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I.	 DEVICE NAME AND DESCRIPTION
Xpert Pro Peripheral Self-Expanding Stent System is the brand name. It consists of a 
self-expanding stent integrated into a delivery system, intended for use in peripheral 
vasculature or the biliary duct.
The stent
The stent is a self-expanding nitinol stent. The specially treated nitinol material gives the 
stent properties such as non-crushability. When exposed to body temperature, the stent 
expands to a preprogrammed diameter. The stent has been specifically designed to show a 
high degree of flexibility both prior to stent deployment and after implantation in the vessel/
duct, and to exert radial strength to establish vessel/duct patency. 
The delivery system
The stent (7) is integrated at the distal end of the delivery system inside the outer tube (6), 
and rests onto an inner tube in which the guide wire channel runs. To facilitate positioning, 
two radiopaque markers indicate the stent’s proximal (8) and distal (9) end. The inner tube 
is connected distally to an atraumatic soft tip (4) where the guide wire entry is located. 
Between the outer and inner tube is a middle tube (3), which ends distally at the proximal 
end of the mounted stent. 
The inner and middle tube are connected proximally to a metal shaft (2), which runs 
through the Tuohy Borst adapter and ends proximally with a luer lock (5) where the guide 
wire exits. The outer tube is connected proximally to a Tuohy Borst adapter (1). The Tuohy 
Borst valve is shipped locked. It should be kept locked during handling and introduction 
of the system to avoid premature deployment of the stent. It is opened by rotating the 
proximal valve end (10) in a counter clockwise direction. During stent deployment, the 
metal shaft should be held in a fixed position whereas the opened Tuohy Borst valve 
together with the outer tube is retracted in a proximal direction over the metal shaft to 
release the stent. 
How the system is supplied
Xpert Pro is supplied sterile and is intended for single use only. This single use device can-
not be reused on another patient, as it is not designed to perform as intended after the first 
usage. Changes in mechanical, physical, and/or chemical characteristics introduced under 
conditions of repeated use, cleaning, and/or resterilization may compromise the integrity 
of the design and/or materials, leading to contamination due to narrow gaps and/or spaces 
and diminished safety and/or performance of the device. Absence of original labeling may 
lead to misuse and eliminate traceability. Absence of original packaging may lead to device 
damage, loss of sterility, and risk of injury to the patient and/or user.
Storage
Xpert Pro should be stored in a cool, dark and dry place. Do not expose to organic sol-
vents, ionizing radiation or ultraviolet light. Rotate inventory so that the products are used 
prior to the use by date on the package label.
MRI Compatibility
The Xpert Pro stent has been shown through non-clinical testing to be MRI conditional 
(poses no known hazards) immediately following implantation when scanned under the 
following conditions:
-	 Static magnetic field of 3 Tesla or less 
-	 Spatial gradient magnetic field of 2500-Gauss/cm or less 
-	 Normal mode of MR system. 

Stent heating was estimated by relating the measured in vitro temperature rises in a 
1.5T GE Signa coil and a 3.0T GE Signa HDx MR system to the local specific absorption 
rates in worst-case locations of limb joints in a human body model.  The Xpert Pro stents 
produced an estimated maximum local temperature rise of 5.4°C.

Different SAR values should be utilized depending on placement of the stent within the 
body: Placement in the arms: WB SAR should be less than 1 W/kg. 

Placement in Iliac or SFA: WB SAR less than 2 W/kg for landmark above the umbilicus and 
0.5 W/kg for landmark below the umbilicus. 

Placement in Tibial artery below the knee: WB SAR less than 2 W/kg for landmark above 
upper thigh and 0.5 W/kg below upper thigh. 

Placement in Biliary: WB SAR less than 2 W/kg. 

At the SAR levels listed above, the presence of the Xpert Pro should not expose the patient 
to added risk of thermal harm versus non-implant conditions during MRI. Nonetheless, it is 
possible that there will be thermal harm to the patient.  
The effect of MRI-related heating for overlapping stents or stents with fractured struts is 
unknown. MR image quality may be compromised if the area of interest is in the exact 
same area or relatively close to the position of the Xpert Pro stent.

II. INDICATIONS
Vascular
Insufficient result after PTA, e.g. residual stenosis, dissection, obstruction due to detached 
atherosclerotic plaque material or reocclusion. 
Biliary
Bile duct obstruction caused by malignant tumors (treated via transhepatic approach). 

Malignancy
a) Patients presenting pancreatic carcinoma which is compressing the biliary tree
b) Patients presenting cholangiocarcinoma which has led to biliary obstruction
c) �Patients presenting an extra-hepatic biliary obstruction due to gallbladder carcinoma, 

metastases, or ampullary carcinoma.

III. CONTRAINDICATIONS
Vascular contraindications
Contraindications relevant for PTA, including but not limited to:
-	 History of coagulation disorders
-	 Calcified lesions resistant to PTA
-	 Functionally relevant obstruction of the inflow path, poor outflow or no distal run-off
-	 Presence of fresh unlysed unorganized thrombus or embolic material
-	� Bifurcation lesions where the stent placement would obstruct access to a major branch 

which may in the future benefit from PTA
Biliary contraindications
-	� All of the customary contraindications to percutaneous transhepatic manipulation of 

catheters of the same caliber as Xpert Pro, including but not limited to:
-	 Ascites
-	 Extensive metastatic disease or tumor spread through the liver
-	 Intra-arterial chemotherapy
Also including
-	� stenting a perforated duct, whereby leakage from the duct could be exacerbated by the 

self-expandable endoprosthesis and leakage could occur across the mesh of the stent
-	 Failure to pass the stricture with a guide wire
Relative contraindication:
-	� Stenting across a major bifurcation could lead to compromised future diagnostic or 

therapeutic procedures

IV. WARNINGS
-	 Single use only – do not resterilize. Do not use if inner package is damaged or opened.
-	� Use prior to the “use by” date. Store in a cool, dry and dark place – excessive heat could 

have major negative influence on the performance of the system.
-	� Once the expansion of the stent has begun, the stent cannot be retracted into the 

delivery system or repositioned.
-	� The system must always be introduced, moved or withdrawn over a guide wire (0.014″ 

up to max. 0.018″).

V. PRECAUTIONS
-	� This device should only be used by physicians who have a thorough understanding and 

experience in the clinical and technical aspects of PTA/stenting.
-	� When the system is introduced into the vascular system/bile duct, it should only be 

manipulated under high quality fluoroscopy. 
-	� The minimal acceptable sheath French size is printed on the package label. Do not 

attempt to pass Xpert Pro delivery catheter through a smaller sized sheath introducer 
than indicated on the label.

-	 The delivery system is not designed for the use of power injection.
-	 Do not use with Lipidol or Ethidol contrast media.
-	� Do not advance the Xpert Pro device against significant resistance. The cause of 

resistance should be determined via fluoroscopy and remedial action taken.
-	� The stent should deploy easily. Do not release it if unusual force is required, since this 

indicates a failed system. Use a new system instead.

VI. POTENTIAL COMPLICATIONS
The following complications may occur as a result of PTA/stenting, but may not be limited to:
-	 Abrupt closure
-	 Access site hematoma
-	 Aneurysm
-	 Angina
-	 Arrhythmias
-	 Arteriovenous fistula
-	 Bleeding complications which may require transfusion
-	 Cerebral ischemia/transient ischemic attack (TIA)
-	 Death
-	 Embolism (air, tissue, thrombotic, systemic or device component)
-	 Fever/pyrogenic reaction
-	 Hypersensitivity or allergic reaction to contrast agents and drug reactions
-	 Hypertension/hypotension
-	 Infection 
-	 Ischemia, including tissue ischemia, steal syndrome and necrosis
-	 Leg edema
-	 Myocardial ischemia or infarction
-	 Nausea and vomiting
-	 Neuropathies or nerve injury 
-	 Occlusion
-	 Organ failure (single, multiple)
-	 Pain
-	 Palpitations
-	 Pseudoaneurysm
-	 Renal failure/insufficiency
-	 Restenosis 
-	 Stroke/cerebrovascular accident (CVA)
-	 Vascular complications, including entry site, which may require vessel repair
-	 Vascular thrombosis
-	 Vessel injury, e.g. dissection, perforation
-	 Vessel spasm
-	 Complications relevant to transhepatic stent implantations, e.g.
-	 Abscess 
-	 Bile duct occlusion/obstruction
-	 Bile duct perforation
-	 Bleeding
-	 Cholangitis
-	 Death
-	 External biliary fistula
-	� Hypersensitivity or allergic reaction (to contrast agents, metal alloys of stent, and drug 

reactions)
-	 Infection
-	 Peritonitis

-	 Pancreatitis
-	 Sepsis
-	 Tumor overgrowth at stent ends

VII. PRE-PROCEDURAL PREPARATIONS
Preparation of patient and concomitant medications
Patient preparation and sterile precautions should be the same as for any angioplasty 
procedure/transhepatic catheter procedure. 
The medication is decided by the physician, including precautions to reduce clotting during 
and after the procedure according to latest scientific guidelines and with respect to the 
individual patient. 
The intervention should be performed in an angiography procedure room and carried out 
under X-ray control.
Angiography/Cholangiography
Angiography/Cholangiography is performed to map out the lesions and the collateral flow. 
In cases of thrombus formation, thrombolysis should precede stent deployment using 
standard methods. Ensure that access vessels are sufficiently patent, or sufficiently 
recanalized, before proceeding with the intervention.
Pre-dilatation of lesion
Perform a PTA balloon dilatation/bile duct dilatation leaving the guide wire in place across 
the stenosis. 
Check the vessel and stenosis dimensions carefully after dilatation in order to choose the 
correct stent size.

VIII. SELECTION AND PREPARATION OF DEVICE AND COM-
PATIBILITY WITH ACCESSORIES
Selection of stent size
The stent diameter should be slightly larger than the diameter of the reference vessel (i.e. 
healthy vessel adjacent to the lesion)/ dilated bile duct.  Refer to labeling for reference 
vessel diameter information.
The stent length should cover the lesion completely. 
The safety and effectiveness of multiple overlapping stents have not been established. 
However, when multiple stents are required, stent materials should be of similar composition.
Preparation of stent delivery system
Remove the system from the package. Ensure that the sterile barrier (steri-pouch) is not 
broken or damaged. 
Warning: If broken or damaged – do not use the system.
Inspect the system visually for damages that could influence the performance. 
Inspect that the stent is fully contained within the outer tube. Do not use if the distal marker 
is visible or the stent is partially deployed. Make sure that the Tuohy Borst valve is locked 
by rotating in a clockwise direction.
The complete system should be flushed at the Tuohy Borst adapter and the proximal luer 
lock with heparinised saline solution before use. 
a) �Attach a syringe filled with the heparinised saline solution to the lateral branch of the 

y-connector and apply positive pressure. Ensure that the Tuohy Borst valve is locked 
and continue to flush until the heparinised saline solution drips from the distal part of 
the outer tube. 

b) Flush the central guide wire lumen at the proximal luer lock.

IX. STENT IMPLANTATION PROCEDURE
Introduction of the system
After the initial balloon dilatation procedure, introduce the system through the introducer 
over a guide wire (0.014″ up to max. 0.018″) which has been left positioned through the 
stenosis/stricture site. 
Warning: The system must always be introduced, moved or withdrawn over a guide wire. 
Note: Always use an introducer sheath with a hemostasis valve. At contralateral deliveries, 
it is recommended to use a long introducer sheath specially designed for contralateral 
deliveries which facilitates the crossing over the bifurcation.
Advance the system under fluoroscopic guidance and position the stent with the help of the 
radiopaque markers at the stenosis/stricture. 
Caution: Do not advance the Xpert Pro device against significant resistance. The cause of 
resistance should be determined via fluoroscopy and remedial action taken. Withdraw the 
system and use a new one.
Deployment of the stent
Ensure correct stent position and prior to stent deployment, unlock the Tuohy Borst valve 
(10). 

Hold the metal shaft in a fixed position and retract the outer tube by slowly pulling the 
Tuohy Borst valve over the metal shaft towards the proximal end.
Note: During deployment, the proximal metal shaft should be kept in a fixed 
position as the stent is released by retracting the outer sheath. Also observe and keep 
the proximal stent marker in a fixed position for optimal stent placement.
Caution: Do not push the metal shaft, as this will cause misalignment of the stent and 
possible vascular/ductal damage.
Warning: Once expansion has begun, the stent cannot be retracted into the delivery 
system or repositioned.
Caution: The stent should deploy easily. Do not release if unusual force is required, since 
this indicates a failed system. Use a new system instead. Deployment is complete when 
the Touhy Borst adapter meets the proximal luer lock.

X. POST STENT IMPLANTATION
Withdrawal and disassembly procedure
After full deployment of the stent, withdraw the delivery system carefully, leaving the guide 
wire in place. If the tip of the delivery device catches the distal stent filaments, perform 
gentle movements in order to free it.
Perform routine post-procedural angiography / cholangiography.
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I.	 ИМЕ И ОПИСАНИЕ НА УСТРОЙСТВОТО
Името на марката е Система за периферен саморазтварящ се стент Xpert Pro. 
Състои се от саморазтварящ се стент, вграден в система за подаване, предназначен 
за употреба в периферната съдова система или в жлъчния канал.
Стентът
Стентът е саморазтварящ се нитинолов стент. Специално обработеният нитинолов 
материал дава на стента качества като устойчивост на смачкване. При контакт с 
температурата на тялото стентът се разтваря до предварително зададен диаметър. 
Стентът е специфично конструиран да показва висока степен на гъвкавост както пре-
ди разгръщането му, така и след имплантирането му в съда/канала, и да упражнява 
радиална сила за постигане на проходимост на съда/канала. 
Системата за подаване
Стентът (7) е интегриран при дисталния край на системата за подаване във 
външната тръба (6) и лежи върху вътрешна тръба, през която върви канала за 
водача. Проксималният (8) и дисталният (9) край на стента са обозначени с два 
рентгеноконтрастни маркера за улесняване на позиционирането. Вътрешната тръба 
е свързана дистално към атравматичен мек връх (4), където е разположен входа за 
водача.  Между външната и вътрешната тръба се намира средна тръба (3), която 
завършва дистално при проксималния край на монтирания стент. 
Вътрешната и средната тръби са свързани проксимално към метален шафт (2), който 
минава през адаптера тип Tuohy Borst и свършва проксимално с конектор тип „луер 
лок“ (5) при изхода на водача. Външната тръба е свързана проксимално към адаптер 
тип Tuohy Borst (1). Клапата тип Tuohy Borst се доставя заключена. Тя трябва да 
остане заключена по време на манипулациите и въвеждането на системата, за да 
се избегне преждевременното разгръщане на стента. Отваря се чрез завъртане на 
проксималния й край (10) в посока, обратна на часовниковата стрелка. При разгръ-
щането на стента металният шафт трябва да се държи във фиксирано положение, 
при което отворената клапа тип Tuohy Borst заедно с външната тръба се изтегля в 
проксимална посока по металния шафт, за да се освободи стентът. 
Как се доставя системата
Xpert Pro се доставя стерилна и е предназначена само за еднократна употреба. Това 
устройство за еднократна употреба не може да се използва повторно при друг па-
циент, тъй като не е проектирано да функционира по предназначение след първата 
употреба. Промени в механичните, физичните и/или химичните характеристики, на-
стъпили в резултат на повторна употреба, почистване и/или повторна стерилизация, 
могат да нарушат целостта на устройството и/или материалите и да причинят замър-
сяване поради стеснени отвори и/или пространства и понижена безопасност и/или 
функционалност на устройството. Липсата на оригиналния етикет може да доведе до 
неправилна употреба и до невъзможност за проследяване на устройството. Липсата 
на оригиналната опаковка може да причини повреда на устройството, загуба на 
стерилност и да доведе до опасност от увреждане на пациента и/или потребителя.
Съхранение
Xpert Pro трябва да се съхранява на хладно, сухо и тъмно място. Не излагайте на 
въздействието на органични разтворители, йонизираща радиация или ултравио-
летова светлина. Сменяйте инвентара, така че продуктите да се използват преди 
изтичане на срока на годност, обозначен на етикета на опаковката.
Съвместимост с ЯМР
В извънклинично изпитване стентът Xpert Pro показа, че зависи от условията на 
магнитния резонанс (няма известни рискове) непосредствено след имплантирането, 
когато се сканира при следните условия:
-	 Статично магнитно поле от 3 T или по-малко 
-	 Магнитно поле на пространствен градиент от 2500 G/cm или по-малко  
-	 Нормален режим на системата за магнитен резонанс. 

Нагряването на стента е изведено чрез съотнасяне на измерените in vitro темпера-
турни повишения при използване на бобина 1.5T Signa на GE и магнитно-резонансна 
система 3.0T Signa HDx на GE към локалните специфични скорости на поглъщане 
при възможно най-лошите разположения на ставите на крайниците в модел на 
човешкото тяло.  Стентовете Xpert Pro са генерирали изчислено максимално локално 
покачване на температурата от 5,4°C.

Трябва да се прилагат различни стойности за специфична скорост на поглъщане 
(SAR) в зависимост от позицията на стента в тялото: Стент в ръцете: Целотелесната 
специфична скорост на поглъщане (SAR) трябва да е под 1 W/kg. 

Стент в илиачната или повърхностната феморална артерия (SFA): Целотелесна 
специфична скорост на поглъщане (SAR) под 2 W/kg за маркер над пъпа и 0,5 W/kg 
за маркер под пъпа. 

Стент в тибиалната артерия под коляното: Целотелесна специфична скорост на пог-
лъщане (SAR) под 2 W/kg за маркер над бедрото и 0,5 W/kg за маркер под бедрото. 

Стент в жлъчните пътища: Целотелесна специфична скорост на поглъщане (SAR) 
под 2 W/kg. 

При нивата на специфична скорост на поглъщане (SAR), изброени по-горе, наличи-
ето на Xpert Pro не трябва да излага пациента на допълнителен риск от топлинно 
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Further dilatation of stented segments
If the stent is not completely expanded throughout the lesion, post-dilatation with balloon 
inside the stent can be performed. 
Warning: Never expand the stent using a balloon that is larger in diameter than the 
unconstricted diameter of the stent or the reference vessel diameter.  

XI. PRODUCT INFORMATION DISCLOSURE
Abbott Vascular has exercised reasonable care in the manufacture of this device. Abbott 
Vascular excludes all warranties, whether express or implied by operation of law or other-
wise, including, but not limited to, any implied warranties of merchantability or fitness, since 
handling and storage of this device as well as factors relating to the patient, the diagnosis, 
treatment, surgical procedures, and other matters beyond Abbott Vascular’s control directly 
affect this device and the results obtained from its use.  Abbott Vascular shall not be liable 
for any incidental or consequential loss, damage, or expense, directly or indirectly arising 
from the use of this device.  Abbott Vascular neither assumes, nor authorizes any other 
person to assume for it, any other or additional liability or responsibility in connection with 
this device.

Caution, consult accompanying documents

Contents
Nominal Stent Diameter
Nominal Stent Length
Reference Vessel Diameter
Usable Length
Recommended Introducer
Recommended Guide Wire 
Only sterile and non pyrogenic in unopened packages
Do not use if package is damaged

Temperature limitation 

Keep away from sunlight

Keep dry

Manufactured by
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увреждане спрямо състоянията без имплантанти по време на изследването с ЯМР. 
Въпреки това, възможно е да настъпи топлинно увреждане на пациента. 
Няма данни за въздействието на свързаното с ЯМР нагряване за припокриващите се 
стентове или стентове с нарушени стратове. Качеството на образа от ядрено-магнит-
ния резонанс може да се повлияе, ако изследваната област съвпада или е съвсем 
близо до мястото на стента Xpert Pro.

II. ПОКАЗАНИЯ
Съдови
Недостатъчен резултат след РТА, напр. остатъчна стеноза, дисекация, запушване 
поради откъснати части от атеросклеротична плака или повторна оклузия. 
Жлъчни
Запушване на жлъчния канал, причинено от злокачествени тумори (лекувани чрез 
трансхепатален подход). 
Злокачественост
а) Пациенти с карцином на панкреаса, притискащ жлъчните пътища
б) Пациенти с холангиокарцином, довел до запушване на жлъчните пътища
в) �Пациенти с екстрахепатално запушване на жлъчните пътища от карцином на 

жлъчния мехур, метастази или ампуларен карцином.

III. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Противопоказания за съдовата система
Противопоказания, отнасящи се до РТА, включващи, но не ограничени до:
-	 Предишни коагулационни нарушения
-	 Калцирани лезии, резистентни на РТА
-	� Функционална обструкция в пътя на входящия кръвоток, слаб изходящ кръвоток 

или липса на дистален кръвоток
-	 Наличие на скорошен нелизиран неорганизиран тромб или емболичен материал
-	� Бифуркационни лезии, при които поставянето на стента би могло да запуши 

достъпа до основно разклонение, което би могло за в бъдеще да се възползва от 
РТА.

Противопоказания за жлъчните пътища
-	� Всички обичайни противопоказания за перкутанна трансхепатална манипулация 

на катетри от същия калибър като Xpert Pro, включващи, но не ограничени до:
-	 Асцит
-	 Заболяване с екстензивни метастази или разпространение на тумор в черния дроб
-	 Интраартериална химиотерапия
Включващи още
-	� Стентиране на перфориран канал, при което изтичането от канала би могло да 

се обостри от саморазтварящата се ендопротеза и може да настъпи изтичане по 
мрежата на стента

-	 Невъзможност за водача да премине през стриктурата
Относително противопоказание:
-	� Стентирането през значителна бифуркация би могло да компрометира бъдещите 

диагностични или терапевтични процедури.

IV. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
-	� Само за еднократна употреба – не стерилизирайте повторно. Не използвайте, ако 

вътрешната опаковка е повредена или отворена.
-	� Използвайте преди датата за срок на годност. Съхранявайте на хладно, сухо и 

тъмно място – прекомерната топлина би могла да окаже значително негативно 
влияние върху функционирането на системата.

-	� Когато разтварянето на стента вече е започнало, стентът не може да бъде 
изтеглен в системата за подаване или да бъде позициониран наново.

-	� Системата трябва винаги да бъде въвеждана, придвижвана или изтегляна по 
водач (0,014“ до макс. 0,018“).

V. ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
-	� Това устройство трябва да се използва само от лекари със солидни познания и 

опит в клиничните и техническите аспекти на РТА/стентирането.
-	� При въвеждане на системата в съдовата система/жлъчния канал манипулациите 

трябва да се извършват само под висококачествен флуороскопски контрол. 
-	� Минималният допустим френски размер на дезилето е отпечатан на етикета на 

опаковката. Не се опитвайте да прекарате катетър за въвеждане на Xpert Pro през 
интродюсер с размер, по-малък от обозначения на етикета.

-	� Системата за подаване не е предназначена за използване при автоматизирано 
инжектиране.

-	 Не я използвайте с контрастно вещество Lipidol или Ethidol.
-	� Не придвижвайте напред устройството Xpert Pro, когато срещате значително 

съпротивление. Причината за съпротивлението трябва да се определи под 
флуороскопски контрол и да се предприемат ответни мерки.

-	� Стентът трябва да се разгръща лесно. Не го освобождавайте, ако се изисква 
необичайно усилие, тъй като това е индикация за повреда в системата. Вместо 
това, използвайте нова система.

VI. ПОТЕНЦИАЛНИ УСЛОЖНЕНИЯ
Следните усложнения могат да възникнат в резултат от РТА/стентиране, но може да 
не са ограничени до:
-	 Остро запушване
-	 Хематом на мястото за достъп
-	 Аневризма
-	 Стенокардия
-	 Аритмии
-	 Артериовенозна фистула
-	 Кървене, което може да наложи кръвопреливане
-	 Мозъчна исхемия/преходен исхемичен пристъп (ТІА)
-	 Смърт
-	� Емболия (въздушна, тъканна, тромботична, системна или на компонент от устрой-

ството)
-	 Треска/пирогенна реакция
-	� Свръхчувствителност или алергична реакция към контрастните вещества и 

реакции към медикаментите
-	 Хипертония/хипотония
-	 Инфекция 
-	 Исхемия, включително тъканна исхемия, синдром на открадването и некроза
-	 Оток на краката
-	 Миокардна исхемия или инфаркт
-	 Гадене и повръщане

Система за периферен саморазтварящ се стент
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X. STENDI PAIGALDAMISJÄRGNE KÄSITSEMINE
Eemaldamis- ja demonteerimisprotseduur
Pärast stendi täielikku rakendumist eemaldage sisestussüsteem ettevaatlikult, jättes 
juhttraadi kohale. Kui sisestusseadme ots jääb kinni stendi distaalsetesse filamentidesse, 
siis liigutage seda vabastamiseks õrnade liigutustega.
Teostage rutiinne protseduurijärgne angiograafia/kolangiograafia.
Stenditud segmentide edasine laiendamine
Kui stent ei ole täielikult läbi lesiooni laienenud, saab teostada järellaiendamise, kasutades 
stendis asuvat ballooni. 
Hoiatus! Ärge kunagi laiendage stenti, kasutades ballooni, mille diameeter on suurem kui 
kokkutõmbamata stendi diameeter või võrdlussoone diameeter. 

XI. TOOTETEABE AVALIKUSTAMINE
Selle seadme valmistamisel on Abbott Vascular rakendanud mõistlikku hoolikust. Abbott 
Vascular ütleb lahti kõigist otsestest või kaudsetest garantiidest selle toote turustatavuse 
või teatud eesmärgiks sobivuse kohta ning selle seadme säilitamise ja ka nende tegurite 
kohta, mis on seotud patsiendi, diagnoosi, ravi, kirurgiliste protseduuride ja teiste küsimus-
tega, mille üle Abbott Vascular ei oma otsest kontrolli ja mis mõjutavad seda seadet ning 
selle kasutamisel saadud tulemusi. Abbott Vascular ei vastuta selle seadme kasutamisest 
otseselt või kaudselt tulenevate mis tahes juhuslike või järelduslike kahjude, kahjustuste 
või kulude eest. Selle seadmega seoses ei võta Abbott Vascular enda peale ega volita 
ühtegi teist isikut enda peale võtma mis tahes kohustust või täiendavat vastutust.

Ettevaatust! Juhinduda saatedokumentidest

Sisukord
Stendi nominaaldiameeter
Stendi nominaalpikkus
Võrdlussoone diameeter
Kasutatav kateetri pikkus
Soovitatav sisestaja
Soovitatav juhttraat 
Steriilne ja mittepürogeenne ainult avamata, kahjustamata pakendites

Mitte kasutada juhul, kui pakend on vigastatud

Temperatuuripiirang

Hoida otsese päikesevalguse eest

Hoida kuivas

Tootja/valmistaja

I.	 NOM ET DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le nom commercial est Système d’endoprothèse auto-expansible périphérique Xpert Pro. 
Il s’agit d’une endoprothèse auto-expansible intégrée dans un système de mise en place et 
conçue pour être utilisée dans le système vasculaire périphérique ou dans le canal biliaire.
L’endoprothèse
Il s’agit d’une endoprothèse auto-expansible en nitinol. Le nitinol spécialement traité 
confère à l’endoprothèse des propriétés particulières, notamment sa résistance à 
l’écrasement. Une fois exposée à la température du corps, l’endoprothèse se dilate jusqu’à 
atteindre un diamètre préalablement programmé. Cette endoprothèse a été spécialement 
conçue pour présenter une très grande souplesse tant avant son déploiement qu’après 
son implantation dans le vaisseau/canal, et pour exercer une force radiale visant à établir 
la perméabilité du vaisseau/du canal. 
Le système de mise en place
L’endoprothèse (7) est intégrée dans l’extrémité distale du système de mise en place, 
à l’intérieur du tube extérieur (6) ; elle repose dans un tube intérieur dans lequel passe 
le canal du guide. Pour en faciliter le positionnement, deux marqueurs radio opaques 
indiquent l’extrémité proximale (8) et l’extrémité distale (9). Le tube intérieur est raccordé 
du côté distal à une extrémité souple atraumatique (4) où se situe l’entrée du guide. Entre 
les tubes intérieur et extérieur se trouve un tube intermédiaire (3), dont l’extrémité distale 
se termine au niveau de l’extrémité proximale de l’endoprothèse montée. 
Le tube intérieur et le tube intermédiaire sont connectés du côté proximal à un corps métal-
lique (2), qui traverse l’adaptateur de type Tuohy Borst et se termine sur la partie proximale 
par un raccord Luer-Lock (5) par lequel sort le guide. Le tube extérieur est raccordé sur sa 
partie proximale à un adaptateur Tuohy Borst (1). La valve Tuohy Borst est livrée en posi-
tion fermée. Elle doit être maintenue dans cette position tout au long de la manipulation et 
de l’introduction du système pour éviter de déploiement prématuré de l’endoprothèse. Pour 
l’ouvrir, il suffit de faire pivoter l’extrémité proximale de la valve (10) dans le sens inverse 
des aiguilles d’une montre. Pendant le déploiement de l’endoprothèse, maintenir le corps 
métallique en position fixe tandis que la valve Tuohy Borst ouverte et le tube extérieur sont 
rétractés dans le sens proximal au dessus du corps métallique pour libérer l’endoprothèse. 
Présentation du système fourni
Le système Xpert Pro fourni est stérile ; il est conçu pour un usage unique exclusivement. 
Ce dispositif à usage unique ne peut pas être réutilisé sur un autre patient, car il n’est pas 
conçu de manière à pouvoir garantir les mêmes performances une seconde fois. Des mo-
difications apportées aux caractéristiques mécaniques, physiques et/ou chimiques créées 
lors d’un usage répété, du nettoyage et/ou de la restérilisation peuvent compromettre 
l’intégrité de la conception et/ou des matériaux, et entraîner une contamination en raison 
d’écartements et/ou d’espaces étroits, ainsi qu’une diminution de la sécurité et/ou de la 
performance du dispositif. L’absence des étiquettes d’origine peut entraîner une utilisation 
incorrecte et éliminer toute traçabilité. L’absence de l’emballage d’origine peut signifier un 
dispositif endommagé, non stérile ou dangereux pour le patient et/ou l’utilisateur.
Stockage
Le système Xpert Pro doit être conservé dans un endroit frais et sec, à l’abri de la lumière. 
Ne pas exposer ce dispositif à des solvants organiques ni à un rayonnement ionisant ou 
ultraviolet. Effectuer une rotation des stocks pour que le système soit utilisé avant la date 
limite d’utilisation indiquée sur l’étiquette de l’emballage.
Compatibilité avec l’IRM
Des essais non cliniques ont indiqué que l’endoprothèse Xpert Pro est compatible avec 
l’imagerie par résonance magnétique (IRM) (ne pose aucun danger connu) immédiatement 
après son implantation, dans les conditions suivantes :
-	 Champ magnétique statique de 3 T ou moins 
-	 Champ magnétique de gradient spatial de 2 500 Gauss/cm ou moins 
-	 Mode de fonctionnement normal de l’appareil de résonance magnétique. 

L’échauffement de l’endoprothèse a été estimé en associant les augmentations de 
température in vitro mesurées dans une antenne Signa GE de 1,5 T et dans un système 
de résonance magnétique Signa HDx GE de 3 T, aux taux d’absorption spécifiques locaux 
des articulations de membres les plus inaccessibles dans un modèle du corps humain. 
Les endoprothèses Xpert Pro ont produit une élévation de température locale maximale 
estimée à 5,4 °C.

Des taux d’absorption spécifique différents doivent être utilisés en fonction du site 
d’implantation de l’endoprothèse dans le corps : Pose dans les bras : le taux d’absorption 
spécifique du corps entier doit être inférieur à 1 W/kg. 

Pose dans l’artère iliaque ou dans l’artère fémorale superficielle : le taux d’absorption spé-
cifique du corps entier doit être inférieur à 2 W/kg pour le point de repère situé au dessus 
du nombril et de 0,5 W/kg pour le point de repère situé sous le nombril. 

Pose dans l’artère tibiale, sous le genou : le taux d’absorption spécifique du corps entier 
doit être inférieur à 2 W/kg pour le point de repère situé au dessus du haut de la cuisse et 
de 0,5 W/kg pour le point de repère situé sous le haut de la cuisse. 

Pose dans le canal biliaire : le taux d’absorption spécifique du corps entier doit être 
inférieur à 2 W/kg. 

Aux taux d’absorption spécifique précités, la présence du système Xpert Pro ne doit 
exposer le patient à aucun risque thermique supplémentaire par rapport à des conditions 
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de non-implantation pendant l’IRM. Un risque thermique est néanmoins possible pour le 
patient. 
L’effet du réchauffement associé à l’IRM pour les endoprothèses qui se chevauchent ou les 
endoprothèses avec montants brisés n’est pas connu. La qualité des images IRM risque 
d’être compromise si la zone d’intérêt se trouve exactement dans la même zone que 
l’endoprothèse Xpert Pro ou si elle est proche de sa position.

II. INDICATIONS
Vasculaires
Résultats insuffisants après une angioplastie transluminale percutanée (ATP) (notamment 
sténose résiduelle, dissection, obstruction due au détachement d’une partie de la plaque 
athérosclérotique ou à une réocclusion). 
Biliaires
Obstruction du canal biliaire provoquée par des tumeurs malignes (traitées par voie 
transhépatique). 
Tumeurs malignes
a) Patients présentant un carcinome pancréatique compressant l’arbre biliaire
b) Patients présentant un cholangiocarcinome ayant conduit à une obstruction biliaire
c) �Patients présentant une obstruction biliaire extra-hépatique résultant d’un carcinome de 

la vésicule biliaire, de métastases ou d’un carcinome ampullaire

III. CONTRE-INDICATIONS
Contre-indications vasculaires
Liste non exhaustive des contre-indications dans le cas d’une angioplastie transluminale 
percutanée (ATP) :
-	 Antécédents de troubles de la coagulation
-	 Lésions calcifiées résistantes à une angioplastie transluminale percutanée (ATP)
-	� Obstruction d’impact fonctionnel de la voie du débit d’entrée, débit d’écoulement 

insuffisant ou absence d’écoulement distal
-	 Présence d’un nouveau thrombus désorganisé non lysé ou de matière embolique
-	� Lésions avec bifurcation où l’implantation de l’endoprothèse aurait pour effet d’obstruer 

l’accès à une branche majeure susceptible d’être soumise par la suite d’une angioplastie 
transluminale percutanée (ATP).

Contre-indications biliaires
-	�� Toutes les contre-indications habituelles en cas de manipulation transhépatique percuta-

née de cathéters de même calibre que le système Xpert Pro, notamment :
-	 Ascites
-	 Cancer métastatique étendu ou tumeur étendue à la totalité du foie
-	 Chimiothérapie intra-artérielle
Également
-	� Pose d’une endoprothèse dans un canal perforé, avec possibilité d’augmentation de la 

fuite en provenance de ce canal par l’endoprothèse auto-expansible et risque de fuite 
par la maille de l’endoprothèse

-	 Impossibilité de faire passer un guide par le rétrécissement
Contre-indication relative :
-	� La mise en place d’une endoprothèse dans une bifurcation importante risque de 

compromettre un diagnostic futur ou des procédures thérapeutiques ultérieures.

IV. AVERTISSEMENTS
-	� À usage unique exclusivement – Ne pas restériliser. Ne pas utiliser ce produit si l’embal-

lage intérieur est endommagé ou ouvert.
-	� Utiliser le système avant la date limite d’utilisation. Conserver dans un endroit frais et 

sec, à l’abri de la lumière. Une chaleur excessive peut altérer gravement les perfor-
mances du système.

-	� Une fois l’expansion de l’endoprothèse commencée, il est impossible de rétracter 
cette dernière dans le système de mise en place ou de la repositionner.

-	� Le système doit toujours être introduit, déplacé ou rétracté au dessus d’un guide (de 
0,35 mm à 0,46 mm maximum).

V. PRÉCAUTIONS
-	� Ce dispositif doit être utilisé uniquement par des médecins maîtrisant parfaitement les 

aspects cliniques et techniques de la pose d’endoprothèses/de l’angioplastie translumi-
nale percutanée (ATP).

-	� Lorsque le dispositif est introduit dans le système vasculaire/canal biliaire, il doit être 
manipulé uniquement sous radioscopie de haute qualité. 

-	� Le diamètre minimal acceptable de la gaine (unité française) est imprimé sur l’étiquette 
de l’emballage. Ne pas tenter de passer le cathéter de mise en place Xpert Pro au 
travers d’un introducteur dont la gaine possède un diamètre inférieur à celui mentionné 
sur l’étiquette.

-	� Le système de mise en place n’est pas conçu pour l’utilisation d’une injection sous 
pression.

-	 Ne pas utiliser avec des produits de contraste Lipidol ou Ethidol.
-	� Ne pas faire avancer le dispositif Xpert Pro en cas de résistance significative. Détermi-

ner la cause de la résistance par radioscopie et appliquer les mesures correctives qui 
s’imposent.

-	� L’endoprothèse doit se déployer facilement. Ne pas l’expulser si une force inhabituelle 
est nécessaire, car ceci est le signe d’un système défaillant. Si tel est le cas, utiliser un 
autre système neuf.

VI. COMPLICATIONS ÉVENTUELLES
Liste non exhaustive des complications pouvant survenir à la suite de la pose d’une 
endoprothèse/d’une angioplastie transluminale percutanée (ATP) :
-	 Occlusion soudaine
-	 Hématome au niveau du site d’accès
-	 Anévrisme
-	 Angine
-	 Arythmies
-	 Fistule artério-veineuse
-	 Complications hémorragiques pouvant nécessiter une transfusion
-	 Ischémie cérébrale/Accident ischémique transitoire (AIT)
-	 Décès
-	 Embolie (gazeuse, tissulaire, thrombotique, systémique ou composant du dispositif)
-	 Réaction fébrile/pyrogène
-	� Hypersensibilité ou réaction allergique aux agents de contraste et réactions aux médica-

ments
-	 Hypertension/hypotension
-	 Infection 
-	 Ischémie, notamment ischémie tissulaire, syndrome d’hémodétournement et nécrose

Système d’endoprothèse auto-expansible périphérique



-	 Œdème de la jambe
-	 Ischémie ou infarctus du myocarde
-	 Nausées et vomissements
-	 Neuropathies ou lésion des nerfs 
-	 Occlusion
-	 Défaillance d’organes (simple, multiple)
-	 Douleur
-	 Palpitations
-	 Pseudo-anévrisme
-	 Insuffisance/Défaillance rénale
-	 Resténose 
-	 Accident vasculaire cérébral (AVC)
-	� Complications vasculaires, y compris au niveau de l’abord, susceptibles de nécessiter la 

réparation des vaisseaux
-	 Thrombose vasculaire
-	 Lésion d’un vaisseau, notamment perforation ou dissection
-	 Spasme du vaisseau
-	 Complications liées à des implantations d’endoprothèses transhépatiques, notamment :
-	 Abcès 
-	 Occlusion/Obstruction du canal biliaire
-	 Perforation du canal biliaire
-	 Hémorragie
-	 Cholangite
-	 Décès
-	 Fistule biliaire externe
-	� Hypersensibilité ou réaction allergique (aux agents de contraste, aux alliages métal-

liques de l’endoprothèse et réactions aux médicaments)
-	 Infection
-	 Péritonite
-	 Pancréatite
-	 Sepsie
-	 Excroissance tumorale aux extrémités de l’endoprothèse

VII. PRÉPARATIONS À L’INTERVENTION
Préparation du patient et médications concomitantes
La préparation du patient et les précautions à suivre en termes d’asepsie doivent être 
les mêmes que pour toute procédure d’angioplastie ou pour toute pose de cathéter 
transhépatique. 
Le médecin doit choisir les médicaments, ainsi que les précautions à prendre pour réduire 
les risques de coagulation pendant et après l’intervention, conformément aux dernières 
directives scientifiques et en fonction du patient. 
L’intervention doit être réalisée dans une salle d’angiographie et sous contrôle radiogra-
phique.
Angiographie/Cholangiographie
Une angiographie/cholangiographie est réalisée pour déterminer les lésions et le flux 
collatéral. 
En cas de formation de thrombus, une thrombolyse doit être réalisée selon les méthodes 
standard avant le déploiement de l’endoprothèse. Vérifier que les abords veineux sont 
suffisamment persistants ou recanalisés avant de procéder à l’intervention.
Prédilatation de la lésion
Effectuer une dilatation par ballonnet d’angioplastie transluminale percutanée (ATP)/une 
dilation du canal biliaire en laissant le guide en place le long de la sténose. 
Vérifier attentivement les dimensions du vaisseau et de la sténose après dilatation pour 
choisir la taille d’endoprothèse appropriée.

VIII. SÉLECTION ET PRÉPARATION DU DISPOSITIF ET COMPA-
TIBILITÉ AVEC LES ACCESSOIRES
Sélection de la taille de l’endoprothèse
Le diamètre de l’endoprothèse doit être légèrement supérieur à celui du vaisseau de 
référence (c’est-à-dire d’un vaisseau sain contigu à la lésion)/du canal biliaire dilaté. 
Se reporter à l’étiquetage pour obtenir des informations sur le diamètre du vaisseau de 
référence.
La longueur de l’endoprothèse doit permettre de recouvrir entièrement la lésion. 
La sécurité et l’efficacité de plusieurs endoprothèses qui se chevauchent n’ont pas été 
établies. Cependant, si plusieurs endoprothèses sont nécessaires, les matériaux qui les 
composent doivent être de nature similaire.
Préparation du système de mise en place de l’endoprothèse
Retirer le système de son emballage. Vérifier que la barrière stérile (poche stérile) n’est 
pas rompue ou endommagée. 
Avertissement : si cette barrière est rompue ou endommagée, ne pas utiliser le système.
Rechercher visuellement sur le système tout défaut susceptible d’en altérer les perfor-
mances. 
Vérifier que l’endoprothèse est entièrement introduite dans le tube extérieur. Ne pas utiliser si 
le marqueur distal est visible ou si l’endoprothèse est partiellement déployée. Vérifier que la 
valve Tuohy Borst est fermée en la faisant pivoter dans le sens des aiguilles d’une montre.
Avant utilisation, le système complet doit être purgé au niveau de l’adaptateur Tuohy Borst 
et du raccord Luer-Lock proximal avec du sérum physiologique hépariné. 
a) �Fixer une seringue remplie du sérum physiologique hépariné à la branche latérale 

du raccord en Y, et appliquer une pression positive. Vérifier que la valve Tuohy Borst 
est bien fermée et continuer la purge jusqu’à ce que le sérum physiologique hépariné 
s’écoule de la partie distale du tube extérieur. 

b) Purger la lumière centrale du guide au niveau du raccord Luer Lock proximal.

IX. POSE DE L’ENDOPROTHÈSE
Introduction du système
Une fois la procédure initiale de dilatation par ballonnet effectuée, introduire le système 
avec l’introducteur au dessus d’un guide (de 0,355 mm à 0,457 mm maximum) maintenu 
en position dans la zone sténosée/du rétrécissement. 
Avertissement : le système doit toujours être introduit, déplacé ou retiré au dessus d’un 
guide. 
Remarque : toujours utiliser une gaine d’introducteur avec valve hémostatique. Pour 
les mises en place contralatérales, il est recommandé d’utiliser une longue gaine 
d’introducteur spécialement conçue pour les mises en place contralatérales et qui facilite le 
franchissement de la bifurcation.
Faire avancer le système en se guidant grâce à la radioscopie et placer l’endoprothèse, en 
s’aidant des marqueurs radio-opaques, au niveau de la zone sténosée/du rétrécissement. 
Attention : ne pas faire avancer le dispositif Xpert Pro en cas de résistance significative. 
Déterminer la cause de la résistance par radioscopie et appliquer les mesures correctives 
qui s’imposent. Retirer le système et en utiliser un neuf.

Déploiement de l’endoprothèse
S’assurer du bon positionnement de l’endoprothèse. Avant son déploiement, ouvrir la valve 
Tuohy Borst (10). 

 

Maintenir le corps métallique en place et rétracter le tube extérieur en tirant lentement 
la valve Tuohy Borst pour la faire passer au dessus du corps métallique vers l’extrémité 
proximale.
Remarque : pendant le déploiement, le corps métallique proximal doit être maintenu en 
position fixe 
car l’endoprothèse se déploie dès le retrait de la gaine extérieure. Pour un positionne-
ment optimal, observer le marqueur proximal de l’endoprothèse et le maintenir en 
position fixe.
Attention : ne pas pousser le corps métallique car ceci pourrait provoquer une erreur 
d’alignement de l’endoprothèse et endommager le vaisseau/canal.
Avertissement : une fois l’expansion commencée, il est impossible de rétracter l’endo-
prothèse dans le système de mise en place ou de la repositionner.
Attention : l’endoprothèse doit se déployer facilement. Ne pas l’expulser si une force 
inhabituelle est nécessaire, car ceci est le signe d’un système défaillant. Si tel est le cas, 
utiliser un autre système neuf. Le déploiement est terminé lorsque l’adaptateur Tuohy 
Borst entre en contact avec le raccord Luer Lock proximal.

X. OPÉRATIONS POST-IMPLANTATION
Procédure de retrait et de démontage
Une fois l’endoprothèse entièrement déployée, retirer délicatement le système de mise 
en place en veillant à laisser le guide en place. Si la pointe du système de mise en place 
accroche les filaments distaux de l’endoprothèse, effectuer des petits mouvements souples 
pour l’en dégager.
Procéder à une angiographie/cholangiographie post-intervention de routine.
Dilatation supplémentaire des segments endoprothésés
Si l’endoprothèse n’est pas complètement déployée sur la lésion, il est possible de procé-
der à une post-dilatation avec un ballonnet à l’intérieur de l’endoprothèse. 
Avertissement : ne jamais déployer l’endoprothèse au moyen d’un ballonnet dont 
le diamètre est supérieur au diamètre non contraint de l’endoprothèse ou de celui du 
vaisseau de référence. 

XI. COMMUNICATION DES INFORMATIONS RELATIVES AU 
PRODUIT
Abbott Vascular a apporté tous les soins nécessaires à la fabrication de ce dispositif. 
Abbott Vascular exclut toute garantie expresse ou implicite imposée par la loi ou autre, 
et notamment toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adéquation à un usage 
particulier, dans la mesure où la manipulation et le stockage de ce dispositif ainsi que les 
facteurs liés aux patients, au diagnostic, au traitement, aux interventions chirurgicales et 
autres en dehors du contrôle d’Abbott Vascular ont une incidence directe sur ledit dispositif 
et sur les résultats obtenus suite à son utilisation. Abbott Vascular ne serait être respon-
sable des dommages, pertes ou dépenses directs ou indirects résultant de l’utilisation de 
ce dispositif. Abbott Vascular n’assume ni n’autorise quiconque à assumer en son nom 
toute autre responsabilité en rapport avec ce dispositif.

Attention : Lire la documentation jointe

Contenu
Diamètre nominal de l’endoprothèse
Longueur nominale de l’endoprothèse
Diamètre du vaisseau de référence
Longueur utilisable
Introducteur recommandé
Fil-guide recommandé 
Stérile et apyrogène uniquement si l’emballage n’est pas ouvert

Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé

Limites de température 

Garder à l’abri de la lumière solaire

Conserver au sec

Fabriqué par

I.	 LAITTEEN NIMI JA KUVAUS
Tuotenimi on itsestään laajeneva perifeerinen Xpert Pro -stenttijärjestelmä. Järjestelmään 
kuuluu sisäänvientijärjestelmän sisällä oleva itsestään laajeneva stentti, ja se on tarkoitettu 
käytettäväksi ääreisverisuonistossa tai sappitiessä.
Stentti
Stentti on itsestään laajeneva nitinolstentti. Erikoiskäsitelty nitinolmateriaali tekee stentistä 
esimerkiksi kasaanpuristumattoman. Kun stentti altistuu kehon lämpötilalle, se laajenee 
ennaltamäärättyyn läpimittaan. Rakenteensa ansiosta stentti on erityisen joustava sekä en-
nen aktivointia että verisuoneen/sappitiehen implantoinnin jälkeen ja radiaalisesti kestävä 
ylläpitämään verisuonen/sappitien avoimuutta. 
Sisäänvientijärjestelmä
Stentti (7) sijaitsee sisäänvientijärjestelmän distaalipäässä ulkoputken (6) ja ohjain-
vaijerikanavan sisältävän sisäputken välissä. Stentin sijoittamista helpottavat stentin 
proksimaali- (8) ja distaalipäätä (9) ilmaisevat kaksi röntgenpositiivista merkkiä. Sisäputken 
distaalipää kiinnittyy atraumaattiseen pehmeään kärkeen (4), josta ohjainvaijeri tulee ulos. 
Sisä- ja ulkoputken välillä on keskiputki (3), joka päättyy distaalipäässä kiinnitetyn stentin 
proksimaalipäähän. 
Sisä- ja ulkoputket kiinnittyvät proksimaalipäässä metallivarteen (2), joka kulkee Tuohy 
Borst -liittimen läpi proksimaalipäähän ja päättyy luer lock -liittimeen (5), josta ohjainvaijeri 
tulee ulos. Ulkoputki on kiinnitetty proksimaalipäässä Tuohy Borst -liittimeen (1). Tuohy 
Borst -venttiili toimitetaan lukitussa asennossa. Se on pidettävä lukittuna käsittelyn ja 
järjestelmän sisäänviennin aikana, jotta stentti ei aktivoidu ennenaikaisesti. Se avataan 
kääntämällä proksimaaliventtiilin päätä (10) vastapäivään. Stentin aktivoinnin aikana 
metallivartta on pidettävä paikallaan, kun taas avattua Tuohy Borst -venttiiliä ja ulkoputkea 
vedetään poispäin proksimaalisuuntaan metallivartta pitkin, jotta stentti irtoaa. 
Järjestelmän toimitustapa
Xpert Pro -järjestelmä toimitetaan steriilinä ja on tarkoitettu vain kertakäyttöön. Tätä 
kertakäyttöistä laitetta ei voi käyttää uudelleen toisella potilaalla, sillä sitä ei ole suunniteltu 
toimimaan käyttötarkoituksen mukaisesti ensimmäisen käytön jälkeen. Toistuvan käytön, 
puhdistuksen ja/tai uudelleensteriloinnin aiheuttamat mekaaniset, fyysiset ja/tai kemialliset 
muutokset voivat vaurioittaa laitteen rakennetta ja/tai materiaaleja ja aiheuttaa kapeista ko-
loista ja/tai väleistä aiheutuvaa kontaminaatiota, heikentää laitteen käyttöturvallisuutta ja/tai 
aiheuttaa toimintahäiriöitä. Alkuperäisten tuotetarrojen puuttuminen voi johtaa virheelliseen 
käyttöön ja estää laitteen jäljittämisen. Alkuperäisen pakkauksen puuttuminen voi johtaa 
laitevaurioon, steriiliyden menetykseen ja potilaan ja/tai käyttäjän vammautumisriskiin.
Säilytys
Xpert Pro -järjestelmää on säilytettävä viileässä, pimeässä ja kuivassa paikassa. Ei saa 
altistaa orgaanisille liuottimille, ionisoivalle säteilylle tai ultraviolettivalolle. Käytä varastoa 
siten, että tuotteet käytetään ennen tuotetarraan merkittyä viimeistä käyttöpäivää.
MK-yhteensopivuus
Xpert Pro -stentin on todettu ei-kliinisissä testeissä vaativan tietyt MK-olosuhteet (ei tiedetä 
aiheuttavan vaaraa) välittömästi implantoinnin jälkeen, kun se kuvataan seuraavissa 
olosuhteissa:
-	 Staattinen magneettikenttä enintään 3 teslaa. 
-	 Magneettikentän spatiaalinen gradientti enintään 2500 gaussia/cm. 
-	 MK-järjestelmässä normaali käyttötila. 

Stentin kuumeneminen arvioitiin suhtauttamalla mitatut in vitro -lämpötilanousut 1,5 teslan 
GE Signa -käämissä ja 3,0 teslan GE Signa HDx MK-järjestelmässä paikallisiin tiettyihin 
absorptionopeuksiin pahimmilla alueilla raajojen nivelissä ihmisvartalomallissa. Xpert Pro 
-stentit aiheuttivat enintään 5,4 °C:n arvioidun paikallisen lämpötilanousun.

Kehossa on käytettävä eri absorbtionopeuksia (SAR) stentin implantointikohdan mukaan: 
Implantointi käsivarsiin: Koko kehon absorptionopeuden (SARwb) pitäisi olla alle 1 W/kg. 

Implantointi lonkkavaltimoon tai pinnalliseen reisivaltimoon: SARwb alle 2 W/kg navan 
yläpuolisissa kohteissa ja 0,5 W/kg navan alapuolisissa kohteissa. 

Implantointi säärivaltimoon polven alapuolelle: SARwb alle 2 W/kg yläreiden yläpuolisissa 
kohteissa ja 0,5 W/kg yläreiden alapuolisissa kohteissa. 

Implantointi sappitiehen: SARwb alle 2 W/kg. 

Yllä luetelluilla SAR-tasoilla Xpert Pro -stentin ei pitäisi altistaa suurentuneelle palovam-
mariskille verrattuna ilman stenttiä suoritettuun MK-kuvantamiseen. Tästä huolimatta on 
mahdollista, että potilaalle voi aiheutua palovammoja. 
MK-kuvantamiseen liittyvän päällekkäisten stenttien tai murtuneita tukiosia sisältävien 
stenttien kuumentumisen vaikutuksia ei tiedetä. MK-kuvan laatu voi heikentyä, jos kohde-
alue on täsmälleen samassa kohdassa tai suhteellisen lähellä Xpert Pro -stenttiä.

II. INDIKAATIOT
Verisuonet
Riittämätön suonensisäinen pallolaajennus (PTA), esim. ahtaumaa esiintyy edelleen, 
dissektio, irronneen ateroskleroottisen plakin aiheuttama tukos tai uudelleentukkeutuminen. 
Sappitie
Pahanlaatuisten kasvaimien (hoidetaan maksan läpi) johdosta tukkeutunut sappitie. 
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