunsena dlanvelrs/JIMjaMetap na
oymuun: ,'Liime.vllameief/Lun-endiameler /
Srednica iwiatU / OiAnretru do lumen / OiAmetro
do lumen / Olametrut lumenului /Anamelp
npdcai-ta/ Ptiemer kanéla/Piemer lumna/
Pre/nik lumeoa / LumerKftamnter / Lumen capt/
Aiauvip niKKxiiy

Minimum sheath size/Muuumary'n paiu«p

Ha sibBeXAalma karetsp / Minimaini vellkosi
pnuZdra/ Min. shealhslerielce / Mindeslg'fiRc
der Finfvihrschieiise / EXOxyrTo (styfRoc
6r]Kopioti /TamaOo minimnde la vama/ Huisi

i-i iiie siiunjs / Holkln vahimmaiskoko /
Hrsikirv vihimtiiaiskoko /Minimaira vell/ina
ovojnice / Mcninium inliodiicer sheath atmait /
Diniensrorti rnirrmte dell"*ntrrKliittufe / r .+ 8 "I
Xf0l12 /Maliausias muvos dydis /MinmiAlals
auvalka 1ZrnArs/MuHumanuu gumex <wi

Ha n6sunac«ala / Minimale sisealhmaat /
Minrmunmioftelse pl hylw/Men.malny rnzmiar
ko*/ulki / Tamanho ntH.imo da bamba /Tamanho
mimmo da b.linha/ Dimensiniic rnnimS ale." k/
MuunmanyHelii pasmep UHrpnayK'.cepa /
Mli.iinAlna velknsf puzdta /Najrnanjsa

veHkr'sl tolra / M.tvimalna vei.4ina navlake /
Miinta hylsstodek / Minimum kilif boyutu /
MrHunanbHuii p.Muip iHTjmfl'iOfepa
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BiiUemwL//ui'itiK|i)<ut;||i>i flspoa»
/«5n I)»«pu9J»I|<79/avs n 82oiuis

9% gousi Nirb iR/ \Lipiuvip

ruu'-'dieiunN/ v n iSi®* sru»dep’\”\ldly
1»01 teni'l« («»»jiidy / uiXiir tjonpn z

ujBnejs MMv:ot.iipc /»50 ¢
i»p\9fo / s/(QpJOOA PuijsedM| USA ua»Hv
/1ftf9 «tont”P|9»S"SH / A5V

uiniljititl eiiii/iuNe fe;iit>Me JAVE V 1/ feils
l%b%"eh'hipia/>iei 13Zbeillj 1Api(Hucie

J8)P2l PSER I

/3. HpH|IIJpII«Hn tin —IU» »jAlUBIlit))

iliuii» / iin 'ii  ajuejijde v|('S,'VUH ap%
5piA}Jni/v*® “av»9/ vSfiunp Uli«91 Jlj
inu »110/VSO * "»PI1*0/* VSl Z91«)8Aljn <ud
52iM)d/ tnV) " * ApiO 1."ii~ipnE SO *°i
nr>t|AP<Hi

ei Maiuim-atf ;/oB|0 /iipuPiwiuel|i>ii]l
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Medtronic

Australia

Medtionic Australasia Pty Ltd
2 Alma Road

Macquarie Park, NSW 2113
Australia

1800 668 670

Medtronic, Inc.

710 Medtronic Parkway
Minneapolis, MNSS432
USA

www.medtfonir com
800 716 6700

Ce

0086

iFU Vo 50M81-001 Rev.F

*501181-001*
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5, Hukons_ Beiiaanaep, 3anuMalonlas JAOMKHOCTh  CHCIHANKCTa 10 perHcTpal HH
MEKIYHAPOAHbIA OTACHT, HaCTOSUIMM NOATBEpXkialo (Wi yuocwoaepmo), yTO; MpUNaraeMas
VncTpyKNng no NPHMCHEHHIO, Abre aBnsieTca NOLTHHHLIM U BEPHAIM JIOKYMEHTOM.
i
Crpana: Poccus '
'
<MOANMCAHO> 13 aBrycta 2018 7.
Huxoas Beiisanjaep ‘
i

[ Homapuyc wunu opyzoit compyduux, Janonnsowuil  cepmuduxan, ydocniosepsepl MoAbKO

AuunoCTy  MOORUCAIMA NPUAAZAEMO20 OOKyMEHMA, 110 HE GEPHOCIMID, ROORUHHOCy Wl
dedicmeumennitocms doKysenma i

MTAT MUHUECOTA ) -
)RS,

OKPYI XEHHEINHN )

Mossucano ¥ noareepxaeNo (wim YIOCTOREPENO) B MOEM NPHCYTCTBHH CETOARA, 13 aBrycra
2018 r., Huxose Belianaep, kotopas W3BCCTHA MHE AWYHO HJIM KOTOpas TMOOTBEPHANIA
MPENOCTABNEHHEM YOEUHTEILHBIX 10KA3ATENLCTE CROIO JIHUKOCT Ha noxymente. Ona TaKke
noITREpAUNa MOANHUCAHNE IOKYMENTA LA 06031a4elHBIX Ueseh.

<IUramn: VJIOCTOBEPEHO wmoeit momychio
. Jamiane XKais Pacmycced o ¥ TevaThlio
1(; HOTapHYC ? .
%3 wTaT MHHHecoTa X <MOANACAHO>
e %,
% Cpox MOMX TIOHOMOHH HCTEKACT 3 at art PacMycceH, HOTApHYC
S anpapa20BT> § Jlauwams Wit Pacwyecer, HOTEPHY
Orucanye HPHIAracMoro jI0Ky MCHa:
HucTpYKIHE 110 IPHMCHEHRIO, Abre
Ha emopoii cmpanuue:
<Tevath: «MEJTPOHHK» <[OKNUCAHO0>
- PEFTUCTPALIMOHHBIA Hukons A. Belinanzep
| S;ﬁEﬁM; ﬂﬂg‘é‘g’r} CreunanncT no perucTpanum
ClIA> ’ Jlata: 13 asrycra 2018 1.

Iepe6ad ¢ ananuiick020 A3LIKG 1a pyceKutl A3biK BbINOANEN nepesooyuUKoMm Yucmsiko6ot
Buxmopueii Imumpuesrod.
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Poccuiickasa ®depepaums. fopog MocuBa.

wecrToro CeHTﬂ6pe ABe TbICAYN cBnaeTennibCTByro noa/IMMNMHOCTb
A baxTopa3e 3dnbmupa HpbeBHa, HoTapuyc r. MocThl, cBuge

noanvcy nepesoguvka YNCTAKOBOW BUKTOPUU amutpueshb .

Moanuck caenaHa B MOEM MPUCYTCTBUN.

JIn4yHOCTL nognucasLUero AOKYMEHT yCTaHOBJ1€Ha.

3apeructpupoBaHo B peectpe: No77/52-H/77-2018-"N-cNe™M?9

§3b|CKaHo no Ta

lE)I/I%) 100 8%16 nv.nsKTeDam- !
nyia4eHo 3a OKasaHlie Y T NPaBOBOI0 N TEXHNYECKOIO XapakTep .

2.10. baxTagse
Mognumch

Meyatb
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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 isa
true and accurate document.

Country; Russia

2 1F'G6 I
Nicole Weulander

A notary public or other officer completing this certificate verifies only the identity ofthe
individual who signed the document, to which this certificate is attached, and not the truthfulness,
accuracy, or validity ofthat document

STATE OF MINNESOTA )
* )ss.
COUNTY OF HENNEPIN )

Subscribed and sworn to (or affirmed) before me this 2’  day of February , 2019 by Nicole
Weulander. personally appeared who is personally known to me -or- 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.

WITNESS my hand and official seal

.~5iJSi%,OEBARAH LO uf~ SHAFFER 'y -1/ || C
Notary Public
Minnesota .,
My Commisikin Expires January 31,2024 Deborah L. 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, AB9G 14150090,
AB9G16060090, AB9G16080090, AB9G16100090, AB9G16120090,
AB9G16150090, AB9G18060090, AB9G18080090, AB9G18100090,
AB9G18120090, AB9G 18150090, 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

Nicole A. Weulander
Sr. Regulatory Affairs Specialist

NbSA Date: 2i FEIS

Available upon request
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«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 sterit delivery
system consisting of a 9F catheter and aworking length of 90cm

Table I below provides the stert sizes of the Abre system
Table 1. Abre Stent Sizes

Stent Length (mm) Nitinol Tube Wall
40 60 80 100 120 150 | hickness
10 X X X X X X
12 X X X X X 0.018”
St.ent 14 X X X X X
Diameter
(mm) 16 X X X X X
18 X X X X X 0.028”
20 X X X X X

0.018” =04572 nm
0.028” =0.7112 nm

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 (31 nmm) delivery system inserted
over a0.89 mm (0.035 in) wire.

» The Abre self-expanding stert, 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 stert exerts an outward force to establish patency.

» The Abre delivery system, as shown in Figure 1, has atriaxial shaft design, comprised of an inner shaft assermbly
(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 thurmiowheel. The Abre stent is fully deployed when the
radiopaque marker (8) in the retractable sheath (silver) reaches beyond the integral nitinol merkers 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 H2mm
X #0.13 mm
xxx H0.013 mm
Figure Ib. retractable sheath location with dirmensions

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



Appendix to the Instruction for use

Ref  Inch nini
10 0.394 10.00
+0.016 +0.40
12 0.472 12.00
+0.019 +0.48
14 0.551 14.00
+0.022 +0.56
16 0.630 16.00
+0.025 +0.64
IS 0.709 18.00
+0.028 +0.72
20 0.787 20.00

+0.031 +0.80
2. The length ofthe stent in catheter must be:

Ref Inch mni
40 1575 40.0
+0.157 +4.0
60 2.362 60.0
+0.236 +6.0
80 3.150 80.0
+0.315 +8.0
100 3.937 KX.0
+0.394 +10.0
120 4.724 120.0
+0.472 +12.0
150 5.906 150.0

+0.591 +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 of 75%, a pressure of from 86.0 to 106.0 kPa. During the procedure the product
is inside of 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 309% till 85%
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Pressure: from 585 till 1060 kPa

4. List of national standards applied by the manufacturer

Venous Self-expanding Stert Systern 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.

Device

M aterial
Sub-System
Stent Nitinol

Silicone lubricant
Polytetrafluoro ethylene
Nylon

Nylon

HOPE
Platinum-irridium

Pt 10%

Ir 90%

PEBAX
Delivery System  High Density Polyethylene

High Density Polyethylene
RTP

Ink

Pebax

PC/ABS

Polycarbonate
thermoplastic elastomer
Ink

7, Labelling and Packaging of medical device

Component

Stent

Lubricant

PTFE liner

Nylon tube (proximal)
Nylon tube (distal)
Isolation sheath

Radiopaque marker

Flexible catheter tip
Stop
tube
Tip
Tube
Retractable sheath

Handle Left & Right, Thumbwheel with coloraat
(colorant mark or colorant manufacture) Overmo d
Logo “Medtronic”

Left Handle Ink

Tip
Removing locking tip
Proximal luer

Strain Relief

Strain Relief (Ink)

Inner shaft

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 XW=*5% 6.13 cm (W) X56cm (L)
Primary packages weight

Abre g+=5% 164.3 gras

Second packages dimension

5% 556 (W)x 125 (H)x55(L)
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Appendix to the Instruction for use

Second packages weight

+5% 0.7 kg

Transport packages dimension

Abre, L x Wx T, £5% 22 X 18 x 57172

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 nat reposition the Abre stent after establishing appasition against the vessel wall. Caution: The Abre delivery
system is not designed for recapturing the stent.
All units must be able to be inserted and tracked over a guidewire in a sheath in a representative

-I[;agéy and path wthout pre-deployment.—_ _ _ _

Withdravel All units must successfl_JIIy deploy while placed in a representative anatomcal rmdel
Post deployment, all units must be able to be removed from sheath over a guidewire ina
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 termrs.
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fl, Hukonb BenaHgep. BbiCTyrnawollasi B KadecTBe Cneumanncta MexayHapoaHOro
perynaTopHOro o0TAena, HacToAWMM MOATBEpXKAaw (WM yAOETOBEPSD), UTO
MpunoxeHve K  WUHCTPYKLMM N0  MpUMeHeHW0  CucTembl  BEHO3HOFO
camopacLuumpstoLlerocs cteHTa Abre npefctaBnseT eo60i TOUHbLIA Y BEPHbLIA OPUrMHAN
JOOKYMeHTa.

CtpaHna: Poccus

<nognucaHo> 21 theBpans 2019 r.
Hwkonb BenaHgep Jata

HoTapuyc unm coTpyaHUK, 3anONHAOLWMIA faHHbI cepTUdUKaT, yiocToBepsieT
TONbKO J/IMYHOCTb MNOANUCAHTA [AOKYMEHTa, KOTOpbIA npunaraeTcs K
CepTUUKATY, HO He BEPHOCTb, TOYHOCTb U [AeACTBUTENbHOCTbL Camoro
LOKYMeHTa.

LLiTar
MWVHHECOTA

Okpyr }
XEHHEMNWH

MognmcaHo v NOATBEPXKAEHO (M1 YAOCTOBEPEHO) B MOEM MPUCYTCTBUM CerogHs, 21 depans
2019 r., Hukonb BenaHgep. KoTOpas M3BECTHA MHE JIMYHO WM KOTOpas MOATBepAwsia MHe
JMYHOCTb HA OCHOBaHWM [OCTaTOYHbIX [A0Ka3aTeNbCTB, W YAOCTOBEPW/IA, YTO OHa JIMYHO
nognvcana faHHbIA JOKYMEHT ¢ 0603HAUYEHHOM LIEMbHO.

CKPEIM/IEHO moeli Nognmcbio 1 Neyarbto
<nognmcaHo>
[Je6opa /. Ladbep, HoTapuyc

.................... LOEBOPA NYU3A LUAPDEP
Hotapuyc
MwuHHecoTa
Cpok fAeiAcTBMS NOIHOMOYMIA
ncrekaet 31 sHBapa 2024 r.

OnuvcaHue NpunaraeMoro oKyMeHTa(0B):

MpunoXxeHve K WHCTPYKUMM MO MpPVMeHeHW0  CuUCTeMbl  BEHO3HOMO
camopacLumpsitoLerocs cteHTa Abre
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«MeaTpPOHUK, VTHK.»

710 MeoTpPOHUK MapKBe
MuHHeanonuc, wtat MunHHecoTa 55432
www.iiiedtronic.com

MpunoxeHne K MHCTPYKLUN MO NPUMEHEHUIO

Cuctema BEHO3HOro campacnpasnatuieroca cteHta Abre, BapmaHThI
NCMNOJTHEHUA:
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. B OTHOLUEHWM MPOU3BOAMTENS MEAULMHCKOIO M3AeNus - MOSIHOe HasBaHWe, NPU Ha/IMYUK, COKpaLLIeHHOe
HasBaHWe, BK/llOYasl HasBaHVWe KOMMaHWUW, OPUANYECKYIO (OPMY HOPUAMYECKOTO NNLa, afpec
MECTOHaXOXKAeHUsT UM aMuaus, UMs 1 (eCNM MMeeTcsl) OTYecTBO, AeTain WAEHTUPUKALMOHHOIO
OOKYMeHTa, afjpec MPOXWBaHUA WHAMBUAYANIbHOr0 YacTHOro MpeAnpuHMMAaTens, a Takke Homepa

TenedoHoB 1 (MPY HaMUMKM) afpec 3MEKTPOHHOW MOYTbl HOPUAMYECKOrO LA WU UHAVMBUAYASbHOIO

NpeAnpUHUMATENS;

OuumnanbHbIA NPOU3BOANTESb

«MefTpoHUK, VHK.»

710 MeaTpoHMK Mapkseil, MwuHHeanonuc,
MwuHHecoTa, 55432, CLUA

www.medtronic.com.

Ten.: 763-514-4000

Appeca nNpeanpuUATUA-M3roToBuTeNein  MpoeKTMpPOBOYHASA NoLaaKa

MeANLMHCKNX N3aeNnii; Komnanusa «MefaTpoHuUK WHK.» 2300 bepklump J1aiiH
KomnaHusa «MeaTpoHuK MHK.» 4600 HataH J1aiiH H, H, odmc 5, ManmyT, wtat MuHHecoTa 55441 CLLIA
MnumyT, wrat MuHHecoTa 55442 CLUA

1.2. B OTHOLLEHUW ODMLMANBHOFO MPEACTAaBUTENS MPOU3BOAWTENS MEAULMHCKOIO M3aenuvsi - NosiHoe U1, npu
Ha/IMuMKM, COKpaLLleHHOe Ha3BaHMWe, BK/IlOYasi Ha3BaHue KOMMaHUW, opuanyeckyto hopMy Hopuanyeckoro

Hukonb A. BenaHzep

(Nicole A. Weulander)

CT. cneumasniucT perysissTopHoro
oTgena

[Jara:
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nuua, agpec (MeCcTOHaxOXAeHue) Homepa TenetoHOB M (NpWM HanW4yuMn) agpec 3NEeKTPOHHOW MOYThI
HOPUANYECKOTO NuLa

OdmumanbHbIli NpeacTaBUTeNb NPON3BOANTENS:

000 «MeaTpoHuK» (Mecliron!c bbC),

123317, Mockea, INpecHeHcKasa HabepexHas, 10

Ten.: (495) 580-73-77, dakc: (495) 580-73-78, www.medtronic.ru

Jep>xaTenb perncrTpaymoHHOro yaoctoesepeHnsa B Poccum

000 «MepgTpoHnk» (MeOTonlc bbC), 123317, Poccusi, MockBa, MpecHeHCKas HabepexxHas, 10
Ten.: (495) 580-73-77, dakc: (495) 580-73-78

www.medtronic.ru

2. TexHWYecKue XapakTepucTUKN MeJULMHCKOrO U3fenvs
Cuctema Abre COCTOMT M3 CTEHTA M CUCTEMbl YCTaHOBKW CTEHTa, CKOHCTPYMPOBaHHOM creuuansHo ans
VMNAaHTaLMM B CUCTeMy  mepudiepuueckmx  BeH.  [pegjiaraemas  CMCTEMa  COCTOMT U3 TUGKOrO
CamMOpaCLIMPSIOLLErocH CTEHTa, W3rOTOB/IEHHOrO W3 HUKENb-TUTAHOBOrO Crfiasa (HUTMHOM), MPOU3BOAVMOrO C
PasNYHBLIMKU BapuaHTamMn J/IMHbI U uaMeTpa. Bce pasmepbl CTEHTOB BbIMYCKAlOTCA C CUCTEMON [/18 BBEAEHUA
CTEHTa Ha NPOBO/HWKE, COCTOsALLEl U3 KaTeTepa pasmepom 9F 1 padoueit anuHoii 90 cm.

B 1abn. 1 Huke NpeAcTaBneHbl pa3Mepbl CTEHTOB cUCTeMbI Abre,

Tabnuua 1. Pasmepbl cTeHTOB Abre

[nvHa cTeHTa (Mm) TonuwmHa CTEHKM
40 60 80 100 120 150 HUTWHO/I0BOI TPYBKM
10 X X X X X X
12 X X X X X 0,018 groiimoB
[OuameTp 14 X X X X X
CTeHTa
(Mm) 16 X X X X X
18 X X X X X 0,028 groiimoB
20 X X X X X

0,018 gtoiimoB = 0,4572 MM
0,028 gtoiimoB = 0,7112 MM

CucTemMa CaMOpacLUMpSIlOLLErOcs  BEHO3HOTO CTeHTa Abre (cuctema Abre) -  cuctema  COCYAMCTOro
CaMOpacLLUMPSIOLLErocd HUTUHOMOBOTrO CcTeHTa. CTeHT Abre npefHasHaueH AN MOCTOSIHHOW MMMIaHTaUMu U
MOCTaB/sIETCA 3apaHee YCTAHOB/IEHHbIM Ha CUCTeMe BBefeHUs pasmepoM 9 Fr (3,1 MM) ¢ BBeAEHHBIM MPOBOAHMKOM
0,89 mm (0,035 pgroimva).

* camopacLUMpsIOLWmMiAcs cTeHT Abre Kak MokasaHO Ha puc. 1, BbipesaeTcsi M3 TPyOKM HMKeNb-TUTAHOBOMO CriaBa
(HUTKHON) B hopMe OTKPbITON PeléTKN (1) ¢ BCTPOEHHbIMU HWUTWMHOMOBLIMK MapKEépaMy Ha 3agHeM KoHue (2) u
BeAyLleM KoHue (3) cTeHTa. Mpw pacnpaBneHnu cTeHT Abre okasbiBaeT AaBfieHMe HapyXy Ansl YCTaHOBNEHUS
MpOX0ANMOCTM.

» Cuctema BBefieHNsi Abre, Kak MOKasaHO Ha puc. 1, MMeeT TPEXOCEBOE YCTPOMCTBO KOpMyca, COCTOSILLEro M3
BHYTPEHHEro Yy3na Kopnyca (4), BTArMBaemMoro MHTpoAabtocepa (CepebpucThlil, 5), M30MSALMOHHbLIA MHTPOAbIOCEP
(CWHWiA, 6) 1 3PrOHOMUYHON PYKOSTKK (7). BHYTPEHHWIA y3en Kopnyca OKaHYMBaeTCA KOHYMKOM FMOKOro KateTepa
(9) 1 HaunHaeTcAa y NHO3POBCKOro pasbema(to).

pykoaTka (7) uMeeT yaansieMblii cTonopHblid wWtndT (11), Konécuko (12) n nospoBckuii pasbem (10).

* PeHTreHOKOHTpaCcTHbIe METKM, Ha 3aIHEM KOHLE 1 Ha BElyLL,EM KOHLe CTEHTa, HanpaBAsT PacnofioXeHWe CTeHTa
Ha LieneBOe MOpaXeHWe Mepef pacrnpasfieHneM cTeHTa Abre. VIMeeTcs OAMHOYHLIA NIO3POBCKMIA pasbeM Ha
pacnpaBnsitoLLei pykosiTke. KONBCMKO Ha pacnpaBnsoLLe PyKOATKe BpallaeTcs, YToObl BTSHYTb BTArMBAeMbIl
MHTpOAbtocep (cepebpucTbliit). CTOMOPHLINA LITU(T NPENsSTCTBYET PacnpaB/ieHNIO CTEHTA A0 NPUMEHEHNS U AO/MKEH

3anpocV
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yhanaTbCca AN NpuBefeHUs B fBUKeHMe Konécuka. CTeHT Abre MOMHOCTbIO  pacnpaBneH — Korga
PEHTrEeHOKOHTpacTHass MeTka (8) Ha BTArMBaeMOM WHTpPOAbtocepe (cepeGpUCTbIil) focTUraeT MecTa 3a
BCTPOEHHLIMM HWTWUHO/MOBLIMY METKaMM Ha 33[jHEM KOHLE CTeHTa. MMelowas YHUKaibHYH KOHCTPYKLMHO

U30NSILMOHHBIA MHTPOAbLIOCEP (CUHSAS, MPUKpENNéHHas K pacmpaBfsitolleii PyKOsSITKe) YyudllaeT KOHTPOib U
TOYHOCTb YCTAHOBKU CTEHTA.

PrcyHok la. BeHO3HbIn camopacLumpstoLmiica cTeHT Abre

retractable sheath (silver)

w AV AT
Retractable sheath (silver) BTAaruBaemblii MHTpoAblocep (cepebpuCThIiA)
cm c™m
REF CcbllouHOE 3HauyeHue

Jonyckn (ecnu He yKasaHbl Ha 1306paXKeHnN)
0,x £ 0,2 mm(0,02 cm)
0,xxz£ 0,13 mm(0,013 cm)
oxxx £0,013 mm(0,0013 cm)
PucyHok 1b. PacnonoxeHue BTAMMBaeMOro MHTPOAbIOCEPA C pa3Mepamm

Crent O [mnHa cTeHTa Acm Bcm
(Mm) (mm) CcbloYHOE 3HaYeHne

10 40 122 27.2

60 122 27,2

12 40 122 272

60 122 27.2

100 122 272

14 60 122 27,2
100 122 27,2

Iky 3anpocy
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PucyHok le. Tabnmua ¢ COOTHOLLEHMSIMI NapamMeTpoB OTHOCMTENBHO pPUCYHKa 1b.

PucyHok Id. ¥3en neBoii yactu pykosiTku Abre, pacnonioxeHue norotuna «MeaTpoHMK»

FOFMsr? ~P
b P EDOS

Formed tip
Break edge
Isolation sheath

12.2
122
17.0
12.2
122
17,0
122
122

17.0
17.0
122
170
170

122
17.0
122
17.0
122
170
12.2
170
122
17.0
12-2
17,0

Isoiatiofi sheath

272
27,2
37.0
272
27,2
37.0
272
272
21.2
37,0
37,0
272
37,0
37,0

272
37.0
27,2
37.0
272
37.0
21.2
37.0
212
37.0
272
37.0

fifedtronle

wiilTlieat sliriak tubing

DOpPMMPOBaHHbIA KOHUMK
JIOMaHbIA Kpaii
V305IUMOHHBIA MHTPOABHOCEP

ifanpix:v

isolatioa sheath coanector. tube

i



Isolation sheath PasbeM M30/ALMOHHOIO UHTPOALIOCEPa, TPY6bKa
connector, tube with heat C TEPMOYCaoUHOIN TPY6KOWA
shrink tubing
cm c™
4 0 .167 Ovawvetp 0,424 cm
Jonycku

0,x £ 0,2 mm (0,02 cm)
0,xx £0,13 mm(0,013 cm)
o xxx £ 0,013 mm (0,0013 cm)

Acm [n1s CTEHTOB crefytoLlein AnvHbl
56,0 40 mm, 60 mm, 80 mm, 100 Mm
66.0 120 mm, 150 Mm

A- 06Las AMHa U30NMPYIOLLIETro UHTpoablocepa(pa3HuLIa MeXy /1eMeHTaMy 3aK/HoYaeTcs B TOM, YTO B
3aBMCMMOCTY OT pa3Mepa CTEHTa MMEOTCS [iBe A/IMHbI U30NMPYIOLLEr0 MHTPO/bLIOCEpa)

PUCYyHOK 1e. UepTex M30MPYIOLLEr0 MHTPOAbIOCEPA C pasMepamu 1 JOoMycKamy

<"PK.<MA>> <

icr *y ‘A n
" X > "Voo*y
>< >» X A~ >'YAL X, .tf
<Efs>S*<o > >0 < < >
yxX>0 * 4
<> ><. g"'">'S < ><.
4 4 X 4 *4 N < > < X -

PucyHok If. PacnonoxeHvie peHTreHOKOHTPaCcTHbIX METOK CTeHTa Abre

50.23»Lur

o - . 1C69mMm

mm MM

0,x+ 0,2 Mm
Oxx £0,13 mMm
Oxxx = 0,013 Mwm

3an r>ocv-
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PucyHoK 18. Cxema CbeMHOr0 CTOMOPHOIO LUTU(TA C OCHOBHLIMW MapaMeTpamMi 1 JonycKamMu.

MapameTp CTeHTa:

1 BHyTpeHHUi1 gmameTp cTeHTa (B/) nocne pacrnpaBnieHuns fJOMKEH COCTaBNATb:

CcblNoYH.3Hau B proiimax B mm

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. [nuHa cTeHTa B KaTeTepe [J0/MKHA BblITb:

CcbioyH. 3Hau. B froiimax B vm

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. NHdopmauyst o nepeyHe 0CHOBHbIX XapaKTepUCTUK IKCMlyaTauun (MpUMeHeHWs1) MeauLUHCKOro
NpoayKTa, YyCNoBUsAX TPAHCMOPTUPOBKY U XpaHeHWst (Hanpumep, TemMnepatypa 1 BAaXHOCTb,
OCBELLIEHHOCTb U fIpyre XapaKTepucTuKm)

Pa6ouue ycnoBus:
He umcnonb3oBath, €C/M yMakoBKa OTKPbITa WM MOBPEXAEHA.
TemnepaTtypoia.

MpepnonaraeTcs, YTO NPOAYKT OyAeT NPUMEHATLCA KBaIM(ULMPOBAHHBIM 06YYEHHbIM MeANLMHCKUM MePCOHAIOM
B YC/TIOBUSAX OMEPaLMOHHO: Npn KoMHaTHoW TemnepaType (18 °C), He Bbille YeM 25 °C, 0OTHOCUTENbHOI BNaXHOCTU
75%, pasneHun ot 86,0 fo 106,0 kMa. B xofe npouefypbl U3Aenne HaxoQUTCH BHYTPWM OpraHu3ma 4enioBeka v
3KcnayaTupyeTcs npu Temnepartype Tena ot 32 go 42 °C.

Mcnonb3oBaTb MOMELLEHWE C KOHTPONMMUPYeMOit

Ycnosus XPaHeHunA:

KaTteTep fo/mKeH XPpaHUTLCA B NPOXIa4HOM, CyXOM W TEMHOM MeCTe. He XpaHuUTe KaTeTepbl B YC/0BUSIX,
KOrfia OHV TMOABEKEHbI HEMOCPEACTBEHHOMY AE/CTBMIO OPraHWUYECKMX PacTBOPUTESEN, NOHUSMPYIOLLEN
paguaumMm win ynbTpadurosieToBoro nsnydeHus. Crefute 3a CBOEBPEMEHHbIM UCMOSb30BaHMEM 3anaca
MaTepuasioB, YTOObl YCTPOWCTBO ObUIO MCMOMb30BAHO [0 WCTEUEHWS CPOKA FOAHOCTM, YKa3aHHOro Ha
YraKoBKe

Temnepartypa: ot 10 °C go +40 °C

OTHocuTeNbHasA BriaxxHOCTL: oT 30% ao 75%

[JasneHve: ot 585 go 1060 kla

YCnosua TpaHCcnopTUPOBKN:

CobntopaiiTe  OCTOPOXHOCTb MPU  TPaHCMOPTVPOBKE YCTPOICTB.  YMaKOBaHHble  MPOV3BOAUTENIEM
YCTPOCTBA TPAHCMOPTUPYIOTCA BCEMM BMAaMM TpaHCMopTa B 3aKPbITbIX TPAHCMOPTHbLIX CPeACTBax B
COOTBETCTBMW C MPaBWUIamMn NepeBO3KM TOBAPOB, PaCNpPOCTPaHSIOLLMMUCA Ha KadKabIA BUA TpaHcnopTa.
Temnepartypa: ot -18 °C go +55 °C

| ‘~Aunpocy
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OTHocuTeNnbHasA BRaxHOCTb: oT 30% Ao 85%
JasneHne: ot 585 go 1060 kila

4. Cnucok HauMOHa/IbHbIX CTaHAAPTOB, NMPUMEHAEMbIX NMPON3BOAUTESIEM

CucTeMa camMopacLLUMpPSIIOLLIErOCs BEHO3HOrO cTeHTa Abre oTBevaeT AeliCTBYIOLMM HaLMOoHabHBIM CTaHAapTaMm,
YKasaHHbIM B [leKnapauuu 0 COOTBETCTBUM.
5. TMpoueaypa 1 ycnoBus yTUAM3aLUMUN WK YHUUTOXEHUST MEAULMHCKOIO U3fenns

Mocne MCMONb30BaHUs [aHHbIA MPOAYKT MOXET GbiTb MOTEHLMaNbHLIM WCTOYHMKOM GMOMOrMYECKol OMacHoOCTU
(knacc onacHocTu B). XpaHeHWe W yTUAM3auus BCEX TUMOB MOAOGHbLIX W3AeNWiA MPOBOAMTCS B COOTBETCTBUM C
MPUHATON MeMLUMHCKO MPaKTUKOA N NPUMEHEHWMEM NOKANbHbIX, PErMOHANIbHLIX WM HALMOHANbHBIX BHYTPEHHUX
3aKOHOB U MOCTAHOB/EHWIA.

6. CnucoK 1 onncaHne MaTepuasioB MeANLIMHCKOro 060pyAoBaHNs

N3nenne
MaTtepunan KOMMNOHeHT
HuTvHoN:
CreHT
CreHT
CWIMKOHOBB I NyOPUKaHT Cwmaska
MonuteTpadiTopaTUIEH MNT®3I nokpbITUe
BTsrvBaemblii WHTPOAbLHOCEP:
Monnamug oA P
NPOKCUMa/TbHaAYacTb
BTarneaemblii WHTpOZbHOCEP:
Monvamng, pog| p
JvcTanbHas vacTb
Cucrema foCTaBKM BrarvsaembIii WHTpOAbOCEp:

HepxxasetoLLaa cTasib
P onJieTka

MonnaTUNEH BLICOKON

nnoTHoCTY (HOPE) 30M5ILMOHHBIA MHTPOAbLIOCEP

MnaTrHa-npuanii N
PeHTreHOKOHTpacTHabIli MapKep

Monuadmpbnokammg, MMOKUIA KOHUMK KaTeTepa
MonuaTuneH BbICOKO  CTonopHas

NNGTHOCTU Tpy6Ka BHYTpeHHUW cTepXeHb
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NNacTnK

YepHUnIa

NNacTtnkK

MonnkapboHat

TepMonIacTUYHbIiA
No/M3MPHBIA 3nacTomep

UepHuna

7. MapKupoBKa ¥ yrnakoBKa MeauLMHCKOrO U3aenms

Cuctema ynakoBku Abre coctouT u3 TepmoopmupoBaHHoro fiotka (M3BIM), 3awmTtHon Tpybkn (ABC nnacTuvk),
cTepunbHOro naketa (Tyvek, noimMamma) U KapTOHHON Kopobku. CucTemMa YCTaHOBKM 3aLLMLLAeTCs CUCTEMON OTKa.
Cuctema notka coctonT m3 ABC nnacTuka-TpybKu, B KOTOPOM 3arpyXatoTcs KaTeTepbl M060M AAVHbI U 3aTeM
3alENKMBaeTCA B J/I0TKe. PyKOsTKa 3aliuuiaeTcs NyTéM 3allénKvMBaHWS B CMELMAbHOM
Bo3gyxonpoHuLaemblil nakeT TaiiBeK 06pa3yeT CTepUIIbHBIA Gapbep 4151 CUCTEMbI YNakoBKW. B KapTOHHYHO KOpPOGKY
BKnagbiBaeTcsl WM 1 kapToyKa naumeHTa. 3amasHHbIA MakeT C COAEPXUMbIM 3aTeM YK/IaAblBaeTCA B KapTOHHYHO

KOpOGKY ANsl TPAHCTMOPTMPOBKU W XPaHEHWs.

[JvcTanbHblIl
HaKOHEUHNK

PykosAiTKa 1 KONecuko

Jlorotvn KoMnaHuM «MeATPOHUK»
Ha PyKOSITKe

CTONOpHbIN LWTUT

J1H03pOBKUIA pazbeM

PasrpysouHas mydita

MapKMpPOBKa pa3rpy304Hoi MyqTbl

Pasmepbl NepBUYHOI YNakoBKU

Abre [ x L £+ 5% 6,13 cm (LU )x56¢cm (4)

Macca nepBrYHOlA YMaKoBKU

Abrer +5% 164,3 rpamm

Pasmepbl BTOPUYHOI YMaKoBKU

5% 5,56 cM (LLI) x 1,25 cm (B) x 55 cm ([1)

Macca BTOPUYHOI YNakKoBKY
+500 0,7 kr
Pa3Mepbl TPaHCMOPTHOI YNakoBKy
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Abre, A x LI x B+ 5% 22x18x57'N
Macca TpaHCMOpTHOW YMaKoBKM
Abre, kr + 5% 33,6 kr + 3,2 kr (Macca rpysa) = 36,8 kr

8. MHhopmaLmsa 06 ycTaHOBKe, nepeMeLLeHnm, N3BNeYeHUW CUCTeMbI cTeHTa Abre
VHdopmauus 06 ycTaHOBKe, NepemeLLeHnI, U3BNeYeHUN CUCTEMbI CTeHTa Abre:
Ecnm oluyLlaeTcs 3Ha4MTENIbHOE COMPOTMBIIEHME NPU HAYalbHOM BpPaLLEHWUN KOMeCcKKa, He pacnpaBisiiTe CTEHT,
npunaras ycunus. OCTOPOXHO WU3BEKUTE CUCTEMY W He UCMONb3YiTe eg.
He n3MmeHsiiTe nonoxeHve cteHTa Abre nocne ycTaHOBMEHWS B6IM3M CTeHKM cocyfa. BHumaHue. Cuctema
YCTaHOBKM Abre He CKOHCTPYMpOBaHa A/isl TOro, 4Tobbl NOBTOPHO 3aXBaTbIBaTh CTEHT.
Bce ycTpolicTBa SO/MKHbI ObITh CNOCO6HbI BCTaBNATb M NPOBOAWTCA MO NPOBOLHUKY B
NHTPOAblocepe PEMPE3EHTATUBHOM NyTU 6Ges NpeABapuTeNbHOTO pacnpaBneHns.
Bce ycTpoicTBa JOMKHbI YCMELLHO pacnpaBfisTbCs NPY NOMELLEHUN B PENPE3eHTATUBHYHO
aHaTOMMYeCKy0 MOfe/b
Mocne pacnpaBneHWs BCe YCTPOCTBA AO/MKHbI OblTb CMOCOBHbI U3BMIEKATLCA U3
WHTPOAbIOCEpPa Ha NPOBOLHMKE B PEMPE3eHTaTUBHOM MyTU C CUCTEMON YCTaHOBKM
OCTalOLLEACA MOSHOCTLIO MHTAKTHOM.
9. CpoK rogHoctu
3roga
10. MeToq cTepununsaymm

. JlaHHOe n3genve npegHasHaveHo 419 OLHOKPATHOMO MCMO/b30BaHMS.
2. Vi3genve aBnseTcs CTEPUIbHBIM U anuMporeHHbIM.
3. CTepnnun3oBaHo 3TUNEHKCULOM.
4. apaHTMpPOBaHHbI ypoBeHb cTepunbHocTh (FYC) - KO *

11. MapaHTHA
[apaHTMPOBaHHbLIA CPOK CAYXObl: HENPUMEHUMO, MOCKOMbKY —MeAULMHCKOE WU3fenve SABASETCA  U3AeNMeM
0/HOPa30BOr0 UCMO/b30BaHUS.
[apaHTUIAHLIA CPOK XpaHeHWs: 3 rofa.
[JaHHbIA NPOAYKT MOANEXMUT CTaHAAPTHLIM CPOKaM rapaHTUM KOoMMaHuy «MeLTpOHUK».

lNpoBeaeHue,
pacnpasneHue
1 1U3B/eYeHne

MMepeBOA C aHI/IMIACKOIO $3blKa Ha PYCCKWA $3blK BbIMO/HEH MEPeBOAYMKOM EpemuHoii  EBreHueld
BanepbeBHOI

‘00i O I

Mo 3anpocy
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Poccuiickasa ®egepauus
"opoa MockBa
UeTBEpTOro mapra [iBe ThiCAYN AeBATHAALATOro roja

A, AnexuH EBreHuii BnagymumpoBud, HoTapuyc ropoja MOCKBbI, CBUAETENbCTBYHO MO4/IMHHOCTD
noanucu nepeeogynKa EpemuHoln EBreHnmn BanepbeBHbI.

MNMognuce caenaHa B MOEM MPUCYTCTBUM.

JINYHOCTb NognucaBLLero JOKYMEHT YCTaHOB/IEHa.

3apernctpupoBaHo B peecTpe: Ne 57/171-H/77-2019-4-1511.

B3bickaHO rocyfapcTBeHHONM nowwvHbl (Mo Tapudyy): 100 py6. 00 kon.
YnnayeHo 3a OKasaHue ycyr npaBoBOro 1 TeXHUYecKoro xapakrepa: 200 py6. 00 kon.

E.B.AlexnBpcsa-‘cn3rr~

£ R

"'togrmco |

A1Bp6CB3 AL \K

HOTao-ywuna''

[Fep6oBas [C'*

Bcero npoLuHypoBaHo.
n

CHETEHD
, nver(-a-08

/!

Poccunitickas depepauus
Nopoa MoekBa
UeTBEpPTOro mapTa fBe ThiCcAYN AeBATHAALATOro rofa
A, AnexvH EBreHuin BnagmmmnpoBmd, HoTapuyc ropoga MocKBbl, CBMAETEIbCTBYH BEPHOCTb KOMUM C
NPeACTaB/IEHHOrO MHE [OKYMEHTA.

3aperunctpupoBaHo B peectpe: Ne 57/171-H/77-2019-4-1512.

B3bickaHo rocTpLiBew i nowmHbl (No Tapudy): 200 py6. 00 Ko,
Ynna4veHo ag«MasaHre ycn)7°aBoBOr0 M TEXHUYECKOro XapakTepa: 1000 py6. 00 Kon.
n Ol \
! b E.B.AnexvH
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