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Xpert Pro

Peripheral Self-Expanding Stent System

E Sterilized using EtO

@ Do not re-sterilize
@ Do not re-use
g Use by

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 lliac 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.

lll. 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 ischemialtransient 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

- Legedema

- 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.

VIIl. 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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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
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Xpert Pro

CucTtema 3a nepudepeH caMmopasTBapsLl, ce CTeHT

m CTepUnm1avpaH ¢ eTUNEHoB OKCUA

@ He crepunuanpaiite noBTopHO

® 3abpaHeHa nosTopHa ynotpeba

g Cpok Ha rogHocT

. UME U ONUCAHUE HA YCTPOWCTBOTO

WwmeTo Ha mapkaTa e Cuctema 3a nepudepeH camopasTsapsiy ce cTeHT Xpert Pro.
CbCTOM Ce 0T camMopaaTBapsiLL Ce CTEHT, BIpajieH B CUCTeMa 3a NofjaBaHe, NpefHasHayeH
3a ynotpe6a B nepudepHaTa CboBa CUCTEMA UMW B KITbYHIS KaHan.

CTeHTsT

CTEHTBT e caMopa3TBapsilL Ce HUTMHONOB CTeHT. CrieLuanHo 06paboTEHNAT HUTMHONOB
MaTepuan jaBa Ha CTeHTa ka4yecTBa KaTo YCTO4MBOCT Ha cMayksaHe. [pyu KOHTaKT ¢
TemnepaTypara Ha TANOTO CTEHTBT Ce pa3TBapsi 10 MpeaBapUTENnHo 3afafeH AnameTsp.
CTeHTBT e crieLhMYHO KOHCTPYMpaH f1a NokasBa BUCOKA CTEMEH Ha MbBKABOCT KakTo rpe-
IV Pa3rpbLUAHETO My, Taka U Crief MMMaHTUPaHETo My B CbAalkaHana, U Aa yripaxHsBa
paguanka cuna 3a rnocTuraHe Ha MpOXOAMMOCT Ha CbialkaHana.

Cucremara 3a nogaBase

CreHTsT (7) e MHTErpupaH Npu AUCTanHus Kpaii Ha cucTemarta 3a nofaBaHe BbB
BbHLUHaTa Tpb6a (6) ¥ nexu BbpXy BbTpeLLHa Tpbba, Npes KosATo BbpBU kaHana 3a
Bofjava. MpokcumankusT (8) n anctanHuaT (9) kpaii Ha cTeHTa ca 0603HayeH ¢ ABa
PEHTTEHOKOHTPACTHY Mapkepa 3a ynecHsiBaHe Ha No3LMOHMpaHeTo. BbTpeluHaTa Tpb6a
€ CBbp3aHa MCTAIHO KbM aTpaBMaTiyeH MeK BpbX (4), KbAETO e PasrioNoXeH BXoda 3a
Bofja4a. Mexay BbHLWHaTa 1 BbTpeluHaTa Tpbba ce Hamupa cpeaHa Tpbba (3), kosTo
3aBbpLLBA AUCTANHO NPV MPOKCUMATHIAS Kpail Ha MOHTMPAHWS CTEHT.

BwTpeluHaTa 1 cpepHaTa Tpb6M ca CBbP3aHM NMPOKCMMANHO KbM MeTaneH wadr (2), koito
MMHaBa nipe3 apantepa Tun Tuohy Borst 1 cBbpLLBA MPOKCUMATTHO C KOHEKTOp THM ,Jiyep
nok" (5) npu u3xopa Ha Boaaya. BbHIwHaTa Tpbba e cBbp3aHa NpoKCUManHo KbM afantep
T1n Tuohy Borst (1). Knanata tun Tuohy Borst ce goctass 3akntoyeHa. Ts TpsibBa fa
0CTaHe 3aKIlio4eHa Mo BpeMe Ha MaHuMynaLyuuTe 1 BbBEXAaHETO Ha cicTeMaTa, 3a ia

ce u3berHe NpexaeBPEMEHHOTO parpbllaHe Ha cTeHTa. OTBaps ce Upes 3aBbpTaHe Ha
npokcumantus i kpaii (10) B nocoka, obpaTHa Ha YacoBHukoBaTa cTperka. [pu pasrpb-
LUaHeTO Ha CTEHTa METANHUAT WadT TpsibBa Aa ce AbPKM BbB (UKCUPAHO MOMOXeHMe,
Tpy KoeTo OTBOpeHara knana Tun Tuohy Borst 3aeHo ¢ BbHIIHATa TpbGa ce uaTerns B
npokcvManHa nocoka no MeTanHus WadT, 3a Aa ce 0CBOGOAN CTEHTBT.

Kak ce goctaBs cuctemara

Xpert Pro ce focTaBsi CTepuriHa 1 € npeHa3HayeHa camo 3a eHokpaTHa ynotpeba. Tosa
YCTPOVCTBO 3a e[HOKPaTHa yroTpeba He MoXe Jia Ce M3Mon3aBa MOBTOPHO NPy Apyr na-
LIEHT, Thii KaTo He € NPOeKTUPaHO Aa (yHKLMOHMPa MO MpeaHa3HaueHue crep mbpBaTa
ynotpe6a. MpoMeH B MeXaHU4HUTE, (OU3MYHITE UMK XUMIIHUTE XapaKTEPUCTUKM, Ha-
CTBMAMYM B PE3yMTaT Ha MOBTOPHA YroTpeba, NoUMCTBaHe W/MMM MOBTOPHA CTEpUNM3aLVS,
MoraT /1a HapyLLaT LienocTTa Ha YCTPOICTBOTO W/WMiA MaTepuaniTe 1 ia MPUYMHST 3aMbp-
csIBaHe Nopajv CTECHEH 0TBOPY W/MIMN MPOCTPAHCTBA U MOHIKeHa GeonacHocT ummm
(YHKUMOHAMHOCT Ha YCTPOVCTBOTO. Juncata Ha OpUTMHaNHust ETUKET MOXe fja A0BEfiE A0
HerpaBinHa ynotpe6a 1 0 HeBb3MOXHOCT 3a NPOCHeasBaHe Ha YCTPOICTBOTO. uncata
Ha OpUrvHanHaTa OrakoBka MOXe /1a MPUYMHI NOBpea Ha YCTPOCTBOTO, 3aryba Ha
CTEPHUITHOCT 1 1a A0BE/E [0 ONAaCHOCT OT YBPEX/aHe Ha naLyeHTa uunm notpebutens.
ChbxpaHenvne

Xpert Pro TpsibBa fia ce CbxpaHsiBa Ha XnafHo, CyX0 W TbMHO MsicTo. He usnaraiite Ha
Bb3/|e/ICTBIETO HA OpraHW4H Pa3TBOPUTENM, OHU3MPALLA PaaMaLys Unk YRTpaBuo-
neToBa cBETNMHA. CMeHsiiiTe MHBEHTapa, Taka Ye NPOAYKTUTE [1a Ce M3NOM3ear npeau
M3TU4aHe Ha Cpoka Ha roHOCT, 0603Ha4YeH Ha eTUKeTa Ha OnakoBKaTa.

CnBmectumoct ¢ AMP

B M3BBHKNMHUYHO U3MUTBaHE CTEHTBT Xpert Pro nokasa, Ye 3aBuCH OT yCroBYsTa Ha
MarHUTHIS| PE30HaHC (HsIMa M3BECTHU PUCKOBE) HEMOCPEACTBEHO Crief] MMMNAHTUPAHETO,
KoraTo Ce CKaHMpa npy CeAHITE YCroByst:

- CraTiyHo mMarHuTHo none ot 3 T unn no-manko

- MarHuTHO none Ha NpocTpaHCTBeH rpaaueHT ot 2500 G/cm unu no-mamnko

- HopmaneH pexuM Ha cucTeMaTa 3a MarHUTeH PE3oHaHC.

HarpsiBaHeTo Ha CTeHTa e M3Be[EHO Ype3 CbOTHACsHE Ha U3MepeHUTe in vitro Temnepa-
TYPHU MOBULLEHMS MU M3nonasaHe Ha 6o6uHa 1.5T Signa Ha GE 1 MarHUTHo-pe3oHaHcHa
cuctema 3.0T Signa HDx Ha GE kbM nokantute cneLytuyHi CKOPOCTHM Ha NOrbLLaHe
NP1 Bb3MOXHO Halt-NIOLLNTE Pa3nonoXeHNs Ha CTaBUTE Ha KpaitHULTe B MOAEN Ha
yoBeLLKkoTo Tsno. CTeHToBeTe Xpert Pro ca reHepupany u34ncrieHo MakcMarHo fokanHo
nokayBaHe Ha Temnepatypara ot 5,4°C.

TpsibBa a ce npunarar pasnuyHi CTOMHOCTY 3a CrieLdyHa CKOPOCT Ha MorbLLaHe
(SAR) B 3aBIUCMMOCT OT NO3ULMSATA Ha CTeHTa B TanoTo: CTeHT B pbLieTe: Lienotenechata
cnelydmyHa ckopocT Ha normbluyaHe (SAR) Tpsibea aa e nog 1 Wikg.

CTeHT B unuayHaTta unv noBbpXHocTHaTa hemopanHa aptepus (SFA): LienotenecHa
cnelydmyHa ckopocT Ha normbluyade (SAR) nog 2 W/kg 3a mapkep Hapg mbna v 0,5 Wikg
3a MapKep ofj mbna.

CTeHT B T6ManHaTa apTepus oa konsiHoTo: LienoTenecHa cneludnyHa ckopocT Ha ror-
nblate (SAR) nog 2 W/kg 3a mapkep Hag 6egpoto v 0,5 W/kg 3a mapkep nog 6eapoto.

CTeHT B XmbyHUTE mbTUwa: LienoTenecHa cneuyuduyHa ckopocT Ha nornbliaqe (SAR)
nop 2 Wikg.

Ipv HMBaTa Ha cneuyndyHa ckopocT Ha normblyaHe (SAR), U36poeHu no-rope, HanU4u-
€70 Ha Xpert Pro He TpsibBa Aia U3nara nauyeHTa Ha JOMbIHUTENEH PUCK OT TOMANHHO

yBpexX/aHe CnpsiMo CbCTosHMATA 6e3 MMNNaHTaHTV No Bpeme Ha uacneasaxeTo ¢ AMP.
Bbnpeku ToBa, Bb3MOXHO € ia HACTbMM TONMNUHHO YBPEXAaHe Ha nauveHTa.

Hsima aaHHu 3a Bb3[eCTBUETO Ha CBBP3aHOTO ¢ AAMP HarpsiBaHe 3a NpunokpuBaLyyuTe ce
CTEHTOBE WM CTEHTOBE C HapyLLeHW cTpaToBe. KayecTBoTo Ha 06pa3a 0T SiApeHO-MarHuT-
HUS PE30HAHC MOXe /ia Ce NOBNKsie, ako u3cneaBaHaTa 06nacT Cbenaza U € CbBceM
6n130 [0 MACTOTO Ha cTeHTa Xpert Pro.

II. MOKA3AHKA

CopoBu

HepnocratbyeH pesyntar cnef PTA, Hanp. ocTaTb4Ha CTEHO3a, AncekaLuns, 3anylisaqe

nopaau 0TKbCHATW YacTW OT aTepoCkNepoTUYHaA Naka Unn NOBTOPHA OKIy3us.

KnbyHu

3anyLuBaHe Ha XITb4HUS KaHan, NPUYMHEHO OT 3NOKAYECTBEHN TYMOPU (NeKyBaHy Ype3

TpaHCXenataneH noaxoa).

3rioKkayecTBeHOCT

a) MauueHTH ¢ KapLMHOM Ha naHkpeaca, NPUTUCKALL XITbYHUTE MbTULLA

6) MaLveHTH ¢ XonaHrokapLMHoM, JOBEN A0 3anyLUBaHe Ha XITbYHUTE MbTULLA

B) lMaLMeHTV ¢ ekcTpaxenaranHo 3anyLuBaHe Ha XITbYHUTE MbTULLA OT KapLMHOM Ha
KITbYHMA MEXyP, METacTasn Ui amnynapeH KapLuHoM.

lll. TPOTUBOMOKA3AHUA

MpoTnBonokasanms 3a cbAoBaTa cUCTeMa

MpoTuBONOKa3aHus, OTHacsLY ce 4O PTA, BKIIOYBALLY, HO HE OrpaHiyeHm Ao:

- lpepviuHm KoarynauMoHHI HapyLueHus

- KanuupaHu nesuu, peaucteHtHn Ha PTA

- OyHKUMOHaNHa 0BCTPYKLVS B LTS Ha BXOASILLWS KPBBOTOK, CMal M3XOfsiLL KpbBOTOK
MY IUNCa Ha AUCTaneH KpbBOTOK

- Hannume Ha ckopoLLeH HenmManpaH HeopraHuavpaH TpoMG v eMGonMyeH Matepuan

- BuchypKaLoHHM Ne3nu, Npu KOUTO NOCTABSHETO Ha CTeHTa 61t MOrMo Aa 3amyLum
[0CTBNa [0 OCHOBHO Pa3KrMoHeHIe, koeTo 611 Mormo 3a B GbAelle Aa Ce Bb3ronasa ot
PTA.

MpoTnBoNOKasanms 3a KITbYHUTE MbTUWA

- Benuku 06uyaiiHu MpoTMBOMOKasaHus 3a NepkyTaHHa TpaHcxenatanta MaHunynauus
Ha KaTeTpy OT CbLMs kKanubbp kaTo Xpert Pro, BKIIOYBALLY, HO HE OrpaHi4eHm Ao:

- Acuyut

- 3abonsiBaHe C EKCTEH3NBHU METACTa3u Ui PasnpocTpaHeHue Ha TyMop B YepHusi Apob

- VHTpaapTepuanta xummotepanus

Bkntoysaluy owe

- CTeHTvpaHe Ha nepthopy1paH kaHan, Npu KOETo U3TUYAHETO OT KaHana 61 Mormo aa
ce 060CTpM OT caMopa3TBapsilliaTa e eHA0NPOTE3a i MOXE Aa HaCTbNM 3TU4aHe Mo
Mpexata Ha CTeHTa

- HeBb3MOXHOCT 3a Bofaya fia MpeMuHe npes CTpUKTypaTa

OTHOCUTENHO NPOTUBOMOKA3aHME:

- CTeHTupaHeTO Npe3 3HauuTenHa 6udypkauus 61 morno fa komnpomeTupa bbaeLmTe
[VMarHOCTUYHY MK TepaneBTUYHU MPOLIeAypH.

IV. NPEAYNPEXOEHUA

Cawmo 3a efiHokpaTHa ynotpeba — He cTepunuanpaiite NOBTOpHO. He uanonasaiite, ako

BbTpeLLHaTa OnakoBka e noBpeseHa uiv 0TBopeHa.

M3nonagaitte npeav Aatata 3a cpok Ha rogHocT. ChxpaHsiBaiiTe Ha XNnagHo, Cyxo n

TbMHO MACTO — NpeKkoMepHaTa TonnuHa 6u morna Aa OKaXe 3Ha4MTEeNHO HeraTMBHO

BMAHWE BbPXY (YHKUMOHMPAHETO Ha cucTemarta.

Korato pa3tBapsiHETO Ha CTEHTa BEue € 3anoyHano, CTEHTBLT He MoXe Aa Gbae

M3TerneH B cuCTEMaTa 3a NofaBaHe N Aa 6be NO3NLMOHMPAH HaHOBO.

- Cucremarta Tpsibea BuHaru Aa 6b/e BbBEXAaHa, NPUABUKBAHA UMW U3TErNsHA NO
Bogau (0,014* no makc. 0,018°).

V. MPEANA3HU MEPKWU

Toa ycTpolicTeo TpsibBa fja Ce M3MOM3Ba CaMo OT NIekapy CbC COMMAHM MO3HaHMS! 1
OMUT B KIMHUYHUTE 1 TEXHUYECKUTE acriekTn Ha PTA/CTeHTMpaHeTo.

Mpy BbBEXAAHE Ha cUCTEMaTa B CbjoBaTa CUCTEMAlKITbYHINS KaHan MaHuMynauuuTe
TpsibBa Ala Ce M3BBLPLUBAT CaMO MOZ BUCOKOKAYECTBEH (DryOPOCKOMCK KOHTPON.
MUMHUManHWSIT JOMYCTUM (PEHCKY pa3Mep Ha AE3UNETO € OTMeyaTaH Ha eTUKeTa Ha
onakoBkaTa. He ce onuTBaitTe Aa npekapare KaTeTbp 3a BbBeXzaHe Ha Xpert Pro npes
VHTPOZIOCEP C Pa3Mep, NO-Mambk OT 0603HaYEHMs Ha eTUKeTa.

Cuctemarta 3a nofjaBaHe He € npeaHasHa4eHa 3a 13non3saHe npu aBToMaTuaupaHo
VHKEKTUpaHe.

He s u3non3saitTe ¢ koHTpacTHo BelecTso Lipidol unm Ethidol.

He npuaswxsaiite Hanpeg ycTpoitcTeoTo Xpert Pro, korato cpeLuate 3HauuTenHo
cbrpoTvBneHme. MpuinHaTa 3a CbnpoTUBreHneTo Tpsibea a ce onpeaent nog
ryopOCKONCKM KOHTPON 1 fia Ce NpeanpveMar OTBETHI MEpKH.

CreHTbT Tpsi6Ba fa ce pasrpblua necHo. He ro ocBoboxaaBaTe, ako ce uancksa
Heobu4aitHo ycunme, Thil kaTo TOBA € MHAMKALWS 3a NoBpefa B cucTeMaTta. Bmecto
TOBA, M3MON3BaiiTe HOBA CUCTEMA.

VI. NOTEHUWANHWA YCIIOXHEHUA

CnefHuTe YCOXHEHWs MOraT Aia Bb3HUKHAT B pedynTaT oT PTA/CTEHTMpaHe, HO MoXe Aa
He ca orpaHuyeHm Ao:

- OcTpo 3anywsaHe

- XemaToM Ha MSICTOTO 3a AOCTBN

- AHeBpu3ma

CreHokapanst

ApUTMun

- ApTepuoBeHosHa uctyna

KbpBeHe, KoeTo MOXe /13 Haroxw KpbBONpenMBaHe

MoabuHa ucxemmsi/npexoaeH ucxemudeH npuctsn (TIA)

- Cmbpt

EmGonus (Bb3ayLIHa, ThkaHHa, TPOMBOTUYHA, CUCTEMHA MM HA KOMTMIOHEHT OT YCTPOiA-
CTBOTO)

- Tpecka/nuporeHHa peakuusi

CBPBXUYBCTBUTENHOCT UM anepriyHa peakuyst KbM KOHTPaCTHUTE BeLLecTsa u
peaKLu KbM MeMKaMeHTUTEe

- X1nepTOHMSI/XUNOTOHUS

WHdekums

Vcxemust, BKIKOYUTENHO TbKaHHa UCXEMUS], CUHAPOM Ha OTKDAZBAHETO U HEeKPO3a
- OToK Ha KpakaTa

MwokapaHa ucxemus unn uHdapkt

T'apeHe 1 noBpbliaHe



EST
X. STENDI PAIGALDAMISJARGNE KASITSEMINE

Eemaldamis- ja demonteerimisprotseduur

Parast stendi taielikku rakendumist eemaldage sisestussiisteem ettevaatlikult, jattes
juhttraadi kohale. Kui sisestusseadme ots j&ab kinni stendi distaalsetesse filamentidesse,
siis liigutage seda vabastamiseks dmade liigutustega.

Teostage rutiinne protseduurijérgne angiograafia/kolangiograafia.

Stenditud segmentide edasine laiendamine

Kui stent ei ole taielikult Iabi lesiooni laienenud, saab teostada jérellaiendamise, kasutades
stendis asuvat ballooni.

Hoiatus! Arge kunagi laiendage stenti, kasutades ballooni, mille diameeter on suurem kui
kokkutmbamata stendi diameeter vi vordlussoone diameeter.

XI. TOOTETEABE AVALIKUSTAMINE

Selle seadme valmistamisel on Abbott Vascular rakendanud maistlikku hoolikust. Abbott
Vascular Utleb lahti kdigist otsestest voi kaudsetest garantiidest selle toote turustatavuse
Vvoi teatud eesmérgiks sobivuse kohta ning selle seadme séilitamise ja ka nende tegurite
kohta, mis on seotud patsiendi, diagnoosi, ravi, kirurgiliste protseduuride ja teiste kusimus-
tega, mille Ule Abbott Vascular ei oma otsest kontrolli ja mis méjutavad seda seadet ning
selle kasutamisel saadud tulemusi. Abbott Vascular ei vastuta selle seadme kasutamisest
otseselt vdi kaudselt tulenevate mis tahes juhuslike véi jarelduslike kahjude, kahjustuste
Vi kulude eest. Selle seadmega seoses ei vota Abbott Vascular enda peale ega volita
(ihtegi teist isikut enda peale votma mis tahes kohustust vdi taiendavat vastutust.

Ettevaatust! Juhinduda saatedokumentidest

>
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Xpert Pro

Systeme d’endoprothése auto-expansible périphérique

Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne

g Date limite d'utilisation

I. NOM ET DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le nom commercial est Systéme d’endoprothese auto-expansible périphérique Xpert Pro.
Il s'agit d'une endoprothése auto-expansible intégrée dans un systéme de mise en place et
congue pour étre utilisée dans le systéme vasculaire périphérique ou dans le canal biliaire.
L'endoprothése

Il s'agit d'une endoprothése auto-expansible en nitinol. Le nitinol spécialement traité
confere a I'endoprothése des propriétés particuliéres, notamment sa résistance a
I'écrasement. Une fois exposée & la température du corps, I'endoprothése se dilate jusqu'a
atteindre un diametre préalablement programmé. Cette endoprothése a été spécialement
congue pour présenter une trés grande souplesse tant avant son déploiement qu'aprés
son implantation dans le vaisseau/canal, et pour exercer une force radiale visant a établir
la perméabilité du vaisseau/du canal.

Le systéme de mise en place

L'endoprothése (7) est intégrée dans 'extrémité distale du systeme de mise en place,

a 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 I'extrémité proximale (8) et I'extrémité distale (9). Le tube intérieur est raccordé
du coté distal & une extrémité souple atraumatique (4) ou se situe 'entrée du guide. Entre
les tubes intérieur et extérieur se trouve un tube intermédiaire (3), dont 'extrémité distale
se termine au niveau de I'extrémité proximale de I'endoprothése montée.

Le tube intérieur et le tube intermédiaire sont connectés du cté proximal a un corps métal-
lique (2), qui traverse I'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 & un adaptateur Tuohy Borst (1). La valve Tuohy Borst est livrée en posi-
tion fermée. Elle doit étre maintenue dans cette position tout au long de la manipulation et
de lintroduction du systéme pour éviter de déploiement prématuré de 'endoprothése. Pour
T'ouvrir, il suffit de faire pivoter I'extrémité proximale de la valve (10) dans le sens inverse
des aiguilles d'une montre. Pendant le déploiement de 'endoprothese, 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 'endoprothése.
Présentation du systeme fourni

Le systeme Xpert Pro fourni est stérile ; il est congu pour un usage unique exclusivement.
Ce dispositif a usage unique ne peut pas étre réutilisé sur un autre patient, car il n’est pas
congu de maniére a pouvoir garantir les mémes 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 entrainer 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 entrainer une utilisation
incorrecte et éliminer toute tragabilité. L'absence de 'emballage d'origine peut signifier un
dispositif endommagé, non stérile ou dangereux pour le patient et/ou I'utilisateur.
Stockage

Le systeme Xpert Pro doit étre conservé dans un endroit frais et sec, a 'abri de la lumiere.
Ne pas exposer ce dispositif a des solvants organiques ni a un rayonnement ionisant ou
ultraviolet. Effectuer une rotation des stocks pour que le systéme soit utilisé avant la date
limite d'utilisation indiquée sur I'étiquette de 'emballage.

Compatibilité avec I'IRM

Des essais non cliniques ont indiqué que I'endoprothése Xpert Pro est compatible avec
l'imagerie par résonance magnétique (IRM) (ne pose aucun danger connu) immédiatement
aprés 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 I'appareil de résonance magnétique.

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

Des taux d’absorption spécifique différents doivent étre utilisés en fonction du site
d'implantation de 'endoprothése dans le corps : Pose dans les bras : le taux d’absorption
spécifique du corps entier doit étre inférieur a 1 W/kg.

Pose dans I'artére iliaque ou dans I'artére fémorale superficielle : le taux d’absorption spé-
cifique du corps entier doit étre inférieur a 2 W/kg pour le point de repére situé au dessus
du nombril et de 0,5 W/kg pour le point de repére situé sous le nombril.

Pose dans I'artére tibiale, sous le genou : le taux d'absorption spécifique du corps entier
doit étre inférieur & 2 W/kg pour le point de repére situé au dessus du haut de la cuisse et
de 0,5 W/kg pour le point de repére situé sous le haut de la cuisse.

Pose dans le canal biliaire : le taux d'absorption spécifique du corps entier doit étre
inférieur & 2 Wikg.

Aux taux d’absorption spécifique précités, la présence du systéme Xpert Pro ne doit
exposer le patient & aucun risque thermique supplémentaire par rapport a des conditions

de non-implantation pendant I''RM. Un risque thermique est néanmoins possible pour le
patient.

Leffet du réchauffement associé a I''RM pour les endoprothéses qui se chevauchent ou les
endoprothéses avec montants brisés n'est pas connu. La qualité des images IRM risque
d'étre compromise si la zone d'intérét se trouve exactement dans la méme zone que
I'endoprothése Xpert Pro ou si elle est proche de sa position.

Il. INDICATIONS

Vasculaires

Résultats insuffisants aprés une angioplastie transluminale percutanée (ATP) (notamment

sténose résiduelle, dissection, obstruction due au détachement d'une partie de la plaque

athérosclérotique ou & 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 I'arbre biliaire

b) Patients présentant un cholangiocarcinome ayant conduit & 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

lll. 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 a 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 matiére embolique

Lésions avec bifurcation ol I'implantation de I'endoprothése aurait pour effet d’obstruer

I'accés a une branche majeure susceptible d'étre 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 méme calibre que le systéme Xpert Pro, notamment :

- Ascites

- Cancer métastatique étendu ou tumeur étendue a la totalité du foie

- Chimiothérapie intra-artérielle

Egalement

- Pose d'une endoprothése dans un canal perforé, avec possibilité d’augmentation de la
fuite en provenance de ce canal par I'endoprothése auto-expansible et risque de fuite
par la maille de I'endoprothése

- Impossibilité de faire passer un guide par le rétrécissement

Contre-indication relative :

- La mise en place d'une endoprothése dans une bifurcation importante risque de
compromettre un diagnostic futur ou des procédures thérapeutiques ultérieures.

IV. AVERTISSEMENTS

- A usage unique exclusivement — Ne pas restériliser. Ne pas utiliser ce produit si 'embal-
lage intérieur est endommagé ou ouvert.

- Utiliser le systéme avant la date limite d'utilisation. Conserver dans un endroit frais et
sec, a I'abri de la lumiére. Une chaleur excessive peut altérer gravement les perfor-
mances du systéme.

- Une fois I'expansion de I'endoprothése commencée, il est impossible de rétracter

cette derniére dans le systéme de mise en place ou de la repositionner.

Le systéme doit toujours étre introduit, déplacé ou rétracté au dessus d'un guide (de

0,35 mm & 0,46 mm maximum).

V. PRECAUTIONS

- Ce dispositif doit étre utilisé uniquement par des médecins maitrisant parfaitement les

aspects cliniques et techniques de la pose d'endoprothéses/de I'angioplastie translumi-

nale percutanée (ATP).

Lorsque le dispositif est introduit dans le systéme vasculaire/canal biliaire, il doit étre

manipulé uniquement sous radioscopie de haute qualité.

Le diamétre minimal acceptable de la gaine (unité frangaise) est imprimé sur I'étiquette

de 'emballage. Ne pas tenter de passer le cathéter de mise en place Xpert Pro au

travers d'un introducteur dont la gaine posséde un diamétre inférieur & celui mentionné

sur 'étiquette.

Le systéme de mise en place n'est pas congu pour I'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'endoprothése doit se déployer facilement. Ne pas 'expulser si une force inhabituelle
est nécessaire, car ceci est le signe d'un systéme défaillant. Si tel est le cas, utiliser un
autre systéme neuf.

V1. COMPLICATIONS EVENTUELLES
Liste non exhaustive des complications pouvant survenir a la suite de la pose d'une
endoprothése/d'une angioplastie transluminale percutanée (ATP) :
- Occlusion soudaine
- Hématome au niveau du site d'accés
Anévrisme
Angine
- Arythmies
Fistule artério-veineuse
Complications hémorragiques pouvant nécessiter une transfusion
- ggh?mie cérébrale/Accident ischémique transitoire (AIT)
écés
Embolie (gazeuse, tissulaire, thrombotique, systémique ou composant du dispositif)
- Réaction fébrile/pyrogéne
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




- (Edéme de la jambe

- Ischémie ou infarctus du myocarde

- Nausées et vomissements

- Neuropathies ou Iésion 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 I'abord, susceptibles de nécessiter la
réparation des vaisseaux

- Thrombose vasculaire

- Lésion d'un vaisseau, notamment perforation ou dissection

- Spasme du vaisseau

- Complications liées a des implantations d’endoprotheéses transhépatiques, notamment :

- Abces

- Occlusion/Obstruction du canal biliaire

- Perforation du canal biliaire

- Hémorragie

- Cholangite

- Décés

- Fistule biliaire externe

- Hypersensibilité ou réaction allergique (aux agents de contraste, aux alliages métal-
liques de I'endoprothése et réactions aux médicaments)

- Infection

- Péritonite

- Pancréatite

- Sepsie

- Excroissance tumorale aux extrémités de I'endoprothése

VII. PREPARATIONS A L'INTERVENTION

Préparation du patient et médications concomitantes

La préparation du patient et les précautions a suivre en termes d'asepsie doivent étre
les mémes que pour toute procédure d'angioplastie ou pour toute pose de cathéter
transhépatique.

Le médecin doit choisir les médicaments, ainsi que les précautions a prendre pour réduire
les risques de coagulation pendant et aprés lintervention, conformément aux derniéres
directives scientifiques et en fonction du patient.

L'intervention doit étre réalisée dans une salle d'angiographie et sous controle radiogra-
phique.

Angiographie/Cholangiographie

Une angiographie/cholangiographie est réalisée pour déterminer les Iésions et le flux
collatéral.

En cas de formation de thrombus, une thrombolyse doit étre réalisée selon les méthodes
standard avant le déploiement de I'endoprothése. Vérifier que les abords veineux sont
suffisamment persistants ou recanalisés avant de procéder a I'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 aprés dilatation pour
choisir la taille d'endoprothése appropriée.

VIIl. SELECTION ET PREPARATION DU DISPOSITIF ET COMPA-
TIBILITE AVEC LES ACCESSOIRES
Sélection de la taille de I'endoprothése
Le diamétre de I'endoprothese doit étre Iégérement supérieur a celui du vaisseau de
référence (c’est-a-dire d'un vaisseau sain contigu a la ésion)/du canal biliaire dilaté.
Se reporter a I'étiquetage pour obtenir des informations sur le diamétre du vaisseau de
référence.
La longueur de I'endoprothése doit permettre de recouvrir entiérement la 1ésion.
La sécurité et I'efficacité de plusieurs endoprothéses qui se chevauchent n'ont pas été
établies. Cependant, si plusieurs endoprothéses sont nécessaires, les matériaux qui les
composent doivent étre de nature similaire.
Préparation du systéme de mise en place de I'endoprothése
Retirer le systéme de son emballage. Vérifier que la barriére stérile (poche stérile) n'est
pas rompue ou endommagée.
Avertissement : si cette barriére est rompue ou endommagée, ne pas utiliser le systeme.
Rechercher visuellement sur le systéme tout défaut susceptible d’en altérer les perfor-
mances.
Veérifier que I'endoprothése est entiérement introduite dans le tube extérieur. Ne pas utiliser si
le marqueur distal est visible ou si l'endoprothése 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 systéme complet doit étre purgé au niveau de |'adaptateur Tuohy Borst
et du raccord Luer-Lock proximal avec du sérum physiologique hépariné.
a) Fixer une seringue remplie du sérum physiologique hépariné a 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'a ce que le sérum physiologique hépariné
s'écoule de la partie distale du tube extérieur.
b) Purger la lumiere centrale du guide au niveau du raccord Luer Lock proximal.

IX. POSE DE L'ENDOPROTHESE

Introduction du systéme

Une fois la procédure initiale de dilatation par ballonnet effectuée, introduire le systéme
avec l'introducteur au dessus d'un guide (de 0,355 mm & 0,457 mm maximum) maintenu
en position dans la zone sténosée/du rétrécissement.

Avertissement : le systéme doit toujours étre 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 congue pour les mises en place contralatérales et qui facilite le
franchissement de la bifurcation.

Faire avancer le systéme en se guidant grace a la radioscopie et placer I'endoprothése, 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 systéme et en utiliser un neuf.

Déploiement de I'endoprothése
S'assurer du bon positionnement de 'endoprotheése. 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 I'extrémité
proximale.

Remarque : pendant le déploiement, le corps métallique proximal doit étre maintenu en
position fixe

car I'endoprothése se déploie dés le retrait de la gaine extérieure. Pour un positionne-
ment optimal, observer le marqueur proximal de I'endoprothése et le maintenir en
position fixe.

Attention : ne pas pousser le corps métallique car ceci pourrait provoquer une erreur
d'alignement de 'endoprothése et endommager le vaisseau/canal.

Avertissement : une fois I'expansion commencée, il est impossible de rétracter I'endo-
prothése dans le systéme de mise en place ou de la repositionner.

Attention : 'endoprothése doit se déployer facilement. Ne pas I'expulser si une force
inhabituelle est nécessaire, car ceci est le signe d'un systéme défaillant. Si tel est le cas,
utiliser un autre systéme neuf. Le déploiement est terminé lorsque I'adaptateur Tuohy
Borst entre en contact avec le raccord Luer Lock proximal.

X. OPERATIONS POST-IMPLANTATION

Procédure de retrait et de démontage

Une fois 'endoprothése entiérement déployée, retirer délicatement le systéme de mise
en place en veillant a laisser le guide en place. Si la pointe du systéme de mise en place
accroche les filaments distaux de 'endoprothése, effectuer des petits mouvements souples
pour I'en dégager.

Procéder a une angiographie/cholangiographie post-intervention de routine.

Dilatation supplémentaire des segments endoprothésés

Si 'endoprothése n'est pas complétement déployée sur la Iésion, il est possible de procé-
der a une post-dilatation avec un ballonnet a l'intérieur de I'endoprothése.
Avertissement : ne jamais déployer I'endoprothése au moyen d'un ballonnet dont

le diamétre est supérieur au diametre non contraint de I'endoprothése ou de celui du
vaisseau de référence.

XI. COMMUNICATION DES INFORMATIONS RELATIVES AU
PRODUIT

Abbott Vascular a apporté tous les soins nécessaires a 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 a un usage
particulier, dans la mesure ol 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 contrdle d’Abbott Vascular ont une incidence directe sur ledit dispositif
et sur les résultats obtenus suite & son utilisation. Abbott Vascular ne serait étre respon-
sable des dommages, pertes ou dépenses directs ou indirects résultant de ['utilisation de
ce dispositif. Abbott Vascular n'assume ni n'autorise quiconque & assumer en son nom
toute autre responsabilité en rapport avec ce dispositif.

Attention : Lire la documentation jointe
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Contenu

Diametre nominal de 'endoprothése

Longueur nominale de 'endoprothése

Diamétre du vaisseau de référence

Longueur utilisable
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REC GW Fil-guide recommandé
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Xpert Pro

ltsestéan laajeneva perifeerinen stenttijariestelma

@ Ei saa steriloida uudelleen
® Ei saa kaytta uudelleen

g Viimeinen kayttopéiva

m Steriloitu eteenioksidilla

I.  LAITTEEN NIMI JA KUVAUS

Tuotenimi on itsestaén laajeneva perifeerinen Xpert Pro -stenttijarjestelma. Jarjestelmaan
kuuluu sisaanvientijarjestelméan sisalla oleva itsestaan laajeneva stentti, ja se on tarkoitettu
kéytettavaksi aareisverisuonistossa tai sappitiessa.
Stentti
Stentti on itsestaan laajeneva nitinolstentti. Erikoiskasitelty nitinolmateriaali tekee stentista
esimerkiksi kasaanpuristumattoman. Kun stentti altistuu kehon lampdtilalle, se laajenee
ennaltamaarattyyn lapimittaan. Rakenteensa ansiosta stentti on erityisen joustava seka en-
nen aktivointia etta verisuoneen/sappitiehen implantoinnin jélkeen ja radiaalisesti kestava
yllapitamaan verisuonen/sappitien avoimuutta.
Sisaanvientijarjestelma
Stentti (7) sijaitsee sisaanvientijarjestelman distaalipaassa ulkoputken (6) ja ohjain-
vaijerikanavan siséltavan sisaputken vélissa. Stentin sijoittamista helpottavat stentin
proksimaali- (8) ja distaalipaata (9) imaisevat kaksi rontgenpositiivista merkkia. Sisaputken
distaalipaa kiinnittyy atraumaattiseen pehmeaéan kérkeen (4), josta ohjainvaijeri tulee ulos.
Sisé- ja ulkoputken valilla on keskiputki (3), joka paattyy distaalipdassa kiinnitetyn stentin
proksimaalipadhan.
Sisé- ja ulkoputket kiinnittyvat proksimaalipadssa metallivarteen (2), joka kulkee Tuohy
Borst -liitimen lapi proksimaalipaéhan ja paéttyy luer lock -liitimeen (5), josta ohjainvaijeri
tulee ulos. Ulkoputki on kiinnitetty proksimaalipaéssa Tuohy Borst -liittimeen (1). Tuohy
Borst -venttiili toimitetaan lukitussa asennossa. Se on pidettéva lukittuna kasittelyn ja
jarjestelman sisa@nviennin aikana, jotta stentti ei aktivoidu ennenaikaisesti. Se avataan
kaantamalla proksimaaliventtiilin paata (10) vastapaivaan. Stentin aktivoinnin aikana
metallivartta on pidettava paikallaan, kun taas avattua Tuohy Borst -venttiilia ja ulkoputkea
vedetaan poispain proksimaalisuuntaan metallivartta pitkin, jotta stentti irtoaa.
Jarjestelmén toimitustapa
jarjestelma toimitetaan steriilin ja on tarkoitettu vain kertakéyttoo:
istd laitetta ei voi kéyttad uudelleen toisella potilaalla, silla sita ei ole suunniteltu
toimimaan kayttotarkoituksen mukaisesti ensimmaisen kayton jalkeen. Toistuvan kayton,
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 valeistd aiheutuvaa kontaminaatiota, heikentaa laitteen kayttturvallisuutta ja/tai
aiheuttaa toimintahairiita. Alkuperaisten tuotetarrojen puuttuminen voi johtaa virheelliseen
kéyttoon ja estéa laitteen jaljittdmisen. Alkuperaisen pakkauksen puuttuminen voi johtaa
laitevaurioon, steriiliyden menetykseen ja potilaan ja/tai kayttajan vammautumisriskiin.
Sailytys
Xpert Pro -jarjestelmaa on sailytettava viiledssa, pimedssé ja kuivassa paikassa. Ei saa
altistaa orgaanisille liuottimille, ionisoivalle sateilylle tai ultraviolettivalolle. Kayta varastoa
siten, ettd tuotteet kaytetddn ennen tuotetarraan merkittya viimeista kayttopaivaa.
MK-yhteensopivuus
Xpert Pro -stentin on todettu ei-kliinisissa testeissa vaativan tietyt MK-olosuhteet (ei tiedeta
aiheuttavan vaaraa) valittémasti implantoinnin jalkeen, kun se kuvataan seuraavissa
olosuhteissa:
- Staattinen magneettikentta enintdan 3 teslaa.
- Magneettikentan spatiaalinen gradientti enintdan 2500 gaussia/cm.
- MK-jarjestelméssa normaali kayttétila.

Stentin kuumeneminen arvioitiin suhtauttamalla mitatut in vitro -lampétilanousut 1,5 teslan
GE Signa -kaémissa ja 3,0 teslan GE Signa HDx MK-jarjestelmassa paikallisiin tiettyihin
absorptionopeuksiin pahimmilla alueilla raajojen nivelissa ihmisvartalomallissa. Xpert Pro
-stentit aiheuttivat enintéan 5,4 °C:n arvioidun paikallisen lampétilanousun.

Kehossa on kéytettdva eri absorbtionopeuksia (SAR) stentin implantointikohdan mukaan:
Implantointi kasivarsiin: Koko kehon absorptionopeuden (SARwb) pitdisi olla alle 1 W/kg.

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

Implantointi saarivaltimoon polven alapuolelle: SARwb alle 2 W/kg ylareiden ylapuolisissa
kohteissa ja 0,5 W/kg ylareiden alapuolisissa kohteissa.

Implantointi sappitiehen: SARwb alle 2 Wikg.

Ylia luetelluilla SAR-tasoilla Xpert Pro -stentin ei pitdisi altistaa suurentuneelle palovam-
mariskille verrattuna ilman stenttia suoritettuun MK-kuvantamiseen. Tésta huolimatta on
mahdollista, etta potilaalle voi aiheutua palovammoja.

MK-kuvantamiseen liittyvan paallekkaisten stenttien tai murtuneita tukiosia sisaltévien
stenttien kuumentumisen vaikutuksia ei tiedetd. MK-kuvan laatu voi heikenty, jos kohde-
alue on tasmalleen samassa kohdassa tai suhteellisen lahella Xpert Pro -stenttia.

Il. INDIKAATIOT

Verisuonet

Riittdmatdn suonensisainen pallolaajennus (PTA), esim. ahtaumaa esiintyy edelleen,
dissektio, irronneen ateroskleroottisen plakin aiheuttama tukos tai uudelleentukkeutuminen.
Sappitie

Pahanlaatuisten kasvaimien (hoidetaan maksan Iapi) johdosta tukkeutunut sappitie.
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