
8.4	 Procédure de mise en place

1.	 Après le retrait du cathéter de prédilatation, MONTER le système de mise en place PAR L’ARRIÈRE 
sur le guide de taille appropriée (0,89 mm [0,035 po]).

 
2.	 Faire avancer le système de mise en place sur le guide jusqu’au site de la lésion ou du rétrécissement. 

Utiliser les marqueurs radio-opaques pour localiser l’endoprothèse.
 

3.	 Si une valve hémostatique rotative est utilisée, s’assurer qu’elle reste OUVERTE.

8.5	 Déploiement de l’endoprothèse

1.	 Faire avancer le système de mise en place au-delà de la lésion ou du rétrécissement et tirer vers 
l’arrière pour supprimer tout jeu dans le système de mise en place. Placer l’endoprothèse de manière 
à ce que les marqueurs radio-opaques de celle-ci se trouvent en amont et en aval de la lésion ou du 
rétrécissement ciblés. Confirmer la position de l’endoprothèse par angiographie ou cholangiographie. 
Ajuster la position de l’endoprothèse si nécessaire.

2.	 Retirer le dispositif de verrouillage en saisissant le dessus et le dessous de la partie surdimensionnée 
de celui-ci, et tirer dans le sens horizontal et opposé de la poignée. S’il n’est pas possible de retirer le 
dispositif de verrouillage, retirer le dispositif ainsi que la gaine ou le cathéter-guide d’un seul tenant 
et ne pas l’utiliser.

 
3.	 Lorsque le dispositif de verrouillage est retiré, il ne peut plus être réinséré.

4.	 Si une valve hémostatique rotative est utilisée, S’ASSURER QU’ELLE EST OUVERTE.

5.	 S’ASSURER QUE LA GAINE ou LE CATHÉTER-GUIDE NE BOUGE PAS LORS DU DÉPLOIEMENT.

6.	 Si l’enveloppe extérieure détachable n’est pas engagée dans l’introducteur, la stabiliser manuellement 
avant le déploiement afin d’aider à assurer une mise en place précise de l’endoprothèse. Ne pas limiter 
la gaine de rétraction au cours du déploiement de l’endoprothèse.

7.	 Stabiliser la poignée et faire tourner la molette vers l’arrière en direction de la flèche, tel qu’indiqué à la 
figure 3. La gaine rétractable qui recouvre l’endoprothèse pendant la mise en place se rétracte de 5,1 
mm environ (valeur nominale) avant le déploiement initial de l’endoprothèse. Remarque : si l’on observe 
une inexactitude au cours du déploiement initial (AVANT L’APPOSITION DE L’ENDOPROTHÈSE SUR 
LA PAROI DU VAISSEAU OU DU CANAL), il est possible de régler la position du système de mise en 
place pour obtenir le degré d’exactitude souhaité. Le cas échéant, il est possible de retirer le système 
(y compris l’endoprothèse) ainsi que l’introducteur ou le cathéter-guide d’un seul tenant, avant le début 
du déploiement de l’endoprothèse. S’ASSURER QUE LES MARQUEURS DU SYSTÈME DE MISE EN 
PLACE NE BOUGENT PAS AU COURS DU DÉPLOIEMENT. Si l’on remarque un déplacement des 
marqueurs du système de mise en place du côté distal, tirer vers l’arrière en utilisant le corps du cathéter 
pour conserver la position des marqueurs du système de mise en place.

8.	 Si, pendant la rotation initiale de la molette, une résistance inhabituelle se faisait sentir avant que 
l’endoprothèse n’ait commencé à se déployer, retirer l’ensemble du système ainsi que l’introducteur 
ou le cathéter-guide d’un seul tenant. Le non-respect de ces instructions pourrait entraîner l’échec 
du déploiement, des difficultés avec le déploiement, un déploiement partiel de l’endoprothèse ou un 
déploiement dans un emplacement non prévu.

9.	 Retirer le système de mise en place de la lésion/du rétrécissement à travers la gaine ou le cathéter-
guide.

8.6	 Procédure de retrait

1.	 Tout en maintenant la position du guide, retirer le système de mise en place.

	 Remarque : si, à un moment ou à un autre, une résistance inhabituelle se faisait sentir au cours 
du retrait du système de mise en place après l’implantation de l’endoprothèse, retirer l’ensemble du 
système ainsi que l’introducteur ou le cathéter-guide d’un seul tenant. Voir la section Retrait du 
système/de l’endoprothèse – Précautions pour des instructions spécifiques concernant le retrait du 
système de mise en place.

2.	 Répéter l’angiographie ou la cholangiographie pour confirmer que l’endoprothèse a été apposée 
de manière optimale. S’ASSURER QUE L’ENDOPROTHÈSE EST SUFFISAMMENT DILATÉE. 
NE PAS DÉPLOYER L’ENDOPROTHÈSE AU-DELÀ DE SON DIAMÈTRE MAXIMUM SANS 
CONTRAINTE INDIQUÉ SUR L’ÉTIQUETTE. Si nécessaire, effectuer une post-dilatation à l’intérieur 
de l’endoprothèse. Le diamètre des ballonnets de post-dilatation doit correspondre étroitement au 
diamètre de référence du vaisseau ou du canal biliaire.

du déploiement, des difficultés avec le déploiement, un déploiement partiel de l’endoprothèse ou un 
déploiement dans un emplacement non prévu.

6.3	 Retrait du système/de l’endoprothèse – Précautions

Ne pas tenter de retirer une endoprothèse partiellement déployée par le biais de l’introducteur ou du 
cathéter-guide. L’endoprothèse n’est pas conçue pour être ressaisie. Elle ne peut pas être ressaisie à l’aide du 
système de mise en place une fois qu’elle a commencé à se déployer. Il est déconseillé de retirer l’endoprothèse 
avec le système de mise en place lorsque ce déploiement a commencé. L’endoprothèse n’est pas conçue pour 
être repositionnée lorsqu’elle a été apposée sur la paroi du canal ou du vaisseau.

Si, à un moment ou à un autre, une résistance inhabituelle se faisait sentir au cours du retrait du système de 
mise en place après l’implantation de l’endoprothèse, retirer l’ensemble du système ainsi que l’introducteur ou 
le cathéter-guide d’un seul tenant.

Lors du retrait d’un seul tenant du système de mise en place :

•	 Ne pas rétracter le système de mise en place dans le cathéter-guide ou la gaine.

•	 Serrer la valve hémostatique rotative (le cas échéant) afin de fixer le système de mise en place sur le 
cathéter-guide ; retirer ensuite le cathéter-guide ou la gaine et le système de mise en place d’un seul tenant.

Le non-respect de ces étapes et/ou l’application d’une force excessive sur le système de mise en place 
risquent de résulter en une perte ou une détérioration de l’endoprothèse et/ou des composants du système de 
mise en place.

Si possible, maintenir la position du guide pour permettre l’accès ultérieur au site vasculaire ou biliaire. Laisser 
le guide en place et retirer tous les autres composants du système.

6.4	 Après l’implantation – Précautions

•	 Lors du passage à travers une endoprothèse nouvellement déployée avec un guide, un ballonnet ou un 
système de mise en place, faire preuve d’extrême prudence afin d’éviter toute perturbation de la géométrie de 
l’endoprothèse.

•	 Cette endoprothèse est une endoprothèse à alvéole ouvert. Grâce à cette conception, chaque anneau peut 
subir sa propre expansion, indépendamment de l’anneau adjacent ; ceci permet une bonne adaptation de 
l’endoprothèse au niveau des changements de diamètre du vaisseau ou du canal biliaire. Sous fluoroscopie/
cholangiographie, l’expansion indépendante des anneaux pourrait apparaître comme une « marche » dans le 
contour de l’endoprothèse et pourrait être interprétée par erreur comme une fracture de l’endoprothèse. Ceci doit 
être pris en compte lorsque l’on décide s’il est nécessaire ou non d’effectuer des diagnostics supplémentaires 
(radiographie et/ou angiographie/cholangiographie avec produit de contraste).

•	 L’endoprothèse Absolute Pro s’est révélée être compatible avec l’imagerie par résonance magnétique 
(IRM) immédiatement après son implantation. Des essais non cliniques ont indiqué que l’endoprothèse 
Absolute Pro est compatible avec l’IRM (ne pose aucun danger connu). L’examen d’un patient portant 
cet implant peut être effectué sans danger immédiatement après la mise en place dans les conditions 
suivantes :

•	 Champ magnétique statique de 3 teslas ou moins

•	 Champ magnétique de gradient spatial de 720 Gauss/cm ou moins

•	 Système IRM maximum rapporté, avec un taux d’absorption spécifique moyen du corps entier (SAR) de 
3 W/kg pendant 15 minutes d’examen (c.-à-d. une version unique et trois versions avec chevauchement)

Lors d’essais non cliniques, trois endoprothèses de 120 mm se chevauchant ont produit une élévation de 
température de 1,2 °C à un taux maximal d’absorption spécifique moyen (SAR) du corps entier de 3 W/kg, tel 
que déterminé par calorimétrie pendant 15 minutes d’examen IRM dans un système IRM de 3 teslas utilisant 
une antenne corps émettrice/réceptrice (Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, 
WI, États-Unis).

La qualité des images IRM risque d’être compromise si la zone d’intérêt se trouve exactement dans la 
même zone ou si elle est relativement proche de la position de l’endoprothèse Absolute Pro. C’est pourquoi 
l’optimisation des paramètres de l’examen IRM destinée à compenser la présence de cet implant peut 
s’avérer nécessaire.

Les effets de la chaleur liée à l’IRM dans le cas d’endoprothèses dont les montants sont fracturés ne sont pas 
connus.
 

7.0	 ÉVÉNEMENTS INDÉSIRABLES

Les complications suivantes risquent notamment de se produire :

Usage vasculaire
•	 Complications associées au site d’accès
•	 Intervention supplémentaire en raison notamment des conditions suivantes :

•	 Migration de l’endoprothès
•	 Mise en place involontaire de l’endoprothèse
•	 Déploiement partiel de l’endoprothèse
•	 Endoprothèses endommagées

•	 Angor
•	 Arythmie
•	 Complications hémorragiques (une transfusion peut être nécessaire)
•	 Chirurgie de pontage
•	 Réaction médicamenteuse au produit de contraste/aux agents antiplaquettaires
•	 Embolisation (endoprothèse ou autre)
•	 Exacerbation de conditions préexistantes
•	 Fièvre
•	 Hypotension/Hypertension
•	 Infection
•	 Lésion artérielle (rupture, perforation, dissection)
•	 Ischémie
•	 Infarctus du myocarde
•	 Nausées et vomissements
•	 Pseudo-anévrisme
•	 Insuffisance/Défaillance rénale
•	 Resténose du segment avec endoprothèse
•	 Crise d’épilepsie
•	 Sepsie
•	 Spasme
•	 Thrombose/Occlusion (endoprothèse ou autre)

Usage biliaire
•	 Abcès
•	 Intervention supplémentaire en raison notamment des conditions suivantes :

•	 Migration de l’endoprothèse
•	 Mise en place involontaire de l’endoprothèse
•	 Déploiement partiel de l’endoprothèse
•	 Endoprothèses endommagées

•	 Occlusion/Obstruction du canal biliaire
•	 Perforation du canal biliaire pouvant entraîner une infection ou la mort
•	 Cholangite
•	 Pancréatite
•	 Hémorragie parenchymateuse
•	 Péritonite
•	 Sepsie
•	 Hypertrophie tumorale aux extrémités de l’endoprothèse
 

8.0	 INFORMATIONS D’UTILISATION POUR LE CLINICIEN

8.1	 Évaluation de la lésion et du rétrécissement/Drainage biliaire

8.1.1	 Évaluation de la lésion du vaisseau

Une angiographie transfémorale standard doit être effectuée avant le passage d’un guide à travers la lésion.

8.1.2	 Évaluation du rétrécissement biliaire/Drainage biliaire

Une cholangiographie transhépatique percutanée standard doit être effectuée pour évaluer l’arbre biliaire avant le 
passage d’un guide dans le rétrécissement et la mise en place d’un cathéter de drainage biliaire interne/externe.

8.2	 Traitement de la lésion/du rétrécissement

8.2.1	 Prédilatation de la lésion/du rétrécissement

1.	 Une méthode percutanée standard doit être utilisée pour placer la gaine/le cathéter-guide dans le 
vaisseau ou l’arbre biliaire. Un guide de taille appropriée (0,89 mm/0,035 po) doit être avancé au 	
travers de la lésion ou du rétrécissement et dans le canal biliaire.

2.	 La lésion/le rétrécissement et les vaisseaux/canaux biliaires doivent être prédilatés en suivant une 
méthode d’ATP standard. Le diamètre du ballonnet de prédilatation doit correspondre étroitement 	
au diamètre de la lumière en amont et en aval de la lésion ou du rétrécissement à traiter. Retirer le 
cathéter de dilatation à ballonnet tout en laissant le guide en place.

8.2.2	 Examen avant usage

1.	 Examiner le témoin de température situé sur la pochette intérieure. Ne pas utiliser si le témoin est 
NOIR. Retirer le système de mise en place de son emballage de protection. Retirer la poignée de 
l’emballage et le corps de l’anneau. Poser le dispositif à plat et éviter toute manipulation excessive. 
LE CORPS RISQUE DE PLIER S’IL N’EST PAS MANIPULÉ AVEC PRÉCAUTION. Ne pas utiliser ce 
dernier s’il est plié.

2.	 Examiner l’endoprothèse à travers la gaine du système de mise en place orange transparent pour 
s’assurer qu’elle n’a pas subi de dommage lors du transport et qu’elle ne chevauche pas le marqueur 
proximal.

 
3.	 Vérifier si l’endoprothèse est entièrement recouverte par la gaine. Examiner l’étiquette sur le logement 

et vérifier que l’endoprothèse est du bon diamètre et de la bonne longueur. Ne pas utiliser si l’on 
constate un défaut.

4.	 Inspecter le dispositif pour vérifier si l’enveloppe extérieure est fixée sur la poignée. Refixer l’enveloppe 
extérieure en la repoussant dans la poignée.

5.	 S’assurer que le dispositif de verrouillage de la poignée est bien en place. Ne pas utiliser sans 	
dispositif de verrouillage, ou si ce dernier n’est pas fixé correctement.

8.2.3	 Matériel nécessaire
 

•	 Cathéter-guide/introducteur de taille et de configuration appropriées pour le système de mise en 
place d’endoprothèse choisi (se reporter au tableau 1)

•	 Seringues de 10 cc
•	 Un (1) guide de 0,89 mm (0,035 po) de diamètre
•	 1 000 u/500 cc de sérum physiologique hépariné (HepNS)
•	 Valve hémostatique rotative de taille appropriée (le cas échéant)
•	 Cathéter de dilatation à ballonnet pour angioplastie transluminale percutanée (ATP)
•	 Dispositif de rotation
•	 Introducteur de guide

8.3	 Préparation du système de mise en place

LAISSER LE DISPOSITIF DE VERROUILLAGE EN PLACE JUSQU’À CE QUE L’ENDOPROTHÈSE SOIT 
PRÊTE À ÊTRE DÉPLOYÉE.

Inspecter le dispositif pour vérifier que l’enveloppe extérieure est fixée sur la poignée. Refixer l’enveloppe 
extérieure en la repoussant dans la poignée.

1.	 Maintenir le mandrin d’extrémité en place et injecter du sérum physiologique dans la lumière, à travers 
le raccord luer proximal situé à l’extrémité du logement. Purger jusqu’à ce que le liquide s’écoule à 
l’extrémité de la gaine, à proximité de l’extrémité distale de l’endoprothèse. Tenir l’extrémité distale du 
système de mise en place tel qu’indiqué à la figure 2. NE PAS TENIR L’ENDOPROTHÈSE.

 
2.	 Tourner et tirer doucement pour retirer le mandrin d’extrémité. Si celui-ci ne peut pas être retiré 

facilement, ne pas utiliser le dispositif.

3.	 Continuer à purger jusqu’à ce que le liquide s’écoule de la partie distale de l’extrémité.

4.	 Conserver le dispositif à plat pour éviter toute pliure du corps.

Figure 2 – Retrait du mandrin d’extrémité

Figure 3 – Démonstration du déploiement
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1.0	 DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le système d’endoprothèse auto-expansible périphérique Absolute Pro LL comprend une endoprothèse 
auto-expansible en nitinol (alliage nickel-titane), prémontée sur un système de mise en place de type coaxial. 
Un nombre total de 12 marqueurs radio-opaques (6 à chaque extrémité) en alliage à base de nickel et de titane 
radio-opaque se trouvent aux extrémités de l’endoprothèse. Le système d’endoprothèse auto-expansible 
périphérique Absolute Pro LL utilise un guide de 0,89 mm (0,035 po). Ce système comprend des marqueurs 
radio-opaques qui identifient l’emplacement de l’endoprothèse.

Le cathéter comprend une gaine rétractable qui recouvre l’endoprothèse pendant la mise en place, une extrémité, 
un support en I qui maintient l’endoprothèse lors de son déploiement avec une lumière de guide interne, une 
enveloppe extérieure détachable ainsi qu’une poignée munie d’un dispositif de verrouillage de sécurité amovible 
et de fonctions de rétraction. L’intégralité du système est illustrée à la figure 1 ci-dessous. Après le retrait du 
dispositif de verrouillage, la rotation de la molette vers l’arrière permet de déployer l’endoprothèse.

Figure 1 – Schéma du système de mise en place

L’endoprothèse auto-expansible périphérique Absolute Pro LL est disponible en plusieurs longueurs et 
diamètres, comme indiqué dans le tableau 1. La taille de l’endoprothèse doit toujours être calibrée par rapport 
au vaisseau de référence ou au canal biliaire, et doit permettre d’avoir des rapports endoprothèse-lumière 
compris entre 1,1/1 et 1,4/1.

Tableau 1 – Système d’endoprothèse auto-expansible périphérique 	
Absolute Pro LL – Caractéristiques du produit

 	

2.0	 PRÉSENTATION/EMBALLAGE

Stérile. Stérilisé par exposition à un faisceau électronique. Apyrogène.

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 modifications apportées aux caractéristiques 
mécaniques, physiques et/ou chimiques créées lors d’un usage répété, le nettoyage et/ou 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.

Contenu. Un (1) système d’endoprothèse auto-expansible périphérique Absolute Pro LL.

Stockage. Conserver uniquement à température ambiante.

NE PAS UTILISER SI LE TÉMOIN DE TEMPÉRATURE DE LA POCHETTE INTÉRIEURE EST NOIR.

3.0	 INDICATIONS

Le système d’endoprothèse auto-expansible périphérique Absolute Pro LL est indiqué pour la pose 
d’endoprothèses dans les artères périphériques en tant que dispositif d’appoint pour les angioplasties 
transluminales percutanées (ATP) et pour l’atténuation de sténoses (rétrécissements) malignes de l’arbre biliaire.

4.0	 CONTRE-INDICATIONS 

L’emploi du système d’endoprothèse auto-expansible périphérique Absolute Pro LL est contre-indiqué dans 
les cas suivants.

Usage vasculaire

•	 Patients pour lesquels un traitement anticoagulant/antiplaquettaire est contre-indiqué

•	 Lésions cibles résistantes à un gonflage complet du ballonnet

•	 Patients présentant une hypersensibilité connue au nickel, au titane ou au platine

Usage biliaire

•	 Pose d’endoprothèse dans un canal perforé dont la fuite risquerait ainsi d’être augmentée

•	 Patients présentant des troubles de l’hémostase

•	 Ascites aiguës

•	 Patients présentant une hypersensibilité connue au nickel, au titane ou au platine

5.0	 AVERTISSEMENTS

NE PAS UTILISER SI LE TÉMOIN DE TEMPÉRATURE EST NOIR.

L’emploi d’un guide de dimensions insuffisantes, avec un support insuffisant, peut causer une plicature dans 
le système de mise en place de l’endoprothèse.

Ce dispositif est destiné à un usage unique exclusif ; ne pas réutiliser. Ne pas restériliser. Ne pas utiliser ce 
produit si l’emballage est ouvert ou endommagé.

Prendre en compte la date « Utiliser jusque » spécifiée sur l’emballage.

La sécurité et l’efficacité à long terme de ce dispositif dans le système biliaire n’ont pas été établies.

Inspecter le dispositif pour vérifier que l’enveloppe extérieure est fixée sur la poignée. Refixer l’enveloppe 
extérieure en la repoussant dans la poignée.

Si, à un moment ou à un autre, une résistance inhabituelle se faisait sentir pendant l’accès à la lésion 
ou au rétrécissement ou bien au cours du retrait du système de mise en place, retirer l’introducteur/le 
cathéter-guide et le système d’endoprothèse d’un seul tenant. Si l’on applique une force excessive sur le 
système de mise en place de l’endoprothèse, on risque de perdre ou d’endommager l’endoprothèse ainsi 
que les composants du système de mise en place. (Voir la section Retrait du système/de l’endoprothèse 
– Précautions.)

La mise en place d’une endoprothèse en travers d’une bifurcation importante risque de gêner ou d’empêcher 
un diagnostic ou des procédures thérapeutiques ultérieurs.

L’endoprothèse n’est pas conçue pour être replacée dans la gaine ou ressaisie. Elle ne peut pas être ressaisie 
à l’aide du système de mise en place une fois qu’elle a commencé à se déployer.

Il est déconseillé de retirer l’endoprothèse avec le système de mise en place lorsque ce déploiement a commencé.

L’endoprothèse n’est pas conçue pour être repositionnée lorsqu’elle a été apposée sur la paroi du canal ou du 
vaisseau.

Seuls les médecins qui connaissent bien les complications, les effets indésirables et les risques communément 
associés à la mise en place d’une endoprothèse périphérique et biliaire doivent utiliser ce dispositif.

Le système d’endoprothèse auto-expansible périphérique Absolute Pro LL est destiné à être utilisé en tant 
que système d’un seul tenant. Ne pas retirer l’endoprothèse pour l’utiliser avec d’autres systèmes de mise en 
place ; ne pas utiliser le système d’endoprothèse auto-expansible périphérique Absolute Pro LL avec d’autres 
endoprothèses.

Se reporter au mode d’emploi accompagnant les dispositifs d’intervention à utiliser avec le système 
d’endoprothèse auto-expansible périphérique Absolute Pro LL pour connaître leurs utilisations prévues, 	
leurs contre-indications et leurs complications éventuelles.

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.

6.0	 PRÉCAUTIONS

Examiner tous les produits avant usage. Ne pas utiliser si l’emballage est ouvert ou endommagé, ou si le 
produit est endommagé. Éviter toute manipulation inutile, susceptible de plier ou d’endommager le système 
de mise en place.
 

6.1	 Manipulation du système de mise en place de l’endoprothèse – Précautions

•	 Ne pas retirer l’endoprothèse de son système de mise en place car cela pourrait endommager 
l’endoprothèse et/ou entraîner son embolisation. Le système d’endoprothèse est conçu pour fonctionner 
comme un système d’un seul tenant.

 
•	 Faire très attention de ne pas manipuler et de ne pas endommager de quelque manière que ce soit 

l’endoprothèse sur le système de mise en place. Ceci est particulièrement important lors du retrait du 
système de mise en place de son emballage, lors du retrait du mandrin, lors de la mise en place sur le guide 
et lors du cheminement à travers l’adaptateur de la valve hémostatique rotative et dans l’embase du cathéter-
guide.

•	 Si la molette se déplace avant le retrait du dispositif de verrouillage, ne pas utiliser le système ; 	
un déploiement partiel ou complet involontaire pourrait se produire.

•	 Ne pas retirer le dispositif de verrouillage de la poignée avant d’avoir positionné l’endoprothèse 
à l’emplacement prévu. Le non-respect de ces instructions pourrait entraîner le déploiement de 
l’endoprothèse à un emplacement non prévu.

•	 Le mécanisme de verrouillage de la poignée ne peut être réintroduit après le retrait du dispositif de 
verrouillage.

•	 Après le retrait du dispositif de verrouillage, la gaine de rétraction peut, sans le vouloir, libérer 
l’endoprothèse lors de la manipulation du dispositif.

6.2	 Mise en place de l’endoprothèse – Précautions

•	 Faire avancer le système de mise en place au-delà de la lésion ou du rétrécissement et tirer vers l’arrière 
pour aider à supprimer tout jeu du système. Le fait de supprimer tout jeu du système de mise en place 
avant le déploiement de l’endoprothèse permettra d’assurer une mise en place précise de l’endoprothèse.

 
•	 Si l’enveloppe extérieure détachable n’est pas engagée dans l’introducteur, la stabiliser manuellement 

avant le déploiement afin de mieux assurer une mise en place précise de l’endoprothèse. Ne pas limiter la 
gaine de rétraction au cours du déploiement de l’endoprothèse.

•	 Ne pas déployer l’endoprothèse si celle-ci n’est pas correctement positionnée dans le vaisseau ou le canal 
biliaire. (Voir la section Retrait du système/de l’endoprothèse – Précautions.)

•	 Ne pas tenter de retirer une endoprothèse partiellement déployée à travers la gaine ou le cathéter-
guide ; l’endoprothèse risquerait d’être délogée du système de mise en place.

•	 L’endoprothèse n’est pas conçue pour être replacée dans la gaine ou ressaisie. Elle ne peut pas être 
ressaisie à l’aide du système de mise en place une fois qu’elle a commencé à se déployer.

•	 Il est déconseillé de retirer l’endoprothèse avec le système de mise en place lorsque ce déploiement a commencé.

•	 L’endoprothèse n’est pas conçue pour être repositionnée lorsqu’elle a été apposée sur la paroi du canal ou 
du vaisseau.

•	 Les méthodes de récupération de l’endoprothèse (emploi de guides supplémentaires, d’anses et/ou de 
pinces) peuvent provoquer un traumatisme supplémentaire dans le système vasculaire ou le canal biliaire 
et/ou au niveau du point de ponction, ou bien encore une perforation du canal biliaire.

•	 Si la molette se déplace librement dans les deux sens après le retrait du dispositif de verrouillage, retirer le 
dispositif ainsi que l’introducteur ou le cathéter-guide, d’un seul tenant ; ne pas utiliser le dispositif étant 
donné qu’un déploiement partiel ou complet involontaire pourrait se produire.

•	 Si, pendant la rotation initiale de la molette, une résistance inhabituelle se faisait sentir avant que 
l’endoprothèse n’ait commencé à se déployer, retirer l’ensemble du système ainsi que l’introducteur 
ou le cathéter-guide d’un seul tenant. Le non-respect de ces instructions pourrait entraîner l’échec 

Diamètre de 
l’endoprothèse non 
comprimée (mm)

Compatibilité 
de la gaine

Compatibilité du 
cathéter-guide

Vaisseau de 
référence ou canal 

biliaire (mm)

5 120, 150 6 F 8 F 3,6 - 4,5

6 4,3 - 5,4120, 150 6 F 8 F

7 120, 150 6 F 8 F 5 - 6,3

8 120, 150 6 F 8 F 5,7 - 7,3

Longueur nominale 	
de l’endoprothèse 

(mm)

Français / French

3,7 F (1,22 mm) 6,4 F 
(2,13 mm)

5,5 F
(1,83 mm) 6,2 F (2,06 mm)

Guide
0,89 mm (0,035 po)

116 et 117 cm

80 et 135 cm

Gaine 
rétractableExtrémité Endoprothèse

Enveloppe extérieure détachable

 

NE PAS TENIR LA GAINE

TENIR 
L’EXTRÉMITÉ 

ICI
TOURNER 
ET TIRER

TENIR LE 
MANDRIN 

D’EXTRÉMITÉ ICI

BANDE DE 
MARQUEURS 
PROXIMAUX MARQUEURS DE 

L’ENDOPROTHÈSE

BANDE DE 
MARQUEURS 

DISTAUX

1. Retirer le dispositif de 
verrouillage.

3. Placer le pouce sur la molette 
et tourner celle-ci dans la direction 
indiquée pour le déploiement.

2. Tenir la poignée ici en 
plaçant les doigts autour 
des rainures.

8.4	 Verfahren zur Stentapplikation

1.	 Nach Entfernung des Vordilatationskatheters das Applikationssystem auf den Führungsdraht der 
entsprechenden Größe (0,89 mm/0,035 in.) AUFFÄDELN.

 
2.	 Das Applikationssystem über den Führungsdraht zum Ort der Läsion bzw. Striktur vorschieben. Mithilfe 

der röntgendichten Markierungen den Stent lokalisieren.
 

3.	 Falls ein rotierendes Hämostaseventil verwendet wird, sicherstellen, dass dieses OFFEN bleibt.

8.5	 Stententfaltung

1.	 Das Applikationssystem über die Läsion bzw. Striktur hinaus vorschieben und dann zurückziehen, 
um es zu straffen. Den Stent so positionieren, dass sich die röntgendichten Stentmarkierungen 
proximal und distal der Zielläsion bzw. -striktur befinden. Die Stentposition angiographisch bzw. 
cholangiographisch bestätigen. Die Stentposition ggf. nachkorrigieren.

2.	 Die Verriegelung entfernen. Hierzu die Ober- und Unterseite des übergroßen Teils der Verriegelung 
festhalten und horizontal vom Griff weg ziehen. Wenn die Verriegelung nicht entfernt werden kann, 	
das System zusammen mit der Einführschleuse bzw. dem Führungskatheter als Einheit 	
entfernen. System nicht benutzen.

 
3.	 Nach Entfernen der Verriegelung kann sie nicht erneut eingebracht werden.

4.	 Falls ein rotierendes Hämostaseventil verwendet wird, SICHERSTELLEN, DASS DIESES OFFEN IST.

5.	 SICHERSTELLEN, DASS SCHLEUSE bzw. FÜHRUNGSKATHETER SICH WÄHREND DER 
ENTFALTUNG NICHT BEWEGEN.

6.	 Wenn die entfernbare Außenhülle nicht fest in der Einführschleuse sitzt, vor der Entfaltung von 	
Hand stabilisieren, um für eine genaue Stentapplikation zu sorgen. Die Bewegungsfreiheit der 	
zurückziehbaren Schleuse während der Stententfaltung nicht einschränken.

7.	 Den Griff stabilisieren und die Rändelscheibe in die Pfeilrichtung zurückdrehen (siehe Abb. 3). 	
Die zurückziehbare Schleuse, die den Stent während der Applikation bedeckt, zieht sich vor der 
anfänglichen Stententfaltung ca. 5,1 mm (Nennwert) zurück. Hinweis: Falls während der ersten 	
Entfaltung (BEVOR DER STENT AN DER GEFÄSS- BZW. GALLENGANGSWAND ZU LIEGEN 	
KOMMT) eine Ungenauigkeit festgestellt wird, kann die Position des Applikationssystems korrigiert 
werden, um die gewünschte Genauigkeit zu erreichen. Bei Bedarf kann das System (einschließlich 	
des Stents) dann vor der Stententfaltung zusammen mit der Einführschleuse bzw. 	
dem Führungskatheter als Einheit entfernt werden. SICHERSTELLEN, DASS DIE MARKIERUNGEN 
DES APPLIKATIONSSYSTEMS WÄHREND DER ENTFALTUNG NICHT VERSCHOBEN WERDEN. 
Falls eine distale Verschiebung der Markierungen des Applikationssystems beobachtet wird, mit dem 
Katheterschaft zurückziehen, um die Position dieser Markierungen beizubehalten.

8.	 Sollte beim ersten Drehen der Rändelscheibe, vor der Stententfaltung, ein ungewöhnlicher 
Widerstand spürbar sein, muss das gesamte System zusammen mit der Einführschleuse bzw. 
dem Führungskatheter als Einheit entfernt werden. Andernfalls könnte es zu Entfaltungsversagen, 
Entfaltungsschwierigkeiten und teilweiser Stententfaltung oder Entfaltung an der falschen Stelle 
kommen.

9.	 Das Applikationssystem durch die Schleuse bzw. den Führungskatheter aus der Läsion/Striktur 
entfernen.

8.6	 Verfahren zur Entfernung des Applikationssystems

1.	 Unter Beibehaltung der Führungsdrahtposition das Applikationssystem zurückziehen.

	 Hinweis: Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt während der Entnahme des Applikationssystems nach 
der Stentimplantation ein ungewöhnlicher Widerstand spürbar sein, muss das gesamte System 
zusammen mit der Einführschleuse bzw. dem Führungskatheter als Einheit entfernt werden. 
Siehe Vorsichtsmaßnahmen für die Stent-/Systementfernung für genaue Anweisungen zur Entfernung 
des Applikationssystems.

2.	 Zur Bestätigung der optimalen Stentapposition die Angiographie bzw. Cholangiographie wiederholen. 
SICHERSTELLEN, DASS DER STENT AUSREICHEND AUFGEWEITET IST. DEN STENT NICHT 
ÜBER DEN AUF DEM ETIKETT ANGEGEBENEN MAXIMALEN DURCHMESSER EXPANDIEREN. 
Falls erforderlich, innerhalb des Stents nachdilatieren. Der Durchmesser des Nachdilatationsballons 
sollte dem Referenzdurchmesser des Gefäßes bzw. Gallengangs möglichst nahe kommen.

Das System nicht verwenden, da es zu unbeabsichtigter teilweiser oder vollständiger Entfaltung kommen könnte.

•	 Sollte beim ersten Drehen der Rändelscheibe, vor der Stententfaltung, ein ungewöhnlicher 
Widerstand spürbar sein, muss das gesamte System zusammen mit der Einführschleuse bzw. 
dem Führungskatheter als Einheit entfernt werden. Andernfalls könnte es zu Entfaltungsversagen, 
Entfaltungsschwierigkeiten und teilweiser Stententfaltung oder Entfaltung an der falschen Stelle kommen.

6.3	 Vorsichtsmaßnahmen für die Stent-/Systementfernung

Nicht versuchen, einen teilweise expandierten Stent durch die Einführschleuse bzw. den Führungskatheter 
zurückzuziehen. Der Stent darf nicht wieder aufgegriffen werden. Wenn die Entfaltung des Stents bereits 
begonnen hat, darf er nicht wieder mit dem Stent-Applikationssystem aufgegriffen werden. Wenn die Entfaltung 
des Stents bereits begonnen hat, wird von seiner Entfernung mit dem Applikationssystem abgeraten. Der Stent 
darf nicht umpositioniert werden, nachdem er an der Gefäß- bzw. Gallengangswand anliegt.

Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt während der Entnahme des Applikationssystems nach der Stentimplantation 
ein ungewöhnlicher Widerstand spürbar sein, muss das gesamte System zusammen mit der Einführschleuse 
bzw. dem Führungskatheter als Einheit entfernt werden. 

Bei der Entfernung des Applikationssystems als Einheit:

•	 Das Applikationssystem nicht in den Führungskatheter bzw. die Einführschleuse zurückziehen.

•	 Ggf. das rotierende Hämostaseventil festziehen, um das Applikationssystem am Führungskatheter zu fixieren, 
und dann den Führungskatheter bzw. die Schleuse und das Applikationssystem gemeinsam entfernen.

Nichtbefolgen dieser Schritte und/oder Ausüben von übermäßigem Druck auf das Applikationssystem kann 
zum Verlust oder zur Beschädigung des Stents und/oder der Komponenten des Applikationssystems führen.

Die Position des Führungsdrahts für einen nachfolgenden vaskulären oder biliären Zugang möglichst 
beibehalten. Den Führungsdraht in situ belassen und alle anderen Systemkomponenten entfernen.

6.4	 Vorsichtsmaßnahmen nach der Implantation

•	 Beim Durchqueren eines neu entfalteten Stents mit einem Führungsdraht, Ballon oder Applikationssystem 
ausgesprochen vorsichtig vorgehen, damit die Stentgeometrie nicht beeinträchtigt wird.

•	 Dieser Stent weist ein offenes Zellendesign auf. Mit dem offenen Zellendesign kann sich jeder Ring unabhängig 
vom benachbarten Ring erweitern. Hierdurch wird eine gute Formanpassungsfähigkeit des Stents gewährleistet, 
wenn sich der Durchmesser des Gefäßes bzw. Gallengangs ändert. Unter fluoroskopischer Beobachtung kann 
die unabhängige Erweiterung eines Rings als Stufe im Umriss des Stents erscheinen und daher fälschlicherweise 
als Stentbruch interpretiert werden. Diese Tatsache sollte bei der Entscheidung berücksichtigt werden, ob weitere 
Diagnosetests (Röntgenaufnahme und/oder Angiographie/Cholangiographie mit Kontrastmittel) erforderlich sind.

•	 Der Absolute Pro Stent hat sich als bedingt sicher mit MRT-Geräten unmittelbar nach der Implantation 
erwiesen. Bei nicht klinischen Tests hat sich der Absolute Pro Stent als bedingt sicher mit MRT-Geräten 
erwiesen (stellt keine bekannten Gefahren dar). Bei einem Patienten mit diesem Implantat kann gleich nach 
der Implantation unter den folgenden Bedingungen sicher eine MRT-Untersuchung durchgeführt werden:

•	 Statisches Magnetfeld von höchstens 3 Tesla

•	 Räumlicher Magnetfeld-Gradient von höchstens 720 Gauß/cm

•	 Maximale, vom MRT-System gemeldete, gemittelte spezifische Ganzkörperabsorptionsrate (SAR) von 3,0 
W/kg für eine MRT-Untersuchung von 15 Minuten (z. B. eine einzelne und drei sich überlappende Versionen)

Im Rahmen nicht klinischer Tests erzeugten drei sich überlappende 120-mm-Stents einen Temperaturanstieg 
von 1,2 °C bei einer maximalen gemittelten spezifischen Ganzkörperabsorptionsrate (SAR) von 3 W/kg. Dieser 
Wert ergab sich aus kalorimetrischen Berechnungen mit einer Sende-/Empfangskörperspule für eine MRT-
Untersuchung von 15 Minuten in einem MRT-System mit 3 Tesla (Excite, Software G3.0-052B, General Electric 
Healthcare, Milwaukee, WI, USA).

Die Bildqualität bei MRT-Untersuchungen kann beeinträchtigt werden, wenn sich der abgebildete Bereich im 
selben Bereich oder relativ nahe an der Position des Absolute Pro Stents befindet. Die MRT-Bildgebungsparameter 
müssen daher ggf. optimiert werden, um das Vorhandensein dieses Implantats auszugleichen.

Die Auswirkung MRT-bedingter Wärme auf Stents mit gebrochenen Rippen ist unbekannt.
 

7.0	 KOMPLIKATIONEN

Es können u. a. die folgenden Komplikationen auftreten:

Bei vaskulärer Anwendung
•	 Komplikationen am Zugangssitus
•	 Weitere Intervention infolge, aber nicht beschränkt auf:

•	 Stentmigration
•	 falsche Positionierung des Stents
•	 teilweise Stententfaltung
•	 beschädigte Stents

•	 Angina
•	 Arrhythmie
•	 (Transfusionsbedürftige) Blutungskomplikationen
•	 Bypassoperation
•	 Arzneimittelreaktion auf Antithrombotika/Kontrastmittel
•	 Embolisierung (Stent oder sonstige)
•	 Verschlimmerung bereits bestehender Krankheitsbilder
•	 Fieber
•	 Hypo-/Hypertonie
•	 Infektion
•	 Arterienverletzung (Ruptur, Perforation, Dissektion)
•	 Ischämie
•	 Myokardinfarkt
•	 Übelkeit und Erbrechen
•	 Pseudoaneurysma
•	 Niereninsuffizienz/-versagen
•	 Restenose des gestenteten Segments
•	 Epileptischer Anfall
•	 Sepsis
•	 Spasmus
•	 Thrombose/Okklusion (Stent oder sonstige)

Bei biliärer Anwendung
•	 Abszess
•	 Weitere Intervention infolge, aber nicht beschränkt auf:

•	 Stentmigration
•	 falsche Positionierung des Stents
•	 teilweise Stententfaltung
•	 beschädigte Stents

•	 Okklusion/Obstruktion des Gallengangs
•	 Perforation des Gallengangs, die zu einer Infektion oder zum Tod führen kann
•	 Cholangitis
•	 Pankreatitis
•	 Parenchymale Blutung
•	 Peritonitis
•	 Sepsis
•	 Tumorüberwucherung an den Stentenden
 

8.0	 ANLEITUNG ZUM KLINISCHEN GEBRAUCH

8.1	 Beurteilung der Läsion bzw. Striktur/Biliärdrainage

8.1.1	 Beurteilung der Gefäßläsion 

Eine standardmäßige transfemorale Angiographie durchführen und danach einen Führungsdraht durch die 
Läsion vorschieben.

8.1.2	 Beurteilung der Striktur/Biliärdrainage

Zur Beurteilung des Gallentrakts eine standardmäßige perkutane transhepatische Cholangiographie 
durchführen, woraufhin ein Führungsdraht durch die Striktur vorgeschoben und ein interner/externer 
Biliärdrainage-Katheter gelegt wird.

8.2	 Behandlung der Läsion/Striktur

8.2.1	 Vordilatierung der Läsion/Striktur

1.	 Zum Einbringen der Schleuse bzw. des Führungskatheters in das Gefäß bzw. den Gallentrakt sollte 	
eine standardmäßige perkutane Technik angewendet werden. Einen Führungsdraht der korrekten 	
Größe (0,89 mm/0,035 in.) durch die Läsion bzw. Striktur und in den Ductus choledochus einführen.

2.	 Die Läsion bzw. Striktur und die Gefäße bzw. Gallengänge sollten mit standardmäßiger PTA-Technik 
vordilatiert werden. Der Durchmesser des Vordilatationsballons sollte dem Durchmesser des Lumens 
proximal und distal der zu behandelnden Läsion bzw. Striktur so gut wie möglich entsprechen. Den 
Ballondilatationskatheter zurückziehen, dabei jedoch den Führungsdraht in situ belassen.

8.2.2	 Inspektion vor dem Gebrauch

1.	 Den Temperaturindikator auf dem inneren Beutel überprüfen. Nicht verwenden, wenn der Indikator 
SCHWARZ ist. Das Applikationssystem aus der Schutzverpackung nehmen. Den Griff aus der 	
Packung und den Schaft aus dem Dispenser nehmen. Das Gerät flach hinlegen und nicht unnötig 
handhaben. DER SCHAFT KANN BEI UNSACHGEMÄSSER HANDHABUNG KNICKEN. Nicht 
verwenden, falls der Schaft geknickt ist.

2.	 Den Stent durch die durchsichtige, bernsteinfarbene Einführschleuse des Applikationssystems 
inspizieren und sicherstellen, dass er während des Versands nicht beschädigt wurde und nicht die 
proximale Markierung überdeckt.

 
3.	 Darauf achten, dass der Stent vollständig von der Schleuse bedeckt ist. Anhand des Etiketts auf dem 

Gehäuse sicherstellen, dass Durchmesser und Länge des Stents korrekt sind. Nicht verwenden, falls 
irgendwelche Defekte erkennbar sind.

4.	 Sicherstellen, dass die Außenhülle am Griff befestigt ist. Andernfalls die Außenhülle durch 
Zurückschieben in den Griff wieder befestigen.

5.	 Bestätigen, dass die Verriegelung am Griff fest sitzt. Nicht verwenden, wenn die Verriegelung fehlt oder 
nicht richtig sitzt.

8.2.3	 Erforderliche Materialien
 

•	 Führungskatheter/Einführschleuse von geeigneter Größe und Konfiguration für das ausgewählte Stent-
Applikationssystem (siehe Tabelle 1)

•	 10-ml-Spritzen
•	 Ein (1) Führungsdraht mit 0,89 mm (0,035 in.) Durchmesser
•	 1.000 E/500 ml heparinisierte physiologische Kochsalzlösung (HepNS)
•	 Ggf. ein rotierendes Hämostaseventil von geeigneter Größe
•	 PTA-Ballondilatationskatheter
•	 Torquer
•	 Führungsdraht-Einführhilfe

8.3	 Vorbereitung des Applikationssystems

DIE VERRIEGELUNG AN IHREM PLATZ BELASSEN, BIS DER STENT ENTFALTET WERDEN KANN.

Sicherstellen, dass die Außenhülle am Griff befestigt ist. Andernfalls die Außenhülle durch Zurückschieben in 
den Griff wieder befestigen.

1.	 Bei eingesetztem Spitzenmandrin durch den proximalen Luer-Anschluss am Gehäuseende 
Kochsalzlösung in das Lumen einspritzen. Spülen, bis austretende Flüssigkeit am Ende der 
Einführschleuse neben dem distalen Ende des Stents feststellbar ist. Die distale Spitze des 
Applikationssystems wie in Abb. 2 dargestellt halten. NICHT AM STENT FESTHALTEN.

 
2.	 Vorsichtig drehen und ziehen, um den Spitzenmandrin zu entfernen. Die Vorrichtung nur verwenden, 

wenn der Spitzenmandrin einfach entfernt werden kann.

3.	 So lange weiter spülen, bis am distalen Teil der Spitze Flüssigkeit austritt.

4.	 Die Vorrichtung flach liegen lassen, um ein Abknicken des Schafts zu vermeiden.

Abbildung 2: Entfernung des Spitzenmandrins

Abbildung 3: Entfaltung
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1.0	 PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Absolute Pro LL selbstexpandierende periphere Stentsystem umfasst einen selbstexpandierenden Stent 
aus Nickel-Titan, der auf einem Over-the-Wire-Applikationssystem vormontiert ist. An den beiden Stentenden 
befinden sich jeweils 6 (insgesamt 12) röntgendichte Markierungen aus einer Nickel-Titan-Legierung. Mit dem 
Absolute Pro LL selbstexpandierenden peripheren Stentsystem wird ein Führungsdraht der Stärke 0,89 mm 
(0,035 in.) verwendet. Das System weist röntgendichte Markierungen zur Stentlokalisierung auf.

Der Katheter besteht aus einer zurückziehbaren Schleuse, die den Stent während der Applikation umgibt, einer 
Spitze, einem I-Träger zur Abstützung des Stents während der Entfaltung mit einem inneren Führungsdrahtlumen, 
einer entfernbaren Außenhülle und einer Griffeinheit mit abnehmbarer Verriegelung sowie Rückziehvorrichtungen. 
Das komplette System ist nachfolgend in Abbildung 1 dargestellt. Nach Abnahme der Verriegelung wird der Stent 
durch Zurückdrehen der Rändelscheibe entfaltet.

Abbildung 1: Schematische Darstellung des Applikationssystems

Der Absolute Pro LL selbstexpandierende periphere Stent ist in mehreren Größen und Durchmessern lieferbar 
(siehe Tabelle 1). Die Stentmaße müssen immer auf das Referenzgefäß bzw. den Gallengang abgestimmt 
werden, wobei ein Stent/Lumen-Verhältnis zwischen 1,1:1 und 1,4:1 vorliegen sollte.

Tabelle 1: Absolute Pro LL selbstexpandierendes peripheres Stentsystem – Produktspezifikationen

 	

2.0	 LIEFERUNG

Steril. Mit Elektronenstrahlung sterilisiert. Nicht pyrogen.

Dieses Einwegprodukt darf nicht an anderen Patienten wiederverwendet werden, da es nach dem ersten 
Gebrauch nicht mehr wie vorgesehen funktioniert. Änderungen an den mechanischen, physischen und/
oder chemischen Eigenschaften, die durch wiederholten Gebrauch, Reinigung und/oder Resterilisation 
hervorgerufen wurden, können die Integrität der Konstruktion und/oder der Materialien beeinträchtigen. Dies 
wiederum kann zu Kontamination aufgrund kleiner Risse und/oder Hohlräume sowie verringerter Sicherheit 
und/oder Leistung des Produkts führen. Ein Fehlen der Originalbeschriftung kann zu unsachgemäßer 
Verwendung führen und eine Rückverfolgung unmöglich machen. Ein Fehlen der Originalverpackung kann zu 
Produktschäden, Sterilitätsverlust und erhöhtem Risiko für Verletzungen des Patienten und/oder Benutzers 
führen.

Inhalt. Ein (1) Absolute Pro LL selbstexpandierendes peripheres Stentsystem.
	
Aufbewahrung. Nur bei Raumtemperatur aufbewahren.

NICHT VERWENDEN, WENN DER TEMPERATURINDIKATOR AUF DEM INNENBEUTEL SCHWARZ IST.

3.0	 INDIKATIONEN

Das Absolute Pro LL selbstexpandierende periphere Stentsystem ist indiziert für das Stenten peripherer Arterien 
im Rahmen einer perkutanen transluminalen Angioplastie (PTA) sowie zur Palliation maligner Strikturen des 
Gallentrakts.

4.0	 KONTRAINDIKATIONEN 

Das Absolute Pro LL selbstexpandierende periphere Stentsystem ist kontraindiziert in den folgenden Fällen:

Bei vaskulärer Anwendung

•	 Patienten, die keine Antikoagulations- und/oder Antithrombozytentherapie erhalten können

•	 Zu behandelnde Läsionen, die gegen eine vollständige Inflatierung des Ballons resistent sind

•	 Patienten mit bekannter Hypersensitivität auf Nickel-Titan oder Platin

Bei biliärer Anwendung

•	 Stenten eines perforierten Gallengangs, wenn die Leckage aus dem Gallengang durch das Implantat 
verstärkt werden könnte

•	 Patienten mit Blutgerinnungsstörungen

•	 Schwere Aszites

•	 Patienten mit bekannter Hypersensitivität auf Nickel-Titan oder Platin

5.0	 WARNHINWEISE

NICHT VERWENDEN, WENN DER TEMPERATURINDIKATOR SCHWARZ IST.

Ein zu dünner Führungsdraht bietet nicht genügend Halt und kann zu Knicken im Stent-Applikationssystem führen.

Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt; nicht wiederverwenden. Nicht resterilisieren. Das 
Produkt nicht verwenden, wenn die Packung offen oder beschädigt ist.

Das auf der Packung angegebene „Verwenden vor“-Datum des Produkts beachten.

Die langfristige Sicherheit und Wirksamkeit dieses Produkts im Gallentrakt wurde nicht nachgewiesen.

Sicherstellen, dass die Außenhülle am Griff befestigt ist. Andernfalls die Außenhülle durch Zurückschieben in 
den Griff wieder befestigen.

Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt während des Zugangs zur Läsion bzw. zur Striktur oder während 
des Entfernens des Applikationssystems ein ungewöhnlicher Widerstand spürbar sein, müssen 
Einführschleuse/Führungskatheter und Stentsystem als Einheit entfernt werden. Falls zu viel Kraft auf das 
Stent-Applikationssystem ausgeübt wird, kann dies zum Verlust oder zur Beschädigung des Stents und der 
Komponenten des Applikationssystems führen. (Die Vorsichtsmaßnahmen für die Stent-/Systementfernung 
beachten.)

Das Einsetzen von Stents über eine größere Bifurkation hinweg kann zukünftige diagnostische oder 
therapeutische Eingriffe be- oder verhindern.

Der Stent darf nicht in die Einführschleuse zurückgezogen oder wieder aufgegriffen werden. Wenn die 
Entfaltung des Stents bereits begonnen hat, darf er nicht wieder mit dem Stent-Applikationssystem 
aufgegriffen werden.

Wenn die Entfaltung des Stents bereits begonnen hat, wird von seiner Entfernung mit dem Applikationssystem 
abgeraten.

Der Stent darf nicht umpositioniert werden, nachdem er an der Gefäß- bzw. Gallengangswand anliegt.

Dieses Produkt sollte nur von Ärzten verwendet werden, die mit den möglichen Komplikationen, 
Nebenwirkungen und Risiken bei der Applikation peripherer und biliärer Stents vertraut sind.

Das Absolute Pro LL selbstexpandierende periphere Stentsystem ist zur Anwendung als komplettes System 
vorgesehen. Der Stent darf weder zur Anwendung in Verbindung mit anderen Applikationssystemen entfernt 
werden, noch darf das Absolute Pro LL selbstexpandierende periphere Stentsystem mit anderen Stents benutzt 
werden.

Hinsichtlich der Indikationen, Kontraindikationen und möglichen Komplikationen von interventionellen Geräten, 
die in Verbindung mit dem Absolute Pro LL selbstexpandierenden peripheren Stentsystem verwendet werden, 
sind deren Gebrauchsanleitungen zu beachten.

Die Sicherheit und Wirksamkeit mehrerer überlappender Stents wurde nicht nachgewiesen. Wenn jedoch 
mehrere Stents benötigt werden, sollten die Stentmaterialien eine ähnliche Zusammensetzung besitzen.

6.0	 VORSICHTSMASSNAHMEN

Alle Produkte vor dem Gebrauch inspizieren. Nicht verwenden, wenn die Packung offen oder beschädigt bzw. 
das Produkt beschädigt ist. Um ein Abknicken bzw. Beschädigen des Applikationssystems zu vermeiden, 
sollten unnötige Manipulationen vermieden werden.
 

6.1	 Vorsichtsmaßnahmen bei der Handhabung des Stent-Applikationssystems

•	 Den Stent nicht von seinem Applikationssystem entfernen, da er durch eine Entfernung beschädigt 
werden kann und/oder eine Stentembolisierung eintreten kann. Das Stentsystem ist bestimmungsgemäß 
zum Einsatz als komplettes System vorgesehen.

 
•	 Besondere Vorsicht ist darauf zu verwenden, den Stent auf dem Applikationssystem nicht unsachgemäß 

zu handhaben oder in irgendeiner Weise zu verschieben. Am wichtigsten ist dies beim Entnehmen 
des Applikationssystems aus der Verpackung, beim Entfernen des Mandrins, beim Aufsetzen auf den 
Führungsdraht sowie beim Vorschieben durch den Adapter eines rotierenden Hämostaseventils und durch 
einen Führungskatheteransatz.

•	 Wenn sich die Rändelscheibe vor dem Entfernen der Verriegelung bewegt, darf das System nicht 
verwendet werden, da es zu einer unbeabsichtigten teilweisen oder vollständigen Entfaltung kommen kann.

•	 Die Verriegelung nicht vor der Positionierung des Stents an der gewünschten Stelle vom Griff abnehmen, 
da sich der Stent sonst an der falschen Stelle entfalten könnte.

•	 Nach Entfernen der Verriegelung kann der Verriegelungsmechanismus am Griff nicht erneut eingebracht 
werden.

•	 Nach Entfernen der Verriegelung könnte die zurückziehbare Schleuse während der Manipulation des 
Systems den Stent versehentlich freigeben.

6.2	 Vorsichtsmaßnahmen bei der Stentimplantation

•	 Das Applikationssystem über die Läsion bzw. Striktur hinaus vorschieben und dann zurückziehen, um das 
System zu straffen. Durch die Straffung des Applikationssystems vor der Stententfaltung wird eine genaue 
Stentapplikation gewährleistet.

 
•	 Wenn die entfernbare Außenhülle nicht fest in der Einführschleuse sitzt, vor der Entfaltung von Hand 

stabilisieren, um für eine genaue Stentapplikation zu sorgen. Die Bewegungsfreiheit der zurückziehbaren 
Schleuse während der Stententfaltung nicht einschränken.

•	 Den Stent nicht expandieren, wenn er nicht richtig im Gefäß bzw. Gallengang positioniert ist. (Die 
Vorsichtsmaßnahmen für die Stent-/Systementfernung beachten.)

•	 Es darf nicht versucht werden, einen teilweise expandierten Stent durch die Einführschleuse oder 
den Führungskatheter zurückzuziehen, da dies zur Ablösung des Stents vom Applikationssystem 
führen könnte.

•	 Der Stent darf nicht in die Einführschleuse zurückgezogen oder wieder aufgegriffen werden. Wenn die 
Entfaltung des Stents bereits begonnen hat, darf er nicht wieder mit dem Stent-Applikationssystem 
aufgegriffen werden.

•	 Wenn die Entfaltung des Stents bereits begonnen hat, wird von seiner Entfernung mit dem Applikationssystem 
abgeraten.

•	 Der Stent darf nicht umpositioniert werden, nachdem er an der Gefäß- bzw. Gallengangswand anliegt.

•	 Stentbergungsmethoden (Verwendung zusätzlicher Drähte, Schlingen und/oder Zangen) können zu 
zusätzlichem Trauma des Gefäßsystems bzw. Gallengangs und/oder des Zugangsbereichs oder zu einer 
Perforation des Gallengangs führen.

•	 Wenn sich die Rändelscheibe nach Entfernen der Verriegelung ungehindert in beide Richtungen bewegen 
lässt, die Vorrichtung zusammen mit der Einführschleuse bzw. dem Führungskatheter als Einheit entfernen. 

Frei expandierter 
Stentdurchmess-

er (mm)

Einführschleu-
senkompati-

bilität

Führungskatheter-
kompatibilität

Referenzgefäß 
oder Gallengang 

(mm)

5,0 120, 150 6 F 8 F 3,6 - 4,5

6,0 4,3 - 5,4120, 150 6 F 8 F

7,0 120, 150 6 F 8 F 5,0 - 6,3

8,0 120, 150 6 F 8 F 5,7 - 7,3

Nominale 
Stentlänge (mm)

Deutsch / German

3,7 F (1,22 mm) 6,4 F 
(2,13 mm)

5,5 F 
(1,83 mm) 6,2 F (2,06 mm)

Führungsdraht
0,89 mm (0,035 in.)

116 cm und 117 cm

80 cm und 135 cm

Zurückziehbare 
SchleuseSpitze Stent

Entfernbare Außenhülle

 

NICHT AN DER SCHLEUSE FESTHALTEN
SPITZE HIER 
FESTHALTEN

DREHEN 
UND 

ZIEHEN

SPITZENMAN-
DRIN HIER 

FESTHALTEN

PROXIMALES 
MARKIERUNGS-

BAND
STENT-

MARKIER-
UNGEN

DISTALES MAR-
KIERUNGSBAND

1. Die Verriegelung 
entfernen.

3. Den Daumen auf die Rändels-
cheibe legen und zum Entfalten in die 
gezeigte Richtung drehen.

2. Den Griff hier anfassen, 
indem die Finger um die 
Rillen gelegt werden.

8.5	 Despliegue del stent

1.	 Hacer avanzar el sistema dispensador más allá de la lesión o estenosis y traccionarlo para eliminar 
la holgura del sistema dispensador. Colocar el stent de modo que las marcas radiopacas del mismo 
queden situadas en posición proximal y distal a la lesión o estenosis que se va a tratar. Confirmar 
mediante angiografía o colangiografía la posición del stent. Corregirla en caso necesario.

2.	 Quitar el dispositivo de bloqueo sujetándolo por la parte superior e inferior de la sección agrandada y 
tirar horizontalmente separándolo del mango. Si no se puede quitar el dispositivo de bloqueo, retirar el 
dispositivo junto con la vaina introductora o el catéter guía como un todo; no utilizar la unidad.

3.	 Una vez retirado el dispositivo de bloqueo, ya no se puede volver a insertar.

4.	 Si se utiliza una VHR, ASEGURARSE DE QUE ESTÉ ABIERTA.

5.	 ASEGURARSE DE QUE LA VAINA o EL CATÉTER GUÍA NO SE MUEVAN DURANTE EL 
DESPLIEGUE.

6.	 Si la funda externa desmontable no está encajada en la vaina introductora, hay que estabilizarla 
manualmente antes del despliegue para dispensar el stent con exactitud. No restringir la vaina retráctil 
durante el despliegue del stent.

7.	 Estabilizar el mango y girar la ruedecilla en la dirección de la flecha como se indica en la figura 3. 
La vaina retráctil que recubre el stent durante la dispensación se retraerá aproximadamente 5,1 mm 
(nominal) antes de que el stent comience a desplegarse. Nota: si durante el despliegue inicial se 	
observa alguna inexactitud (ANTES DE QUE EL STENT SE ADOSE A LA PARED DEL VASO O 
CONDUCTO), es posible ajustar la posición del sistema dispensador para lograr la exactitud deseada. 
Si es necesario, antes de que el stent empiece a desplegarse, se puede retirar el sistema (incluido el 
stent) junto con la vaina introductora o el catéter guía como un todo. ASEGURARSE DE QUE LAS 
MARCAS DEL SISTEMA DISPENSADOR NO SE MUEVAN DURANTE EL DESPLIEGUE. Si se 
observa que las marcas del sistema dispensador se mueven en dirección distal, tirar del cuerpo del 
catéter hacia atrás para mantener la posición de las marcas.

8.	 En caso de advertirse una resistencia anómala al empezar a girar la ruedecilla, antes de que el 
stent haya comenzado a desplegarse, deberá retirarse la totalidad del sistema junto con la vaina 
introductora o el catéter guía como un todo. Si no se siguen estas instrucciones, podría suceder 	
que el stent no se desplegase, que se desplegase con dificultad o sólo parcialmente, o que lo hiciese 
en un lugar no previsto.

9.	 Extraer el sistema dispensador de la lesión/estenosis a través de la vaina o del catéter guía.

8.6	 Procedimiento de extracción

1.	 Retirar el sistema dispensador manteniendo al mismo tiempo la guía en su posición.

	 Nota: en caso de advertirse una resistencia anómala en cualquier momento durante la extracción 
del sistema dispensador después de implantar el stent, deberá retirarse la totalidad del sistema junto 
con la vaina introductora o el catéter guía como un todo. Consultar las instrucciones específicas 
sobre la retirada del sistema dispensador en la sección “Precauciones durante la retirada del stent/sistema”.

2.	 Repetir la angiografía o la colangiografía para confirmar que el stent esté perfectamente adosado. 
ASEGURARSE DE QUE EL STENT ESTÉ SUFICIENTEMENTE DILATADO. NO DILATAR EL STENT 
MÁS ALLÁ DEL DIÁMETRO MÁXIMO SIN PLEGAR QUE FIGURA EN LA ETIQUETA. En caso 
necesario, puede dilatarse más una vez colocado. Después de la dilatación, el diámetro del balón 	
debe ser muy similar al del vaso o conducto biliar de referencia.

a desplegarse, ya no puede recuperarse con el sistema dispensador. Una vez que el stent haya empezado 
a desplegarse, no se recomienda retirarlo con el sistema dispensador. El stent no está diseñado para poder 
cambiarlo de posición una vez adosado a la pared del vaso o conducto.

En caso de advertirse una resistencia anómala en cualquier momento durante la extracción del sistema 
dispensador después de implantar el stent, deberá retirarse la totalidad del sistema junto con la vaina 
introductora o el catéter guía como un todo.

Al retirar el sistema dispensador como un todo:

•	 No retraer el sistema dispensador al interior del catéter guía o la vaina.

•	 Apretar la VHR (si procede) para asegurar el sistema dispensador al catéter guía; a continuación, retirar el 
catéter guía o la vaina y el sistema dispensador como un todo.

Si no se siguen estos pasos o se aplica una fuerza excesiva sobre el sistema dispensador, sus componentes 
o el stent podrían desprenderse o dañarse.

Si es posible, mantener la guía en su posición para acceder posteriormente al vaso o al conducto biliar. Dejar 
la guía colocada y retirar todos los demás componentes del sistema.

6.4	 Precauciones después de la implantación

•	 Al introducir una guía, un balón o un sistema dispensador a través de un stent recién desplegado, se debe 
proceder con cuidado para no alterar las características geométricas del stent.

•	 Este stent tiene un diseño de celdas abiertas. El diseño de celdas abiertas permite desplegar cada anillo 
independientemente del anillo adyacente, dotando al stent de una buena capacidad para amoldarse a los 
cambios de diámetro del vaso o del conducto biliar. Bajo control fluoroscópico o en una colangiografía, el 
despliegue independiente de los anillos puede aparecer como un escalón en el contorno del stent, y podría 
interpretarse erróneamente como una rotura del mismo. Esto debe tenerse en cuenta a la hora de decidir si 
son necesarias pruebas diagnósticas adicionales (radiografía o angiografía/colangiografía con medio de contraste).

•	 El stent Absolute Pro ha demostrado ser seguro para RM bajo ciertas condiciones inmediatamente después 
de la implantación. Los ensayos preclínicos han puesto de manifiesto que el stent Absolute Pro es seguro 
para RM bajo ciertas condiciones (no presenta riesgos conocidos). Un paciente recién implantado se puede 
someter a una resonancia magnética siempre que se haga en las siguientes condiciones:

•	 Campo magnético estático igual o inferior a 3 teslas

•	 Campo magnético con un gradiente espacial igual o inferior a 720 gauss/cm

•	 Tasa de absorción específica (SAR) corporal total promediada máxima del sistema de RM de 	
3,0 W/kg durante 15 minutos de exploración (versiones de uno y tres stents superpuestos)

En los ensayos preclínicos, tres stents superpuestos de 120 mm produjeron un aumento de temperatura de 
1,2 °C a una tasa de absorción específica (SAR) corporal total promediada máxima de 3 W/kg, determinado por 
calorimetría durante 15 minutos de exploración en un sistema de RM de 3 teslas y usando una bobina corporal 
de transmisión/recepción (Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, EE. UU.).
 

La calidad de la imagen de RM puede empeorar si la zona de interés coincide con la posición del stent 
Absolute Pro o está relativamente próxima. Por consiguiente, puede que sea necesario optimizar los 
parámetros de adquisición de la RM para compensar la presencia del implante.

Se desconoce el efecto del calor producido por la RM en stents con struts fracturados.
 

7.0	 EFECTOS ADVERSOS

La siguiente es una relación no exhaustiva de las posibles complicaciones:

Uso vascular
•	 Complicaciones en la vía de acceso
•	 Intervención adicional debido entre otras causas a:

•	 Migración del stent
•	 Colocación accidental del stent
•	 Despliegue parcial del stent
•	 Stents dañados

•	 Angina de pecho
•	 Arritmia
•	 Complicaciones hemorrágicas (pueden precisar una transfusión)
•	 Cirugía de injerto de derivación
•	 Reacción adversa a los antiagregantes plaquetarios o al medio de contraste
•	 Embolización (del stent u otro punto)
•	 Agravamiento de un trastorno ya existente
•	 Fiebre
•	 Hipotensión o hipertensión
•	 Infección
•	 Lesión arterial (rotura, perforación, disección)
•	 Isquemia
•	 Infarto de miocardio
•	 Náuseas y vómitos
•	 Pseudoaneurisma
•	 Disfunción/insuficiencia renal
•	 Reestenosis del segmento con stent
•	 Convulsiones
•	 Septicemia
•	 Espasmo
•	 Trombosis/oclusión (del stent u otro punto)

Uso biliar
•	 Absceso
•	 Intervención adicional debido entre otras causas a:

•	 Migración del stent
•	 Colocación accidental del stent
•	 Despliegue parcial del stent
•	 Stents dañados

•	 Oclusión/obstrucción del conducto biliar
•	 Perforación del conducto biliar, que puede ser causa de infección o fallecimiento
•	 Colangitis
•	 Pancreatitis
•	 Hemorragia parenquimatosa
•	 Peritonitis
•	 Septicemia
•	 Crecimiento tumoral en los extremos del stent
 

8.0	 INFORMACIÓN PARA EL MÉDICO

8.1	 Evaluación de la lesión y estenosis/drenaje biliar

8.1.1	 Evaluación de la lesión del vaso

Debe realizarse una angiografía transfemoral estándar seguida de la introducción de una guía a través de la lesión.

8.1.2	 Evaluación de la estenosis biliar/drenaje biliar

Debe realizarse una colangiografía transhepática percutánea estándar para evaluar el estado del árbol biliar, 
seguida de la introducción de una guía a través de la estenosis y de la colocación de un catéter interno/externo 
de drenaje biliar.

8.2	 Tratamiento de la lesión/estenosis

8.2.1	 Predilatación de la lesión/estenosis

1.	 Debe utilizarse una técnica percutánea estándar para colocar la vaina/catéter guía en el vaso o en el 
árbol biliar. Hacer avanzar una guía del tamaño adecuado (0,89 mm [0,035 pulgadas]) a través de la 
lesión o de la estenosis hasta el interior del conducto colédoco.

2.	 La lesión/estenosis y los vasos/conductos biliares deben predilatarse utilizando una técnica de ATP 
estándar. El diámetro del balón de predilatación debe ser muy similar al de la luz proximal y distal a 
la lesión o estenosis que se va a tratar. Extraer el catéter de dilatación con balón dejando colocada la 
guía.

8.2.2	 Inspección previa al uso

1.	 Inspeccionar el indicador de temperatura de la bolsa interior. No utilizar el producto si el indicador 
se ha ENNEGRECIDO. Extraer el sistema dispensador de la envoltura de protección. Extraer el mango 
del envase y el cuerpo de la funda protectora. Colocar el dispositivo extendido sobre una superficie 
plana y reducir al mínimo las manipulaciones innecesarias. EL CUERPO PUEDE ACODARSE SI NO SE 
MANEJA CON CUIDADO. No utilizar si el cuerpo está acodado.

2.	 Inspeccionar el stent a través de la vaina transparente de color ámbar del sistema dispensador para 
comprobar que no haya sufrido daño alguno durante el transporte y que el stent no cubra la marca 
proximal.

3.	 Asegurarse de que el stent esté totalmente cubierto por la vaina. Examinar la etiqueta de la carcasa y 
comprobar que el stent sea del diámetro y la longitud correctos. No usar si se observa algún defecto.

4.	 Examinar el dispositivo para ver si la funda externa está acoplada al mango. En caso contrario, 	
empujar la funda para volver a acoplarla al mango.

5.	 Comprobar que el dispositivo de bloqueo esté bien sujeto al mango. No usar si falta el dispositivo de 
bloqueo o no está bien sujeto.

8.2.3	 Material necesario
 

•	 Catéter guía/vaina introductora de tamaño y configuración adecuados para el sistema dispensador del 
stent seleccionado (consultar la tabla 1)

•	 Jeringas de 10 ml
•	 Una (1) guía de 0,89 mm (0,035 pulgadas) de diámetro
•	 1.000 u/500 ml de solución salina fisiológica heparinizada
•	 Válvula hemostática rotatoria (VHR) del tamaño adecuado (si procede)
•	 Catéter de dilatación con balón para ATP
•	 Torque
•	 Introductor de guía

8.3	 Preparación del sistema dispensador

DEJAR EL DISPOSITIVO DE BLOQUEO COLOCADO HASTA QUE EL STENT ESTÉ PREPARADO PARA 
DESPLEGARSE.

Examinar el dispositivo para ver si la funda externa está acoplada al mango. En caso contrario, empujar la 
funda para volver a acoplarla al mango.

1.	 Sujetando el mandril de la punta para que no se mueva, inyectar solución salina en la luz a través del 
adaptador Luer proximal situado en el extremo de la carcasa. Lavar hasta que se observe que sale 
líquido por el extremo de la vaina próximo al extremo distal del stent. Sujetar la punta distal del sistema 
dispensador como se muestra en la figura 2. NO SUJETAR EL STENT.

 
2.	 Girar con cuidado el mandril de la punta y tirar de él para extraerlo. No usar el dispositivo si el mandril 

no sale con facilidad.

3.	 Seguir lavando hasta que se observe que sale líquido por la parte distal de la punta.

4.	 Mantener el dispositivo extendido sobre una superficie plana para evitar acodaduras en el cuerpo.

Figura 2: Extracción del mandril de la punta

Figura 3: Despliegue del stent

8.4	 Procedimiento de dispensación del stent

1.	 Después de extraer el catéter de predilatación, CARGAR el sistema dispensador sobre una guía del 
tamaño adecuado (0,89 mm [0,035 pulgadas]).

2.	 Hacer avanzar el sistema dispensador sobre la guía hasta la lesión/estenosis. Guiarse por las marcas 
radiopacas para localizar el stent.

3.	 Si se utiliza una VHR, asegurarse de que permanezca ABIERTA.
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1.0	 DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO

El sistema de stent periférico autoexpansible Absolute Pro LL consta de un stent autoexpansible de níquel-
titanio premontado sobre un sistema dispensador coaxial. En los extremos del stent hay un total de 12 marcas 	
radiopacas (6 en cada extremo) hechas con una aleación radiopaca de níquel y titanio. El sistema de stent 
periférico autoexpansible Absolute Pro LL utiliza una guía de 0,89 mm (0,035 pulgadas). El sistema tiene 
marcas radiopacas que identifican la localización del stent.

El catéter consta de una vaina retráctil que cubre el stent durante la dispensación, una punta, un soporte 
en doble T para sujetar el stent durante el despliegue con una luz para una guía interna, una funda externa 
desmontable y una empuñadura con un dispositivo de bloqueo extraíble y mango de retracción. El sistema 
completo se muestra en la figura 1 a continuación. El stent se despliega girando hacia atrás la ruedecilla 
después de quitar el dispositivo de bloqueo.

Figura 1: Esquema del sistema dispensador

El stent periférico autoexpansible Absolute Pro LL se encuentra disponible en varias longitudes y diámetros, 
tal como se describe en la tabla 1. El tamaño del stent debe ajustarse siempre en función del calibre del vaso 
o conducto biliar de referencia, con un cociente stent/luz comprendido entre 1,1:1 y 1,4:1.

Tabla 1: Sistema de stent periférico autoexpansible Absolute Pro LL – Especificaciones del producto

 	

2.0	 PRESENTACIÓN

Estéril. Esterilizado con haz de electrones. Apirógeno.

Este dispositivo de un solo uso no se puede reutilizar en otro paciente, ya que no está diseñado para 
funcionar según lo previsto después del primer uso. Los cambios en las características mecánicas, físicas o 
químicas producidos por una limpieza, esterilización o uso reiterados pueden hacer peligrar la integridad del 
diseño o de los materiales, lo cual favorece la contaminación por la presencia de huecos o espacios estrechos 
y reduce la seguridad o el rendimiento del dispositivo. La falta de la documentación original del producto 
puede dar lugar a un mal uso del dispositivo y eliminar la trazabilidad. La ausencia del envoltorio original 
podría ocasionar daños al dispositivo, la pérdida de esterilidad y riesgo de lesiones al paciente o al usuario.

Contenido. Un (1) sistema de stent periférico autoexpansible Absolute Pro LL.

Almacenamiento. Almacenar siempre a temperatura ambiente.

NO UTILIZAR SI EL INDICADOR DE TEMPERATURA DE LA BOLSA INTERIOR SE HA ENNEGRECIDO.

3.0	 INDICACIONES

El sistema de stent periférico autoexpansible Absolute Pro LL está indicado para la implantación de stents en 
las arterias periféricas como técnica complementaria de la angioplastia transluminal percutánea (ATP), y como 
tratamiento paliativo de estenosis causadas por una neoplasia maligna en el árbol biliar.

4.0	 CONTRAINDICACIONES

El sistema de stent periférico autoexpansible Absolute Pro LL está contraindicado para:

Uso vascular

•	 Pacientes en los que esté contraindicado el tratamiento con anticoagulantes o antiagregantes plaquetarios

•	 Lesiones que impidan inflar completamente el balón

•	 Pacientes con hipersensibilidad conocida al níquel-titanio o al platino

Uso biliar

•	 La implantación del stent en un conducto perforado en el que la presencia de la prótesis pueda agravar la 
fuga de bilis

•	 Pacientes con trastornos hemorrágicos

•	 Ascitis profusa

•	 Pacientes con hipersensibilidad conocida al níquel-titanio o al platino

5.0	 ADVERTENCIAS

NO USAR SI EL INDICADOR DE TEMPERATURA SE HA ENNEGRECIDO.

El uso de una guía demasiado pequeña que no proporcione suficiente soporte puede producir acodaduras en 
el sistema dispensador del stent.

Este dispositivo es para un solo uso; no volver a utilizar. No reesterilizar. No utilizar el producto si el envase 
está abierto o dañado.

Comprobar la fecha de caducidad del producto indicada en el embalaje.

No se ha determinado la seguridad ni la eficacia a largo plazo de este dispositivo implantado en el sistema biliar.

Examinar el dispositivo para ver si la funda externa está acoplada al mango. En caso contrario, empujar la 
funda para volver a acoplarla al mango.

En caso de advertirse una resistencia anómala en cualquier momento durante el acceso a la lesión o 
estenosis o al retirar el sistema dispensador, deberán retirarse la vaina introductora/catéter guía y el sistema 
de stent como un todo. Si se aplica una fuerza excesiva sobre el sistema dispensador, los componentes 
de éste y el stent podrían desprenderse o resultar dañados (consultar la sección “Precauciones durante la 
retirada del stent/sistema”).

La colocación de un stent en una bifurcación principal puede dificultar o impedir ulteriores intervenciones 
diagnósticas o terapéuticas.

El stent no está diseñado para volverlo a introducir en la vaina ni para recuperarlo. Una vez que el stent haya 
empezado a desplegarse, ya no puede recuperarse con el sistema dispensador.

Una vez que el stent haya empezado a desplegarse, no se recomienda retirarlo con el sistema dispensador.

El stent no está diseñado para poder cambiarlo de posición una vez adosado a la pared del vaso o conducto.

Este dispositivo sólo deben utilizarlo médicos con experiencia en las complicaciones, efectos secundarios y 
riesgos habitualmente asociados con la colocación de stents periféricos y biliares.

El sistema de stent periférico autoexpansible Absolute Pro LL está pensado para funcionar como un sistema 
integrado. No extraer el stent para utilizarlo con otros sistemas dispensadores; no utilizar el sistema de stent 
periférico autoexpansible Absolute Pro LL con otros stents.

Consultar las indicaciones, contraindicaciones y posibles complicaciones en las instrucciones de uso 
facilitadas con todos los dispositivos intervencionistas que vayan a utilizarse con el sistema de stent periférico 
autoexpansible Absolute Pro LL.

No se ha determinado la seguridad ni la eficacia de varios stents superpuestos. No obstante, cuando se 
necesite implantar varios stents, sus materiales deben tener una composición similar.

6.0	 PRECAUCIONES

Inspeccionar todos los componentes del producto antes de utilizarlo. No usar si el envase está abierto o 
dañado, o si el producto muestra algún deterioro. Evitar las manipulaciones innecesarias, ya que pueden 
producir acodaduras en el sistema dispensador o dañarlo.
 

6.1	 Precauciones durante la manipulación del sistema dispensador del stent

•	 No retirar el stent del sistema dispensador, ya que la retirada puede dañar el stent y/o causar su 
embolización. El sistema de stent está pensado para funcionar como un sistema integrado.

 
•	 Debe tenerse especial cuidado para no manipular ni alterar en modo alguno el stent colocado en el 

sistema dispensador. Esto es especialmente importante al extraer el sistema dispensador del envase, al 
retirar el mandril y al colocar el sistema dispensador sobre la guía y hacerlo avanzar a través del adaptador 
de la válvula hemostática rotatoria (VHR) y del cono del catéter guía.

•	 Si la ruedecilla se mueve sin haber quitado el dispositivo de bloqueo, no usar la unidad; podría producirse 
accidentalmente un despliegue parcial o total.

•	 No retirar el dispositivo de bloqueo del mango hasta que el stent esté colocado en el lugar previsto. 	
Si no se siguen estas instrucciones el stent podría desplegarse en un lugar no previsto.

•	 Una vez retirado el dispositivo de bloqueo, el mecanismo de bloqueo del mango ya no se puede volver 
a insertar.

•	 Una vez retirado el dispositivo de bloqueo, la vaina retráctil puede liberar involuntariamente el stent 
durante la manipulación del dispositivo.

6.2	 Precauciones durante la colocación del stent

•	 Hacer avanzar el sistema dispensador más allá de la lesión o estenosis y traccionarlo para eliminar la 
holgura del sistema. La eliminación de la holgura del sistema dispensador antes de desplegar el stent 
ayuda a dispensarlo con exactitud.

 
•	 Si la funda externa desmontable no está encajada en la vaina introductora, hay que estabilizarla 

manualmente antes del despliegue para ayudar a dispensar el stent con exactitud. No restringir la vaina 
retráctil durante el despliegue del stent.

•	 No expandir el stent si no está colocado correctamente en el vaso o conducto biliar (consultar la sección 
“Precauciones durante la retirada del stent/sistema”).

•	 No se debe intentar retraer un stent parcialmente desplegado a través de la vaina o del catéter guía 
porque puede desprenderse del sistema dispensador.

•	 El stent no está diseñado para volverlo a introducir en la vaina ni para recuperarlo. Una vez que el stent 
haya empezado a desplegarse, no puede recuperarse con el sistema dispensador.

•	 Una vez que el stent haya empezado a desplegarse, no se recomienda retirarlo con el sistema dispensador.

•	 El stent no está diseñado para poder cambiarlo de posición una vez adosado a la pared del vaso o conducto.

•	 Los métodos de recuperación del stent (uso de guías adicionales, lazos o pinzas) pueden causar nuevas 
lesiones en la vasculatura o el conducto biliar y en la vía de acceso, o perforar el conducto biliar.

•	 Si la ruedecilla se mueve libremente en ambas direcciones al quitar el dispositivo de bloqueo, extraer el 
dispositivo junto con la vaina introductora o el catéter guía como un todo; no usar la unidad, ya que podría 
producirse accidentalmente un despliegue parcial o total.

•	 En caso de advertirse una resistencia anómala al empezar a girar la ruedecilla, antes de que el stent haya 
comenzado a desplegarse, deberá retirarse la totalidad del sistema junto con la vaina introductora o 
el catéter guía como un todo. Si no se siguen estas instrucciones, podría suceder que el stent no se 
desplegase, que se desplegase con dificultad o sólo parcialmente, o que lo hiciese en un lugar no previsto.

6.3	 Precauciones durante la retirada del stent/sistema

No se debe intentar retraer un stent parcialmente desplegado a través de la vaina introductora o del 
catéter guía. El stent no está diseñado para que se pueda recuperar. Una vez que el stent haya empezado 
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retractable sheath that covers the stent during delivery will retract approximately 5.1 mm (nominal) prior 
to initial stent deployment. Note: If inaccuracy is observed during initial deployment (PRIOR TO STENT 
APPOSING VESSEL OR DUCT WALL), then the Delivery System position can be adjusted to achieve 
desired accuracy. If necessary, prior to the stent starting to deploy, the system (including the stent) can 
then be removed together with the introducer sheath or guiding catheter as a single unit. ENSURE THAT 
THE DELIVERY SYSTEM MARKERS DO NOT MOVE DURING DEPLOYMENT. If delivery system 
markers are observed moving distally, pull back using the catheter shaft to maintain delivery system 
marker position.

8.	 Should unusual resistance be felt during initial rotation of the thumbwheel, prior to any of the stent 
starting to deploy, the entire system should be removed together with the introducer sheath or 
guiding catheter as a single unit. Failure to follow these instructions could result 

	 in failure to deploy, difficulties with deployment and partial stent deployment or deployment in an 
unintended location.

9.	 Remove the Delivery System from the lesion / stricture through the sheath or guiding catheter.

8.6	 Removal Procedure

1.	 While maintaining guide wire position, withdraw the Delivery System. 

	 Note: Should unusual resistance be felt at any time during removal of Delivery System post-
stent implantation, the entire system should be removed together with the introducer sheath or 
guiding catheter as a single unit. See Stent / System Removal - Precautions section for specific 
Delivery System removal instructions.

2.	 Repeat angiography or cholangiography to confirm optimal stent apposition. ASSURE STENT 
IS NOT UNDERDILATED. DO NOT EXPAND THE STENT PAST ITS LABELED MAXIMUM 
UNCONSTRAINED DIAMETER. If necessary, post-dilate within the stent. Post-dilatation balloon 
diameters should closely match vessel or bile duct reference diameter.

9.0	 PATENTS and trademarks

This product and / or its use are protected by one or more of the following United States Patents. 4,964,409; 
5,316,706; 5,411,476; 5,421,955; 5,423,885; 5,458,615; 5,514,154; 5,554,120; 5,603,721; 5,728,158; 
5,759,192; 5,780,807; 6,013,728; 6,019,777; 6,036,707; 6,056,776; 6,131,266; 6,139,525; 6,156,047; 
6,217,547; 6,221,425; 6,224,803; 6,238,376; 6,273,911; 6,325,824; 6,368,344; 6,375,676; 6,379,369; 
6,468,302; 6,471,721; 6,485,511; 6,537,311; 6,540,774; 6,576,006; 6,582,460; 6,589,464; 6,596,022; 
6,596,217; 6,602,284; 6,620,193; 6,626,933; 6,629,991, 6,638,372; 6,656,517; 6,682,608; 6,689,159; 
6,692,511; 6,695,862; 6,709,454; 6,796,958; 6,814,749; 6,852,124; 6,855,161; 6,860,898; 6,893,458; 
6,908,479; 7,048,712; 7,175,650. Other U.S. patents pending. Foreign patents issued and pending.

Absolute Pro is a trademark of the Abbott Group of Companies.
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•	 Tighten the RHV (if applicable) to secure the Delivery System to the guiding catheter, and then remove the 
guiding catheter or sheath and Delivery System as a single unit.

Failure to follow these steps and / or applying excessive force to the Delivery System can potentially result in 
loss or damage to the stent and / or Delivery System components.

If possible, retain guide wire position for subsequent vascular or biliary access. Leave the guide wire in place 
and remove all other system components.

6.4	 Post Implant - Precautions

•	 Exercise great care when crossing a newly deployed stent with a guide wire, balloon or Delivery System to 
avoid disrupting the stent geometry.

•	 This stent is of open cell design. Open cell design allows each ring to expand independently of the adjacent 
ring; allowing for good stent conformability at vessel or bile duct diameter changes. Under fluoroscopy/
cholangiography the independent ring expansion may appear as a step in the contour of the stent, and 
be erroneously interpreted as a stent fracture. This should be considered when deciding whether additional 
diagnostics (x-ray and/or angiography/cholangiography with contrast material) is necessary.

•	 The Absolute Pro Stent has been shown to be MR- conditional immediately following implantation. Non-
clinical testing demonstrated that the Absolute Pro Stent is MR Conditional (poses no known hazards). A 
patient with this implant can be scanned safely immediately after placement under the 

	 following conditions:

•	 Static magnetic field of 3-Tesla or less

•	 Spatial gradient magnetic field of 720-Gauss/cm or less

•	 Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 3.0 W/kg for 15 
minutes of scanning (i.e., single and three overlapped versions)

In non-clinical testing, three overlapped 120 mm stents produced a temperature rise of 1.2°C at a maximum 
whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 3-W/kg, as assessed by calorimetry for 15 minutes of 
MR scanning in a 3-Tesla MR system using a transmit/receive body coil (Excite, Software G3.0-052B, General 
Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

MR image quality may be comprised if the area of interest is in the exact same area or relatively close to the 
position of the Absolute Pro Stent. Therefore, optimization of MR imaging parameters to compensate for 
the presence of this implant may be necessary.

The effect of MRI-related heating for stents with fractured struts is unknown. 
 

7.0	 ADVERSE EVENTS

Possible complications include, but are not limited to, the following:

For Vessel Use
•	 Access site complications
•	 Additional intervention due to but not limited to:

•	 Stent migration
•	 Unintentional placement of stent
•	 Partial stent deployment
•	 Damaged stents

•	 Angina
•	 Arrhythmia
•	 Bleeding complications (may require transfusion)
•	 Bypass graft surgery
•	 Drug reaction to anti-platelet agents / contrast medium
•	 Embolization (stent or other)
•	 Exacerbation of pre-existing conditions
•	 Fever
•	 Hypotension / Hypertension
•	 Infection
•	 Injury to artery (rupture, perforation, dissection)
•	 Ischemia
•	 Myocardial infarction
•	 Nausea and vomiting
•	 Pseudoaneurysm
•	 Renal insufficiency/failure
•	 Restenosis of stented segment
•	 Seizure
•	 Sepsis
•	 Spasm
•	 Thrombosis / occlusion (stent or other)

For Biliary Use
•	 Abscess
•	 Additional intervention due to but not limited to:

•	 Stent migration
•	 Unintentional placement of stent
•	 Partial stent deployment
•	 Damaged stents

•	 Bile duct occlusion / obstruction
•	 Bile duct perforation potentially leading to infection or death
•	 Cholangitis
•	 Pancreatitis
•	 Parenchymal hemorrhage
•	 Peritonitis 
•	 Sepsis
•	 Tumor overgrowth at the stent ends
 

8.0	 CLINICIAN USE INFORMATION

8.1	 Lesion and Stricture Evaluation / Biliary Drainage

8.1.1	 Vessel Lesion Evaluation 

Standard transfemoral angiography should be performed followed by the passage of a guide wire through the 
lesion.

8.1.2	 Biliary Stricture Evaluation / Biliary Drainage

Standard percutaneous transhepatic cholangiography should be performed to assess the biliary tree followed 
by the passage of a guide wire through the stricture and the placement of an internal / external biliary drainage 
catheter.

8.2	 Lesion / Stricture Treatment

8.2.1	 Lesion / Stricture Pre-dilatation

1.	 Standard percutaneous technique should be used to place the sheath / guiding catheter in 
	 the vessel or biliary tree. An appropriately sized (0.035”) guide wire should be advanced 
	 across the lesion or across the stricture and into the common bile duct.

2.	 Lesion / Stricture and vessels / bile ducts should be pre-dilated using standard PTA 
	 technique. Pre-dilatation balloon diameter should closely match the lumen diameter proximal and 
	 distal to the lesion or stricture to be treated. Withdraw the balloon dilatation catheter 
	 while leaving the guide wire in place.

8.2.2	 Inspection Prior to Use

1.	 Inspect the temperature indicator on the inner pouch. Do not use if the indicator is BLACK. 	
Remove the Delivery System from its protective packaging. Remove the handle from the package and 
the shaft from the hoop. Lay the device flat and minimize excessive handling. THE SHAFT MAY KINK 
IF NOT HANDLED CAREFULLY. Do not use if shaft is kinked.

2.	 Inspect the stent through the transparent, amber colored Delivery System sheath to verify 
	 that it has not been damaged during shipment and that the stent does not overlap the proximal 
	 marker.
 

3.	 Ensure that the stent is fully covered by the sheath. Examine the label on the housing 
	 assembly and verify that the stent is the correct diameter and length. Do not use if any 
	 defects are noted.

4.	 Inspect to determine the outer jacket is attached to the handle. Reattach by pushing the 
	 outer jacket back into the handle.

5.	 Ensure that the lock on the handle is firmly in place. Do not use if found without the lock, or 
	 if the lock is not firmly in place. 

8.2.3	 Materials Required
 

•	 Guiding catheter / introducer sheath in the appropriate size and configuration for the selected Stent 
Delivery System (refer to Table 1)

•	 10 cc syringes
•	 One (1) 0.035” (0.89 mm) Diameter Guide Wire
•	 1,000 u / 500 cc of Heparinized Normal Saline (HepNS)
•	 Rotating hemostatic valve (RHV) of appropriate size, (if applicable)
•	 PTA balloon dilatation catheter
•	 Torque device
•	 Guide wire introducer

8.3	 Delivery System Preparation

LEAVE THE LOCK IN PLACE UNTIL THE STENT IS READY TO DEPLOY.

Inspect to determine the outer jacket is attached to the handle. Reattach by pushing the outer jacket back into 
the handle.

1.	 Holding the tip mandrel in place, inject saline into the lumen through the proximal luer fitting 
	 at the end of the housing assembly. Flush until fluid is observed exiting at the end of the sheath near 

the distal end of the stent. Hold the distal tip of the Delivery System as in Figure 2. DO NOT HOLD 	
THE STENT.

 
2.	 Gently twist and pull to remove the tip mandrel. If the tip mandrel is not easily removed, do 
	 not use the device.

3.	 Continue flushing until fluid is observed exiting at the distal portion of the tip.

4.	 Keep the device lying flat to avoid kinking in the shaft.

Figure 2: Tip Mandrel Removal

Figure 3: Deployment Demonstration

8.4	 Delivery Procedure

1.	 After the pre-dilatation catheter has been removed, BACKLOAD the Delivery System onto the 
appropriately sized [0.035” (0.89 mm)] guide wire.

 
2.	 Advance the Delivery System over the guide wire up to the lesion or stricture site. Use the radiopaque 

markers to locate the stent.
 

3.	 If an RHV is utilized, ensure that the RHV remains OPEN.

8.5	 Stent Deployment

1.	 Advance the Delivery System past the lesion or stricture and pull back to remove any slack in the 
Delivery System. Position the stent so that the radiopaque stent markers are proximal and distal to the 
target lesion or stricture. Confirm the stent position angiographically or cholangiographically. Adjust the 
stent position if necessary.

2.	 Remove the lock by grasping the top and bottom of the oversized portion of the lock, and pull 
horizontally away from handle. If the lock cannot be removed, remove the device together with 
the introducer sheath or guiding catheter as single unit; do not use the unit.

 
3.	 Once the lock is removed, the lock cannot be re-inserted.

4.	 If an RHV is used, ENSURE THAT THE RHV IS OPEN.

5.	 ENSURE THAT THE SHEATH or GUIDING CATHETER DOES NOT MOVE DURING DEPLOYMENT.

6.	 If detachable outer jacket is not engaged in the introducer sheath, manually stabilize prior to 
	 deployment to help ensure accurate stent delivery. Do not restrict retracting sheath during 
	 stent deployment.

7.	 Stabilize handle and roll the thumbwheel back in the direction of the arrow as shown in Figure 3. The 
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1.0	 DEVICE DESCRIPTION

The Absolute Pro LL Peripheral Self-Expanding Stent System includes a self-expanding nickel titanium stent 
that is pre-mounted on an over-the-wire Delivery System. A total of 12 (6 at each end) radiopaque markers made 
of a radiopaque nickel titanium alloy are located at the ends of the stent. The Absolute Pro LL Peripheral Self-
Expanding Stent System utilizes a 0.035” (0.89 mm) guide wire. The system includes radiopaque markers that 
identify the stent location.

The catheter comprises a retractable sheath that covers the stent during delivery, a tip, an I-Beam to support 
the stent during deployment with an internal guide wire lumen, a detachable outer jacket, and a handle assembly 
with a removable lock and retraction features. The entire system is shown in Figure 1 below. Rolling back the 
thumbwheel after removal of the lock deploys the stent. 

Figure 1: Delivery System Schematic 

The Absolute Pro LL Peripheral Self-Expanding Stent is available in several lengths and diameters, as listed in 
Table 1. Stents should always be sized to the reference vessel or bile duct and should provide stent-to-lumen 
ratios between 1.1:1 and 1.4:1. 

Table 1: Absolute Pro LL Peripheral Self-Expanding Stent System – Product Specifications

 	

2.0	 HOW SUPPLIED

Sterile. Sterilized with E-beam radiation. Non-pyrogenic.

This single use device cannot 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.

Contents. One (1) Absolute Pro LL Peripheral Self-Expanding Stent System. 
	
Storage. Store at room temperature only. 

DO NOT USE IF THE TEMPERATURE INDICATOR ON THE INNER POUCH IS BLACK.

3.0	 INDICATIONS

The Absolute Pro LL Peripheral Self-Expanding Stent System is intended for the stenting of peripheral arteries 
as an adjunct to percutaneous transluminal angioplasty (PTA) and for the palliation of malignant strictures in the 
biliary tree.

4.0	 CONTRAINDICATIONS 

The Absolute Pro LL Peripheral Self-Expanding Stent System is contraindicated for:

Vessel Use

•	 Patients who cannot receive anticoagulant and / or antiplatelet therapy

•	 Target lesions that are resistant to complete balloon inflation

•	 Patients with a known hypersensitivity to nickel titanium or platinum

Biliary Use

•	 Stenting a perforated duct where the leakage from the duct can be enhanced by the prosthesis

•	 Patients with bleeding disorders

•	 Severe ascites

•	 Patients with a known hypersensitivity to nickel titanium or platinum

5.0	 WARNINGS

DO NOT USE IF THE TEMPERATURE INDICATOR IS BLACK.

Use of an undersized guide wire, with insufficient support, may cause kinking in the Stent Delivery System.

This device is intended for single-use only; do not reuse. Do not resterilize. Do not use if the package is open 
or damaged.

Note the product “Use By” date specified on the package.

The long term safety and effectiveness of this device in the biliary system have not been established. 

Inspect to determine the outer jacket is attached to the handle. Reattach by pushing the outer jacket back into 
the handle.

Should unusual resistance be felt at any time during lesion or stricture access or Delivery System removal, 
the introducer sheath / guiding catheter and stent system should be removed as a single unit. Applying 
excessive force to the Stent Delivery System can potentially result in loss or damage to the stent and Delivery 
System components. (See Stent / System Removal - Precautions.)

Stenting across a major bifurcation may hinder or prevent future diagnostic or therapeutic procedures.

The stent is not designed for resheathing or recapturing. Once the stent has started to deploy, it cannot be 
recaptured using the stent delivery system.

Once the stent has started to deploy, it is not recommended to remove the stent with the delivery system.

The stent is not designed for repositioning once the stent has apposed the vessel or duct wall.

Only physicians familiar with the complications, side effects and hazards commonly associated with peripheral 
and biliary stent placement should use this device.

The Absolute Pro LL Peripheral Self-Expanding Stent System is intended to perform as a system. Do not 
remove the stent for use in conjunction with other delivery systems; do not use the Absolute Pro LL Peripheral 
Self-Expanding Stent System in conjunction with other stents.

Refer to the instructions for use supplied with any interventional devices to be used in conjunction with the 
Absolute Pro LL Peripheral Self-Expanding Stent System for their intended uses, contraindications, and 
potential complications. 

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.

6.0	 PRECAUTIONS

Inspect all product prior to use. Do not use if the package is open or damaged, or if the product is damaged. 
Avoid unnecessary handling, which may kink or damage the Delivery System.
 

6.1	 Stent Delivery System Handling - Precautions

•	 Do not remove the stent from its Delivery System, as removal may damage the stent and / or lead to 
stent embolization. Stent system is intended to perform as a system.

 
•	 Special care must be taken not to handle or in any way disrupt the stent on the Delivery System. This is 

most important during Delivery System removal from packaging, mandrel removal, placement over guide 
wire, and advancement through rotating hemostatic valve (RHV) adapter and guiding catheter hub.

•	 If thumbwheel moves prior to removing the lock, do not use unit; unintentional partial or full 
	 deployment may occur.

•	 Do not remove the lock from the handle prior to positioning the stent at the intended location. Failure to 
follow this instruction could lead to deployment of the stent at an unintended location.

•	 Once the lock is removed, the handle locking mechanism cannot be re-inserted.

•	 Once the lock is removed, the retraction sheath may unintentionally release the stent during 
device manipulation.

6.2	 Stent Placement - Precautions

•	 Advance the Delivery System past the lesion or stricture and pull back to help remove slack from the 
system. Removing all slack from the delivery system prior to stent deployment will help ensure accurate 
stent delivery.

 
•	 If detachable outer jacket is not engaged in the introducer sheath, manually stabilize prior to 

deployment to help ensure accurate stent delivery. Do not restrict retracting sheath during stent 
deployment.

•	 Do not expand the stent if it is not properly positioned in the vessel or bile duct. (See Stent / System 
Removal - Precautions.)

•	 Do not attempt to pull a partially expanded stent back through the sheath or guiding catheter; 
dislodgment of the stent from the Delivery System may occur.

•	 The stent is not designed for resheathing or recapturing. Once the stent has started to deploy, it can not 
be recaptured using the stent delivery system.

•	 Once the stent has started to deploy, it is not recommended to remove the stent with the delivery system.

•	 The stent is not designed for repositioning once the stent has apposed the vessel or duct wall.

•	 Stent retrieval methods (use of additional wires, snares and / or forceps) may result in additional trauma 
to the vasculature or bile duct and / or the access site or perforation to the bile duct.

•	 If thumbwheel moves freely in both directions after removing the lock, remove the device together with 
the introducer sheath or guiding catheter as single unit; do not use the unit as unintentional partial or 
full deployment may occur.

•	 Should unusual resistance be felt during initial rotation of the thumbwheel, prior to any of the stent 
starting to deploy, the entire system should be removed together with the introducer sheath or 
guiding catheter as a single unit. Failure to follow these instructions could result in failure to deploy, 
difficulties with deployment and partial stent deployment or deployment in an unintended location.

6.3	 Stent / System Removal - Precautions

Do not attempt to pull a partially-expanded stent back through the introducer sheath or guiding catheter. 
The stent is not designed for recapturing. Once the stent has started to deploy, it cannot be recaptured using the 
stent delivery system. Once the stent has started to deploy, it is not recommended to remove the stent with the 
delivery system. The stent is not designed for repositioning once the stent has apposed the vessel or duct wall.

Should unusual resistance be felt at any time during removal of the Delivery System post stent implantation, the 
entire system should be removed together with the introducer sheath or guiding catheter as single unit. 

When removing the Delivery System as a single unit:

•	 Do not retract the Delivery System into the guiding catheter or sheath.
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8.4	 Procédure de mise en place

1.	 Après le retrait du cathéter de prédilatation, MONTER le système de mise en place PAR L’ARRIÈRE 
sur le guide de taille appropriée (0,89 mm [0,035 po]).

 
2.	 Faire avancer le système de mise en place sur le guide jusqu’au site de la lésion ou du rétrécissement. 

Utiliser les marqueurs radio-opaques pour localiser l’endoprothèse.
 

3.	 Si une valve hémostatique rotative est utilisée, s’assurer qu’elle reste OUVERTE.

8.5	 Déploiement de l’endoprothèse

1.	 Faire avancer le système de mise en place au-delà de la lésion ou du rétrécissement et tirer vers 
l’arrière pour supprimer tout jeu dans le système de mise en place. Placer l’endoprothèse de manière 
à ce que les marqueurs radio-opaques de celle-ci se trouvent en amont et en aval de la lésion ou du 
rétrécissement ciblés. Confirmer la position de l’endoprothèse par angiographie ou cholangiographie. 
Ajuster la position de l’endoprothèse si nécessaire.

2.	 Retirer le dispositif de verrouillage en saisissant le dessus et le dessous de la partie surdimensionnée 
de celui-ci, et tirer dans le sens horizontal et opposé de la poignée. S’il n’est pas possible de retirer le 
dispositif de verrouillage, retirer le dispositif ainsi que la gaine ou le cathéter-guide d’un seul tenant 
et ne pas l’utiliser.

 
3.	 Lorsque le dispositif de verrouillage est retiré, il ne peut plus être réinséré.

4.	 Si une valve hémostatique rotative est utilisée, S’ASSURER QU’ELLE EST OUVERTE.

5.	 S’ASSURER QUE LA GAINE ou LE CATHÉTER-GUIDE NE BOUGE PAS LORS DU DÉPLOIEMENT.

6.	 Si l’enveloppe extérieure détachable n’est pas engagée dans l’introducteur, la stabiliser manuellement 
avant le déploiement afin d’aider à assurer une mise en place précise de l’endoprothèse. Ne pas limiter 
la gaine de rétraction au cours du déploiement de l’endoprothèse.

7.	 Stabiliser la poignée et faire tourner la molette vers l’arrière en direction de la flèche, tel qu’indiqué à la 
figure 3. La gaine rétractable qui recouvre l’endoprothèse pendant la mise en place se rétracte de 5,1 
mm environ (valeur nominale) avant le déploiement initial de l’endoprothèse. Remarque : si l’on observe 
une inexactitude au cours du déploiement initial (AVANT L’APPOSITION DE L’ENDOPROTHÈSE SUR 
LA PAROI DU VAISSEAU OU DU CANAL), il est possible de régler la position du système de mise en 
place pour obtenir le degré d’exactitude souhaité. Le cas échéant, il est possible de retirer le système 
(y compris l’endoprothèse) ainsi que l’introducteur ou le cathéter-guide d’un seul tenant, avant le début 
du déploiement de l’endoprothèse. S’ASSURER QUE LES MARQUEURS DU SYSTÈME DE MISE EN 
PLACE NE BOUGENT PAS AU COURS DU DÉPLOIEMENT. Si l’on remarque un déplacement des 
marqueurs du système de mise en place du côté distal, tirer vers l’arrière en utilisant le corps du cathéter 
pour conserver la position des marqueurs du système de mise en place.

8.	 Si, pendant la rotation initiale de la molette, une résistance inhabituelle se faisait sentir avant que 
l’endoprothèse n’ait commencé à se déployer, retirer l’ensemble du système ainsi que l’introducteur 
ou le cathéter-guide d’un seul tenant. Le non-respect de ces instructions pourrait entraîner l’échec 
du déploiement, des difficultés avec le déploiement, un déploiement partiel de l’endoprothèse ou un 
déploiement dans un emplacement non prévu.

9.	 Retirer le système de mise en place de la lésion/du rétrécissement à travers la gaine ou le cathéter-
guide.

8.6	 Procédure de retrait

1.	 Tout en maintenant la position du guide, retirer le système de mise en place.

	 Remarque : si, à un moment ou à un autre, une résistance inhabituelle se faisait sentir au cours 
du retrait du système de mise en place après l’implantation de l’endoprothèse, retirer l’ensemble du 
système ainsi que l’introducteur ou le cathéter-guide d’un seul tenant. Voir la section Retrait du 
système/de l’endoprothèse – Précautions pour des instructions spécifiques concernant le retrait du 
système de mise en place.

2.	 Répéter l’angiographie ou la cholangiographie pour confirmer que l’endoprothèse a été apposée 
de manière optimale. S’ASSURER QUE L’ENDOPROTHÈSE EST SUFFISAMMENT DILATÉE. 
NE PAS DÉPLOYER L’ENDOPROTHÈSE AU-DELÀ DE SON DIAMÈTRE MAXIMUM SANS 
CONTRAINTE INDIQUÉ SUR L’ÉTIQUETTE. Si nécessaire, effectuer une post-dilatation à l’intérieur 
de l’endoprothèse. Le diamètre des ballonnets de post-dilatation doit correspondre étroitement au 
diamètre de référence du vaisseau ou du canal biliaire.

du déploiement, des difficultés avec le déploiement, un déploiement partiel de l’endoprothèse ou un 
déploiement dans un emplacement non prévu.

6.3	 Retrait du système/de l’endoprothèse – Précautions

Ne pas tenter de retirer une endoprothèse partiellement déployée par le biais de l’introducteur ou du 
cathéter-guide. L’endoprothèse n’est pas conçue pour être ressaisie. Elle ne peut pas être ressaisie à l’aide du 
système de mise en place une fois qu’elle a commencé à se déployer. Il est déconseillé de retirer l’endoprothèse 
avec le système de mise en place lorsque ce déploiement a commencé. L’endoprothèse n’est pas conçue pour 
être repositionnée lorsqu’elle a été apposée sur la paroi du canal ou du vaisseau.

Si, à un moment ou à un autre, une résistance inhabituelle se faisait sentir au cours du retrait du système de 
mise en place après l’implantation de l’endoprothèse, retirer l’ensemble du système ainsi que l’introducteur ou 
le cathéter-guide d’un seul tenant.

Lors du retrait d’un seul tenant du système de mise en place :

•	 Ne pas rétracter le système de mise en place dans le cathéter-guide ou la gaine.

•	 Serrer la valve hémostatique rotative (le cas échéant) afin de fixer le système de mise en place sur le 
cathéter-guide ; retirer ensuite le cathéter-guide ou la gaine et le système de mise en place d’un seul tenant.

Le non-respect de ces étapes et/ou l’application d’une force excessive sur le système de mise en place 
risquent de résulter en une perte ou une détérioration de l’endoprothèse et/ou des composants du système de 
mise en place.

Si possible, maintenir la position du guide pour permettre l’accès ultérieur au site vasculaire ou biliaire. Laisser 
le guide en place et retirer tous les autres composants du système.

6.4	 Après l’implantation – Précautions

•	 Lors du passage à travers une endoprothèse nouvellement déployée avec un guide, un ballonnet ou un 
système de mise en place, faire preuve d’extrême prudence afin d’éviter toute perturbation de la géométrie de 
l’endoprothèse.

•	 Cette endoprothèse est une endoprothèse à alvéole ouvert. Grâce à cette conception, chaque anneau peut 
subir sa propre expansion, indépendamment de l’anneau adjacent ; ceci permet une bonne adaptation de 
l’endoprothèse au niveau des changements de diamètre du vaisseau ou du canal biliaire. Sous fluoroscopie/
cholangiographie, l’expansion indépendante des anneaux pourrait apparaître comme une « marche » dans le 
contour de l’endoprothèse et pourrait être interprétée par erreur comme une fracture de l’endoprothèse. Ceci doit 
être pris en compte lorsque l’on décide s’il est nécessaire ou non d’effectuer des diagnostics supplémentaires 
(radiographie et/ou angiographie/cholangiographie avec produit de contraste).

•	 L’endoprothèse Absolute Pro s’est révélée être compatible avec l’imagerie par résonance magnétique 
(IRM) immédiatement après son implantation. Des essais non cliniques ont indiqué que l’endoprothèse 
Absolute Pro est compatible avec l’IRM (ne pose aucun danger connu). L’examen d’un patient portant 
cet implant peut être effectué sans danger immédiatement après la mise en place dans les conditions 
suivantes :

•	 Champ magnétique statique de 3 teslas ou moins

•	 Champ magnétique de gradient spatial de 720 Gauss/cm ou moins

•	 Système IRM maximum rapporté, avec un taux d’absorption spécifique moyen du corps entier (SAR) de 
3 W/kg pendant 15 minutes d’examen (c.-à-d. une version unique et trois versions avec chevauchement)

Lors d’essais non cliniques, trois endoprothèses de 120 mm se chevauchant ont produit une élévation de 
température de 1,2 °C à un taux maximal d’absorption spécifique moyen (SAR) du corps entier de 3 W/kg, tel 
que déterminé par calorimétrie pendant 15 minutes d’examen IRM dans un système IRM de 3 teslas utilisant 
une antenne corps émettrice/réceptrice (Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, 
WI, États-Unis).

La qualité des images IRM risque d’être compromise si la zone d’intérêt se trouve exactement dans la 
même zone ou si elle est relativement proche de la position de l’endoprothèse Absolute Pro. C’est pourquoi 
l’optimisation des paramètres de l’examen IRM destinée à compenser la présence de cet implant peut 
s’avérer nécessaire.

Les effets de la chaleur liée à l’IRM dans le cas d’endoprothèses dont les montants sont fracturés ne sont pas 
connus.
 

7.0	 ÉVÉNEMENTS INDÉSIRABLES

Les complications suivantes risquent notamment de se produire :

Usage vasculaire
•	 Complications associées au site d’accès
•	 Intervention supplémentaire en raison notamment des conditions suivantes :

•	 Migration de l’endoprothès
•	 Mise en place involontaire de l’endoprothèse
•	 Déploiement partiel de l’endoprothèse
•	 Endoprothèses endommagées

•	 Angor
•	 Arythmie
•	 Complications hémorragiques (une transfusion peut être nécessaire)
•	 Chirurgie de pontage
•	 Réaction médicamenteuse au produit de contraste/aux agents antiplaquettaires
•	 Embolisation (endoprothèse ou autre)
•	 Exacerbation de conditions préexistantes
•	 Fièvre
•	 Hypotension/Hypertension
•	 Infection
•	 Lésion artérielle (rupture, perforation, dissection)
•	 Ischémie
•	 Infarctus du myocarde
•	 Nausées et vomissements
•	 Pseudo-anévrisme
•	 Insuffisance/Défaillance rénale
•	 Resténose du segment avec endoprothèse
•	 Crise d’épilepsie
•	 Sepsie
•	 Spasme
•	 Thrombose/Occlusion (endoprothèse ou autre)

Usage biliaire
•	 Abcès
•	 Intervention supplémentaire en raison notamment des conditions suivantes :

•	 Migration de l’endoprothèse
•	 Mise en place involontaire de l’endoprothèse
•	 Déploiement partiel de l’endoprothèse
•	 Endoprothèses endommagées

•	 Occlusion/Obstruction du canal biliaire
•	 Perforation du canal biliaire pouvant entraîner une infection ou la mort
•	 Cholangite
•	 Pancréatite
•	 Hémorragie parenchymateuse
•	 Péritonite
•	 Sepsie
•	 Hypertrophie tumorale aux extrémités de l’endoprothèse
 

8.0	 INFORMATIONS D’UTILISATION POUR LE CLINICIEN

8.1	 Évaluation de la lésion et du rétrécissement/Drainage biliaire

8.1.1	 Évaluation de la lésion du vaisseau

Une angiographie transfémorale standard doit être effectuée avant le passage d’un guide à travers la lésion.

8.1.2	 Évaluation du rétrécissement biliaire/Drainage biliaire

Une cholangiographie transhépatique percutanée standard doit être effectuée pour évaluer l’arbre biliaire avant le 
passage d’un guide dans le rétrécissement et la mise en place d’un cathéter de drainage biliaire interne/externe.

8.2	 Traitement de la lésion/du rétrécissement

8.2.1	 Prédilatation de la lésion/du rétrécissement

1.	 Une méthode percutanée standard doit être utilisée pour placer la gaine/le cathéter-guide dans le 
vaisseau ou l’arbre biliaire. Un guide de taille appropriée (0,89 mm/0,035 po) doit être avancé au 	
travers de la lésion ou du rétrécissement et dans le canal biliaire.

2.	 La lésion/le rétrécissement et les vaisseaux/canaux biliaires doivent être prédilatés en suivant une 
méthode d’ATP standard. Le diamètre du ballonnet de prédilatation doit correspondre étroitement 	
au diamètre de la lumière en amont et en aval de la lésion ou du rétrécissement à traiter. Retirer le 
cathéter de dilatation à ballonnet tout en laissant le guide en place.

8.2.2	 Examen avant usage

1.	 Examiner le témoin de température situé sur la pochette intérieure. Ne pas utiliser si le témoin est 
NOIR. Retirer le système de mise en place de son emballage de protection. Retirer la poignée de 
l’emballage et le corps de l’anneau. Poser le dispositif à plat et éviter toute manipulation excessive. 
LE CORPS RISQUE DE PLIER S’IL N’EST PAS MANIPULÉ AVEC PRÉCAUTION. Ne pas utiliser ce 
dernier s’il est plié.

2.	 Examiner l’endoprothèse à travers la gaine du système de mise en place orange transparent pour 
s’assurer qu’elle n’a pas subi de dommage lors du transport et qu’elle ne chevauche pas le marqueur 
proximal.

 
3.	 Vérifier si l’endoprothèse est entièrement recouverte par la gaine. Examiner l’étiquette sur le logement 

et vérifier que l’endoprothèse est du bon diamètre et de la bonne longueur. Ne pas utiliser si l’on 
constate un défaut.

4.	 Inspecter le dispositif pour vérifier si l’enveloppe extérieure est fixée sur la poignée. Refixer l’enveloppe 
extérieure en la repoussant dans la poignée.

5.	 S’assurer que le dispositif de verrouillage de la poignée est bien en place. Ne pas utiliser sans 	
dispositif de verrouillage, ou si ce dernier n’est pas fixé correctement.

8.2.3	 Matériel nécessaire
 

•	 Cathéter-guide/introducteur de taille et de configuration appropriées pour le système de mise en 
place d’endoprothèse choisi (se reporter au tableau 1)

•	 Seringues de 10 cc
•	 Un (1) guide de 0,89 mm (0,035 po) de diamètre
•	 1 000 u/500 cc de sérum physiologique hépariné (HepNS)
•	 Valve hémostatique rotative de taille appropriée (le cas échéant)
•	 Cathéter de dilatation à ballonnet pour angioplastie transluminale percutanée (ATP)
•	 Dispositif de rotation
•	 Introducteur de guide

8.3	 Préparation du système de mise en place

LAISSER LE DISPOSITIF DE VERROUILLAGE EN PLACE JUSQU’À CE QUE L’ENDOPROTHÈSE SOIT 
PRÊTE À ÊTRE DÉPLOYÉE.

Inspecter le dispositif pour vérifier que l’enveloppe extérieure est fixée sur la poignée. Refixer l’enveloppe 
extérieure en la repoussant dans la poignée.

1.	 Maintenir le mandrin d’extrémité en place et injecter du sérum physiologique dans la lumière, à travers 
le raccord luer proximal situé à l’extrémité du logement. Purger jusqu’à ce que le liquide s’écoule à 
l’extrémité de la gaine, à proximité de l’extrémité distale de l’endoprothèse. Tenir l’extrémité distale du 
système de mise en place tel qu’indiqué à la figure 2. NE PAS TENIR L’ENDOPROTHÈSE.

 
2.	 Tourner et tirer doucement pour retirer le mandrin d’extrémité. Si celui-ci ne peut pas être retiré 

facilement, ne pas utiliser le dispositif.

3.	 Continuer à purger jusqu’à ce que le liquide s’écoule de la partie distale de l’extrémité.

4.	 Conserver le dispositif à plat pour éviter toute pliure du corps.

Figure 2 – Retrait du mandrin d’extrémité

Figure 3 – Démonstration du déploiement
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1.0	 DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le système d’endoprothèse auto-expansible périphérique Absolute Pro LL comprend une endoprothèse 
auto-expansible en nitinol (alliage nickel-titane), prémontée sur un système de mise en place de type coaxial. 
Un nombre total de 12 marqueurs radio-opaques (6 à chaque extrémité) en alliage à base de nickel et de titane 
radio-opaque se trouvent aux extrémités de l’endoprothèse. Le système d’endoprothèse auto-expansible 
périphérique Absolute Pro LL utilise un guide de 0,89 mm (0,035 po). Ce système comprend des marqueurs 
radio-opaques qui identifient l’emplacement de l’endoprothèse.

Le cathéter comprend une gaine rétractable qui recouvre l’endoprothèse pendant la mise en place, une extrémité, 
un support en I qui maintient l’endoprothèse lors de son déploiement avec une lumière de guide interne, une 
enveloppe extérieure détachable ainsi qu’une poignée munie d’un dispositif de verrouillage de sécurité amovible 
et de fonctions de rétraction. L’intégralité du système est illustrée à la figure 1 ci-dessous. Après le retrait du 
dispositif de verrouillage, la rotation de la molette vers l’arrière permet de déployer l’endoprothèse.

Figure 1 – Schéma du système de mise en place

L’endoprothèse auto-expansible périphérique Absolute Pro LL est disponible en plusieurs longueurs et 
diamètres, comme indiqué dans le tableau 1. La taille de l’endoprothèse doit toujours être calibrée par rapport 
au vaisseau de référence ou au canal biliaire, et doit permettre d’avoir des rapports endoprothèse-lumière 
compris entre 1,1/1 et 1,4/1.

Tableau 1 – Système d’endoprothèse auto-expansible périphérique 	
Absolute Pro LL – Caractéristiques du produit

 	

2.0	 PRÉSENTATION/EMBALLAGE

Stérile. Stérilisé par exposition à un faisceau électronique. Apyrogène.

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 modifications apportées aux caractéristiques 
mécaniques, physiques et/ou chimiques créées lors d’un usage répété, le nettoyage et/ou 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.

Contenu. Un (1) système d’endoprothèse auto-expansible périphérique Absolute Pro LL.

Stockage. Conserver uniquement à température ambiante.

NE PAS UTILISER SI LE TÉMOIN DE TEMPÉRATURE DE LA POCHETTE INTÉRIEURE EST NOIR.

3.0	 INDICATIONS

Le système d’endoprothèse auto-expansible périphérique Absolute Pro LL est indiqué pour la pose 
d’endoprothèses dans les artères périphériques en tant que dispositif d’appoint pour les angioplasties 
transluminales percutanées (ATP) et pour l’atténuation de sténoses (rétrécissements) malignes de l’arbre biliaire.

4.0	 CONTRE-INDICATIONS 

L’emploi du système d’endoprothèse auto-expansible périphérique Absolute Pro LL est contre-indiqué dans 
les cas suivants.

Usage vasculaire

•	 Patients pour lesquels un traitement anticoagulant/antiplaquettaire est contre-indiqué

•	 Lésions cibles résistantes à un gonflage complet du ballonnet

•	 Patients présentant une hypersensibilité connue au nickel, au titane ou au platine

Usage biliaire

•	 Pose d’endoprothèse dans un canal perforé dont la fuite risquerait ainsi d’être augmentée

•	 Patients présentant des troubles de l’hémostase

•	 Ascites aiguës

•	 Patients présentant une hypersensibilité connue au nickel, au titane ou au platine

5.0	 AVERTISSEMENTS

NE PAS UTILISER SI LE TÉMOIN DE TEMPÉRATURE EST NOIR.

L’emploi d’un guide de dimensions insuffisantes, avec un support insuffisant, peut causer une plicature dans 
le système de mise en place de l’endoprothèse.

Ce dispositif est destiné à un usage unique exclusif ; ne pas réutiliser. Ne pas restériliser. Ne pas utiliser ce 
produit si l’emballage est ouvert ou endommagé.

Prendre en compte la date « Utiliser jusque » spécifiée sur l’emballage.

La sécurité et l’efficacité à long terme de ce dispositif dans le système biliaire n’ont pas été établies.

Inspecter le dispositif pour vérifier que l’enveloppe extérieure est fixée sur la poignée. Refixer l’enveloppe 
extérieure en la repoussant dans la poignée.

Si, à un moment ou à un autre, une résistance inhabituelle se faisait sentir pendant l’accès à la lésion 
ou au rétrécissement ou bien au cours du retrait du système de mise en place, retirer l’introducteur/le 
cathéter-guide et le système d’endoprothèse d’un seul tenant. Si l’on applique une force excessive sur le 
système de mise en place de l’endoprothèse, on risque de perdre ou d’endommager l’endoprothèse ainsi 
que les composants du système de mise en place. (Voir la section Retrait du système/de l’endoprothèse 
– Précautions.)

La mise en place d’une endoprothèse en travers d’une bifurcation importante risque de gêner ou d’empêcher 
un diagnostic ou des procédures thérapeutiques ultérieurs.

L’endoprothèse n’est pas conçue pour être replacée dans la gaine ou ressaisie. Elle ne peut pas être ressaisie 
à l’aide du système de mise en place une fois qu’elle a commencé à se déployer.

Il est déconseillé de retirer l’endoprothèse avec le système de mise en place lorsque ce déploiement a commencé.

L’endoprothèse n’est pas conçue pour être repositionnée lorsqu’elle a été apposée sur la paroi du canal ou du 
vaisseau.

Seuls les médecins qui connaissent bien les complications, les effets indésirables et les risques communément 
associés à la mise en place d’une endoprothèse périphérique et biliaire doivent utiliser ce dispositif.

Le système d’endoprothèse auto-expansible périphérique Absolute Pro LL est destiné à être utilisé en tant 
que système d’un seul tenant. Ne pas retirer l’endoprothèse pour l’utiliser avec d’autres systèmes de mise en 
place ; ne pas utiliser le système d’endoprothèse auto-expansible périphérique Absolute Pro LL avec d’autres 
endoprothèses.

Se reporter au mode d’emploi accompagnant les dispositifs d’intervention à utiliser avec le système 
d’endoprothèse auto-expansible périphérique Absolute Pro LL pour connaître leurs utilisations prévues, 	
leurs contre-indications et leurs complications éventuelles.

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.

6.0	 PRÉCAUTIONS

Examiner tous les produits avant usage. Ne pas utiliser si l’emballage est ouvert ou endommagé, ou si le 
produit est endommagé. Éviter toute manipulation inutile, susceptible de plier ou d’endommager le système 
de mise en place.
 

6.1	 Manipulation du système de mise en place de l’endoprothèse – Précautions

•	 Ne pas retirer l’endoprothèse de son système de mise en place car cela pourrait endommager 
l’endoprothèse et/ou entraîner son embolisation. Le système d’endoprothèse est conçu pour fonctionner 
comme un système d’un seul tenant.

 
•	 Faire très attention de ne pas manipuler et de ne pas endommager de quelque manière que ce soit 

l’endoprothèse sur le système de mise en place. Ceci est particulièrement important lors du retrait du 
système de mise en place de son emballage, lors du retrait du mandrin, lors de la mise en place sur le guide 
et lors du cheminement à travers l’adaptateur de la valve hémostatique rotative et dans l’embase du cathéter-
guide.

•	 Si la molette se déplace avant le retrait du dispositif de verrouillage, ne pas utiliser le système ; 	
un déploiement partiel ou complet involontaire pourrait se produire.

•	 Ne pas retirer le dispositif de verrouillage de la poignée avant d’avoir positionné l’endoprothèse 
à l’emplacement prévu. Le non-respect de ces instructions pourrait entraîner le déploiement de 
l’endoprothèse à un emplacement non prévu.

•	 Le mécanisme de verrouillage de la poignée ne peut être réintroduit après le retrait du dispositif de 
verrouillage.

•	 Après le retrait du dispositif de verrouillage, la gaine de rétraction peut, sans le vouloir, libérer 
l’endoprothèse lors de la manipulation du dispositif.

6.2	 Mise en place de l’endoprothèse – Précautions

•	 Faire avancer le système de mise en place au-delà de la lésion ou du rétrécissement et tirer vers l’arrière 
pour aider à supprimer tout jeu du système. Le fait de supprimer tout jeu du système de mise en place 
avant le déploiement de l’endoprothèse permettra d’assurer une mise en place précise de l’endoprothèse.

 
•	 Si l’enveloppe extérieure détachable n’est pas engagée dans l’introducteur, la stabiliser manuellement 

avant le déploiement afin de mieux assurer une mise en place précise de l’endoprothèse. Ne pas limiter la 
gaine de rétraction au cours du déploiement de l’endoprothèse.

•	 Ne pas déployer l’endoprothèse si celle-ci n’est pas correctement positionnée dans le vaisseau ou le canal 
biliaire. (Voir la section Retrait du système/de l’endoprothèse – Précautions.)

•	 Ne pas tenter de retirer une endoprothèse partiellement déployée à travers la gaine ou le cathéter-
guide ; l’endoprothèse risquerait d’être délogée du système de mise en place.

•	 L’endoprothèse n’est pas conçue pour être replacée dans la gaine ou ressaisie. Elle ne peut pas être 
ressaisie à l’aide du système de mise en place une fois qu’elle a commencé à se déployer.

•	 Il est déconseillé de retirer l’endoprothèse avec le système de mise en place lorsque ce déploiement a commencé.

•	 L’endoprothèse n’est pas conçue pour être repositionnée lorsqu’elle a été apposée sur la paroi du canal ou 
du vaisseau.

•	 Les méthodes de récupération de l’endoprothèse (emploi de guides supplémentaires, d’anses et/ou de 
pinces) peuvent provoquer un traumatisme supplémentaire dans le système vasculaire ou le canal biliaire 
et/ou au niveau du point de ponction, ou bien encore une perforation du canal biliaire.

•	 Si la molette se déplace librement dans les deux sens après le retrait du dispositif de verrouillage, retirer le 
dispositif ainsi que l’introducteur ou le cathéter-guide, d’un seul tenant ; ne pas utiliser le dispositif étant 
donné qu’un déploiement partiel ou complet involontaire pourrait se produire.

•	 Si, pendant la rotation initiale de la molette, une résistance inhabituelle se faisait sentir avant que 
l’endoprothèse n’ait commencé à se déployer, retirer l’ensemble du système ainsi que l’introducteur 
ou le cathéter-guide d’un seul tenant. Le non-respect de ces instructions pourrait entraîner l’échec 

Diamètre de 
l’endoprothèse non 
comprimée (mm)

Compatibilité 
de la gaine

Compatibilité du 
cathéter-guide

Vaisseau de 
référence ou canal 

biliaire (mm)

5 120, 150 6 F 8 F 3,6 - 4,5

6 4,3 - 5,4120, 150 6 F 8 F

7 120, 150 6 F 8 F 5 - 6,3

8 120, 150 6 F 8 F 5,7 - 7,3

Longueur nominale 	
de l’endoprothèse 

(mm)

Français / French

3,7 F (1,22 mm) 6,4 F 
(2,13 mm)

5,5 F
(1,83 mm) 6,2 F (2,06 mm)

Guide
0,89 mm (0,035 po)

116 et 117 cm

80 et 135 cm

Gaine 
rétractableExtrémité Endoprothèse

Enveloppe extérieure détachable

 

NE PAS TENIR LA GAINE

TENIR 
L’EXTRÉMITÉ 

ICI
TOURNER 
ET TIRER

TENIR LE 
MANDRIN 

D’EXTRÉMITÉ ICI

BANDE DE 
MARQUEURS 
PROXIMAUX MARQUEURS DE 

L’ENDOPROTHÈSE

BANDE DE 
MARQUEURS 

DISTAUX

1. Retirer le dispositif de 
verrouillage.

3. Placer le pouce sur la molette 
et tourner celle-ci dans la direction 
indiquée pour le déploiement.

2. Tenir la poignée ici en 
plaçant les doigts autour 
des rainures.

8.4	 Verfahren zur Stentapplikation

1.	 Nach Entfernung des Vordilatationskatheters das Applikationssystem auf den Führungsdraht der 
entsprechenden Größe (0,89 mm/0,035 in.) AUFFÄDELN.

 
2.	 Das Applikationssystem über den Führungsdraht zum Ort der Läsion bzw. Striktur vorschieben. Mithilfe 

der röntgendichten Markierungen den Stent lokalisieren.
 

3.	 Falls ein rotierendes Hämostaseventil verwendet wird, sicherstellen, dass dieses OFFEN bleibt.

8.5	 Stententfaltung

1.	 Das Applikationssystem über die Läsion bzw. Striktur hinaus vorschieben und dann zurückziehen, 
um es zu straffen. Den Stent so positionieren, dass sich die röntgendichten Stentmarkierungen 
proximal und distal der Zielläsion bzw. -striktur befinden. Die Stentposition angiographisch bzw. 
cholangiographisch bestätigen. Die Stentposition ggf. nachkorrigieren.

2.	 Die Verriegelung entfernen. Hierzu die Ober- und Unterseite des übergroßen Teils der Verriegelung 
festhalten und horizontal vom Griff weg ziehen. Wenn die Verriegelung nicht entfernt werden kann, 	
das System zusammen mit der Einführschleuse bzw. dem Führungskatheter als Einheit 	
entfernen. System nicht benutzen.

 
3.	 Nach Entfernen der Verriegelung kann sie nicht erneut eingebracht werden.

4.	 Falls ein rotierendes Hämostaseventil verwendet wird, SICHERSTELLEN, DASS DIESES OFFEN IST.

5.	 SICHERSTELLEN, DASS SCHLEUSE bzw. FÜHRUNGSKATHETER SICH WÄHREND DER 
ENTFALTUNG NICHT BEWEGEN.

6.	 Wenn die entfernbare Außenhülle nicht fest in der Einführschleuse sitzt, vor der Entfaltung von 	
Hand stabilisieren, um für eine genaue Stentapplikation zu sorgen. Die Bewegungsfreiheit der 	
zurückziehbaren Schleuse während der Stententfaltung nicht einschränken.

7.	 Den Griff stabilisieren und die Rändelscheibe in die Pfeilrichtung zurückdrehen (siehe Abb. 3). 	
Die zurückziehbare Schleuse, die den Stent während der Applikation bedeckt, zieht sich vor der 
anfänglichen Stententfaltung ca. 5,1 mm (Nennwert) zurück. Hinweis: Falls während der ersten 	
Entfaltung (BEVOR DER STENT AN DER GEFÄSS- BZW. GALLENGANGSWAND ZU LIEGEN 	
KOMMT) eine Ungenauigkeit festgestellt wird, kann die Position des Applikationssystems korrigiert 
werden, um die gewünschte Genauigkeit zu erreichen. Bei Bedarf kann das System (einschließlich 	
des Stents) dann vor der Stententfaltung zusammen mit der Einführschleuse bzw. 	
dem Führungskatheter als Einheit entfernt werden. SICHERSTELLEN, DASS DIE MARKIERUNGEN 
DES APPLIKATIONSSYSTEMS WÄHREND DER ENTFALTUNG NICHT VERSCHOBEN WERDEN. 
Falls eine distale Verschiebung der Markierungen des Applikationssystems beobachtet wird, mit dem 
Katheterschaft zurückziehen, um die Position dieser Markierungen beizubehalten.

8.	 Sollte beim ersten Drehen der Rändelscheibe, vor der Stententfaltung, ein ungewöhnlicher 
Widerstand spürbar sein, muss das gesamte System zusammen mit der Einführschleuse bzw. 
dem Führungskatheter als Einheit entfernt werden. Andernfalls könnte es zu Entfaltungsversagen, 
Entfaltungsschwierigkeiten und teilweiser Stententfaltung oder Entfaltung an der falschen Stelle 
kommen.

9.	 Das Applikationssystem durch die Schleuse bzw. den Führungskatheter aus der Läsion/Striktur 
entfernen.

8.6	 Verfahren zur Entfernung des Applikationssystems

1.	 Unter Beibehaltung der Führungsdrahtposition das Applikationssystem zurückziehen.

	 Hinweis: Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt während der Entnahme des Applikationssystems nach 
der Stentimplantation ein ungewöhnlicher Widerstand spürbar sein, muss das gesamte System 
zusammen mit der Einführschleuse bzw. dem Führungskatheter als Einheit entfernt werden. 
Siehe Vorsichtsmaßnahmen für die Stent-/Systementfernung für genaue Anweisungen zur Entfernung 
des Applikationssystems.

2.	 Zur Bestätigung der optimalen Stentapposition die Angiographie bzw. Cholangiographie wiederholen. 
SICHERSTELLEN, DASS DER STENT AUSREICHEND AUFGEWEITET IST. DEN STENT NICHT 
ÜBER DEN AUF DEM ETIKETT ANGEGEBENEN MAXIMALEN DURCHMESSER EXPANDIEREN. 
Falls erforderlich, innerhalb des Stents nachdilatieren. Der Durchmesser des Nachdilatationsballons 
sollte dem Referenzdurchmesser des Gefäßes bzw. Gallengangs möglichst nahe kommen.

Das System nicht verwenden, da es zu unbeabsichtigter teilweiser oder vollständiger Entfaltung kommen könnte.

•	 Sollte beim ersten Drehen der Rändelscheibe, vor der Stententfaltung, ein ungewöhnlicher 
Widerstand spürbar sein, muss das gesamte System zusammen mit der Einführschleuse bzw. 
dem Führungskatheter als Einheit entfernt werden. Andernfalls könnte es zu Entfaltungsversagen, 
Entfaltungsschwierigkeiten und teilweiser Stententfaltung oder Entfaltung an der falschen Stelle kommen.

6.3	 Vorsichtsmaßnahmen für die Stent-/Systementfernung

Nicht versuchen, einen teilweise expandierten Stent durch die Einführschleuse bzw. den Führungskatheter 
zurückzuziehen. Der Stent darf nicht wieder aufgegriffen werden. Wenn die Entfaltung des Stents bereits 
begonnen hat, darf er nicht wieder mit dem Stent-Applikationssystem aufgegriffen werden. Wenn die Entfaltung 
des Stents bereits begonnen hat, wird von seiner Entfernung mit dem Applikationssystem abgeraten. Der Stent 
darf nicht umpositioniert werden, nachdem er an der Gefäß- bzw. Gallengangswand anliegt.

Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt während der Entnahme des Applikationssystems nach der Stentimplantation 
ein ungewöhnlicher Widerstand spürbar sein, muss das gesamte System zusammen mit der Einführschleuse 
bzw. dem Führungskatheter als Einheit entfernt werden. 

Bei der Entfernung des Applikationssystems als Einheit:

•	 Das Applikationssystem nicht in den Führungskatheter bzw. die Einführschleuse zurückziehen.

•	 Ggf. das rotierende Hämostaseventil festziehen, um das Applikationssystem am Führungskatheter zu fixieren, 
und dann den Führungskatheter bzw. die Schleuse und das Applikationssystem gemeinsam entfernen.

Nichtbefolgen dieser Schritte und/oder Ausüben von übermäßigem Druck auf das Applikationssystem kann 
zum Verlust oder zur Beschädigung des Stents und/oder der Komponenten des Applikationssystems führen.

Die Position des Führungsdrahts für einen nachfolgenden vaskulären oder biliären Zugang möglichst 
beibehalten. Den Führungsdraht in situ belassen und alle anderen Systemkomponenten entfernen.

6.4	 Vorsichtsmaßnahmen nach der Implantation

•	 Beim Durchqueren eines neu entfalteten Stents mit einem Führungsdraht, Ballon oder Applikationssystem 
ausgesprochen vorsichtig vorgehen, damit die Stentgeometrie nicht beeinträchtigt wird.

•	 Dieser Stent weist ein offenes Zellendesign auf. Mit dem offenen Zellendesign kann sich jeder Ring unabhängig 
vom benachbarten Ring erweitern. Hierdurch wird eine gute Formanpassungsfähigkeit des Stents gewährleistet, 
wenn sich der Durchmesser des Gefäßes bzw. Gallengangs ändert. Unter fluoroskopischer Beobachtung kann 
die unabhängige Erweiterung eines Rings als Stufe im Umriss des Stents erscheinen und daher fälschlicherweise 
als Stentbruch interpretiert werden. Diese Tatsache sollte bei der Entscheidung berücksichtigt werden, ob weitere 
Diagnosetests (Röntgenaufnahme und/oder Angiographie/Cholangiographie mit Kontrastmittel) erforderlich sind.

•	 Der Absolute Pro Stent hat sich als bedingt sicher mit MRT-Geräten unmittelbar nach der Implantation 
erwiesen. Bei nicht klinischen Tests hat sich der Absolute Pro Stent als bedingt sicher mit MRT-Geräten 
erwiesen (stellt keine bekannten Gefahren dar). Bei einem Patienten mit diesem Implantat kann gleich nach 
der Implantation unter den folgenden Bedingungen sicher eine MRT-Untersuchung durchgeführt werden:

•	 Statisches Magnetfeld von höchstens 3 Tesla

•	 Räumlicher Magnetfeld-Gradient von höchstens 720 Gauß/cm

•	 Maximale, vom MRT-System gemeldete, gemittelte spezifische Ganzkörperabsorptionsrate (SAR) von 3,0 
W/kg für eine MRT-Untersuchung von 15 Minuten (z. B. eine einzelne und drei sich überlappende Versionen)

Im Rahmen nicht klinischer Tests erzeugten drei sich überlappende 120-mm-Stents einen Temperaturanstieg 
von 1,2 °C bei einer maximalen gemittelten spezifischen Ganzkörperabsorptionsrate (SAR) von 3 W/kg. Dieser 
Wert ergab sich aus kalorimetrischen Berechnungen mit einer Sende-/Empfangskörperspule für eine MRT-
Untersuchung von 15 Minuten in einem MRT-System mit 3 Tesla (Excite, Software G3.0-052B, General Electric 
Healthcare, Milwaukee, WI, USA).

Die Bildqualität bei MRT-Untersuchungen kann beeinträchtigt werden, wenn sich der abgebildete Bereich im 
selben Bereich oder relativ nahe an der Position des Absolute Pro Stents befindet. Die MRT-Bildgebungsparameter 
müssen daher ggf. optimiert werden, um das Vorhandensein dieses Implantats auszugleichen.

Die Auswirkung MRT-bedingter Wärme auf Stents mit gebrochenen Rippen ist unbekannt.
 

7.0	 KOMPLIKATIONEN

Es können u. a. die folgenden Komplikationen auftreten:

Bei vaskulärer Anwendung
•	 Komplikationen am Zugangssitus
•	 Weitere Intervention infolge, aber nicht beschränkt auf:

•	 Stentmigration
•	 falsche Positionierung des Stents
•	 teilweise Stententfaltung
•	 beschädigte Stents

•	 Angina
•	 Arrhythmie
•	 (Transfusionsbedürftige) Blutungskomplikationen
•	 Bypassoperation
•	 Arzneimittelreaktion auf Antithrombotika/Kontrastmittel
•	 Embolisierung (Stent oder sonstige)
•	 Verschlimmerung bereits bestehender Krankheitsbilder
•	 Fieber
•	 Hypo-/Hypertonie
•	 Infektion
•	 Arterienverletzung (Ruptur, Perforation, Dissektion)
•	 Ischämie
•	 Myokardinfarkt
•	 Übelkeit und Erbrechen
•	 Pseudoaneurysma
•	 Niereninsuffizienz/-versagen
•	 Restenose des gestenteten Segments
•	 Epileptischer Anfall
•	 Sepsis
•	 Spasmus
•	 Thrombose/Okklusion (Stent oder sonstige)

Bei biliärer Anwendung
•	 Abszess
•	 Weitere Intervention infolge, aber nicht beschränkt auf:

•	 Stentmigration
•	 falsche Positionierung des Stents
•	 teilweise Stententfaltung
•	 beschädigte Stents

•	 Okklusion/Obstruktion des Gallengangs
•	 Perforation des Gallengangs, die zu einer Infektion oder zum Tod führen kann
•	 Cholangitis
•	 Pankreatitis
•	 Parenchymale Blutung
•	 Peritonitis
•	 Sepsis
•	 Tumorüberwucherung an den Stentenden
 

8.0	 ANLEITUNG ZUM KLINISCHEN GEBRAUCH

8.1	 Beurteilung der Läsion bzw. Striktur/Biliärdrainage

8.1.1	 Beurteilung der Gefäßläsion 

Eine standardmäßige transfemorale Angiographie durchführen und danach einen Führungsdraht durch die 
Läsion vorschieben.

8.1.2	 Beurteilung der Striktur/Biliärdrainage

Zur Beurteilung des Gallentrakts eine standardmäßige perkutane transhepatische Cholangiographie 
durchführen, woraufhin ein Führungsdraht durch die Striktur vorgeschoben und ein interner/externer 
Biliärdrainage-Katheter gelegt wird.

8.2	 Behandlung der Läsion/Striktur

8.2.1	 Vordilatierung der Läsion/Striktur

1.	 Zum Einbringen der Schleuse bzw. des Führungskatheters in das Gefäß bzw. den Gallentrakt sollte 	
eine standardmäßige perkutane Technik angewendet werden. Einen Führungsdraht der korrekten 	
Größe (0,89 mm/0,035 in.) durch die Läsion bzw. Striktur und in den Ductus choledochus einführen.

2.	 Die Läsion bzw. Striktur und die Gefäße bzw. Gallengänge sollten mit standardmäßiger PTA-Technik 
vordilatiert werden. Der Durchmesser des Vordilatationsballons sollte dem Durchmesser des Lumens 
proximal und distal der zu behandelnden Läsion bzw. Striktur so gut wie möglich entsprechen. Den 
Ballondilatationskatheter zurückziehen, dabei jedoch den Führungsdraht in situ belassen.

8.2.2	 Inspektion vor dem Gebrauch

1.	 Den Temperaturindikator auf dem inneren Beutel überprüfen. Nicht verwenden, wenn der Indikator 
SCHWARZ ist. Das Applikationssystem aus der Schutzverpackung nehmen. Den Griff aus der 	
Packung und den Schaft aus dem Dispenser nehmen. Das Gerät flach hinlegen und nicht unnötig 
handhaben. DER SCHAFT KANN BEI UNSACHGEMÄSSER HANDHABUNG KNICKEN. Nicht 
verwenden, falls der Schaft geknickt ist.

2.	 Den Stent durch die durchsichtige, bernsteinfarbene Einführschleuse des Applikationssystems 
inspizieren und sicherstellen, dass er während des Versands nicht beschädigt wurde und nicht die 
proximale Markierung überdeckt.

 
3.	 Darauf achten, dass der Stent vollständig von der Schleuse bedeckt ist. Anhand des Etiketts auf dem 

Gehäuse sicherstellen, dass Durchmesser und Länge des Stents korrekt sind. Nicht verwenden, falls 
irgendwelche Defekte erkennbar sind.

4.	 Sicherstellen, dass die Außenhülle am Griff befestigt ist. Andernfalls die Außenhülle durch 
Zurückschieben in den Griff wieder befestigen.

5.	 Bestätigen, dass die Verriegelung am Griff fest sitzt. Nicht verwenden, wenn die Verriegelung fehlt oder 
nicht richtig sitzt.

8.2.3	 Erforderliche Materialien
 

•	 Führungskatheter/Einführschleuse von geeigneter Größe und Konfiguration für das ausgewählte Stent-
Applikationssystem (siehe Tabelle 1)

•	 10-ml-Spritzen
•	 Ein (1) Führungsdraht mit 0,89 mm (0,035 in.) Durchmesser
•	 1.000 E/500 ml heparinisierte physiologische Kochsalzlösung (HepNS)
•	 Ggf. ein rotierendes Hämostaseventil von geeigneter Größe
•	 PTA-Ballondilatationskatheter
•	 Torquer
•	 Führungsdraht-Einführhilfe

8.3	 Vorbereitung des Applikationssystems

DIE VERRIEGELUNG AN IHREM PLATZ BELASSEN, BIS DER STENT ENTFALTET WERDEN KANN.

Sicherstellen, dass die Außenhülle am Griff befestigt ist. Andernfalls die Außenhülle durch Zurückschieben in 
den Griff wieder befestigen.

1.	 Bei eingesetztem Spitzenmandrin durch den proximalen Luer-Anschluss am Gehäuseende 
Kochsalzlösung in das Lumen einspritzen. Spülen, bis austretende Flüssigkeit am Ende der 
Einführschleuse neben dem distalen Ende des Stents feststellbar ist. Die distale Spitze des 
Applikationssystems wie in Abb. 2 dargestellt halten. NICHT AM STENT FESTHALTEN.

 
2.	 Vorsichtig drehen und ziehen, um den Spitzenmandrin zu entfernen. Die Vorrichtung nur verwenden, 

wenn der Spitzenmandrin einfach entfernt werden kann.

3.	 So lange weiter spülen, bis am distalen Teil der Spitze Flüssigkeit austritt.

4.	 Die Vorrichtung flach liegen lassen, um ein Abknicken des Schafts zu vermeiden.

Abbildung 2: Entfernung des Spitzenmandrins

Abbildung 3: Entfaltung
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1.0	 PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Absolute Pro LL selbstexpandierende periphere Stentsystem umfasst einen selbstexpandierenden Stent 
aus Nickel-Titan, der auf einem Over-the-Wire-Applikationssystem vormontiert ist. An den beiden Stentenden 
befinden sich jeweils 6 (insgesamt 12) röntgendichte Markierungen aus einer Nickel-Titan-Legierung. Mit dem 
Absolute Pro LL selbstexpandierenden peripheren Stentsystem wird ein Führungsdraht der Stärke 0,89 mm 
(0,035 in.) verwendet. Das System weist röntgendichte Markierungen zur Stentlokalisierung auf.

Der Katheter besteht aus einer zurückziehbaren Schleuse, die den Stent während der Applikation umgibt, einer 
Spitze, einem I-Träger zur Abstützung des Stents während der Entfaltung mit einem inneren Führungsdrahtlumen, 
einer entfernbaren Außenhülle und einer Griffeinheit mit abnehmbarer Verriegelung sowie Rückziehvorrichtungen. 
Das komplette System ist nachfolgend in Abbildung 1 dargestellt. Nach Abnahme der Verriegelung wird der Stent 
durch Zurückdrehen der Rändelscheibe entfaltet.

Abbildung 1: Schematische Darstellung des Applikationssystems

Der Absolute Pro LL selbstexpandierende periphere Stent ist in mehreren Größen und Durchmessern lieferbar 
(siehe Tabelle 1). Die Stentmaße müssen immer auf das Referenzgefäß bzw. den Gallengang abgestimmt 
werden, wobei ein Stent/Lumen-Verhältnis zwischen 1,1:1 und 1,4:1 vorliegen sollte.

Tabelle 1: Absolute Pro LL selbstexpandierendes peripheres Stentsystem – Produktspezifikationen

 	

2.0	 LIEFERUNG

Steril. Mit Elektronenstrahlung sterilisiert. Nicht pyrogen.

Dieses Einwegprodukt darf nicht an anderen Patienten wiederverwendet werden, da es nach dem ersten 
Gebrauch nicht mehr wie vorgesehen funktioniert. Änderungen an den mechanischen, physischen und/
oder chemischen Eigenschaften, die durch wiederholten Gebrauch, Reinigung und/oder Resterilisation 
hervorgerufen wurden, können die Integrität der Konstruktion und/oder der Materialien beeinträchtigen. Dies 
wiederum kann zu Kontamination aufgrund kleiner Risse und/oder Hohlräume sowie verringerter Sicherheit 
und/oder Leistung des Produkts führen. Ein Fehlen der Originalbeschriftung kann zu unsachgemäßer 
Verwendung führen und eine Rückverfolgung unmöglich machen. Ein Fehlen der Originalverpackung kann zu 
Produktschäden, Sterilitätsverlust und erhöhtem Risiko für Verletzungen des Patienten und/oder Benutzers 
führen.

Inhalt. Ein (1) Absolute Pro LL selbstexpandierendes peripheres Stentsystem.
	
Aufbewahrung. Nur bei Raumtemperatur aufbewahren.

NICHT VERWENDEN, WENN DER TEMPERATURINDIKATOR AUF DEM INNENBEUTEL SCHWARZ IST.

3.0	 INDIKATIONEN

Das Absolute Pro LL selbstexpandierende periphere Stentsystem ist indiziert für das Stenten peripherer Arterien 
im Rahmen einer perkutanen transluminalen Angioplastie (PTA) sowie zur Palliation maligner Strikturen des 
Gallentrakts.

4.0	 KONTRAINDIKATIONEN 

Das Absolute Pro LL selbstexpandierende periphere Stentsystem ist kontraindiziert in den folgenden Fällen:

Bei vaskulärer Anwendung

•	 Patienten, die keine Antikoagulations- und/oder Antithrombozytentherapie erhalten können

•	 Zu behandelnde Läsionen, die gegen eine vollständige Inflatierung des Ballons resistent sind

•	 Patienten mit bekannter Hypersensitivität auf Nickel-Titan oder Platin

Bei biliärer Anwendung

•	 Stenten eines perforierten Gallengangs, wenn die Leckage aus dem Gallengang durch das Implantat 
verstärkt werden könnte

•	 Patienten mit Blutgerinnungsstörungen

•	 Schwere Aszites

•	 Patienten mit bekannter Hypersensitivität auf Nickel-Titan oder Platin

5.0	 WARNHINWEISE

NICHT VERWENDEN, WENN DER TEMPERATURINDIKATOR SCHWARZ IST.

Ein zu dünner Führungsdraht bietet nicht genügend Halt und kann zu Knicken im Stent-Applikationssystem führen.

Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt; nicht wiederverwenden. Nicht resterilisieren. Das 
Produkt nicht verwenden, wenn die Packung offen oder beschädigt ist.

Das auf der Packung angegebene „Verwenden vor“-Datum des Produkts beachten.

Die langfristige Sicherheit und Wirksamkeit dieses Produkts im Gallentrakt wurde nicht nachgewiesen.

Sicherstellen, dass die Außenhülle am Griff befestigt ist. Andernfalls die Außenhülle durch Zurückschieben in 
den Griff wieder befestigen.

Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt während des Zugangs zur Läsion bzw. zur Striktur oder während 
des Entfernens des Applikationssystems ein ungewöhnlicher Widerstand spürbar sein, müssen 
Einführschleuse/Führungskatheter und Stentsystem als Einheit entfernt werden. Falls zu viel Kraft auf das 
Stent-Applikationssystem ausgeübt wird, kann dies zum Verlust oder zur Beschädigung des Stents und der 
Komponenten des Applikationssystems führen. (Die Vorsichtsmaßnahmen für die Stent-/Systementfernung 
beachten.)

Das Einsetzen von Stents über eine größere Bifurkation hinweg kann zukünftige diagnostische oder 
therapeutische Eingriffe be- oder verhindern.

Der Stent darf nicht in die Einführschleuse zurückgezogen oder wieder aufgegriffen werden. Wenn die 
Entfaltung des Stents bereits begonnen hat, darf er nicht wieder mit dem Stent-Applikationssystem 
aufgegriffen werden.

Wenn die Entfaltung des Stents bereits begonnen hat, wird von seiner Entfernung mit dem Applikationssystem 
abgeraten.

Der Stent darf nicht umpositioniert werden, nachdem er an der Gefäß- bzw. Gallengangswand anliegt.

Dieses Produkt sollte nur von Ärzten verwendet werden, die mit den möglichen Komplikationen, 
Nebenwirkungen und Risiken bei der Applikation peripherer und biliärer Stents vertraut sind.

Das Absolute Pro LL selbstexpandierende periphere Stentsystem ist zur Anwendung als komplettes System 
vorgesehen. Der Stent darf weder zur Anwendung in Verbindung mit anderen Applikationssystemen entfernt 
werden, noch darf das Absolute Pro LL selbstexpandierende periphere Stentsystem mit anderen Stents benutzt 
werden.

Hinsichtlich der Indikationen, Kontraindikationen und möglichen Komplikationen von interventionellen Geräten, 
die in Verbindung mit dem Absolute Pro LL selbstexpandierenden peripheren Stentsystem verwendet werden, 
sind deren Gebrauchsanleitungen zu beachten.

Die Sicherheit und Wirksamkeit mehrerer überlappender Stents wurde nicht nachgewiesen. Wenn jedoch 
mehrere Stents benötigt werden, sollten die Stentmaterialien eine ähnliche Zusammensetzung besitzen.

6.0	 VORSICHTSMASSNAHMEN

Alle Produkte vor dem Gebrauch inspizieren. Nicht verwenden, wenn die Packung offen oder beschädigt bzw. 
das Produkt beschädigt ist. Um ein Abknicken bzw. Beschädigen des Applikationssystems zu vermeiden, 
sollten unnötige Manipulationen vermieden werden.
 

6.1	 Vorsichtsmaßnahmen bei der Handhabung des Stent-Applikationssystems

•	 Den Stent nicht von seinem Applikationssystem entfernen, da er durch eine Entfernung beschädigt 
werden kann und/oder eine Stentembolisierung eintreten kann. Das Stentsystem ist bestimmungsgemäß 
zum Einsatz als komplettes System vorgesehen.

 
•	 Besondere Vorsicht ist darauf zu verwenden, den Stent auf dem Applikationssystem nicht unsachgemäß 

zu handhaben oder in irgendeiner Weise zu verschieben. Am wichtigsten ist dies beim Entnehmen 
des Applikationssystems aus der Verpackung, beim Entfernen des Mandrins, beim Aufsetzen auf den 
Führungsdraht sowie beim Vorschieben durch den Adapter eines rotierenden Hämostaseventils und durch 
einen Führungskatheteransatz.

•	 Wenn sich die Rändelscheibe vor dem Entfernen der Verriegelung bewegt, darf das System nicht 
verwendet werden, da es zu einer unbeabsichtigten teilweisen oder vollständigen Entfaltung kommen kann.

•	 Die Verriegelung nicht vor der Positionierung des Stents an der gewünschten Stelle vom Griff abnehmen, 
da sich der Stent sonst an der falschen Stelle entfalten könnte.

•	 Nach Entfernen der Verriegelung kann der Verriegelungsmechanismus am Griff nicht erneut eingebracht 
werden.

•	 Nach Entfernen der Verriegelung könnte die zurückziehbare Schleuse während der Manipulation des 
Systems den Stent versehentlich freigeben.

6.2	 Vorsichtsmaßnahmen bei der Stentimplantation

•	 Das Applikationssystem über die Läsion bzw. Striktur hinaus vorschieben und dann zurückziehen, um das 
System zu straffen. Durch die Straffung des Applikationssystems vor der Stententfaltung wird eine genaue 
Stentapplikation gewährleistet.

 
•	 Wenn die entfernbare Außenhülle nicht fest in der Einführschleuse sitzt, vor der Entfaltung von Hand 

stabilisieren, um für eine genaue Stentapplikation zu sorgen. Die Bewegungsfreiheit der zurückziehbaren 
Schleuse während der Stententfaltung nicht einschränken.

•	 Den Stent nicht expandieren, wenn er nicht richtig im Gefäß bzw. Gallengang positioniert ist. (Die 
Vorsichtsmaßnahmen für die Stent-/Systementfernung beachten.)

•	 Es darf nicht versucht werden, einen teilweise expandierten Stent durch die Einführschleuse oder 
den Führungskatheter zurückzuziehen, da dies zur Ablösung des Stents vom Applikationssystem 
führen könnte.

•	 Der Stent darf nicht in die Einführschleuse zurückgezogen oder wieder aufgegriffen werden. Wenn die 
Entfaltung des Stents bereits begonnen hat, darf er nicht wieder mit dem Stent-Applikationssystem 
aufgegriffen werden.

•	 Wenn die Entfaltung des Stents bereits begonnen hat, wird von seiner Entfernung mit dem Applikationssystem 
abgeraten.

•	 Der Stent darf nicht umpositioniert werden, nachdem er an der Gefäß- bzw. Gallengangswand anliegt.

•	 Stentbergungsmethoden (Verwendung zusätzlicher Drähte, Schlingen und/oder Zangen) können zu 
zusätzlichem Trauma des Gefäßsystems bzw. Gallengangs und/oder des Zugangsbereichs oder zu einer 
Perforation des Gallengangs führen.

•	 Wenn sich die Rändelscheibe nach Entfernen der Verriegelung ungehindert in beide Richtungen bewegen 
lässt, die Vorrichtung zusammen mit der Einführschleuse bzw. dem Führungskatheter als Einheit entfernen. 

Frei expandierter 
Stentdurchmess-

er (mm)

Einführschleu-
senkompati-

bilität

Führungskatheter-
kompatibilität

Referenzgefäß 
oder Gallengang 

(mm)

5,0 120, 150 6 F 8 F 3,6 - 4,5

6,0 4,3 - 5,4120, 150 6 F 8 F

7,0 120, 150 6 F 8 F 5,0 - 6,3

8,0 120, 150 6 F 8 F 5,7 - 7,3

Nominale 
Stentlänge (mm)

Deutsch / German

3,7 F (1,22 mm) 6,4 F 
(2,13 mm)

5,5 F 
(1,83 mm) 6,2 F (2,06 mm)

Führungsdraht
0,89 mm (0,035 in.)

116 cm und 117 cm

80 cm und 135 cm

Zurückziehbare 
SchleuseSpitze Stent

Entfernbare Außenhülle

 

NICHT AN DER SCHLEUSE FESTHALTEN
SPITZE HIER 
FESTHALTEN

DREHEN 
UND 

ZIEHEN

SPITZENMAN-
DRIN HIER 

FESTHALTEN

PROXIMALES 
MARKIERUNGS-

BAND
STENT-

MARKIER-
UNGEN

DISTALES MAR-
KIERUNGSBAND

1. Die Verriegelung 
entfernen.

3. Den Daumen auf die Rändels-
cheibe legen und zum Entfalten in die 
gezeigte Richtung drehen.

2. Den Griff hier anfassen, 
indem die Finger um die 
Rillen gelegt werden.

8.5	 Despliegue del stent

1.	 Hacer avanzar el sistema dispensador más allá de la lesión o estenosis y traccionarlo para eliminar 
la holgura del sistema dispensador. Colocar el stent de modo que las marcas radiopacas del mismo 
queden situadas en posición proximal y distal a la lesión o estenosis que se va a tratar. Confirmar 
mediante angiografía o colangiografía la posición del stent. Corregirla en caso necesario.

2.	 Quitar el dispositivo de bloqueo sujetándolo por la parte superior e inferior de la sección agrandada y 
tirar horizontalmente separándolo del mango. Si no se puede quitar el dispositivo de bloqueo, retirar el 
dispositivo junto con la vaina introductora o el catéter guía como un todo; no utilizar la unidad.

3.	 Una vez retirado el dispositivo de bloqueo, ya no se puede volver a insertar.

4.	 Si se utiliza una VHR, ASEGURARSE DE QUE ESTÉ ABIERTA.

5.	 ASEGURARSE DE QUE LA VAINA o EL CATÉTER GUÍA NO SE MUEVAN DURANTE EL 
DESPLIEGUE.

6.	 Si la funda externa desmontable no está encajada en la vaina introductora, hay que estabilizarla 
manualmente antes del despliegue para dispensar el stent con exactitud. No restringir la vaina retráctil 
durante el despliegue del stent.

7.	 Estabilizar el mango y girar la ruedecilla en la dirección de la flecha como se indica en la figura 3. 
La vaina retráctil que recubre el stent durante la dispensación se retraerá aproximadamente 5,1 mm 
(nominal) antes de que el stent comience a desplegarse. Nota: si durante el despliegue inicial se 	
observa alguna inexactitud (ANTES DE QUE EL STENT SE ADOSE A LA PARED DEL VASO O 
CONDUCTO), es posible ajustar la posición del sistema dispensador para lograr la exactitud deseada. 
Si es necesario, antes de que el stent empiece a desplegarse, se puede retirar el sistema (incluido el 
stent) junto con la vaina introductora o el catéter guía como un todo. ASEGURARSE DE QUE LAS 
MARCAS DEL SISTEMA DISPENSADOR NO SE MUEVAN DURANTE EL DESPLIEGUE. Si se 
observa que las marcas del sistema dispensador se mueven en dirección distal, tirar del cuerpo del 
catéter hacia atrás para mantener la posición de las marcas.

8.	 En caso de advertirse una resistencia anómala al empezar a girar la ruedecilla, antes de que el 
stent haya comenzado a desplegarse, deberá retirarse la totalidad del sistema junto con la vaina 
introductora o el catéter guía como un todo. Si no se siguen estas instrucciones, podría suceder 	
que el stent no se desplegase, que se desplegase con dificultad o sólo parcialmente, o que lo hiciese 
en un lugar no previsto.

9.	 Extraer el sistema dispensador de la lesión/estenosis a través de la vaina o del catéter guía.

8.6	 Procedimiento de extracción

1.	 Retirar el sistema dispensador manteniendo al mismo tiempo la guía en su posición.

	 Nota: en caso de advertirse una resistencia anómala en cualquier momento durante la extracción 
del sistema dispensador después de implantar el stent, deberá retirarse la totalidad del sistema junto 
con la vaina introductora o el catéter guía como un todo. Consultar las instrucciones específicas 
sobre la retirada del sistema dispensador en la sección “Precauciones durante la retirada del stent/sistema”.

2.	 Repetir la angiografía o la colangiografía para confirmar que el stent esté perfectamente adosado. 
ASEGURARSE DE QUE EL STENT ESTÉ SUFICIENTEMENTE DILATADO. NO DILATAR EL STENT 
MÁS ALLÁ DEL DIÁMETRO MÁXIMO SIN PLEGAR QUE FIGURA EN LA ETIQUETA. En caso 
necesario, puede dilatarse más una vez colocado. Después de la dilatación, el diámetro del balón 	
debe ser muy similar al del vaso o conducto biliar de referencia.

a desplegarse, ya no puede recuperarse con el sistema dispensador. Una vez que el stent haya empezado 
a desplegarse, no se recomienda retirarlo con el sistema dispensador. El stent no está diseñado para poder 
cambiarlo de posición una vez adosado a la pared del vaso o conducto.

En caso de advertirse una resistencia anómala en cualquier momento durante la extracción del sistema 
dispensador después de implantar el stent, deberá retirarse la totalidad del sistema junto con la vaina 
introductora o el catéter guía como un todo.

Al retirar el sistema dispensador como un todo:

•	 No retraer el sistema dispensador al interior del catéter guía o la vaina.

•	 Apretar la VHR (si procede) para asegurar el sistema dispensador al catéter guía; a continuación, retirar el 
catéter guía o la vaina y el sistema dispensador como un todo.

Si no se siguen estos pasos o se aplica una fuerza excesiva sobre el sistema dispensador, sus componentes 
o el stent podrían desprenderse o dañarse.

Si es posible, mantener la guía en su posición para acceder posteriormente al vaso o al conducto biliar. Dejar 
la guía colocada y retirar todos los demás componentes del sistema.

6.4	 Precauciones después de la implantación

•	 Al introducir una guía, un balón o un sistema dispensador a través de un stent recién desplegado, se debe 
proceder con cuidado para no alterar las características geométricas del stent.

•	 Este stent tiene un diseño de celdas abiertas. El diseño de celdas abiertas permite desplegar cada anillo 
independientemente del anillo adyacente, dotando al stent de una buena capacidad para amoldarse a los 
cambios de diámetro del vaso o del conducto biliar. Bajo control fluoroscópico o en una colangiografía, el 
despliegue independiente de los anillos puede aparecer como un escalón en el contorno del stent, y podría 
interpretarse erróneamente como una rotura del mismo. Esto debe tenerse en cuenta a la hora de decidir si 
son necesarias pruebas diagnósticas adicionales (radiografía o angiografía/colangiografía con medio de contraste).

•	 El stent Absolute Pro ha demostrado ser seguro para RM bajo ciertas condiciones inmediatamente después 
de la implantación. Los ensayos preclínicos han puesto de manifiesto que el stent Absolute Pro es seguro 
para RM bajo ciertas condiciones (no presenta riesgos conocidos). Un paciente recién implantado se puede 
someter a una resonancia magnética siempre que se haga en las siguientes condiciones:

•	 Campo magnético estático igual o inferior a 3 teslas

•	 Campo magnético con un gradiente espacial igual o inferior a 720 gauss/cm

•	 Tasa de absorción específica (SAR) corporal total promediada máxima del sistema de RM de 	
3,0 W/kg durante 15 minutos de exploración (versiones de uno y tres stents superpuestos)

En los ensayos preclínicos, tres stents superpuestos de 120 mm produjeron un aumento de temperatura de 
1,2 °C a una tasa de absorción específica (SAR) corporal total promediada máxima de 3 W/kg, determinado por 
calorimetría durante 15 minutos de exploración en un sistema de RM de 3 teslas y usando una bobina corporal 
de transmisión/recepción (Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, EE. UU.).
 

La calidad de la imagen de RM puede empeorar si la zona de interés coincide con la posición del stent 
Absolute Pro o está relativamente próxima. Por consiguiente, puede que sea necesario optimizar los 
parámetros de adquisición de la RM para compensar la presencia del implante.

Se desconoce el efecto del calor producido por la RM en stents con struts fracturados.
 

7.0	 EFECTOS ADVERSOS

La siguiente es una relación no exhaustiva de las posibles complicaciones:

Uso vascular
•	 Complicaciones en la vía de acceso
•	 Intervención adicional debido entre otras causas a:

•	 Migración del stent
•	 Colocación accidental del stent
•	 Despliegue parcial del stent
•	 Stents dañados

•	 Angina de pecho
•	 Arritmia
•	 Complicaciones hemorrágicas (pueden precisar una transfusión)
•	 Cirugía de injerto de derivación
•	 Reacción adversa a los antiagregantes plaquetarios o al medio de contraste
•	 Embolización (del stent u otro punto)
•	 Agravamiento de un trastorno ya existente
•	 Fiebre
•	 Hipotensión o hipertensión
•	 Infección
•	 Lesión arterial (rotura, perforación, disección)
•	 Isquemia
•	 Infarto de miocardio
•	 Náuseas y vómitos
•	 Pseudoaneurisma
•	 Disfunción/insuficiencia renal
•	 Reestenosis del segmento con stent
•	 Convulsiones
•	 Septicemia
•	 Espasmo
•	 Trombosis/oclusión (del stent u otro punto)

Uso biliar
•	 Absceso
•	 Intervención adicional debido entre otras causas a:

•	 Migración del stent
•	 Colocación accidental del stent
•	 Despliegue parcial del stent
•	 Stents dañados

•	 Oclusión/obstrucción del conducto biliar
•	 Perforación del conducto biliar, que puede ser causa de infección o fallecimiento
•	 Colangitis
•	 Pancreatitis
•	 Hemorragia parenquimatosa
•	 Peritonitis
•	 Septicemia
•	 Crecimiento tumoral en los extremos del stent
 

8.0	 INFORMACIÓN PARA EL MÉDICO

8.1	 Evaluación de la lesión y estenosis/drenaje biliar

8.1.1	 Evaluación de la lesión del vaso

Debe realizarse una angiografía transfemoral estándar seguida de la introducción de una guía a través de la lesión.

8.1.2	 Evaluación de la estenosis biliar/drenaje biliar

Debe realizarse una colangiografía transhepática percutánea estándar para evaluar el estado del árbol biliar, 
seguida de la introducción de una guía a través de la estenosis y de la colocación de un catéter interno/externo 
de drenaje biliar.

8.2	 Tratamiento de la lesión/estenosis

8.2.1	 Predilatación de la lesión/estenosis

1.	 Debe utilizarse una técnica percutánea estándar para colocar la vaina/catéter guía en el vaso o en el 
árbol biliar. Hacer avanzar una guía del tamaño adecuado (0,89 mm [0,035 pulgadas]) a través de la 
lesión o de la estenosis hasta el interior del conducto colédoco.

2.	 La lesión/estenosis y los vasos/conductos biliares deben predilatarse utilizando una técnica de ATP 
estándar. El diámetro del balón de predilatación debe ser muy similar al de la luz proximal y distal a 
la lesión o estenosis que se va a tratar. Extraer el catéter de dilatación con balón dejando colocada la 
guía.

8.2.2	 Inspección previa al uso

1.	 Inspeccionar el indicador de temperatura de la bolsa interior. No utilizar el producto si el indicador 
se ha ENNEGRECIDO. Extraer el sistema dispensador de la envoltura de protección. Extraer el mango 
del envase y el cuerpo de la funda protectora. Colocar el dispositivo extendido sobre una superficie 
plana y reducir al mínimo las manipulaciones innecesarias. EL CUERPO PUEDE ACODARSE SI NO SE 
MANEJA CON CUIDADO. No utilizar si el cuerpo está acodado.

2.	 Inspeccionar el stent a través de la vaina transparente de color ámbar del sistema dispensador para 
comprobar que no haya sufrido daño alguno durante el transporte y que el stent no cubra la marca 
proximal.

3.	 Asegurarse de que el stent esté totalmente cubierto por la vaina. Examinar la etiqueta de la carcasa y 
comprobar que el stent sea del diámetro y la longitud correctos. No usar si se observa algún defecto.

4.	 Examinar el dispositivo para ver si la funda externa está acoplada al mango. En caso contrario, 	
empujar la funda para volver a acoplarla al mango.

5.	 Comprobar que el dispositivo de bloqueo esté bien sujeto al mango. No usar si falta el dispositivo de 
bloqueo o no está bien sujeto.

8.2.3	 Material necesario
 

•	 Catéter guía/vaina introductora de tamaño y configuración adecuados para el sistema dispensador del 
stent seleccionado (consultar la tabla 1)

•	 Jeringas de 10 ml
•	 Una (1) guía de 0,89 mm (0,035 pulgadas) de diámetro
•	 1.000 u/500 ml de solución salina fisiológica heparinizada
•	 Válvula hemostática rotatoria (VHR) del tamaño adecuado (si procede)
•	 Catéter de dilatación con balón para ATP
•	 Torque
•	 Introductor de guía

8.3	 Preparación del sistema dispensador

DEJAR EL DISPOSITIVO DE BLOQUEO COLOCADO HASTA QUE EL STENT ESTÉ PREPARADO PARA 
DESPLEGARSE.

Examinar el dispositivo para ver si la funda externa está acoplada al mango. En caso contrario, empujar la 
funda para volver a acoplarla al mango.

1.	 Sujetando el mandril de la punta para que no se mueva, inyectar solución salina en la luz a través del 
adaptador Luer proximal situado en el extremo de la carcasa. Lavar hasta que se observe que sale 
líquido por el extremo de la vaina próximo al extremo distal del stent. Sujetar la punta distal del sistema 
dispensador como se muestra en la figura 2. NO SUJETAR EL STENT.

 
2.	 Girar con cuidado el mandril de la punta y tirar de él para extraerlo. No usar el dispositivo si el mandril 

no sale con facilidad.

3.	 Seguir lavando hasta que se observe que sale líquido por la parte distal de la punta.

4.	 Mantener el dispositivo extendido sobre una superficie plana para evitar acodaduras en el cuerpo.

Figura 2: Extracción del mandril de la punta

Figura 3: Despliegue del stent

8.4	 Procedimiento de dispensación del stent

1.	 Después de extraer el catéter de predilatación, CARGAR el sistema dispensador sobre una guía del 
tamaño adecuado (0,89 mm [0,035 pulgadas]).

2.	 Hacer avanzar el sistema dispensador sobre la guía hasta la lesión/estenosis. Guiarse por las marcas 
radiopacas para localizar el stent.

3.	 Si se utiliza una VHR, asegurarse de que permanezca ABIERTA.
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1.0	 DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO

El sistema de stent periférico autoexpansible Absolute Pro LL consta de un stent autoexpansible de níquel-
titanio premontado sobre un sistema dispensador coaxial. En los extremos del stent hay un total de 12 marcas 	
radiopacas (6 en cada extremo) hechas con una aleación radiopaca de níquel y titanio. El sistema de stent 
periférico autoexpansible Absolute Pro LL utiliza una guía de 0,89 mm (0,035 pulgadas). El sistema tiene 
marcas radiopacas que identifican la localización del stent.

El catéter consta de una vaina retráctil que cubre el stent durante la dispensación, una punta, un soporte 
en doble T para sujetar el stent durante el despliegue con una luz para una guía interna, una funda externa 
desmontable y una empuñadura con un dispositivo de bloqueo extraíble y mango de retracción. El sistema 
completo se muestra en la figura 1 a continuación. El stent se despliega girando hacia atrás la ruedecilla 
después de quitar el dispositivo de bloqueo.

Figura 1: Esquema del sistema dispensador

El stent periférico autoexpansible Absolute Pro LL se encuentra disponible en varias longitudes y diámetros, 
tal como se describe en la tabla 1. El tamaño del stent debe ajustarse siempre en función del calibre del vaso 
o conducto biliar de referencia, con un cociente stent/luz comprendido entre 1,1:1 y 1,4:1.

Tabla 1: Sistema de stent periférico autoexpansible Absolute Pro LL – Especificaciones del producto

 	

2.0	 PRESENTACIÓN

Estéril. Esterilizado con haz de electrones. Apirógeno.

Este dispositivo de un solo uso no se puede reutilizar en otro paciente, ya que no está diseñado para 
funcionar según lo previsto después del primer uso. Los cambios en las características mecánicas, físicas o 
químicas producidos por una limpieza, esterilización o uso reiterados pueden hacer peligrar la integridad del 
diseño o de los materiales, lo cual favorece la contaminación por la presencia de huecos o espacios estrechos 
y reduce la seguridad o el rendimiento del dispositivo. La falta de la documentación original del producto 
puede dar lugar a un mal uso del dispositivo y eliminar la trazabilidad. La ausencia del envoltorio original 
podría ocasionar daños al dispositivo, la pérdida de esterilidad y riesgo de lesiones al paciente o al usuario.

Contenido. Un (1) sistema de stent periférico autoexpansible Absolute Pro LL.

Almacenamiento. Almacenar siempre a temperatura ambiente.

NO UTILIZAR SI EL INDICADOR DE TEMPERATURA DE LA BOLSA INTERIOR SE HA ENNEGRECIDO.

3.0	 INDICACIONES

El sistema de stent periférico autoexpansible Absolute Pro LL está indicado para la implantación de stents en 
las arterias periféricas como técnica complementaria de la angioplastia transluminal percutánea (ATP), y como 
tratamiento paliativo de estenosis causadas por una neoplasia maligna en el árbol biliar.

4.0	 CONTRAINDICACIONES

El sistema de stent periférico autoexpansible Absolute Pro LL está contraindicado para:

Uso vascular

•	 Pacientes en los que esté contraindicado el tratamiento con anticoagulantes o antiagregantes plaquetarios

•	 Lesiones que impidan inflar completamente el balón

•	 Pacientes con hipersensibilidad conocida al níquel-titanio o al platino

Uso biliar

•	 La implantación del stent en un conducto perforado en el que la presencia de la prótesis pueda agravar la 
fuga de bilis

•	 Pacientes con trastornos hemorrágicos

•	 Ascitis profusa

•	 Pacientes con hipersensibilidad conocida al níquel-titanio o al platino

5.0	 ADVERTENCIAS

NO USAR SI EL INDICADOR DE TEMPERATURA SE HA ENNEGRECIDO.

El uso de una guía demasiado pequeña que no proporcione suficiente soporte puede producir acodaduras en 
el sistema dispensador del stent.

Este dispositivo es para un solo uso; no volver a utilizar. No reesterilizar. No utilizar el producto si el envase 
está abierto o dañado.

Comprobar la fecha de caducidad del producto indicada en el embalaje.

No se ha determinado la seguridad ni la eficacia a largo plazo de este dispositivo implantado en el sistema biliar.

Examinar el dispositivo para ver si la funda externa está acoplada al mango. En caso contrario, empujar la 
funda para volver a acoplarla al mango.

En caso de advertirse una resistencia anómala en cualquier momento durante el acceso a la lesión o 
estenosis o al retirar el sistema dispensador, deberán retirarse la vaina introductora/catéter guía y el sistema 
de stent como un todo. Si se aplica una fuerza excesiva sobre el sistema dispensador, los componentes 
de éste y el stent podrían desprenderse o resultar dañados (consultar la sección “Precauciones durante la 
retirada del stent/sistema”).

La colocación de un stent en una bifurcación principal puede dificultar o impedir ulteriores intervenciones 
diagnósticas o terapéuticas.

El stent no está diseñado para volverlo a introducir en la vaina ni para recuperarlo. Una vez que el stent haya 
empezado a desplegarse, ya no puede recuperarse con el sistema dispensador.

Una vez que el stent haya empezado a desplegarse, no se recomienda retirarlo con el sistema dispensador.

El stent no está diseñado para poder cambiarlo de posición una vez adosado a la pared del vaso o conducto.

Este dispositivo sólo deben utilizarlo médicos con experiencia en las complicaciones, efectos secundarios y 
riesgos habitualmente asociados con la colocación de stents periféricos y biliares.

El sistema de stent periférico autoexpansible Absolute Pro LL está pensado para funcionar como un sistema 
integrado. No extraer el stent para utilizarlo con otros sistemas dispensadores; no utilizar el sistema de stent 
periférico autoexpansible Absolute Pro LL con otros stents.

Consultar las indicaciones, contraindicaciones y posibles complicaciones en las instrucciones de uso 
facilitadas con todos los dispositivos intervencionistas que vayan a utilizarse con el sistema de stent periférico 
autoexpansible Absolute Pro LL.

No se ha determinado la seguridad ni la eficacia de varios stents superpuestos. No obstante, cuando se 
necesite implantar varios stents, sus materiales deben tener una composición similar.

6.0	 PRECAUCIONES

Inspeccionar todos los componentes del producto antes de utilizarlo. No usar si el envase está abierto o 
dañado, o si el producto muestra algún deterioro. Evitar las manipulaciones innecesarias, ya que pueden 
producir acodaduras en el sistema dispensador o dañarlo.
 

6.1	 Precauciones durante la manipulación del sistema dispensador del stent

•	 No retirar el stent del sistema dispensador, ya que la retirada puede dañar el stent y/o causar su 
embolización. El sistema de stent está pensado para funcionar como un sistema integrado.

 
•	 Debe tenerse especial cuidado para no manipular ni alterar en modo alguno el stent colocado en el 

sistema dispensador. Esto es especialmente importante al extraer el sistema dispensador del envase, al 
retirar el mandril y al colocar el sistema dispensador sobre la guía y hacerlo avanzar a través del adaptador 
de la válvula hemostática rotatoria (VHR) y del cono del catéter guía.

•	 Si la ruedecilla se mueve sin haber quitado el dispositivo de bloqueo, no usar la unidad; podría producirse 
accidentalmente un despliegue parcial o total.

•	 No retirar el dispositivo de bloqueo del mango hasta que el stent esté colocado en el lugar previsto. 	
Si no se siguen estas instrucciones el stent podría desplegarse en un lugar no previsto.

•	 Una vez retirado el dispositivo de bloqueo, el mecanismo de bloqueo del mango ya no se puede volver 
a insertar.

•	 Una vez retirado el dispositivo de bloqueo, la vaina retráctil puede liberar involuntariamente el stent 
durante la manipulación del dispositivo.

6.2	 Precauciones durante la colocación del stent

•	 Hacer avanzar el sistema dispensador más allá de la lesión o estenosis y traccionarlo para eliminar la 
holgura del sistema. La eliminación de la holgura del sistema dispensador antes de desplegar el stent 
ayuda a dispensarlo con exactitud.

 
•	 Si la funda externa desmontable no está encajada en la vaina introductora, hay que estabilizarla 

manualmente antes del despliegue para ayudar a dispensar el stent con exactitud. No restringir la vaina 
retráctil durante el despliegue del stent.

•	 No expandir el stent si no está colocado correctamente en el vaso o conducto biliar (consultar la sección 
“Precauciones durante la retirada del stent/sistema”).

•	 No se debe intentar retraer un stent parcialmente desplegado a través de la vaina o del catéter guía 
porque puede desprenderse del sistema dispensador.

•	 El stent no está diseñado para volverlo a introducir en la vaina ni para recuperarlo. Una vez que el stent 
haya empezado a desplegarse, no puede recuperarse con el sistema dispensador.

•	 Una vez que el stent haya empezado a desplegarse, no se recomienda retirarlo con el sistema dispensador.

•	 El stent no está diseñado para poder cambiarlo de posición una vez adosado a la pared del vaso o conducto.

•	 Los métodos de recuperación del stent (uso de guías adicionales, lazos o pinzas) pueden causar nuevas 
lesiones en la vasculatura o el conducto biliar y en la vía de acceso, o perforar el conducto biliar.

•	 Si la ruedecilla se mueve libremente en ambas direcciones al quitar el dispositivo de bloqueo, extraer el 
dispositivo junto con la vaina introductora o el catéter guía como un todo; no usar la unidad, ya que podría 
producirse accidentalmente un despliegue parcial o total.

•	 En caso de advertirse una resistencia anómala al empezar a girar la ruedecilla, antes de que el stent haya 
comenzado a desplegarse, deberá retirarse la totalidad del sistema junto con la vaina introductora o 
el catéter guía como un todo. Si no se siguen estas instrucciones, podría suceder que el stent no se 
desplegase, que se desplegase con dificultad o sólo parcialmente, o que lo hiciese en un lugar no previsto.

6.3	 Precauciones durante la retirada del stent/sistema

No se debe intentar retraer un stent parcialmente desplegado a través de la vaina introductora o del 
catéter guía. El stent no está diseñado para que se pueda recuperar. Una vez que el stent haya empezado 
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retractable sheath that covers the stent during delivery will retract approximately 5.1 mm (nominal) prior 
to initial stent deployment. Note: If inaccuracy is observed during initial deployment (PRIOR TO STENT 
APPOSING VESSEL OR DUCT WALL), then the Delivery System position can be adjusted to achieve 
desired accuracy. If necessary, prior to the stent starting to deploy, the system (including the stent) can 
then be removed together with the introducer sheath or guiding catheter as a single unit. ENSURE THAT 
THE DELIVERY SYSTEM MARKERS DO NOT MOVE DURING DEPLOYMENT. If delivery system 
markers are observed moving distally, pull back using the catheter shaft to maintain delivery system 
marker position.

8.	 Should unusual resistance be felt during initial rotation of the thumbwheel, prior to any of the stent 
starting to deploy, the entire system should be removed together with the introducer sheath or 
guiding catheter as a single unit. Failure to follow these instructions could result 

	 in failure to deploy, difficulties with deployment and partial stent deployment or deployment in an 
unintended location.

9.	 Remove the Delivery System from the lesion / stricture through the sheath or guiding catheter.

8.6	 Removal Procedure

1.	 While maintaining guide wire position, withdraw the Delivery System. 

	 Note: Should unusual resistance be felt at any time during removal of Delivery System post-
stent implantation, the entire system should be removed together with the introducer sheath or 
guiding catheter as a single unit. See Stent / System Removal - Precautions section for specific 
Delivery System removal instructions.

2.	 Repeat angiography or cholangiography to confirm optimal stent apposition. ASSURE STENT 
IS NOT UNDERDILATED. DO NOT EXPAND THE STENT PAST ITS LABELED MAXIMUM 
UNCONSTRAINED DIAMETER. If necessary, post-dilate within the stent. Post-dilatation balloon 
diameters should closely match vessel or bile duct reference diameter.

9.0	 PATENTS and trademarks

This product and / or its use are protected by one or more of the following United States Patents. 4,964,409; 
5,316,706; 5,411,476; 5,421,955; 5,423,885; 5,458,615; 5,514,154; 5,554,120; 5,603,721; 5,728,158; 
5,759,192; 5,780,807; 6,013,728; 6,019,777; 6,036,707; 6,056,776; 6,131,266; 6,139,525; 6,156,047; 
6,217,547; 6,221,425; 6,224,803; 6,238,376; 6,273,911; 6,325,824; 6,368,344; 6,375,676; 6,379,369; 
6,468,302; 6,471,721; 6,485,511; 6,537,311; 6,540,774; 6,576,006; 6,582,460; 6,589,464; 6,596,022; 
6,596,217; 6,602,284; 6,620,193; 6,626,933; 6,629,991, 6,638,372; 6,656,517; 6,682,608; 6,689,159; 
6,692,511; 6,695,862; 6,709,454; 6,796,958; 6,814,749; 6,852,124; 6,855,161; 6,860,898; 6,893,458; 
6,908,479; 7,048,712; 7,175,650. Other U.S. patents pending. Foreign patents issued and pending.
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•	 Tighten the RHV (if applicable) to secure the Delivery System to the guiding catheter, and then remove the 
guiding catheter or sheath and Delivery System as a single unit.

Failure to follow these steps and / or applying excessive force to the Delivery System can potentially result in 
loss or damage to the stent and / or Delivery System components.

If possible, retain guide wire position for subsequent vascular or biliary access. Leave the guide wire in place 
and remove all other system components.

6.4	 Post Implant - Precautions

•	 Exercise great care when crossing a newly deployed stent with a guide wire, balloon or Delivery System to 
avoid disrupting the stent geometry.

•	 This stent is of open cell design. Open cell design allows each ring to expand independently of the adjacent 
ring; allowing for good stent conformability at vessel or bile duct diameter changes. Under fluoroscopy/
cholangiography the independent ring expansion may appear as a step in the contour of the stent, and 
be erroneously interpreted as a stent fracture. This should be considered when deciding whether additional 
diagnostics (x-ray and/or angiography/cholangiography with contrast material) is necessary.

•	 The Absolute Pro Stent has been shown to be MR- conditional immediately following implantation. Non-
clinical testing demonstrated that the Absolute Pro Stent is MR Conditional (poses no known hazards). A 
patient with this implant can be scanned safely immediately after placement under the 

	 following conditions:

•	 Static magnetic field of 3-Tesla or less

•	 Spatial gradient magnetic field of 720-Gauss/cm or less

•	 Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 3.0 W/kg for 15 
minutes of scanning (i.e., single and three overlapped versions)

In non-clinical testing, three overlapped 120 mm stents produced a temperature rise of 1.2°C at a maximum 
whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 3-W/kg, as assessed by calorimetry for 15 minutes of 
MR scanning in a 3-Tesla MR system using a transmit/receive body coil (Excite, Software G3.0-052B, General 
Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

MR image quality may be comprised if the area of interest is in the exact same area or relatively close to the 
position of the Absolute Pro Stent. Therefore, optimization of MR imaging parameters to compensate for 
the presence of this implant may be necessary.

The effect of MRI-related heating for stents with fractured struts is unknown. 
 

7.0	 ADVERSE EVENTS

Possible complications include, but are not limited to, the following:

For Vessel Use
•	 Access site complications
•	 Additional intervention due to but not limited to:

•	 Stent migration
•	 Unintentional placement of stent
•	 Partial stent deployment
•	 Damaged stents

•	 Angina
•	 Arrhythmia
•	 Bleeding complications (may require transfusion)
•	 Bypass graft surgery
•	 Drug reaction to anti-platelet agents / contrast medium
•	 Embolization (stent or other)
•	 Exacerbation of pre-existing conditions
•	 Fever
•	 Hypotension / Hypertension
•	 Infection
•	 Injury to artery (rupture, perforation, dissection)
•	 Ischemia
•	 Myocardial infarction
•	 Nausea and vomiting
•	 Pseudoaneurysm
•	 Renal insufficiency/failure
•	 Restenosis of stented segment
•	 Seizure
•	 Sepsis
•	 Spasm
•	 Thrombosis / occlusion (stent or other)

For Biliary Use
•	 Abscess
•	 Additional intervention due to but not limited to:

•	 Stent migration
•	 Unintentional placement of stent
•	 Partial stent deployment
•	 Damaged stents

•	 Bile duct occlusion / obstruction
•	 Bile duct perforation potentially leading to infection or death
•	 Cholangitis
•	 Pancreatitis
•	 Parenchymal hemorrhage
•	 Peritonitis 
•	 Sepsis
•	 Tumor overgrowth at the stent ends
 

8.0	 CLINICIAN USE INFORMATION

8.1	 Lesion and Stricture Evaluation / Biliary Drainage

8.1.1	 Vessel Lesion Evaluation 

Standard transfemoral angiography should be performed followed by the passage of a guide wire through the 
lesion.

8.1.2	 Biliary Stricture Evaluation / Biliary Drainage

Standard percutaneous transhepatic cholangiography should be performed to assess the biliary tree followed 
by the passage of a guide wire through the stricture and the placement of an internal / external biliary drainage 
catheter.

8.2	 Lesion / Stricture Treatment

8.2.1	 Lesion / Stricture Pre-dilatation

1.	 Standard percutaneous technique should be used to place the sheath / guiding catheter in 
	 the vessel or biliary tree. An appropriately sized (0.035”) guide wire should be advanced 
	 across the lesion or across the stricture and into the common bile duct.

2.	 Lesion / Stricture and vessels / bile ducts should be pre-dilated using standard PTA 
	 technique. Pre-dilatation balloon diameter should closely match the lumen diameter proximal and 
	 distal to the lesion or stricture to be treated. Withdraw the balloon dilatation catheter 
	 while leaving the guide wire in place.

8.2.2	 Inspection Prior to Use

1.	 Inspect the temperature indicator on the inner pouch. Do not use if the indicator is BLACK. 	
Remove the Delivery System from its protective packaging. Remove the handle from the package and 
the shaft from the hoop. Lay the device flat and minimize excessive handling. THE SHAFT MAY KINK 
IF NOT HANDLED CAREFULLY. Do not use if shaft is kinked.

2.	 Inspect the stent through the transparent, amber colored Delivery System sheath to verify 
	 that it has not been damaged during shipment and that the stent does not overlap the proximal 
	 marker.
 

3.	 Ensure that the stent is fully covered by the sheath. Examine the label on the housing 
	 assembly and verify that the stent is the correct diameter and length. Do not use if any 
	 defects are noted.

4.	 Inspect to determine the outer jacket is attached to the handle. Reattach by pushing the 
	 outer jacket back into the handle.

5.	 Ensure that the lock on the handle is firmly in place. Do not use if found without the lock, or 
	 if the lock is not firmly in place. 

8.2.3	 Materials Required
 

•	 Guiding catheter / introducer sheath in the appropriate size and configuration for the selected Stent 
Delivery System (refer to Table 1)

•	 10 cc syringes
•	 One (1) 0.035” (0.89 mm) Diameter Guide Wire
•	 1,000 u / 500 cc of Heparinized Normal Saline (HepNS)
•	 Rotating hemostatic valve (RHV) of appropriate size, (if applicable)
•	 PTA balloon dilatation catheter
•	 Torque device
•	 Guide wire introducer

8.3	 Delivery System Preparation

LEAVE THE LOCK IN PLACE UNTIL THE STENT IS READY TO DEPLOY.

Inspect to determine the outer jacket is attached to the handle. Reattach by pushing the outer jacket back into 
the handle.

1.	 Holding the tip mandrel in place, inject saline into the lumen through the proximal luer fitting 
	 at the end of the housing assembly. Flush until fluid is observed exiting at the end of the sheath near 

the distal end of the stent. Hold the distal tip of the Delivery System as in Figure 2. DO NOT HOLD 	
THE STENT.

 
2.	 Gently twist and pull to remove the tip mandrel. If the tip mandrel is not easily removed, do 
	 not use the device.

3.	 Continue flushing until fluid is observed exiting at the distal portion of the tip.

4.	 Keep the device lying flat to avoid kinking in the shaft.

Figure 2: Tip Mandrel Removal

Figure 3: Deployment Demonstration

8.4	 Delivery Procedure

1.	 After the pre-dilatation catheter has been removed, BACKLOAD the Delivery System onto the 
appropriately sized [0.035” (0.89 mm)] guide wire.

 
2.	 Advance the Delivery System over the guide wire up to the lesion or stricture site. Use the radiopaque 

markers to locate the stent.
 

3.	 If an RHV is utilized, ensure that the RHV remains OPEN.

8.5	 Stent Deployment

1.	 Advance the Delivery System past the lesion or stricture and pull back to remove any slack in the 
Delivery System. Position the stent so that the radiopaque stent markers are proximal and distal to the 
target lesion or stricture. Confirm the stent position angiographically or cholangiographically. Adjust the 
stent position if necessary.

2.	 Remove the lock by grasping the top and bottom of the oversized portion of the lock, and pull 
horizontally away from handle. If the lock cannot be removed, remove the device together with 
the introducer sheath or guiding catheter as single unit; do not use the unit.

 
3.	 Once the lock is removed, the lock cannot be re-inserted.

4.	 If an RHV is used, ENSURE THAT THE RHV IS OPEN.

5.	 ENSURE THAT THE SHEATH or GUIDING CATHETER DOES NOT MOVE DURING DEPLOYMENT.

6.	 If detachable outer jacket is not engaged in the introducer sheath, manually stabilize prior to 
	 deployment to help ensure accurate stent delivery. Do not restrict retracting sheath during 
	 stent deployment.

7.	 Stabilize handle and roll the thumbwheel back in the direction of the arrow as shown in Figure 3. The 
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1.0	 DEVICE DESCRIPTION

The Absolute Pro LL Peripheral Self-Expanding Stent System includes a self-expanding nickel titanium stent 
that is pre-mounted on an over-the-wire Delivery System. A total of 12 (6 at each end) radiopaque markers made 
of a radiopaque nickel titanium alloy are located at the ends of the stent. The Absolute Pro LL Peripheral Self-
Expanding Stent System utilizes a 0.035” (0.89 mm) guide wire. The system includes radiopaque markers that 
identify the stent location.

The catheter comprises a retractable sheath that covers the stent during delivery, a tip, an I-Beam to support 
the stent during deployment with an internal guide wire lumen, a detachable outer jacket, and a handle assembly 
with a removable lock and retraction features. The entire system is shown in Figure 1 below. Rolling back the 
thumbwheel after removal of the lock deploys the stent. 

Figure 1: Delivery System Schematic 

The Absolute Pro LL Peripheral Self-Expanding Stent is available in several lengths and diameters, as listed in 
Table 1. Stents should always be sized to the reference vessel or bile duct and should provide stent-to-lumen 
ratios between 1.1:1 and 1.4:1. 

Table 1: Absolute Pro LL Peripheral Self-Expanding Stent System – Product Specifications

 	

2.0	 HOW SUPPLIED

Sterile. Sterilized with E-beam radiation. Non-pyrogenic.

This single use device cannot 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.

Contents. One (1) Absolute Pro LL Peripheral Self-Expanding Stent System. 
	
Storage. Store at room temperature only. 

DO NOT USE IF THE TEMPERATURE INDICATOR ON THE INNER POUCH IS BLACK.

3.0	 INDICATIONS

The Absolute Pro LL Peripheral Self-Expanding Stent System is intended for the stenting of peripheral arteries 
as an adjunct to percutaneous transluminal angioplasty (PTA) and for the palliation of malignant strictures in the 
biliary tree.

4.0	 CONTRAINDICATIONS 

The Absolute Pro LL Peripheral Self-Expanding Stent System is contraindicated for:

Vessel Use

•	 Patients who cannot receive anticoagulant and / or antiplatelet therapy

•	 Target lesions that are resistant to complete balloon inflation

•	 Patients with a known hypersensitivity to nickel titanium or platinum

Biliary Use

•	 Stenting a perforated duct where the leakage from the duct can be enhanced by the prosthesis

•	 Patients with bleeding disorders

•	 Severe ascites

•	 Patients with a known hypersensitivity to nickel titanium or platinum

5.0	 WARNINGS

DO NOT USE IF THE TEMPERATURE INDICATOR IS BLACK.

Use of an undersized guide wire, with insufficient support, may cause kinking in the Stent Delivery System.

This device is intended for single-use only; do not reuse. Do not resterilize. Do not use if the package is open 
or damaged.

Note the product “Use By” date specified on the package.

The long term safety and effectiveness of this device in the biliary system have not been established. 

Inspect to determine the outer jacket is attached to the handle. Reattach by pushing the outer jacket back into 
the handle.

Should unusual resistance be felt at any time during lesion or stricture access or Delivery System removal, 
the introducer sheath / guiding catheter and stent system should be removed as a single unit. Applying 
excessive force to the Stent Delivery System can potentially result in loss or damage to the stent and Delivery 
System components. (See Stent / System Removal - Precautions.)

Stenting across a major bifurcation may hinder or prevent future diagnostic or therapeutic procedures.

The stent is not designed for resheathing or recapturing. Once the stent has started to deploy, it cannot be 
recaptured using the stent delivery system.

Once the stent has started to deploy, it is not recommended to remove the stent with the delivery system.

The stent is not designed for repositioning once the stent has apposed the vessel or duct wall.

Only physicians familiar with the complications, side effects and hazards commonly associated with peripheral 
and biliary stent placement should use this device.

The Absolute Pro LL Peripheral Self-Expanding Stent System is intended to perform as a system. Do not 
remove the stent for use in conjunction with other delivery systems; do not use the Absolute Pro LL Peripheral 
Self-Expanding Stent System in conjunction with other stents.

Refer to the instructions for use supplied with any interventional devices to be used in conjunction with the 
Absolute Pro LL Peripheral Self-Expanding Stent System for their intended uses, contraindications, and 
potential complications. 

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.

6.0	 PRECAUTIONS

Inspect all product prior to use. Do not use if the package is open or damaged, or if the product is damaged. 
Avoid unnecessary handling, which may kink or damage the Delivery System.
 

6.1	 Stent Delivery System Handling - Precautions

•	 Do not remove the stent from its Delivery System, as removal may damage the stent and / or lead to 
stent embolization. Stent system is intended to perform as a system.

 
•	 Special care must be taken not to handle or in any way disrupt the stent on the Delivery System. This is 

most important during Delivery System removal from packaging, mandrel removal, placement over guide 
wire, and advancement through rotating hemostatic valve (RHV) adapter and guiding catheter hub.

•	 If thumbwheel moves prior to removing the lock, do not use unit; unintentional partial or full 
	 deployment may occur.

•	 Do not remove the lock from the handle prior to positioning the stent at the intended location. Failure to 
follow this instruction could lead to deployment of the stent at an unintended location.

•	 Once the lock is removed, the handle locking mechanism cannot be re-inserted.

•	 Once the lock is removed, the retraction sheath may unintentionally release the stent during 
device manipulation.

6.2	 Stent Placement - Precautions

•	 Advance the Delivery System past the lesion or stricture and pull back to help remove slack from the 
system. Removing all slack from the delivery system prior to stent deployment will help ensure accurate 
stent delivery.

 
•	 If detachable outer jacket is not engaged in the introducer sheath, manually stabilize prior to 

deployment to help ensure accurate stent delivery. Do not restrict retracting sheath during stent 
deployment.

•	 Do not expand the stent if it is not properly positioned in the vessel or bile duct. (See Stent / System 
Removal - Precautions.)

•	 Do not attempt to pull a partially expanded stent back through the sheath or guiding catheter; 
dislodgment of the stent from the Delivery System may occur.

•	 The stent is not designed for resheathing or recapturing. Once the stent has started to deploy, it can not 
be recaptured using the stent delivery system.

•	 Once the stent has started to deploy, it is not recommended to remove the stent with the delivery system.

•	 The stent is not designed for repositioning once the stent has apposed the vessel or duct wall.

•	 Stent retrieval methods (use of additional wires, snares and / or forceps) may result in additional trauma 
to the vasculature or bile duct and / or the access site or perforation to the bile duct.

•	 If thumbwheel moves freely in both directions after removing the lock, remove the device together with 
the introducer sheath or guiding catheter as single unit; do not use the unit as unintentional partial or 
full deployment may occur.

•	 Should unusual resistance be felt during initial rotation of the thumbwheel, prior to any of the stent 
starting to deploy, the entire system should be removed together with the introducer sheath or 
guiding catheter as a single unit. Failure to follow these instructions could result in failure to deploy, 
difficulties with deployment and partial stent deployment or deployment in an unintended location.

6.3	 Stent / System Removal - Precautions

Do not attempt to pull a partially-expanded stent back through the introducer sheath or guiding catheter. 
The stent is not designed for recapturing. Once the stent has started to deploy, it cannot be recaptured using the 
stent delivery system. Once the stent has started to deploy, it is not recommended to remove the stent with the 
delivery system. The stent is not designed for repositioning once the stent has apposed the vessel or duct wall.

Should unusual resistance be felt at any time during removal of the Delivery System post stent implantation, the 
entire system should be removed together with the introducer sheath or guiding catheter as single unit. 

When removing the Delivery System as a single unit:

•	 Do not retract the Delivery System into the guiding catheter or sheath.
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8.4	 Procédure de mise en place

1.	 Après le retrait du cathéter de prédilatation, MONTER le système de mise en place PAR L’ARRIÈRE 
sur le guide de taille appropriée (0,89 mm [0,035 po]).

 
2.	 Faire avancer le système de mise en place sur le guide jusqu’au site de la lésion ou du rétrécissement. 

Utiliser les marqueurs radio-opaques pour localiser l’endoprothèse.
 

3.	 Si une valve hémostatique rotative est utilisée, s’assurer qu’elle reste OUVERTE.

8.5	 Déploiement de l’endoprothèse

1.	 Faire avancer le système de mise en place au-delà de la lésion ou du rétrécissement et tirer vers 
l’arrière pour supprimer tout jeu dans le système de mise en place. Placer l’endoprothèse de manière 
à ce que les marqueurs radio-opaques de celle-ci se trouvent en amont et en aval de la lésion ou du 
rétrécissement ciblés. Confirmer la position de l’endoprothèse par angiographie ou cholangiographie. 
Ajuster la position de l’endoprothèse si nécessaire.

2.	 Retirer le dispositif de verrouillage en saisissant le dessus et le dessous de la partie surdimensionnée 
de celui-ci, et tirer dans le sens horizontal et opposé de la poignée. S’il n’est pas possible de retirer le 
dispositif de verrouillage, retirer le dispositif ainsi que la gaine ou le cathéter-guide d’un seul tenant 
et ne pas l’utiliser.

 
3.	 Lorsque le dispositif de verrouillage est retiré, il ne peut plus être réinséré.

4.	 Si une valve hémostatique rotative est utilisée, S’ASSURER QU’ELLE EST OUVERTE.

5.	 S’ASSURER QUE LA GAINE ou LE CATHÉTER-GUIDE NE BOUGE PAS LORS DU DÉPLOIEMENT.

6.	 Si l’enveloppe extérieure détachable n’est pas engagée dans l’introducteur, la stabiliser manuellement 
avant le déploiement afin d’aider à assurer une mise en place précise de l’endoprothèse. Ne pas limiter 
la gaine de rétraction au cours du déploiement de l’endoprothèse.

7.	 Stabiliser la poignée et faire tourner la molette vers l’arrière en direction de la flèche, tel qu’indiqué à la 
figure 3. La gaine rétractable qui recouvre l’endoprothèse pendant la mise en place se rétracte de 5,1 
mm environ (valeur nominale) avant le déploiement initial de l’endoprothèse. Remarque : si l’on observe 
une inexactitude au cours du déploiement initial (AVANT L’APPOSITION DE L’ENDOPROTHÈSE SUR 
LA PAROI DU VAISSEAU OU DU CANAL), il est possible de régler la position du système de mise en 
place pour obtenir le degré d’exactitude souhaité. Le cas échéant, il est possible de retirer le système 
(y compris l’endoprothèse) ainsi que l’introducteur ou le cathéter-guide d’un seul tenant, avant le début 
du déploiement de l’endoprothèse. S’ASSURER QUE LES MARQUEURS DU SYSTÈME DE MISE EN 
PLACE NE BOUGENT PAS AU COURS DU DÉPLOIEMENT. Si l’on remarque un déplacement des 
marqueurs du système de mise en place du côté distal, tirer vers l’arrière en utilisant le corps du cathéter 
pour conserver la position des marqueurs du système de mise en place.

8.	 Si, pendant la rotation initiale de la molette, une résistance inhabituelle se faisait sentir avant que 
l’endoprothèse n’ait commencé à se déployer, retirer l’ensemble du système ainsi que l’introducteur 
ou le cathéter-guide d’un seul tenant. Le non-respect de ces instructions pourrait entraîner l’échec 
du déploiement, des difficultés avec le déploiement, un déploiement partiel de l’endoprothèse ou un 
déploiement dans un emplacement non prévu.

9.	 Retirer le système de mise en place de la lésion/du rétrécissement à travers la gaine ou le cathéter-
guide.

8.6	 Procédure de retrait

1.	 Tout en maintenant la position du guide, retirer le système de mise en place.

	 Remarque : si, à un moment ou à un autre, une résistance inhabituelle se faisait sentir au cours 
du retrait du système de mise en place après l’implantation de l’endoprothèse, retirer l’ensemble du 
système ainsi que l’introducteur ou le cathéter-guide d’un seul tenant. Voir la section Retrait du 
système/de l’endoprothèse – Précautions pour des instructions spécifiques concernant le retrait du 
système de mise en place.

2.	 Répéter l’angiographie ou la cholangiographie pour confirmer que l’endoprothèse a été apposée 
de manière optimale. S’ASSURER QUE L’ENDOPROTHÈSE EST SUFFISAMMENT DILATÉE. 
NE PAS DÉPLOYER L’ENDOPROTHÈSE AU-DELÀ DE SON DIAMÈTRE MAXIMUM SANS 
CONTRAINTE INDIQUÉ SUR L’ÉTIQUETTE. Si nécessaire, effectuer une post-dilatation à l’intérieur 
de l’endoprothèse. Le diamètre des ballonnets de post-dilatation doit correspondre étroitement au 
diamètre de référence du vaisseau ou du canal biliaire.

du déploiement, des difficultés avec le déploiement, un déploiement partiel de l’endoprothèse ou un 
déploiement dans un emplacement non prévu.

6.3	 Retrait du système/de l’endoprothèse – Précautions

Ne pas tenter de retirer une endoprothèse partiellement déployée par le biais de l’introducteur ou du 
cathéter-guide. L’endoprothèse n’est pas conçue pour être ressaisie. Elle ne peut pas être ressaisie à l’aide du 
système de mise en place une fois qu’elle a commencé à se déployer. Il est déconseillé de retirer l’endoprothèse 
avec le système de mise en place lorsque ce déploiement a commencé. L’endoprothèse n’est pas conçue pour 
être repositionnée lorsqu’elle a été apposée sur la paroi du canal ou du vaisseau.

Si, à un moment ou à un autre, une résistance inhabituelle se faisait sentir au cours du retrait du système de 
mise en place après l’implantation de l’endoprothèse, retirer l’ensemble du système ainsi que l’introducteur ou 
le cathéter-guide d’un seul tenant.

Lors du retrait d’un seul tenant du système de mise en place :

•	 Ne pas rétracter le système de mise en place dans le cathéter-guide ou la gaine.

•	 Serrer la valve hémostatique rotative (le cas échéant) afin de fixer le système de mise en place sur le 
cathéter-guide ; retirer ensuite le cathéter-guide ou la gaine et le système de mise en place d’un seul tenant.

Le non-respect de ces étapes et/ou l’application d’une force excessive sur le système de mise en place 
risquent de résulter en une perte ou une détérioration de l’endoprothèse et/ou des composants du système de 
mise en place.

Si possible, maintenir la position du guide pour permettre l’accès ultérieur au site vasculaire ou biliaire. Laisser 
le guide en place et retirer tous les autres composants du système.

6.4	 Après l’implantation – Précautions

•	 Lors du passage à travers une endoprothèse nouvellement déployée avec un guide, un ballonnet ou un 
système de mise en place, faire preuve d’extrême prudence afin d’éviter toute perturbation de la géométrie de 
l’endoprothèse.

•	 Cette endoprothèse est une endoprothèse à alvéole ouvert. Grâce à cette conception, chaque anneau peut 
subir sa propre expansion, indépendamment de l’anneau adjacent ; ceci permet une bonne adaptation de 
l’endoprothèse au niveau des changements de diamètre du vaisseau ou du canal biliaire. Sous fluoroscopie/
cholangiographie, l’expansion indépendante des anneaux pourrait apparaître comme une « marche » dans le 
contour de l’endoprothèse et pourrait être interprétée par erreur comme une fracture de l’endoprothèse. Ceci doit 
être pris en compte lorsque l’on décide s’il est nécessaire ou non d’effectuer des diagnostics supplémentaires 
(radiographie et/ou angiographie/cholangiographie avec produit de contraste).

•	 L’endoprothèse Absolute Pro s’est révélée être compatible avec l’imagerie par résonance magnétique 
(IRM) immédiatement après son implantation. Des essais non cliniques ont indiqué que l’endoprothèse 
Absolute Pro est compatible avec l’IRM (ne pose aucun danger connu). L’examen d’un patient portant 
cet implant peut être effectué sans danger immédiatement après la mise en place dans les conditions 
suivantes :

•	 Champ magnétique statique de 3 teslas ou moins

•	 Champ magnétique de gradient spatial de 720 Gauss/cm ou moins

•	 Système IRM maximum rapporté, avec un taux d’absorption spécifique moyen du corps entier (SAR) de 
3 W/kg pendant 15 minutes d’examen (c.-à-d. une version unique et trois versions avec chevauchement)

Lors d’essais non cliniques, trois endoprothèses de 120 mm se chevauchant ont produit une élévation de 
température de 1,2 °C à un taux maximal d’absorption spécifique moyen (SAR) du corps entier de 3 W/kg, tel 
que déterminé par calorimétrie pendant 15 minutes d’examen IRM dans un système IRM de 3 teslas utilisant 
une antenne corps émettrice/réceptrice (Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, 
WI, États-Unis).

La qualité des images IRM risque d’être compromise si la zone d’intérêt se trouve exactement dans la 
même zone ou si elle est relativement proche de la position de l’endoprothèse Absolute Pro. C’est pourquoi 
l’optimisation des paramètres de l’examen IRM destinée à compenser la présence de cet implant peut 
s’avérer nécessaire.

Les effets de la chaleur liée à l’IRM dans le cas d’endoprothèses dont les montants sont fracturés ne sont pas 
connus.
 

7.0	 ÉVÉNEMENTS INDÉSIRABLES

Les complications suivantes risquent notamment de se produire :

Usage vasculaire
•	 Complications associées au site d’accès
•	 Intervention supplémentaire en raison notamment des conditions suivantes :

•	 Migration de l’endoprothès
•	 Mise en place involontaire de l’endoprothèse
•	 Déploiement partiel de l’endoprothèse
•	 Endoprothèses endommagées

•	 Angor
•	 Arythmie
•	 Complications hémorragiques (une transfusion peut être nécessaire)
•	 Chirurgie de pontage
•	 Réaction médicamenteuse au produit de contraste/aux agents antiplaquettaires
•	 Embolisation (endoprothèse ou autre)
•	 Exacerbation de conditions préexistantes
•	 Fièvre
•	 Hypotension/Hypertension
•	 Infection
•	 Lésion artérielle (rupture, perforation, dissection)
•	 Ischémie
•	 Infarctus du myocarde
•	 Nausées et vomissements
•	 Pseudo-anévrisme
•	 Insuffisance/Défaillance rénale
•	 Resténose du segment avec endoprothèse
•	 Crise d’épilepsie
•	 Sepsie
•	 Spasme
•	 Thrombose/Occlusion (endoprothèse ou autre)

Usage biliaire
•	 Abcès
•	 Intervention supplémentaire en raison notamment des conditions suivantes :

•	 Migration de l’endoprothèse
•	 Mise en place involontaire de l’endoprothèse
•	 Déploiement partiel de l’endoprothèse
•	 Endoprothèses endommagées

•	 Occlusion/Obstruction du canal biliaire
•	 Perforation du canal biliaire pouvant entraîner une infection ou la mort
•	 Cholangite
•	 Pancréatite
•	 Hémorragie parenchymateuse
•	 Péritonite
•	 Sepsie
•	 Hypertrophie tumorale aux extrémités de l’endoprothèse
 

8.0	 INFORMATIONS D’UTILISATION POUR LE CLINICIEN

8.1	 Évaluation de la lésion et du rétrécissement/Drainage biliaire

8.1.1	 Évaluation de la lésion du vaisseau

Une angiographie transfémorale standard doit être effectuée avant le passage d’un guide à travers la lésion.

8.1.2	 Évaluation du rétrécissement biliaire/Drainage biliaire

Une cholangiographie transhépatique percutanée standard doit être effectuée pour évaluer l’arbre biliaire avant le 
passage d’un guide dans le rétrécissement et la mise en place d’un cathéter de drainage biliaire interne/externe.

8.2	 Traitement de la lésion/du rétrécissement

8.2.1	 Prédilatation de la lésion/du rétrécissement

1.	 Une méthode percutanée standard doit être utilisée pour placer la gaine/le cathéter-guide dans le 
vaisseau ou l’arbre biliaire. Un guide de taille appropriée (0,89 mm/0,035 po) doit être avancé au 	
travers de la lésion ou du rétrécissement et dans le canal biliaire.

2.	 La lésion/le rétrécissement et les vaisseaux/canaux biliaires doivent être prédilatés en suivant une 
méthode d’ATP standard. Le diamètre du ballonnet de prédilatation doit correspondre étroitement 	
au diamètre de la lumière en amont et en aval de la lésion ou du rétrécissement à traiter. Retirer le 
cathéter de dilatation à ballonnet tout en laissant le guide en place.

8.2.2	 Examen avant usage

1.	 Examiner le témoin de température situé sur la pochette intérieure. Ne pas utiliser si le témoin est 
NOIR. Retirer le système de mise en place de son emballage de protection. Retirer la poignée de 
l’emballage et le corps de l’anneau. Poser le dispositif à plat et éviter toute manipulation excessive. 
LE CORPS RISQUE DE PLIER S’IL N’EST PAS MANIPULÉ AVEC PRÉCAUTION. Ne pas utiliser ce 
dernier s’il est plié.

2.	 Examiner l’endoprothèse à travers la gaine du système de mise en place orange transparent pour 
s’assurer qu’elle n’a pas subi de dommage lors du transport et qu’elle ne chevauche pas le marqueur 
proximal.

 
3.	 Vérifier si l’endoprothèse est entièrement recouverte par la gaine. Examiner l’étiquette sur le logement 

et vérifier que l’endoprothèse est du bon diamètre et de la bonne longueur. Ne pas utiliser si l’on 
constate un défaut.

4.	 Inspecter le dispositif pour vérifier si l’enveloppe extérieure est fixée sur la poignée. Refixer l’enveloppe 
extérieure en la repoussant dans la poignée.

5.	 S’assurer que le dispositif de verrouillage de la poignée est bien en place. Ne pas utiliser sans 	
dispositif de verrouillage, ou si ce dernier n’est pas fixé correctement.

8.2.3	 Matériel nécessaire
 

•	 Cathéter-guide/introducteur de taille et de configuration appropriées pour le système de mise en 
place d’endoprothèse choisi (se reporter au tableau 1)

•	 Seringues de 10 cc
•	 Un (1) guide de 0,89 mm (0,035 po) de diamètre
•	 1 000 u/500 cc de sérum physiologique hépariné (HepNS)
•	 Valve hémostatique rotative de taille appropriée (le cas échéant)
•	 Cathéter de dilatation à ballonnet pour angioplastie transluminale percutanée (ATP)
•	 Dispositif de rotation
•	 Introducteur de guide

8.3	 Préparation du système de mise en place

LAISSER LE DISPOSITIF DE VERROUILLAGE EN PLACE JUSQU’À CE QUE L’ENDOPROTHÈSE SOIT 
PRÊTE À ÊTRE DÉPLOYÉE.

Inspecter le dispositif pour vérifier que l’enveloppe extérieure est fixée sur la poignée. Refixer l’enveloppe 
extérieure en la repoussant dans la poignée.

1.	 Maintenir le mandrin d’extrémité en place et injecter du sérum physiologique dans la lumière, à travers 
le raccord luer proximal situé à l’extrémité du logement. Purger jusqu’à ce que le liquide s’écoule à 
l’extrémité de la gaine, à proximité de l’extrémité distale de l’endoprothèse. Tenir l’extrémité distale du 
système de mise en place tel qu’indiqué à la figure 2. NE PAS TENIR L’ENDOPROTHÈSE.

 
2.	 Tourner et tirer doucement pour retirer le mandrin d’extrémité. Si celui-ci ne peut pas être retiré 

facilement, ne pas utiliser le dispositif.

3.	 Continuer à purger jusqu’à ce que le liquide s’écoule de la partie distale de l’extrémité.

4.	 Conserver le dispositif à plat pour éviter toute pliure du corps.

Figure 2 – Retrait du mandrin d’extrémité

Figure 3 – Démonstration du déploiement
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1.0	 DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le système d’endoprothèse auto-expansible périphérique Absolute Pro LL comprend une endoprothèse 
auto-expansible en nitinol (alliage nickel-titane), prémontée sur un système de mise en place de type coaxial. 
Un nombre total de 12 marqueurs radio-opaques (6 à chaque extrémité) en alliage à base de nickel et de titane 
radio-opaque se trouvent aux extrémités de l’endoprothèse. Le système d’endoprothèse auto-expansible 
périphérique Absolute Pro LL utilise un guide de 0,89 mm (0,035 po). Ce système comprend des marqueurs 
radio-opaques qui identifient l’emplacement de l’endoprothèse.

Le cathéter comprend une gaine rétractable qui recouvre l’endoprothèse pendant la mise en place, une extrémité, 
un support en I qui maintient l’endoprothèse lors de son déploiement avec une lumière de guide interne, une 
enveloppe extérieure détachable ainsi qu’une poignée munie d’un dispositif de verrouillage de sécurité amovible 
et de fonctions de rétraction. L’intégralité du système est illustrée à la figure 1 ci-dessous. Après le retrait du 
dispositif de verrouillage, la rotation de la molette vers l’arrière permet de déployer l’endoprothèse.

Figure 1 – Schéma du système de mise en place

L’endoprothèse auto-expansible périphérique Absolute Pro LL est disponible en plusieurs longueurs et 
diamètres, comme indiqué dans le tableau 1. La taille de l’endoprothèse doit toujours être calibrée par rapport 
au vaisseau de référence ou au canal biliaire, et doit permettre d’avoir des rapports endoprothèse-lumière 
compris entre 1,1/1 et 1,4/1.

Tableau 1 – Système d’endoprothèse auto-expansible périphérique 	
Absolute Pro LL – Caractéristiques du produit

 	

2.0	 PRÉSENTATION/EMBALLAGE

Stérile. Stérilisé par exposition à un faisceau électronique. Apyrogène.

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 modifications apportées aux caractéristiques 
mécaniques, physiques et/ou chimiques créées lors d’un usage répété, le nettoyage et/ou 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.

Contenu. Un (1) système d’endoprothèse auto-expansible périphérique Absolute Pro LL.

Stockage. Conserver uniquement à température ambiante.

NE PAS UTILISER SI LE TÉMOIN DE TEMPÉRATURE DE LA POCHETTE INTÉRIEURE EST NOIR.

3.0	 INDICATIONS

Le système d’endoprothèse auto-expansible périphérique Absolute Pro LL est indiqué pour la pose 
d’endoprothèses dans les artères périphériques en tant que dispositif d’appoint pour les angioplasties 
transluminales percutanées (ATP) et pour l’atténuation de sténoses (rétrécissements) malignes de l’arbre biliaire.

4.0	 CONTRE-INDICATIONS 

L’emploi du système d’endoprothèse auto-expansible périphérique Absolute Pro LL est contre-indiqué dans 
les cas suivants.

Usage vasculaire

•	 Patients pour lesquels un traitement anticoagulant/antiplaquettaire est contre-indiqué

•	 Lésions cibles résistantes à un gonflage complet du ballonnet

•	 Patients présentant une hypersensibilité connue au nickel, au titane ou au platine

Usage biliaire

•	 Pose d’endoprothèse dans un canal perforé dont la fuite risquerait ainsi d’être augmentée

•	 Patients présentant des troubles de l’hémostase

•	 Ascites aiguës

•	 Patients présentant une hypersensibilité connue au nickel, au titane ou au platine

5.0	 AVERTISSEMENTS

NE PAS UTILISER SI LE TÉMOIN DE TEMPÉRATURE EST NOIR.

L’emploi d’un guide de dimensions insuffisantes, avec un support insuffisant, peut causer une plicature dans 
le système de mise en place de l’endoprothèse.

Ce dispositif est destiné à un usage unique exclusif ; ne pas réutiliser. Ne pas restériliser. Ne pas utiliser ce 
produit si l’emballage est ouvert ou endommagé.

Prendre en compte la date « Utiliser jusque » spécifiée sur l’emballage.

La sécurité et l’efficacité à long terme de ce dispositif dans le système biliaire n’ont pas été établies.

Inspecter le dispositif pour vérifier que l’enveloppe extérieure est fixée sur la poignée. Refixer l’enveloppe 
extérieure en la repoussant dans la poignée.

Si, à un moment ou à un autre, une résistance inhabituelle se faisait sentir pendant l’accès à la lésion 
ou au rétrécissement ou bien au cours du retrait du système de mise en place, retirer l’introducteur/le 
cathéter-guide et le système d’endoprothèse d’un seul tenant. Si l’on applique une force excessive sur le 
système de mise en place de l’endoprothèse, on risque de perdre ou d’endommager l’endoprothèse ainsi 
que les composants du système de mise en place. (Voir la section Retrait du système/de l’endoprothèse 
– Précautions.)

La mise en place d’une endoprothèse en travers d’une bifurcation importante risque de gêner ou d’empêcher 
un diagnostic ou des procédures thérapeutiques ultérieurs.

L’endoprothèse n’est pas conçue pour être replacée dans la gaine ou ressaisie. Elle ne peut pas être ressaisie 
à l’aide du système de mise en place une fois qu’elle a commencé à se déployer.

Il est déconseillé de retirer l’endoprothèse avec le système de mise en place lorsque ce déploiement a commencé.

L’endoprothèse n’est pas conçue pour être repositionnée lorsqu’elle a été apposée sur la paroi du canal ou du 
vaisseau.

Seuls les médecins qui connaissent bien les complications, les effets indésirables et les risques communément 
associés à la mise en place d’une endoprothèse périphérique et biliaire doivent utiliser ce dispositif.

Le système d’endoprothèse auto-expansible périphérique Absolute Pro LL est destiné à être utilisé en tant 
que système d’un seul tenant. Ne pas retirer l’endoprothèse pour l’utiliser avec d’autres systèmes de mise en 
place ; ne pas utiliser le système d’endoprothèse auto-expansible périphérique Absolute Pro LL avec d’autres 
endoprothèses.

Se reporter au mode d’emploi accompagnant les dispositifs d’intervention à utiliser avec le système 
d’endoprothèse auto-expansible périphérique Absolute Pro LL pour connaître leurs utilisations prévues, 	
leurs contre-indications et leurs complications éventuelles.

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.

6.0	 PRÉCAUTIONS

Examiner tous les produits avant usage. Ne pas utiliser si l’emballage est ouvert ou endommagé, ou si le 
produit est endommagé. Éviter toute manipulation inutile, susceptible de plier ou d’endommager le système 
de mise en place.
 

6.1	 Manipulation du système de mise en place de l’endoprothèse – Précautions

•	 Ne pas retirer l’endoprothèse de son système de mise en place car cela pourrait endommager 
l’endoprothèse et/ou entraîner son embolisation. Le système d’endoprothèse est conçu pour fonctionner 
comme un système d’un seul tenant.

 
•	 Faire très attention de ne pas manipuler et de ne pas endommager de quelque manière que ce soit 

l’endoprothèse sur le système de mise en place. Ceci est particulièrement important lors du retrait du 
système de mise en place de son emballage, lors du retrait du mandrin, lors de la mise en place sur le guide 
et lors du cheminement à travers l’adaptateur de la valve hémostatique rotative et dans l’embase du cathéter-
guide.

•	 Si la molette se déplace avant le retrait du dispositif de verrouillage, ne pas utiliser le système ; 	
un déploiement partiel ou complet involontaire pourrait se produire.

•	 Ne pas retirer le dispositif de verrouillage de la poignée avant d’avoir positionné l’endoprothèse 
à l’emplacement prévu. Le non-respect de ces instructions pourrait entraîner le déploiement de 
l’endoprothèse à un emplacement non prévu.

•	 Le mécanisme de verrouillage de la poignée ne peut être réintroduit après le retrait du dispositif de 
verrouillage.

•	 Après le retrait du dispositif de verrouillage, la gaine de rétraction peut, sans le vouloir, libérer 
l’endoprothèse lors de la manipulation du dispositif.

6.2	 Mise en place de l’endoprothèse – Précautions

•	 Faire avancer le système de mise en place au-delà de la lésion ou du rétrécissement et tirer vers l’arrière 
pour aider à supprimer tout jeu du système. Le fait de supprimer tout jeu du système de mise en place 
avant le déploiement de l’endoprothèse permettra d’assurer une mise en place précise de l’endoprothèse.

 
•	 Si l’enveloppe extérieure détachable n’est pas engagée dans l’introducteur, la stabiliser manuellement 

avant le déploiement afin de mieux assurer une mise en place précise de l’endoprothèse. Ne pas limiter la 
gaine de rétraction au cours du déploiement de l’endoprothèse.

•	 Ne pas déployer l’endoprothèse si celle-ci n’est pas correctement positionnée dans le vaisseau ou le canal 
biliaire. (Voir la section Retrait du système/de l’endoprothèse – Précautions.)

•	 Ne pas tenter de retirer une endoprothèse partiellement déployée à travers la gaine ou le cathéter-
guide ; l’endoprothèse risquerait d’être délogée du système de mise en place.

•	 L’endoprothèse n’est pas conçue pour être replacée dans la gaine ou ressaisie. Elle ne peut pas être 
ressaisie à l’aide du système de mise en place une fois qu’elle a commencé à se déployer.

•	 Il est déconseillé de retirer l’endoprothèse avec le système de mise en place lorsque ce déploiement a commencé.

•	 L’endoprothèse n’est pas conçue pour être repositionnée lorsqu’elle a été apposée sur la paroi du canal ou 
du vaisseau.

•	 Les méthodes de récupération de l’endoprothèse (emploi de guides supplémentaires, d’anses et/ou de 
pinces) peuvent provoquer un traumatisme supplémentaire dans le système vasculaire ou le canal biliaire 
et/ou au niveau du point de ponction, ou bien encore une perforation du canal biliaire.

•	 Si la molette se déplace librement dans les deux sens après le retrait du dispositif de verrouillage, retirer le 
dispositif ainsi que l’introducteur ou le cathéter-guide, d’un seul tenant ; ne pas utiliser le dispositif étant 
donné qu’un déploiement partiel ou complet involontaire pourrait se produire.

•	 Si, pendant la rotation initiale de la molette, une résistance inhabituelle se faisait sentir avant que 
l’endoprothèse n’ait commencé à se déployer, retirer l’ensemble du système ainsi que l’introducteur 
ou le cathéter-guide d’un seul tenant. Le non-respect de ces instructions pourrait entraîner l’échec 

Diamètre de 
l’endoprothèse non 
comprimée (mm)

Compatibilité 
de la gaine

Compatibilité du 
cathéter-guide

Vaisseau de 
référence ou canal 

biliaire (mm)

5 120, 150 6 F 8 F 3,6 - 4,5

6 4,3 - 5,4120, 150 6 F 8 F

7 120, 150 6 F 8 F 5 - 6,3

8 120, 150 6 F 8 F 5,7 - 7,3

Longueur nominale 	
de l’endoprothèse 

(mm)

Français / French

3,7 F (1,22 mm) 6,4 F 
(2,13 mm)

5,5 F
(1,83 mm) 6,2 F (2,06 mm)

Guide
0,89 mm (0,035 po)

116 et 117 cm

80 et 135 cm

Gaine 
rétractableExtrémité Endoprothèse

Enveloppe extérieure détachable

 

NE PAS TENIR LA GAINE

TENIR 
L’EXTRÉMITÉ 

ICI
TOURNER 
ET TIRER

TENIR LE 
MANDRIN 

D’EXTRÉMITÉ ICI

BANDE DE 
MARQUEURS 
PROXIMAUX MARQUEURS DE 

L’ENDOPROTHÈSE

BANDE DE 
MARQUEURS 

DISTAUX

1. Retirer le dispositif de 
verrouillage.

3. Placer le pouce sur la molette 
et tourner celle-ci dans la direction 
indiquée pour le déploiement.

2. Tenir la poignée ici en 
plaçant les doigts autour 
des rainures.

8.4	 Verfahren zur Stentapplikation

1.	 Nach Entfernung des Vordilatationskatheters das Applikationssystem auf den Führungsdraht der 
entsprechenden Größe (0,89 mm/0,035 in.) AUFFÄDELN.

 
2.	 Das Applikationssystem über den Führungsdraht zum Ort der Läsion bzw. Striktur vorschieben. Mithilfe 

der röntgendichten Markierungen den Stent lokalisieren.
 

3.	 Falls ein rotierendes Hämostaseventil verwendet wird, sicherstellen, dass dieses OFFEN bleibt.

8.5	 Stententfaltung

1.	 Das Applikationssystem über die Läsion bzw. Striktur hinaus vorschieben und dann zurückziehen, 
um es zu straffen. Den Stent so positionieren, dass sich die röntgendichten Stentmarkierungen 
proximal und distal der Zielläsion bzw. -striktur befinden. Die Stentposition angiographisch bzw. 
cholangiographisch bestätigen. Die Stentposition ggf. nachkorrigieren.

2.	 Die Verriegelung entfernen. Hierzu die Ober- und Unterseite des übergroßen Teils der Verriegelung 
festhalten und horizontal vom Griff weg ziehen. Wenn die Verriegelung nicht entfernt werden kann, 	
das System zusammen mit der Einführschleuse bzw. dem Führungskatheter als Einheit 	
entfernen. System nicht benutzen.

 
3.	 Nach Entfernen der Verriegelung kann sie nicht erneut eingebracht werden.

4.	 Falls ein rotierendes Hämostaseventil verwendet wird, SICHERSTELLEN, DASS DIESES OFFEN IST.

5.	 SICHERSTELLEN, DASS SCHLEUSE bzw. FÜHRUNGSKATHETER SICH WÄHREND DER 
ENTFALTUNG NICHT BEWEGEN.

6.	 Wenn die entfernbare Außenhülle nicht fest in der Einführschleuse sitzt, vor der Entfaltung von 	
Hand stabilisieren, um für eine genaue Stentapplikation zu sorgen. Die Bewegungsfreiheit der 	
zurückziehbaren Schleuse während der Stententfaltung nicht einschränken.

7.	 Den Griff stabilisieren und die Rändelscheibe in die Pfeilrichtung zurückdrehen (siehe Abb. 3). 	
Die zurückziehbare Schleuse, die den Stent während der Applikation bedeckt, zieht sich vor der 
anfänglichen Stententfaltung ca. 5,1 mm (Nennwert) zurück. Hinweis: Falls während der ersten 	
Entfaltung (BEVOR DER STENT AN DER GEFÄSS- BZW. GALLENGANGSWAND ZU LIEGEN 	
KOMMT) eine Ungenauigkeit festgestellt wird, kann die Position des Applikationssystems korrigiert 
werden, um die gewünschte Genauigkeit zu erreichen. Bei Bedarf kann das System (einschließlich 	
des Stents) dann vor der Stententfaltung zusammen mit der Einführschleuse bzw. 	
dem Führungskatheter als Einheit entfernt werden. SICHERSTELLEN, DASS DIE MARKIERUNGEN 
DES APPLIKATIONSSYSTEMS WÄHREND DER ENTFALTUNG NICHT VERSCHOBEN WERDEN. 
Falls eine distale Verschiebung der Markierungen des Applikationssystems beobachtet wird, mit dem 
Katheterschaft zurückziehen, um die Position dieser Markierungen beizubehalten.

8.	 Sollte beim ersten Drehen der Rändelscheibe, vor der Stententfaltung, ein ungewöhnlicher 
Widerstand spürbar sein, muss das gesamte System zusammen mit der Einführschleuse bzw. 
dem Führungskatheter als Einheit entfernt werden. Andernfalls könnte es zu Entfaltungsversagen, 
Entfaltungsschwierigkeiten und teilweiser Stententfaltung oder Entfaltung an der falschen Stelle 
kommen.

9.	 Das Applikationssystem durch die Schleuse bzw. den Führungskatheter aus der Läsion/Striktur 
entfernen.

8.6	 Verfahren zur Entfernung des Applikationssystems

1.	 Unter Beibehaltung der Führungsdrahtposition das Applikationssystem zurückziehen.

	 Hinweis: Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt während der Entnahme des Applikationssystems nach 
der Stentimplantation ein ungewöhnlicher Widerstand spürbar sein, muss das gesamte System 
zusammen mit der Einführschleuse bzw. dem Führungskatheter als Einheit entfernt werden. 
Siehe Vorsichtsmaßnahmen für die Stent-/Systementfernung für genaue Anweisungen zur Entfernung 
des Applikationssystems.

2.	 Zur Bestätigung der optimalen Stentapposition die Angiographie bzw. Cholangiographie wiederholen. 
SICHERSTELLEN, DASS DER STENT AUSREICHEND AUFGEWEITET IST. DEN STENT NICHT 
ÜBER DEN AUF DEM ETIKETT ANGEGEBENEN MAXIMALEN DURCHMESSER EXPANDIEREN. 
Falls erforderlich, innerhalb des Stents nachdilatieren. Der Durchmesser des Nachdilatationsballons 
sollte dem Referenzdurchmesser des Gefäßes bzw. Gallengangs möglichst nahe kommen.

Das System nicht verwenden, da es zu unbeabsichtigter teilweiser oder vollständiger Entfaltung kommen könnte.

•	 Sollte beim ersten Drehen der Rändelscheibe, vor der Stententfaltung, ein ungewöhnlicher 
Widerstand spürbar sein, muss das gesamte System zusammen mit der Einführschleuse bzw. 
dem Führungskatheter als Einheit entfernt werden. Andernfalls könnte es zu Entfaltungsversagen, 
Entfaltungsschwierigkeiten und teilweiser Stententfaltung oder Entfaltung an der falschen Stelle kommen.

6.3	 Vorsichtsmaßnahmen für die Stent-/Systementfernung

Nicht versuchen, einen teilweise expandierten Stent durch die Einführschleuse bzw. den Führungskatheter 
zurückzuziehen. Der Stent darf nicht wieder aufgegriffen werden. Wenn die Entfaltung des Stents bereits 
begonnen hat, darf er nicht wieder mit dem Stent-Applikationssystem aufgegriffen werden. Wenn die Entfaltung 
des Stents bereits begonnen hat, wird von seiner Entfernung mit dem Applikationssystem abgeraten. Der Stent 
darf nicht umpositioniert werden, nachdem er an der Gefäß- bzw. Gallengangswand anliegt.

Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt während der Entnahme des Applikationssystems nach der Stentimplantation 
ein ungewöhnlicher Widerstand spürbar sein, muss das gesamte System zusammen mit der Einführschleuse 
bzw. dem Führungskatheter als Einheit entfernt werden. 

Bei der Entfernung des Applikationssystems als Einheit:

•	 Das Applikationssystem nicht in den Führungskatheter bzw. die Einführschleuse zurückziehen.

•	 Ggf. das rotierende Hämostaseventil festziehen, um das Applikationssystem am Führungskatheter zu fixieren, 
und dann den Führungskatheter bzw. die Schleuse und das Applikationssystem gemeinsam entfernen.

Nichtbefolgen dieser Schritte und/oder Ausüben von übermäßigem Druck auf das Applikationssystem kann 
zum Verlust oder zur Beschädigung des Stents und/oder der Komponenten des Applikationssystems führen.

Die Position des Führungsdrahts für einen nachfolgenden vaskulären oder biliären Zugang möglichst 
beibehalten. Den Führungsdraht in situ belassen und alle anderen Systemkomponenten entfernen.

6.4	 Vorsichtsmaßnahmen nach der Implantation

•	 Beim Durchqueren eines neu entfalteten Stents mit einem Führungsdraht, Ballon oder Applikationssystem 
ausgesprochen vorsichtig vorgehen, damit die Stentgeometrie nicht beeinträchtigt wird.

•	 Dieser Stent weist ein offenes Zellendesign auf. Mit dem offenen Zellendesign kann sich jeder Ring unabhängig 
vom benachbarten Ring erweitern. Hierdurch wird eine gute Formanpassungsfähigkeit des Stents gewährleistet, 
wenn sich der Durchmesser des Gefäßes bzw. Gallengangs ändert. Unter fluoroskopischer Beobachtung kann 
die unabhängige Erweiterung eines Rings als Stufe im Umriss des Stents erscheinen und daher fälschlicherweise 
als Stentbruch interpretiert werden. Diese Tatsache sollte bei der Entscheidung berücksichtigt werden, ob weitere 
Diagnosetests (Röntgenaufnahme und/oder Angiographie/Cholangiographie mit Kontrastmittel) erforderlich sind.

•	 Der Absolute Pro Stent hat sich als bedingt sicher mit MRT-Geräten unmittelbar nach der Implantation 
erwiesen. Bei nicht klinischen Tests hat sich der Absolute Pro Stent als bedingt sicher mit MRT-Geräten 
erwiesen (stellt keine bekannten Gefahren dar). Bei einem Patienten mit diesem Implantat kann gleich nach 
der Implantation unter den folgenden Bedingungen sicher eine MRT-Untersuchung durchgeführt werden:

•	 Statisches Magnetfeld von höchstens 3 Tesla

•	 Räumlicher Magnetfeld-Gradient von höchstens 720 Gauß/cm

•	 Maximale, vom MRT-System gemeldete, gemittelte spezifische Ganzkörperabsorptionsrate (SAR) von 3,0 
W/kg für eine MRT-Untersuchung von 15 Minuten (z. B. eine einzelne und drei sich überlappende Versionen)

Im Rahmen nicht klinischer Tests erzeugten drei sich überlappende 120-mm-Stents einen Temperaturanstieg 
von 1,2 °C bei einer maximalen gemittelten spezifischen Ganzkörperabsorptionsrate (SAR) von 3 W/kg. Dieser 
Wert ergab sich aus kalorimetrischen Berechnungen mit einer Sende-/Empfangskörperspule für eine MRT-
Untersuchung von 15 Minuten in einem MRT-System mit 3 Tesla (Excite, Software G3.0-052B, General Electric 
Healthcare, Milwaukee, WI, USA).

Die Bildqualität bei MRT-Untersuchungen kann beeinträchtigt werden, wenn sich der abgebildete Bereich im 
selben Bereich oder relativ nahe an der Position des Absolute Pro Stents befindet. Die MRT-Bildgebungsparameter 
müssen daher ggf. optimiert werden, um das Vorhandensein dieses Implantats auszugleichen.

Die Auswirkung MRT-bedingter Wärme auf Stents mit gebrochenen Rippen ist unbekannt.
 

7.0	 KOMPLIKATIONEN

Es können u. a. die folgenden Komplikationen auftreten:

Bei vaskulärer Anwendung
•	 Komplikationen am Zugangssitus
•	 Weitere Intervention infolge, aber nicht beschränkt auf:

•	 Stentmigration
•	 falsche Positionierung des Stents
•	 teilweise Stententfaltung
•	 beschädigte Stents

•	 Angina
•	 Arrhythmie
•	 (Transfusionsbedürftige) Blutungskomplikationen
•	 Bypassoperation
•	 Arzneimittelreaktion auf Antithrombotika/Kontrastmittel
•	 Embolisierung (Stent oder sonstige)
•	 Verschlimmerung bereits bestehender Krankheitsbilder
•	 Fieber
•	 Hypo-/Hypertonie
•	 Infektion
•	 Arterienverletzung (Ruptur, Perforation, Dissektion)
•	 Ischämie
•	 Myokardinfarkt
•	 Übelkeit und Erbrechen
•	 Pseudoaneurysma
•	 Niereninsuffizienz/-versagen
•	 Restenose des gestenteten Segments
•	 Epileptischer Anfall
•	 Sepsis
•	 Spasmus
•	 Thrombose/Okklusion (Stent oder sonstige)

Bei biliärer Anwendung
•	 Abszess
•	 Weitere Intervention infolge, aber nicht beschränkt auf:

•	 Stentmigration
•	 falsche Positionierung des Stents
•	 teilweise Stententfaltung
•	 beschädigte Stents

•	 Okklusion/Obstruktion des Gallengangs
•	 Perforation des Gallengangs, die zu einer Infektion oder zum Tod führen kann
•	 Cholangitis
•	 Pankreatitis
•	 Parenchymale Blutung
•	 Peritonitis
•	 Sepsis
•	 Tumorüberwucherung an den Stentenden
 

8.0	 ANLEITUNG ZUM KLINISCHEN GEBRAUCH

8.1	 Beurteilung der Läsion bzw. Striktur/Biliärdrainage

8.1.1	 Beurteilung der Gefäßläsion 

Eine standardmäßige transfemorale Angiographie durchführen und danach einen Führungsdraht durch die 
Läsion vorschieben.

8.1.2	 Beurteilung der Striktur/Biliärdrainage

Zur Beurteilung des Gallentrakts eine standardmäßige perkutane transhepatische Cholangiographie 
durchführen, woraufhin ein Führungsdraht durch die Striktur vorgeschoben und ein interner/externer 
Biliärdrainage-Katheter gelegt wird.

8.2	 Behandlung der Läsion/Striktur

8.2.1	 Vordilatierung der Läsion/Striktur

1.	 Zum Einbringen der Schleuse bzw. des Führungskatheters in das Gefäß bzw. den Gallentrakt sollte 	
eine standardmäßige perkutane Technik angewendet werden. Einen Führungsdraht der korrekten 	
Größe (0,89 mm/0,035 in.) durch die Läsion bzw. Striktur und in den Ductus choledochus einführen.

2.	 Die Läsion bzw. Striktur und die Gefäße bzw. Gallengänge sollten mit standardmäßiger PTA-Technik 
vordilatiert werden. Der Durchmesser des Vordilatationsballons sollte dem Durchmesser des Lumens 
proximal und distal der zu behandelnden Läsion bzw. Striktur so gut wie möglich entsprechen. Den 
Ballondilatationskatheter zurückziehen, dabei jedoch den Führungsdraht in situ belassen.

8.2.2	 Inspektion vor dem Gebrauch

1.	 Den Temperaturindikator auf dem inneren Beutel überprüfen. Nicht verwenden, wenn der Indikator 
SCHWARZ ist. Das Applikationssystem aus der Schutzverpackung nehmen. Den Griff aus der 	
Packung und den Schaft aus dem Dispenser nehmen. Das Gerät flach hinlegen und nicht unnötig 
handhaben. DER SCHAFT KANN BEI UNSACHGEMÄSSER HANDHABUNG KNICKEN. Nicht 
verwenden, falls der Schaft geknickt ist.

2.	 Den Stent durch die durchsichtige, bernsteinfarbene Einführschleuse des Applikationssystems 
inspizieren und sicherstellen, dass er während des Versands nicht beschädigt wurde und nicht die 
proximale Markierung überdeckt.

 
3.	 Darauf achten, dass der Stent vollständig von der Schleuse bedeckt ist. Anhand des Etiketts auf dem 

Gehäuse sicherstellen, dass Durchmesser und Länge des Stents korrekt sind. Nicht verwenden, falls 
irgendwelche Defekte erkennbar sind.

4.	 Sicherstellen, dass die Außenhülle am Griff befestigt ist. Andernfalls die Außenhülle durch 
Zurückschieben in den Griff wieder befestigen.

5.	 Bestätigen, dass die Verriegelung am Griff fest sitzt. Nicht verwenden, wenn die Verriegelung fehlt oder 
nicht richtig sitzt.

8.2.3	 Erforderliche Materialien
 

•	 Führungskatheter/Einführschleuse von geeigneter Größe und Konfiguration für das ausgewählte Stent-
Applikationssystem (siehe Tabelle 1)

•	 10-ml-Spritzen
•	 Ein (1) Führungsdraht mit 0,89 mm (0,035 in.) Durchmesser
•	 1.000 E/500 ml heparinisierte physiologische Kochsalzlösung (HepNS)
•	 Ggf. ein rotierendes Hämostaseventil von geeigneter Größe
•	 PTA-Ballondilatationskatheter
•	 Torquer
•	 Führungsdraht-Einführhilfe

8.3	 Vorbereitung des Applikationssystems

DIE VERRIEGELUNG AN IHREM PLATZ BELASSEN, BIS DER STENT ENTFALTET WERDEN KANN.

Sicherstellen, dass die Außenhülle am Griff befestigt ist. Andernfalls die Außenhülle durch Zurückschieben in 
den Griff wieder befestigen.

1.	 Bei eingesetztem Spitzenmandrin durch den proximalen Luer-Anschluss am Gehäuseende 
Kochsalzlösung in das Lumen einspritzen. Spülen, bis austretende Flüssigkeit am Ende der 
Einführschleuse neben dem distalen Ende des Stents feststellbar ist. Die distale Spitze des 
Applikationssystems wie in Abb. 2 dargestellt halten. NICHT AM STENT FESTHALTEN.

 
2.	 Vorsichtig drehen und ziehen, um den Spitzenmandrin zu entfernen. Die Vorrichtung nur verwenden, 

wenn der Spitzenmandrin einfach entfernt werden kann.

3.	 So lange weiter spülen, bis am distalen Teil der Spitze Flüssigkeit austritt.

4.	 Die Vorrichtung flach liegen lassen, um ein Abknicken des Schafts zu vermeiden.

Abbildung 2: Entfernung des Spitzenmandrins

Abbildung 3: Entfaltung
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1.0	 PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Absolute Pro LL selbstexpandierende periphere Stentsystem umfasst einen selbstexpandierenden Stent 
aus Nickel-Titan, der auf einem Over-the-Wire-Applikationssystem vormontiert ist. An den beiden Stentenden 
befinden sich jeweils 6 (insgesamt 12) röntgendichte Markierungen aus einer Nickel-Titan-Legierung. Mit dem 
Absolute Pro LL selbstexpandierenden peripheren Stentsystem wird ein Führungsdraht der Stärke 0,89 mm 
(0,035 in.) verwendet. Das System weist röntgendichte Markierungen zur Stentlokalisierung auf.

Der Katheter besteht aus einer zurückziehbaren Schleuse, die den Stent während der Applikation umgibt, einer 
Spitze, einem I-Träger zur Abstützung des Stents während der Entfaltung mit einem inneren Führungsdrahtlumen, 
einer entfernbaren Außenhülle und einer Griffeinheit mit abnehmbarer Verriegelung sowie Rückziehvorrichtungen. 
Das komplette System ist nachfolgend in Abbildung 1 dargestellt. Nach Abnahme der Verriegelung wird der Stent 
durch Zurückdrehen der Rändelscheibe entfaltet.

Abbildung 1: Schematische Darstellung des Applikationssystems

Der Absolute Pro LL selbstexpandierende periphere Stent ist in mehreren Größen und Durchmessern lieferbar 
(siehe Tabelle 1). Die Stentmaße müssen immer auf das Referenzgefäß bzw. den Gallengang abgestimmt 
werden, wobei ein Stent/Lumen-Verhältnis zwischen 1,1:1 und 1,4:1 vorliegen sollte.

Tabelle 1: Absolute Pro LL selbstexpandierendes peripheres Stentsystem – Produktspezifikationen

 	

2.0	 LIEFERUNG

Steril. Mit Elektronenstrahlung sterilisiert. Nicht pyrogen.

Dieses Einwegprodukt darf nicht an anderen Patienten wiederverwendet werden, da es nach dem ersten 
Gebrauch nicht mehr wie vorgesehen funktioniert. Änderungen an den mechanischen, physischen und/
oder chemischen Eigenschaften, die durch wiederholten Gebrauch, Reinigung und/oder Resterilisation 
hervorgerufen wurden, können die Integrität der Konstruktion und/oder der Materialien beeinträchtigen. Dies 
wiederum kann zu Kontamination aufgrund kleiner Risse und/oder Hohlräume sowie verringerter Sicherheit 
und/oder Leistung des Produkts führen. Ein Fehlen der Originalbeschriftung kann zu unsachgemäßer 
Verwendung führen und eine Rückverfolgung unmöglich machen. Ein Fehlen der Originalverpackung kann zu 
Produktschäden, Sterilitätsverlust und erhöhtem Risiko für Verletzungen des Patienten und/oder Benutzers 
führen.

Inhalt. Ein (1) Absolute Pro LL selbstexpandierendes peripheres Stentsystem.
	
Aufbewahrung. Nur bei Raumtemperatur aufbewahren.

NICHT VERWENDEN, WENN DER TEMPERATURINDIKATOR AUF DEM INNENBEUTEL SCHWARZ IST.

3.0	 INDIKATIONEN

Das Absolute Pro LL selbstexpandierende periphere Stentsystem ist indiziert für das Stenten peripherer Arterien 
im Rahmen einer perkutanen transluminalen Angioplastie (PTA) sowie zur Palliation maligner Strikturen des 
Gallentrakts.

4.0	 KONTRAINDIKATIONEN 

Das Absolute Pro LL selbstexpandierende periphere Stentsystem ist kontraindiziert in den folgenden Fällen:

Bei vaskulärer Anwendung

•	 Patienten, die keine Antikoagulations- und/oder Antithrombozytentherapie erhalten können

•	 Zu behandelnde Läsionen, die gegen eine vollständige Inflatierung des Ballons resistent sind

•	 Patienten mit bekannter Hypersensitivität auf Nickel-Titan oder Platin

Bei biliärer Anwendung

•	 Stenten eines perforierten Gallengangs, wenn die Leckage aus dem Gallengang durch das Implantat 
verstärkt werden könnte

•	 Patienten mit Blutgerinnungsstörungen

•	 Schwere Aszites

•	 Patienten mit bekannter Hypersensitivität auf Nickel-Titan oder Platin

5.0	 WARNHINWEISE

NICHT VERWENDEN, WENN DER TEMPERATURINDIKATOR SCHWARZ IST.

Ein zu dünner Führungsdraht bietet nicht genügend Halt und kann zu Knicken im Stent-Applikationssystem führen.

Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt; nicht wiederverwenden. Nicht resterilisieren. Das 
Produkt nicht verwenden, wenn die Packung offen oder beschädigt ist.

Das auf der Packung angegebene „Verwenden vor“-Datum des Produkts beachten.

Die langfristige Sicherheit und Wirksamkeit dieses Produkts im Gallentrakt wurde nicht nachgewiesen.

Sicherstellen, dass die Außenhülle am Griff befestigt ist. Andernfalls die Außenhülle durch Zurückschieben in 
den Griff wieder befestigen.

Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt während des Zugangs zur Läsion bzw. zur Striktur oder während 
des Entfernens des Applikationssystems ein ungewöhnlicher Widerstand spürbar sein, müssen 
Einführschleuse/Führungskatheter und Stentsystem als Einheit entfernt werden. Falls zu viel Kraft auf das 
Stent-Applikationssystem ausgeübt wird, kann dies zum Verlust oder zur Beschädigung des Stents und der 
Komponenten des Applikationssystems führen. (Die Vorsichtsmaßnahmen für die Stent-/Systementfernung 
beachten.)

Das Einsetzen von Stents über eine größere Bifurkation hinweg kann zukünftige diagnostische oder 
therapeutische Eingriffe be- oder verhindern.

Der Stent darf nicht in die Einführschleuse zurückgezogen oder wieder aufgegriffen werden. Wenn die 
Entfaltung des Stents bereits begonnen hat, darf er nicht wieder mit dem Stent-Applikationssystem 
aufgegriffen werden.

Wenn die Entfaltung des Stents bereits begonnen hat, wird von seiner Entfernung mit dem Applikationssystem 
abgeraten.

Der Stent darf nicht umpositioniert werden, nachdem er an der Gefäß- bzw. Gallengangswand anliegt.

Dieses Produkt sollte nur von Ärzten verwendet werden, die mit den möglichen Komplikationen, 
Nebenwirkungen und Risiken bei der Applikation peripherer und biliärer Stents vertraut sind.

Das Absolute Pro LL selbstexpandierende periphere Stentsystem ist zur Anwendung als komplettes System 
vorgesehen. Der Stent darf weder zur Anwendung in Verbindung mit anderen Applikationssystemen entfernt 
werden, noch darf das Absolute Pro LL selbstexpandierende periphere Stentsystem mit anderen Stents benutzt 
werden.

Hinsichtlich der Indikationen, Kontraindikationen und möglichen Komplikationen von interventionellen Geräten, 
die in Verbindung mit dem Absolute Pro LL selbstexpandierenden peripheren Stentsystem verwendet werden, 
sind deren Gebrauchsanleitungen zu beachten.

Die Sicherheit und Wirksamkeit mehrerer überlappender Stents wurde nicht nachgewiesen. Wenn jedoch 
mehrere Stents benötigt werden, sollten die Stentmaterialien eine ähnliche Zusammensetzung besitzen.

6.0	 VORSICHTSMASSNAHMEN

Alle Produkte vor dem Gebrauch inspizieren. Nicht verwenden, wenn die Packung offen oder beschädigt bzw. 
das Produkt beschädigt ist. Um ein Abknicken bzw. Beschädigen des Applikationssystems zu vermeiden, 
sollten unnötige Manipulationen vermieden werden.
 

6.1	 Vorsichtsmaßnahmen bei der Handhabung des Stent-Applikationssystems

•	 Den Stent nicht von seinem Applikationssystem entfernen, da er durch eine Entfernung beschädigt 
werden kann und/oder eine Stentembolisierung eintreten kann. Das Stentsystem ist bestimmungsgemäß 
zum Einsatz als komplettes System vorgesehen.

 
•	 Besondere Vorsicht ist darauf zu verwenden, den Stent auf dem Applikationssystem nicht unsachgemäß 

zu handhaben oder in irgendeiner Weise zu verschieben. Am wichtigsten ist dies beim Entnehmen 
des Applikationssystems aus der Verpackung, beim Entfernen des Mandrins, beim Aufsetzen auf den 
Führungsdraht sowie beim Vorschieben durch den Adapter eines rotierenden Hämostaseventils und durch 
einen Führungskatheteransatz.

•	 Wenn sich die Rändelscheibe vor dem Entfernen der Verriegelung bewegt, darf das System nicht 
verwendet werden, da es zu einer unbeabsichtigten teilweisen oder vollständigen Entfaltung kommen kann.

•	 Die Verriegelung nicht vor der Positionierung des Stents an der gewünschten Stelle vom Griff abnehmen, 
da sich der Stent sonst an der falschen Stelle entfalten könnte.

•	 Nach Entfernen der Verriegelung kann der Verriegelungsmechanismus am Griff nicht erneut eingebracht 
werden.

•	 Nach Entfernen der Verriegelung könnte die zurückziehbare Schleuse während der Manipulation des 
Systems den Stent versehentlich freigeben.

6.2	 Vorsichtsmaßnahmen bei der Stentimplantation

•	 Das Applikationssystem über die Läsion bzw. Striktur hinaus vorschieben und dann zurückziehen, um das 
System zu straffen. Durch die Straffung des Applikationssystems vor der Stententfaltung wird eine genaue 
Stentapplikation gewährleistet.

 
•	 Wenn die entfernbare Außenhülle nicht fest in der Einführschleuse sitzt, vor der Entfaltung von Hand 

stabilisieren, um für eine genaue Stentapplikation zu sorgen. Die Bewegungsfreiheit der zurückziehbaren 
Schleuse während der Stententfaltung nicht einschränken.

•	 Den Stent nicht expandieren, wenn er nicht richtig im Gefäß bzw. Gallengang positioniert ist. (Die 
Vorsichtsmaßnahmen für die Stent-/Systementfernung beachten.)

•	 Es darf nicht versucht werden, einen teilweise expandierten Stent durch die Einführschleuse oder 
den Führungskatheter zurückzuziehen, da dies zur Ablösung des Stents vom Applikationssystem 
führen könnte.

•	 Der Stent darf nicht in die Einführschleuse zurückgezogen oder wieder aufgegriffen werden. Wenn die 
Entfaltung des Stents bereits begonnen hat, darf er nicht wieder mit dem Stent-Applikationssystem 
aufgegriffen werden.

•	 Wenn die Entfaltung des Stents bereits begonnen hat, wird von seiner Entfernung mit dem Applikationssystem 
abgeraten.

•	 Der Stent darf nicht umpositioniert werden, nachdem er an der Gefäß- bzw. Gallengangswand anliegt.

•	 Stentbergungsmethoden (Verwendung zusätzlicher Drähte, Schlingen und/oder Zangen) können zu 
zusätzlichem Trauma des Gefäßsystems bzw. Gallengangs und/oder des Zugangsbereichs oder zu einer 
Perforation des Gallengangs führen.

•	 Wenn sich die Rändelscheibe nach Entfernen der Verriegelung ungehindert in beide Richtungen bewegen 
lässt, die Vorrichtung zusammen mit der Einführschleuse bzw. dem Führungskatheter als Einheit entfernen. 

Frei expandierter 
Stentdurchmess-

er (mm)

Einführschleu-
senkompati-

bilität

Führungskatheter-
kompatibilität

Referenzgefäß 
oder Gallengang 

(mm)

5,0 120, 150 6 F 8 F 3,6 - 4,5

6,0 4,3 - 5,4120, 150 6 F 8 F

7,0 120, 150 6 F 8 F 5,0 - 6,3

8,0 120, 150 6 F 8 F 5,7 - 7,3

Nominale 
Stentlänge (mm)

Deutsch / German

3,7 F (1,22 mm) 6,4 F 
(2,13 mm)

5,5 F 
(1,83 mm) 6,2 F (2,06 mm)

Führungsdraht
0,89 mm (0,035 in.)

116 cm und 117 cm

80 cm und 135 cm

Zurückziehbare 
SchleuseSpitze Stent

Entfernbare Außenhülle

 

NICHT AN DER SCHLEUSE FESTHALTEN
SPITZE HIER 
FESTHALTEN

DREHEN 
UND 

ZIEHEN

SPITZENMAN-
DRIN HIER 

FESTHALTEN

PROXIMALES 
MARKIERUNGS-

BAND
STENT-

MARKIER-
UNGEN

DISTALES MAR-
KIERUNGSBAND

1. Die Verriegelung 
entfernen.

3. Den Daumen auf die Rändels-
cheibe legen und zum Entfalten in die 
gezeigte Richtung drehen.

2. Den Griff hier anfassen, 
indem die Finger um die 
Rillen gelegt werden.

8.5	 Despliegue del stent

1.	 Hacer avanzar el sistema dispensador más allá de la lesión o estenosis y traccionarlo para eliminar 
la holgura del sistema dispensador. Colocar el stent de modo que las marcas radiopacas del mismo 
queden situadas en posición proximal y distal a la lesión o estenosis que se va a tratar. Confirmar 
mediante angiografía o colangiografía la posición del stent. Corregirla en caso necesario.

2.	 Quitar el dispositivo de bloqueo sujetándolo por la parte superior e inferior de la sección agrandada y 
tirar horizontalmente separándolo del mango. Si no se puede quitar el dispositivo de bloqueo, retirar el 
dispositivo junto con la vaina introductora o el catéter guía como un todo; no utilizar la unidad.

3.	 Una vez retirado el dispositivo de bloqueo, ya no se puede volver a insertar.

4.	 Si se utiliza una VHR, ASEGURARSE DE QUE ESTÉ ABIERTA.

5.	 ASEGURARSE DE QUE LA VAINA o EL CATÉTER GUÍA NO SE MUEVAN DURANTE EL 
DESPLIEGUE.

6.	 Si la funda externa desmontable no está encajada en la vaina introductora, hay que estabilizarla 
manualmente antes del despliegue para dispensar el stent con exactitud. No restringir la vaina retráctil 
durante el despliegue del stent.

7.	 Estabilizar el mango y girar la ruedecilla en la dirección de la flecha como se indica en la figura 3. 
La vaina retráctil que recubre el stent durante la dispensación se retraerá aproximadamente 5,1 mm 
(nominal) antes de que el stent comience a desplegarse. Nota: si durante el despliegue inicial se 	
observa alguna inexactitud (ANTES DE QUE EL STENT SE ADOSE A LA PARED DEL VASO O 
CONDUCTO), es posible ajustar la posición del sistema dispensador para lograr la exactitud deseada. 
Si es necesario, antes de que el stent empiece a desplegarse, se puede retirar el sistema (incluido el 
stent) junto con la vaina introductora o el catéter guía como un todo. ASEGURARSE DE QUE LAS 
MARCAS DEL SISTEMA DISPENSADOR NO SE MUEVAN DURANTE EL DESPLIEGUE. Si se 
observa que las marcas del sistema dispensador se mueven en dirección distal, tirar del cuerpo del 
catéter hacia atrás para mantener la posición de las marcas.

8.	 En caso de advertirse una resistencia anómala al empezar a girar la ruedecilla, antes de que el 
stent haya comenzado a desplegarse, deberá retirarse la totalidad del sistema junto con la vaina 
introductora o el catéter guía como un todo. Si no se siguen estas instrucciones, podría suceder 	
que el stent no se desplegase, que se desplegase con dificultad o sólo parcialmente, o que lo hiciese 
en un lugar no previsto.

9.	 Extraer el sistema dispensador de la lesión/estenosis a través de la vaina o del catéter guía.

8.6	 Procedimiento de extracción

1.	 Retirar el sistema dispensador manteniendo al mismo tiempo la guía en su posición.

	 Nota: en caso de advertirse una resistencia anómala en cualquier momento durante la extracción 
del sistema dispensador después de implantar el stent, deberá retirarse la totalidad del sistema junto 
con la vaina introductora o el catéter guía como un todo. Consultar las instrucciones específicas 
sobre la retirada del sistema dispensador en la sección “Precauciones durante la retirada del stent/sistema”.

2.	 Repetir la angiografía o la colangiografía para confirmar que el stent esté perfectamente adosado. 
ASEGURARSE DE QUE EL STENT ESTÉ SUFICIENTEMENTE DILATADO. NO DILATAR EL STENT 
MÁS ALLÁ DEL DIÁMETRO MÁXIMO SIN PLEGAR QUE FIGURA EN LA ETIQUETA. En caso 
necesario, puede dilatarse más una vez colocado. Después de la dilatación, el diámetro del balón 	
debe ser muy similar al del vaso o conducto biliar de referencia.

a desplegarse, ya no puede recuperarse con el sistema dispensador. Una vez que el stent haya empezado 
a desplegarse, no se recomienda retirarlo con el sistema dispensador. El stent no está diseñado para poder 
cambiarlo de posición una vez adosado a la pared del vaso o conducto.

En caso de advertirse una resistencia anómala en cualquier momento durante la extracción del sistema 
dispensador después de implantar el stent, deberá retirarse la totalidad del sistema junto con la vaina 
introductora o el catéter guía como un todo.

Al retirar el sistema dispensador como un todo:

•	 No retraer el sistema dispensador al interior del catéter guía o la vaina.

•	 Apretar la VHR (si procede) para asegurar el sistema dispensador al catéter guía; a continuación, retirar el 
catéter guía o la vaina y el sistema dispensador como un todo.

Si no se siguen estos pasos o se aplica una fuerza excesiva sobre el sistema dispensador, sus componentes 
o el stent podrían desprenderse o dañarse.

Si es posible, mantener la guía en su posición para acceder posteriormente al vaso o al conducto biliar. Dejar 
la guía colocada y retirar todos los demás componentes del sistema.

6.4	 Precauciones después de la implantación

•	 Al introducir una guía, un balón o un sistema dispensador a través de un stent recién desplegado, se debe 
proceder con cuidado para no alterar las características geométricas del stent.

•	 Este stent tiene un diseño de celdas abiertas. El diseño de celdas abiertas permite desplegar cada anillo 
independientemente del anillo adyacente, dotando al stent de una buena capacidad para amoldarse a los 
cambios de diámetro del vaso o del conducto biliar. Bajo control fluoroscópico o en una colangiografía, el 
despliegue independiente de los anillos puede aparecer como un escalón en el contorno del stent, y podría 
interpretarse erróneamente como una rotura del mismo. Esto debe tenerse en cuenta a la hora de decidir si 
son necesarias pruebas diagnósticas adicionales (radiografía o angiografía/colangiografía con medio de contraste).

•	 El stent Absolute Pro ha demostrado ser seguro para RM bajo ciertas condiciones inmediatamente después 
de la implantación. Los ensayos preclínicos han puesto de manifiesto que el stent Absolute Pro es seguro 
para RM bajo ciertas condiciones (no presenta riesgos conocidos). Un paciente recién implantado se puede 
someter a una resonancia magnética siempre que se haga en las siguientes condiciones:

•	 Campo magnético estático igual o inferior a 3 teslas

•	 Campo magnético con un gradiente espacial igual o inferior a 720 gauss/cm

•	 Tasa de absorción específica (SAR) corporal total promediada máxima del sistema de RM de 	
3,0 W/kg durante 15 minutos de exploración (versiones de uno y tres stents superpuestos)

En los ensayos preclínicos, tres stents superpuestos de 120 mm produjeron un aumento de temperatura de 
1,2 °C a una tasa de absorción específica (SAR) corporal total promediada máxima de 3 W/kg, determinado por 
calorimetría durante 15 minutos de exploración en un sistema de RM de 3 teslas y usando una bobina corporal 
de transmisión/recepción (Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, EE. UU.).
 

La calidad de la imagen de RM puede empeorar si la zona de interés coincide con la posición del stent 
Absolute Pro o está relativamente próxima. Por consiguiente, puede que sea necesario optimizar los 
parámetros de adquisición de la RM para compensar la presencia del implante.

Se desconoce el efecto del calor producido por la RM en stents con struts fracturados.
 

7.0	 EFECTOS ADVERSOS

La siguiente es una relación no exhaustiva de las posibles complicaciones:

Uso vascular
•	 Complicaciones en la vía de acceso
•	 Intervención adicional debido entre otras causas a:

•	 Migración del stent
•	 Colocación accidental del stent
•	 Despliegue parcial del stent
•	 Stents dañados

•	 Angina de pecho
•	 Arritmia
•	 Complicaciones hemorrágicas (pueden precisar una transfusión)
•	 Cirugía de injerto de derivación
•	 Reacción adversa a los antiagregantes plaquetarios o al medio de contraste
•	 Embolización (del stent u otro punto)
•	 Agravamiento de un trastorno ya existente
•	 Fiebre
•	 Hipotensión o hipertensión
•	 Infección
•	 Lesión arterial (rotura, perforación, disección)
•	 Isquemia
•	 Infarto de miocardio
•	 Náuseas y vómitos
•	 Pseudoaneurisma
•	 Disfunción/insuficiencia renal
•	 Reestenosis del segmento con stent
•	 Convulsiones
•	 Septicemia
•	 Espasmo
•	 Trombosis/oclusión (del stent u otro punto)

Uso biliar
•	 Absceso
•	 Intervención adicional debido entre otras causas a:

•	 Migración del stent
•	 Colocación accidental del stent
•	 Despliegue parcial del stent
•	 Stents dañados

•	 Oclusión/obstrucción del conducto biliar
•	 Perforación del conducto biliar, que puede ser causa de infección o fallecimiento
•	 Colangitis
•	 Pancreatitis
•	 Hemorragia parenquimatosa
•	 Peritonitis
•	 Septicemia
•	 Crecimiento tumoral en los extremos del stent
 

8.0	 INFORMACIÓN PARA EL MÉDICO

8.1	 Evaluación de la lesión y estenosis/drenaje biliar

8.1.1	 Evaluación de la lesión del vaso

Debe realizarse una angiografía transfemoral estándar seguida de la introducción de una guía a través de la lesión.

8.1.2	 Evaluación de la estenosis biliar/drenaje biliar

Debe realizarse una colangiografía transhepática percutánea estándar para evaluar el estado del árbol biliar, 
seguida de la introducción de una guía a través de la estenosis y de la colocación de un catéter interno/externo 
de drenaje biliar.

8.2	 Tratamiento de la lesión/estenosis

8.2.1	 Predilatación de la lesión/estenosis

1.	 Debe utilizarse una técnica percutánea estándar para colocar la vaina/catéter guía en el vaso o en el 
árbol biliar. Hacer avanzar una guía del tamaño adecuado (0,89 mm [0,035 pulgadas]) a través de la 
lesión o de la estenosis hasta el interior del conducto colédoco.

2.	 La lesión/estenosis y los vasos/conductos biliares deben predilatarse utilizando una técnica de ATP 
estándar. El diámetro del balón de predilatación debe ser muy similar al de la luz proximal y distal a 
la lesión o estenosis que se va a tratar. Extraer el catéter de dilatación con balón dejando colocada la 
guía.

8.2.2	 Inspección previa al uso

1.	 Inspeccionar el indicador de temperatura de la bolsa interior. No utilizar el producto si el indicador 
se ha ENNEGRECIDO. Extraer el sistema dispensador de la envoltura de protección. Extraer el mango 
del envase y el cuerpo de la funda protectora. Colocar el dispositivo extendido sobre una superficie 
plana y reducir al mínimo las manipulaciones innecesarias. EL CUERPO PUEDE ACODARSE SI NO SE 
MANEJA CON CUIDADO. No utilizar si el cuerpo está acodado.

2.	 Inspeccionar el stent a través de la vaina transparente de color ámbar del sistema dispensador para 
comprobar que no haya sufrido daño alguno durante el transporte y que el stent no cubra la marca 
proximal.

3.	 Asegurarse de que el stent esté totalmente cubierto por la vaina. Examinar la etiqueta de la carcasa y 
comprobar que el stent sea del diámetro y la longitud correctos. No usar si se observa algún defecto.

4.	 Examinar el dispositivo para ver si la funda externa está acoplada al mango. En caso contrario, 	
empujar la funda para volver a acoplarla al mango.

5.	 Comprobar que el dispositivo de bloqueo esté bien sujeto al mango. No usar si falta el dispositivo de 
bloqueo o no está bien sujeto.

8.2.3	 Material necesario
 

•	 Catéter guía/vaina introductora de tamaño y configuración adecuados para el sistema dispensador del 
stent seleccionado (consultar la tabla 1)

•	 Jeringas de 10 ml
•	 Una (1) guía de 0,89 mm (0,035 pulgadas) de diámetro
•	 1.000 u/500 ml de solución salina fisiológica heparinizada
•	 Válvula hemostática rotatoria (VHR) del tamaño adecuado (si procede)
•	 Catéter de dilatación con balón para ATP
•	 Torque
•	 Introductor de guía

8.3	 Preparación del sistema dispensador

DEJAR EL DISPOSITIVO DE BLOQUEO COLOCADO HASTA QUE EL STENT ESTÉ PREPARADO PARA 
DESPLEGARSE.

Examinar el dispositivo para ver si la funda externa está acoplada al mango. En caso contrario, empujar la 
funda para volver a acoplarla al mango.

1.	 Sujetando el mandril de la punta para que no se mueva, inyectar solución salina en la luz a través del 
adaptador Luer proximal situado en el extremo de la carcasa. Lavar hasta que se observe que sale 
líquido por el extremo de la vaina próximo al extremo distal del stent. Sujetar la punta distal del sistema 
dispensador como se muestra en la figura 2. NO SUJETAR EL STENT.

 
2.	 Girar con cuidado el mandril de la punta y tirar de él para extraerlo. No usar el dispositivo si el mandril 

no sale con facilidad.

3.	 Seguir lavando hasta que se observe que sale líquido por la parte distal de la punta.

4.	 Mantener el dispositivo extendido sobre una superficie plana para evitar acodaduras en el cuerpo.

Figura 2: Extracción del mandril de la punta

Figura 3: Despliegue del stent

8.4	 Procedimiento de dispensación del stent

1.	 Después de extraer el catéter de predilatación, CARGAR el sistema dispensador sobre una guía del 
tamaño adecuado (0,89 mm [0,035 pulgadas]).

2.	 Hacer avanzar el sistema dispensador sobre la guía hasta la lesión/estenosis. Guiarse por las marcas 
radiopacas para localizar el stent.

3.	 Si se utiliza una VHR, asegurarse de que permanezca ABIERTA.

Absolute Pro LL
Sistema de stent periférico autoexpansible
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1.0	 DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO

El sistema de stent periférico autoexpansible Absolute Pro LL consta de un stent autoexpansible de níquel-
titanio premontado sobre un sistema dispensador coaxial. En los extremos del stent hay un total de 12 marcas 	
radiopacas (6 en cada extremo) hechas con una aleación radiopaca de níquel y titanio. El sistema de stent 
periférico autoexpansible Absolute Pro LL utiliza una guía de 0,89 mm (0,035 pulgadas). El sistema tiene 
marcas radiopacas que identifican la localización del stent.

El catéter consta de una vaina retráctil que cubre el stent durante la dispensación, una punta, un soporte 
en doble T para sujetar el stent durante el despliegue con una luz para una guía interna, una funda externa 
desmontable y una empuñadura con un dispositivo de bloqueo extraíble y mango de retracción. El sistema 
completo se muestra en la figura 1 a continuación. El stent se despliega girando hacia atrás la ruedecilla 
después de quitar el dispositivo de bloqueo.

Figura 1: Esquema del sistema dispensador

El stent periférico autoexpansible Absolute Pro LL se encuentra disponible en varias longitudes y diámetros, 
tal como se describe en la tabla 1. El tamaño del stent debe ajustarse siempre en función del calibre del vaso 
o conducto biliar de referencia, con un cociente stent/luz comprendido entre 1,1:1 y 1,4:1.

Tabla 1: Sistema de stent periférico autoexpansible Absolute Pro LL – Especificaciones del producto

 	

2.0	 PRESENTACIÓN

Estéril. Esterilizado con haz de electrones. Apirógeno.

Este dispositivo de un solo uso no se puede reutilizar en otro paciente, ya que no está diseñado para 
funcionar según lo previsto después del primer uso. Los cambios en las características mecánicas, físicas o 
químicas producidos por una limpieza, esterilización o uso reiterados pueden hacer peligrar la integridad del 
diseño o de los materiales, lo cual favorece la contaminación por la presencia de huecos o espacios estrechos 
y reduce la seguridad o el rendimiento del dispositivo. La falta de la documentación original del producto 
puede dar lugar a un mal uso del dispositivo y eliminar la trazabilidad. La ausencia del envoltorio original 
podría ocasionar daños al dispositivo, la pérdida de esterilidad y riesgo de lesiones al paciente o al usuario.

Contenido. Un (1) sistema de stent periférico autoexpansible Absolute Pro LL.

Almacenamiento. Almacenar siempre a temperatura ambiente.

NO UTILIZAR SI EL INDICADOR DE TEMPERATURA DE LA BOLSA INTERIOR SE HA ENNEGRECIDO.

3.0	 INDICACIONES

El sistema de stent periférico autoexpansible Absolute Pro LL está indicado para la implantación de stents en 
las arterias periféricas como técnica complementaria de la angioplastia transluminal percutánea (ATP), y como 
tratamiento paliativo de estenosis causadas por una neoplasia maligna en el árbol biliar.

4.0	 CONTRAINDICACIONES

El sistema de stent periférico autoexpansible Absolute Pro LL está contraindicado para:

Uso vascular

•	 Pacientes en los que esté contraindicado el tratamiento con anticoagulantes o antiagregantes plaquetarios

•	 Lesiones que impidan inflar completamente el balón

•	 Pacientes con hipersensibilidad conocida al níquel-titanio o al platino

Uso biliar

•	 La implantación del stent en un conducto perforado en el que la presencia de la prótesis pueda agravar la 
fuga de bilis

•	 Pacientes con trastornos hemorrágicos

•	 Ascitis profusa

•	 Pacientes con hipersensibilidad conocida al níquel-titanio o al platino

5.0	 ADVERTENCIAS

NO USAR SI EL INDICADOR DE TEMPERATURA SE HA ENNEGRECIDO.

El uso de una guía demasiado pequeña que no proporcione suficiente soporte puede producir acodaduras en 
el sistema dispensador del stent.

Este dispositivo es para un solo uso; no volver a utilizar. No reesterilizar. No utilizar el producto si el envase 
está abierto o dañado.

Comprobar la fecha de caducidad del producto indicada en el embalaje.

No se ha determinado la seguridad ni la eficacia a largo plazo de este dispositivo implantado en el sistema biliar.

Examinar el dispositivo para ver si la funda externa está acoplada al mango. En caso contrario, empujar la 
funda para volver a acoplarla al mango.

En caso de advertirse una resistencia anómala en cualquier momento durante el acceso a la lesión o 
estenosis o al retirar el sistema dispensador, deberán retirarse la vaina introductora/catéter guía y el sistema 
de stent como un todo. Si se aplica una fuerza excesiva sobre el sistema dispensador, los componentes 
de éste y el stent podrían desprenderse o resultar dañados (consultar la sección “Precauciones durante la 
retirada del stent/sistema”).

La colocación de un stent en una bifurcación principal puede dificultar o impedir ulteriores intervenciones 
diagnósticas o terapéuticas.

El stent no está diseñado para volverlo a introducir en la vaina ni para recuperarlo. Una vez que el stent haya 
empezado a desplegarse, ya no puede recuperarse con el sistema dispensador.

Una vez que el stent haya empezado a desplegarse, no se recomienda retirarlo con el sistema dispensador.

El stent no está diseñado para poder cambiarlo de posición una vez adosado a la pared del vaso o conducto.

Este dispositivo sólo deben utilizarlo médicos con experiencia en las complicaciones, efectos secundarios y 
riesgos habitualmente asociados con la colocación de stents periféricos y biliares.

El sistema de stent periférico autoexpansible Absolute Pro LL está pensado para funcionar como un sistema 
integrado. No extraer el stent para utilizarlo con otros sistemas dispensadores; no utilizar el sistema de stent 
periférico autoexpansible Absolute Pro LL con otros stents.

Consultar las indicaciones, contraindicaciones y posibles complicaciones en las instrucciones de uso 
facilitadas con todos los dispositivos intervencionistas que vayan a utilizarse con el sistema de stent periférico 
autoexpansible Absolute Pro LL.

No se ha determinado la seguridad ni la eficacia de varios stents superpuestos. No obstante, cuando se 
necesite implantar varios stents, sus materiales deben tener una composición similar.

6.0	 PRECAUCIONES

Inspeccionar todos los componentes del producto antes de utilizarlo. No usar si el envase está abierto o 
dañado, o si el producto muestra algún deterioro. Evitar las manipulaciones innecesarias, ya que pueden 
producir acodaduras en el sistema dispensador o dañarlo.
 

6.1	 Precauciones durante la manipulación del sistema dispensador del stent

•	 No retirar el stent del sistema dispensador, ya que la retirada puede dañar el stent y/o causar su 
embolización. El sistema de stent está pensado para funcionar como un sistema integrado.

 
•	 Debe tenerse especial cuidado para no manipular ni alterar en modo alguno el stent colocado en el 

sistema dispensador. Esto es especialmente importante al extraer el sistema dispensador del envase, al 
retirar el mandril y al colocar el sistema dispensador sobre la guía y hacerlo avanzar a través del adaptador 
de la válvula hemostática rotatoria (VHR) y del cono del catéter guía.

•	 Si la ruedecilla se mueve sin haber quitado el dispositivo de bloqueo, no usar la unidad; podría producirse 
accidentalmente un despliegue parcial o total.

•	 No retirar el dispositivo de bloqueo del mango hasta que el stent esté colocado en el lugar previsto. 	
Si no se siguen estas instrucciones el stent podría desplegarse en un lugar no previsto.

•	 Una vez retirado el dispositivo de bloqueo, el mecanismo de bloqueo del mango ya no se puede volver 
a insertar.

•	 Una vez retirado el dispositivo de bloqueo, la vaina retráctil puede liberar involuntariamente el stent 
durante la manipulación del dispositivo.

6.2	 Precauciones durante la colocación del stent

•	 Hacer avanzar el sistema dispensador más allá de la lesión o estenosis y traccionarlo para eliminar la 
holgura del sistema. La eliminación de la holgura del sistema dispensador antes de desplegar el stent 
ayuda a dispensarlo con exactitud.

 
•	 Si la funda externa desmontable no está encajada en la vaina introductora, hay que estabilizarla 

manualmente antes del despliegue para ayudar a dispensar el stent con exactitud. No restringir la vaina 
retráctil durante el despliegue del stent.

•	 No expandir el stent si no está colocado correctamente en el vaso o conducto biliar (consultar la sección 
“Precauciones durante la retirada del stent/sistema”).

•	 No se debe intentar retraer un stent parcialmente desplegado a través de la vaina o del catéter guía 
porque puede desprenderse del sistema dispensador.

•	 El stent no está diseñado para volverlo a introducir en la vaina ni para recuperarlo. Una vez que el stent 
haya empezado a desplegarse, no puede recuperarse con el sistema dispensador.

•	 Una vez que el stent haya empezado a desplegarse, no se recomienda retirarlo con el sistema dispensador.

•	 El stent no está diseñado para poder cambiarlo de posición una vez adosado a la pared del vaso o conducto.

•	 Los métodos de recuperación del stent (uso de guías adicionales, lazos o pinzas) pueden causar nuevas 
lesiones en la vasculatura o el conducto biliar y en la vía de acceso, o perforar el conducto biliar.

•	 Si la ruedecilla se mueve libremente en ambas direcciones al quitar el dispositivo de bloqueo, extraer el 
dispositivo junto con la vaina introductora o el catéter guía como un todo; no usar la unidad, ya que podría 
producirse accidentalmente un despliegue parcial o total.

•	 En caso de advertirse una resistencia anómala al empezar a girar la ruedecilla, antes de que el stent haya 
comenzado a desplegarse, deberá retirarse la totalidad del sistema junto con la vaina introductora o 
el catéter guía como un todo. Si no se siguen estas instrucciones, podría suceder que el stent no se 
desplegase, que se desplegase con dificultad o sólo parcialmente, o que lo hiciese en un lugar no previsto.

6.3	 Precauciones durante la retirada del stent/sistema

No se debe intentar retraer un stent parcialmente desplegado a través de la vaina introductora o del 
catéter guía. El stent no está diseñado para que se pueda recuperar. Una vez que el stent haya empezado 
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retractable sheath that covers the stent during delivery will retract approximately 5.1 mm (nominal) prior 
to initial stent deployment. Note: If inaccuracy is observed during initial deployment (PRIOR TO STENT 
APPOSING VESSEL OR DUCT WALL), then the Delivery System position can be adjusted to achieve 
desired accuracy. If necessary, prior to the stent starting to deploy, the system (including the stent) can 
then be removed together with the introducer sheath or guiding catheter as a single unit. ENSURE THAT 
THE DELIVERY SYSTEM MARKERS DO NOT MOVE DURING DEPLOYMENT. If delivery system 
markers are observed moving distally, pull back using the catheter shaft to maintain delivery system 
marker position.

8.	 Should unusual resistance be felt during initial rotation of the thumbwheel, prior to any of the stent 
starting to deploy, the entire system should be removed together with the introducer sheath or 
guiding catheter as a single unit. Failure to follow these instructions could result 

	 in failure to deploy, difficulties with deployment and partial stent deployment or deployment in an 
unintended location.

9.	 Remove the Delivery System from the lesion / stricture through the sheath or guiding catheter.

8.6	 Removal Procedure

1.	 While maintaining guide wire position, withdraw the Delivery System. 

	 Note: Should unusual resistance be felt at any time during removal of Delivery System post-
stent implantation, the entire system should be removed together with the introducer sheath or 
guiding catheter as a single unit. See Stent / System Removal - Precautions section for specific 
Delivery System removal instructions.

2.	 Repeat angiography or cholangiography to confirm optimal stent apposition. ASSURE STENT 
IS NOT UNDERDILATED. DO NOT EXPAND THE STENT PAST ITS LABELED MAXIMUM 
UNCONSTRAINED DIAMETER. If necessary, post-dilate within the stent. Post-dilatation balloon 
diameters should closely match vessel or bile duct reference diameter.

9.0	 PATENTS and trademarks

This product and / or its use are protected by one or more of the following United States Patents. 4,964,409; 
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•	 Tighten the RHV (if applicable) to secure the Delivery System to the guiding catheter, and then remove the 
guiding catheter or sheath and Delivery System as a single unit.

Failure to follow these steps and / or applying excessive force to the Delivery System can potentially result in 
loss or damage to the stent and / or Delivery System components.

If possible, retain guide wire position for subsequent vascular or biliary access. Leave the guide wire in place 
and remove all other system components.

6.4	 Post Implant - Precautions

•	 Exercise great care when crossing a newly deployed stent with a guide wire, balloon or Delivery System to 
avoid disrupting the stent geometry.

•	 This stent is of open cell design. Open cell design allows each ring to expand independently of the adjacent 
ring; allowing for good stent conformability at vessel or bile duct diameter changes. Under fluoroscopy/
cholangiography the independent ring expansion may appear as a step in the contour of the stent, and 
be erroneously interpreted as a stent fracture. This should be considered when deciding whether additional 
diagnostics (x-ray and/or angiography/cholangiography with contrast material) is necessary.

•	 The Absolute Pro Stent has been shown to be MR- conditional immediately following implantation. Non-
clinical testing demonstrated that the Absolute Pro Stent is MR Conditional (poses no known hazards). A 
patient with this implant can be scanned safely immediately after placement under the 

	 following conditions:

•	 Static magnetic field of 3-Tesla or less

•	 Spatial gradient magnetic field of 720-Gauss/cm or less

•	 Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 3.0 W/kg for 15 
minutes of scanning (i.e., single and three overlapped versions)

In non-clinical testing, three overlapped 120 mm stents produced a temperature rise of 1.2°C at a maximum 
whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 3-W/kg, as assessed by calorimetry for 15 minutes of 
MR scanning in a 3-Tesla MR system using a transmit/receive body coil (Excite, Software G3.0-052B, General 
Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

MR image quality may be comprised if the area of interest is in the exact same area or relatively close to the 
position of the Absolute Pro Stent. Therefore, optimization of MR imaging parameters to compensate for 
the presence of this implant may be necessary.

The effect of MRI-related heating for stents with fractured struts is unknown. 
 

7.0	 ADVERSE EVENTS

Possible complications include, but are not limited to, the following:

For Vessel Use
•	 Access site complications
•	 Additional intervention due to but not limited to:

•	 Stent migration
•	 Unintentional placement of stent
•	 Partial stent deployment
•	 Damaged stents

•	 Angina
•	 Arrhythmia
•	 Bleeding complications (may require transfusion)
•	 Bypass graft surgery
•	 Drug reaction to anti-platelet agents / contrast medium
•	 Embolization (stent or other)
•	 Exacerbation of pre-existing conditions
•	 Fever
•	 Hypotension / Hypertension
•	 Infection
•	 Injury to artery (rupture, perforation, dissection)
•	 Ischemia
•	 Myocardial infarction
•	 Nausea and vomiting
•	 Pseudoaneurysm
•	 Renal insufficiency/failure
•	 Restenosis of stented segment
•	 Seizure
•	 Sepsis
•	 Spasm
•	 Thrombosis / occlusion (stent or other)

For Biliary Use
•	 Abscess
•	 Additional intervention due to but not limited to:

•	 Stent migration
•	 Unintentional placement of stent
•	 Partial stent deployment
•	 Damaged stents

•	 Bile duct occlusion / obstruction
•	 Bile duct perforation potentially leading to infection or death
•	 Cholangitis
•	 Pancreatitis
•	 Parenchymal hemorrhage
•	 Peritonitis 
•	 Sepsis
•	 Tumor overgrowth at the stent ends
 

8.0	 CLINICIAN USE INFORMATION

8.1	 Lesion and Stricture Evaluation / Biliary Drainage

8.1.1	 Vessel Lesion Evaluation 

Standard transfemoral angiography should be performed followed by the passage of a guide wire through the 
lesion.

8.1.2	 Biliary Stricture Evaluation / Biliary Drainage

Standard percutaneous transhepatic cholangiography should be performed to assess the biliary tree followed 
by the passage of a guide wire through the stricture and the placement of an internal / external biliary drainage 
catheter.

8.2	 Lesion / Stricture Treatment

8.2.1	 Lesion / Stricture Pre-dilatation

1.	 Standard percutaneous technique should be used to place the sheath / guiding catheter in 
	 the vessel or biliary tree. An appropriately sized (0.035”) guide wire should be advanced 
	 across the lesion or across the stricture and into the common bile duct.

2.	 Lesion / Stricture and vessels / bile ducts should be pre-dilated using standard PTA 
	 technique. Pre-dilatation balloon diameter should closely match the lumen diameter proximal and 
	 distal to the lesion or stricture to be treated. Withdraw the balloon dilatation catheter 
	 while leaving the guide wire in place.

8.2.2	 Inspection Prior to Use

1.	 Inspect the temperature indicator on the inner pouch. Do not use if the indicator is BLACK. 	
Remove the Delivery System from its protective packaging. Remove the handle from the package and 
the shaft from the hoop. Lay the device flat and minimize excessive handling. THE SHAFT MAY KINK 
IF NOT HANDLED CAREFULLY. Do not use if shaft is kinked.

2.	 Inspect the stent through the transparent, amber colored Delivery System sheath to verify 
	 that it has not been damaged during shipment and that the stent does not overlap the proximal 
	 marker.
 

3.	 Ensure that the stent is fully covered by the sheath. Examine the label on the housing 
	 assembly and verify that the stent is the correct diameter and length. Do not use if any 
	 defects are noted.

4.	 Inspect to determine the outer jacket is attached to the handle. Reattach by pushing the 
	 outer jacket back into the handle.

5.	 Ensure that the lock on the handle is firmly in place. Do not use if found without the lock, or 
	 if the lock is not firmly in place. 

8.2.3	 Materials Required
 

•	 Guiding catheter / introducer sheath in the appropriate size and configuration for the selected Stent 
Delivery System (refer to Table 1)

•	 10 cc syringes
•	 One (1) 0.035” (0.89 mm) Diameter Guide Wire
•	 1,000 u / 500 cc of Heparinized Normal Saline (HepNS)
•	 Rotating hemostatic valve (RHV) of appropriate size, (if applicable)
•	 PTA balloon dilatation catheter
•	 Torque device
•	 Guide wire introducer

8.3	 Delivery System Preparation

LEAVE THE LOCK IN PLACE UNTIL THE STENT IS READY TO DEPLOY.

Inspect to determine the outer jacket is attached to the handle. Reattach by pushing the outer jacket back into 
the handle.

1.	 Holding the tip mandrel in place, inject saline into the lumen through the proximal luer fitting 
	 at the end of the housing assembly. Flush until fluid is observed exiting at the end of the sheath near 

the distal end of the stent. Hold the distal tip of the Delivery System as in Figure 2. DO NOT HOLD 	
THE STENT.

 
2.	 Gently twist and pull to remove the tip mandrel. If the tip mandrel is not easily removed, do 
	 not use the device.

3.	 Continue flushing until fluid is observed exiting at the distal portion of the tip.

4.	 Keep the device lying flat to avoid kinking in the shaft.

Figure 2: Tip Mandrel Removal

Figure 3: Deployment Demonstration

8.4	 Delivery Procedure

1.	 After the pre-dilatation catheter has been removed, BACKLOAD the Delivery System onto the 
appropriately sized [0.035” (0.89 mm)] guide wire.

 
2.	 Advance the Delivery System over the guide wire up to the lesion or stricture site. Use the radiopaque 

markers to locate the stent.
 

3.	 If an RHV is utilized, ensure that the RHV remains OPEN.

8.5	 Stent Deployment

1.	 Advance the Delivery System past the lesion or stricture and pull back to remove any slack in the 
Delivery System. Position the stent so that the radiopaque stent markers are proximal and distal to the 
target lesion or stricture. Confirm the stent position angiographically or cholangiographically. Adjust the 
stent position if necessary.

2.	 Remove the lock by grasping the top and bottom of the oversized portion of the lock, and pull 
horizontally away from handle. If the lock cannot be removed, remove the device together with 
the introducer sheath or guiding catheter as single unit; do not use the unit.

 
3.	 Once the lock is removed, the lock cannot be re-inserted.

4.	 If an RHV is used, ENSURE THAT THE RHV IS OPEN.

5.	 ENSURE THAT THE SHEATH or GUIDING CATHETER DOES NOT MOVE DURING DEPLOYMENT.

6.	 If detachable outer jacket is not engaged in the introducer sheath, manually stabilize prior to 
	 deployment to help ensure accurate stent delivery. Do not restrict retracting sheath during 
	 stent deployment.

7.	 Stabilize handle and roll the thumbwheel back in the direction of the arrow as shown in Figure 3. The 
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1.0	 DEVICE DESCRIPTION

The Absolute Pro LL Peripheral Self-Expanding Stent System includes a self-expanding nickel titanium stent 
that is pre-mounted on an over-the-wire Delivery System. A total of 12 (6 at each end) radiopaque markers made 
of a radiopaque nickel titanium alloy are located at the ends of the stent. The Absolute Pro LL Peripheral Self-
Expanding Stent System utilizes a 0.035” (0.89 mm) guide wire. The system includes radiopaque markers that 
identify the stent location.

The catheter comprises a retractable sheath that covers the stent during delivery, a tip, an I-Beam to support 
the stent during deployment with an internal guide wire lumen, a detachable outer jacket, and a handle assembly 
with a removable lock and retraction features. The entire system is shown in Figure 1 below. Rolling back the 
thumbwheel after removal of the lock deploys the stent. 

Figure 1: Delivery System Schematic 

The Absolute Pro LL Peripheral Self-Expanding Stent is available in several lengths and diameters, as listed in 
Table 1. Stents should always be sized to the reference vessel or bile duct and should provide stent-to-lumen 
ratios between 1.1:1 and 1.4:1. 

Table 1: Absolute Pro LL Peripheral Self-Expanding Stent System – Product Specifications

 	

2.0	 HOW SUPPLIED

Sterile. Sterilized with E-beam radiation. Non-pyrogenic.

This single use device cannot 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.

Contents. One (1) Absolute Pro LL Peripheral Self-Expanding Stent System. 
	
Storage. Store at room temperature only. 

DO NOT USE IF THE TEMPERATURE INDICATOR ON THE INNER POUCH IS BLACK.

3.0	 INDICATIONS

The Absolute Pro LL Peripheral Self-Expanding Stent System is intended for the stenting of peripheral arteries 
as an adjunct to percutaneous transluminal angioplasty (PTA) and for the palliation of malignant strictures in the 
biliary tree.

4.0	 CONTRAINDICATIONS 

The Absolute Pro LL Peripheral Self-Expanding Stent System is contraindicated for:

Vessel Use

•	 Patients who cannot receive anticoagulant and / or antiplatelet therapy

•	 Target lesions that are resistant to complete balloon inflation

•	 Patients with a known hypersensitivity to nickel titanium or platinum

Biliary Use

•	 Stenting a perforated duct where the leakage from the duct can be enhanced by the prosthesis

•	 Patients with bleeding disorders

•	 Severe ascites

•	 Patients with a known hypersensitivity to nickel titanium or platinum

5.0	 WARNINGS

DO NOT USE IF THE TEMPERATURE INDICATOR IS BLACK.

Use of an undersized guide wire, with insufficient support, may cause kinking in the Stent Delivery System.

This device is intended for single-use only; do not reuse. Do not resterilize. Do not use if the package is open 
or damaged.

Note the product “Use By” date specified on the package.

The long term safety and effectiveness of this device in the biliary system have not been established. 

Inspect to determine the outer jacket is attached to the handle. Reattach by pushing the outer jacket back into 
the handle.

Should unusual resistance be felt at any time during lesion or stricture access or Delivery System removal, 
the introducer sheath / guiding catheter and stent system should be removed as a single unit. Applying 
excessive force to the Stent Delivery System can potentially result in loss or damage to the stent and Delivery 
System components. (See Stent / System Removal - Precautions.)

Stenting across a major bifurcation may hinder or prevent future diagnostic or therapeutic procedures.

The stent is not designed for resheathing or recapturing. Once the stent has started to deploy, it cannot be 
recaptured using the stent delivery system.

Once the stent has started to deploy, it is not recommended to remove the stent with the delivery system.

The stent is not designed for repositioning once the stent has apposed the vessel or duct wall.

Only physicians familiar with the complications, side effects and hazards commonly associated with peripheral 
and biliary stent placement should use this device.

The Absolute Pro LL Peripheral Self-Expanding Stent System is intended to perform as a system. Do not 
remove the stent for use in conjunction with other delivery systems; do not use the Absolute Pro LL Peripheral 
Self-Expanding Stent System in conjunction with other stents.

Refer to the instructions for use supplied with any interventional devices to be used in conjunction with the 
Absolute Pro LL Peripheral Self-Expanding Stent System for their intended uses, contraindications, and 
potential complications. 

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.

6.0	 PRECAUTIONS

Inspect all product prior to use. Do not use if the package is open or damaged, or if the product is damaged. 
Avoid unnecessary handling, which may kink or damage the Delivery System.
 

6.1	 Stent Delivery System Handling - Precautions

•	 Do not remove the stent from its Delivery System, as removal may damage the stent and / or lead to 
stent embolization. Stent system is intended to perform as a system.

 
•	 Special care must be taken not to handle or in any way disrupt the stent on the Delivery System. This is 

most important during Delivery System removal from packaging, mandrel removal, placement over guide 
wire, and advancement through rotating hemostatic valve (RHV) adapter and guiding catheter hub.

•	 If thumbwheel moves prior to removing the lock, do not use unit; unintentional partial or full 
	 deployment may occur.

•	 Do not remove the lock from the handle prior to positioning the stent at the intended location. Failure to 
follow this instruction could lead to deployment of the stent at an unintended location.

•	 Once the lock is removed, the handle locking mechanism cannot be re-inserted.

•	 Once the lock is removed, the retraction sheath may unintentionally release the stent during 
device manipulation.

6.2	 Stent Placement - Precautions

•	 Advance the Delivery System past the lesion or stricture and pull back to help remove slack from the 
system. Removing all slack from the delivery system prior to stent deployment will help ensure accurate 
stent delivery.

 
•	 If detachable outer jacket is not engaged in the introducer sheath, manually stabilize prior to 

deployment to help ensure accurate stent delivery. Do not restrict retracting sheath during stent 
deployment.

•	 Do not expand the stent if it is not properly positioned in the vessel or bile duct. (See Stent / System 
Removal - Precautions.)

•	 Do not attempt to pull a partially expanded stent back through the sheath or guiding catheter; 
dislodgment of the stent from the Delivery System may occur.

•	 The stent is not designed for resheathing or recapturing. Once the stent has started to deploy, it can not 
be recaptured using the stent delivery system.

•	 Once the stent has started to deploy, it is not recommended to remove the stent with the delivery system.

•	 The stent is not designed for repositioning once the stent has apposed the vessel or duct wall.

•	 Stent retrieval methods (use of additional wires, snares and / or forceps) may result in additional trauma 
to the vasculature or bile duct and / or the access site or perforation to the bile duct.

•	 If thumbwheel moves freely in both directions after removing the lock, remove the device together with 
the introducer sheath or guiding catheter as single unit; do not use the unit as unintentional partial or 
full deployment may occur.

•	 Should unusual resistance be felt during initial rotation of the thumbwheel, prior to any of the stent 
starting to deploy, the entire system should be removed together with the introducer sheath or 
guiding catheter as a single unit. Failure to follow these instructions could result in failure to deploy, 
difficulties with deployment and partial stent deployment or deployment in an unintended location.

6.3	 Stent / System Removal - Precautions

Do not attempt to pull a partially-expanded stent back through the introducer sheath or guiding catheter. 
The stent is not designed for recapturing. Once the stent has started to deploy, it cannot be recaptured using the 
stent delivery system. Once the stent has started to deploy, it is not recommended to remove the stent with the 
delivery system. The stent is not designed for repositioning once the stent has apposed the vessel or duct wall.

Should unusual resistance be felt at any time during removal of the Delivery System post stent implantation, the 
entire system should be removed together with the introducer sheath or guiding catheter as single unit. 

When removing the Delivery System as a single unit:

•	 Do not retract the Delivery System into the guiding catheter or sheath.
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8.4	 Procédure de mise en place

1.	 Après le retrait du cathéter de prédilatation, MONTER le système de mise en place PAR L’ARRIÈRE 
sur le guide de taille appropriée (0,89 mm [0,035 po]).

 
2.	 Faire avancer le système de mise en place sur le guide jusqu’au site de la lésion ou du rétrécissement. 

Utiliser les marqueurs radio-opaques pour localiser l’endoprothèse.
 

3.	 Si une valve hémostatique rotative est utilisée, s’assurer qu’elle reste OUVERTE.

8.5	 Déploiement de l’endoprothèse

1.	 Faire avancer le système de mise en place au-delà de la lésion ou du rétrécissement et tirer vers 
l’arrière pour supprimer tout jeu dans le système de mise en place. Placer l’endoprothèse de manière 
à ce que les marqueurs radio-opaques de celle-ci se trouvent en amont et en aval de la lésion ou du 
rétrécissement ciblés. Confirmer la position de l’endoprothèse par angiographie ou cholangiographie. 
Ajuster la position de l’endoprothèse si nécessaire.

2.	 Retirer le dispositif de verrouillage en saisissant le dessus et le dessous de la partie surdimensionnée 
de celui-ci, et tirer dans le sens horizontal et opposé de la poignée. S’il n’est pas possible de retirer le 
dispositif de verrouillage, retirer le dispositif ainsi que la gaine ou le cathéter-guide d’un seul tenant 
et ne pas l’utiliser.

 
3.	 Lorsque le dispositif de verrouillage est retiré, il ne peut plus être réinséré.

4.	 Si une valve hémostatique rotative est utilisée, S’ASSURER QU’ELLE EST OUVERTE.

5.	 S’ASSURER QUE LA GAINE ou LE CATHÉTER-GUIDE NE BOUGE PAS LORS DU DÉPLOIEMENT.

6.	 Si l’enveloppe extérieure détachable n’est pas engagée dans l’introducteur, la stabiliser manuellement 
avant le déploiement afin d’aider à assurer une mise en place précise de l’endoprothèse. Ne pas limiter 
la gaine de rétraction au cours du déploiement de l’endoprothèse.

7.	 Stabiliser la poignée et faire tourner la molette vers l’arrière en direction de la flèche, tel qu’indiqué à la 
figure 3. La gaine rétractable qui recouvre l’endoprothèse pendant la mise en place se rétracte de 5,1 
mm environ (valeur nominale) avant le déploiement initial de l’endoprothèse. Remarque : si l’on observe 
une inexactitude au cours du déploiement initial (AVANT L’APPOSITION DE L’ENDOPROTHÈSE SUR 
LA PAROI DU VAISSEAU OU DU CANAL), il est possible de régler la position du système de mise en 
place pour obtenir le degré d’exactitude souhaité. Le cas échéant, il est possible de retirer le système 
(y compris l’endoprothèse) ainsi que l’introducteur ou le cathéter-guide d’un seul tenant, avant le début 
du déploiement de l’endoprothèse. S’ASSURER QUE LES MARQUEURS DU SYSTÈME DE MISE EN 
PLACE NE BOUGENT PAS AU COURS DU DÉPLOIEMENT. Si l’on remarque un déplacement des 
marqueurs du système de mise en place du côté distal, tirer vers l’arrière en utilisant le corps du cathéter 
pour conserver la position des marqueurs du système de mise en place.

8.	 Si, pendant la rotation initiale de la molette, une résistance inhabituelle se faisait sentir avant que 
l’endoprothèse n’ait commencé à se déployer, retirer l’ensemble du système ainsi que l’introducteur 
ou le cathéter-guide d’un seul tenant. Le non-respect de ces instructions pourrait entraîner l’échec 
du déploiement, des difficultés avec le déploiement, un déploiement partiel de l’endoprothèse ou un 
déploiement dans un emplacement non prévu.

9.	 Retirer le système de mise en place de la lésion/du rétrécissement à travers la gaine ou le cathéter-
guide.

8.6	 Procédure de retrait

1.	 Tout en maintenant la position du guide, retirer le système de mise en place.

	 Remarque : si, à un moment ou à un autre, une résistance inhabituelle se faisait sentir au cours 
du retrait du système de mise en place après l’implantation de l’endoprothèse, retirer l’ensemble du 
système ainsi que l’introducteur ou le cathéter-guide d’un seul tenant. Voir la section Retrait du 
système/de l’endoprothèse – Précautions pour des instructions spécifiques concernant le retrait du 
système de mise en place.

2.	 Répéter l’angiographie ou la cholangiographie pour confirmer que l’endoprothèse a été apposée 
de manière optimale. S’ASSURER QUE L’ENDOPROTHÈSE EST SUFFISAMMENT DILATÉE. 
NE PAS DÉPLOYER L’ENDOPROTHÈSE AU-DELÀ DE SON DIAMÈTRE MAXIMUM SANS 
CONTRAINTE INDIQUÉ SUR L’ÉTIQUETTE. Si nécessaire, effectuer une post-dilatation à l’intérieur 
de l’endoprothèse. Le diamètre des ballonnets de post-dilatation doit correspondre étroitement au 
diamètre de référence du vaisseau ou du canal biliaire.

du déploiement, des difficultés avec le déploiement, un déploiement partiel de l’endoprothèse ou un 
déploiement dans un emplacement non prévu.

6.3	 Retrait du système/de l’endoprothèse – Précautions

Ne pas tenter de retirer une endoprothèse partiellement déployée par le biais de l’introducteur ou du 
cathéter-guide. L’endoprothèse n’est pas conçue pour être ressaisie. Elle ne peut pas être ressaisie à l’aide du 
système de mise en place une fois qu’elle a commencé à se déployer. Il est déconseillé de retirer l’endoprothèse 
avec le système de mise en place lorsque ce déploiement a commencé. L’endoprothèse n’est pas conçue pour 
être repositionnée lorsqu’elle a été apposée sur la paroi du canal ou du vaisseau.

Si, à un moment ou à un autre, une résistance inhabituelle se faisait sentir au cours du retrait du système de 
mise en place après l’implantation de l’endoprothèse, retirer l’ensemble du système ainsi que l’introducteur ou 
le cathéter-guide d’un seul tenant.

Lors du retrait d’un seul tenant du système de mise en place :

•	 Ne pas rétracter le système de mise en place dans le cathéter-guide ou la gaine.

•	 Serrer la valve hémostatique rotative (le cas échéant) afin de fixer le système de mise en place sur le 
cathéter-guide ; retirer ensuite le cathéter-guide ou la gaine et le système de mise en place d’un seul tenant.

Le non-respect de ces étapes et/ou l’application d’une force excessive sur le système de mise en place 
risquent de résulter en une perte ou une détérioration de l’endoprothèse et/ou des composants du système de 
mise en place.

Si possible, maintenir la position du guide pour permettre l’accès ultérieur au site vasculaire ou biliaire. Laisser 
le guide en place et retirer tous les autres composants du système.

6.4	 Après l’implantation – Précautions

•	 Lors du passage à travers une endoprothèse nouvellement déployée avec un guide, un ballonnet ou un 
système de mise en place, faire preuve d’extrême prudence afin d’éviter toute perturbation de la géométrie de 
l’endoprothèse.

•	 Cette endoprothèse est une endoprothèse à alvéole ouvert. Grâce à cette conception, chaque anneau peut 
subir sa propre expansion, indépendamment de l’anneau adjacent ; ceci permet une bonne adaptation de 
l’endoprothèse au niveau des changements de diamètre du vaisseau ou du canal biliaire. Sous fluoroscopie/
cholangiographie, l’expansion indépendante des anneaux pourrait apparaître comme une « marche » dans le 
contour de l’endoprothèse et pourrait être interprétée par erreur comme une fracture de l’endoprothèse. Ceci doit 
être pris en compte lorsque l’on décide s’il est nécessaire ou non d’effectuer des diagnostics supplémentaires 
(radiographie et/ou angiographie/cholangiographie avec produit de contraste).

•	 L’endoprothèse Absolute Pro s’est révélée être compatible avec l’imagerie par résonance magnétique 
(IRM) immédiatement après son implantation. Des essais non cliniques ont indiqué que l’endoprothèse 
Absolute Pro est compatible avec l’IRM (ne pose aucun danger connu). L’examen d’un patient portant 
cet implant peut être effectué sans danger immédiatement après la mise en place dans les conditions 
suivantes :

•	 Champ magnétique statique de 3 teslas ou moins

•	 Champ magnétique de gradient spatial de 720 Gauss/cm ou moins

•	 Système IRM maximum rapporté, avec un taux d’absorption spécifique moyen du corps entier (SAR) de 
3 W/kg pendant 15 minutes d’examen (c.-à-d. une version unique et trois versions avec chevauchement)

Lors d’essais non cliniques, trois endoprothèses de 120 mm se chevauchant ont produit une élévation de 
température de 1,2 °C à un taux maximal d’absorption spécifique moyen (SAR) du corps entier de 3 W/kg, tel 
que déterminé par calorimétrie pendant 15 minutes d’examen IRM dans un système IRM de 3 teslas utilisant 
une antenne corps émettrice/réceptrice (Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, 
WI, États-Unis).

La qualité des images IRM risque d’être compromise si la zone d’intérêt se trouve exactement dans la 
même zone ou si elle est relativement proche de la position de l’endoprothèse Absolute Pro. C’est pourquoi 
l’optimisation des paramètres de l’examen IRM destinée à compenser la présence de cet implant peut 
s’avérer nécessaire.

Les effets de la chaleur liée à l’IRM dans le cas d’endoprothèses dont les montants sont fracturés ne sont pas 
connus.
 

7.0	 ÉVÉNEMENTS INDÉSIRABLES

Les complications suivantes risquent notamment de se produire :

Usage vasculaire
•	 Complications associées au site d’accès
•	 Intervention supplémentaire en raison notamment des conditions suivantes :

•	 Migration de l’endoprothès
•	 Mise en place involontaire de l’endoprothèse
•	 Déploiement partiel de l’endoprothèse
•	 Endoprothèses endommagées

•	 Angor
•	 Arythmie
•	 Complications hémorragiques (une transfusion peut être nécessaire)
•	 Chirurgie de pontage
•	 Réaction médicamenteuse au produit de contraste/aux agents antiplaquettaires
•	 Embolisation (endoprothèse ou autre)
•	 Exacerbation de conditions préexistantes
•	 Fièvre
•	 Hypotension/Hypertension
•	 Infection
•	 Lésion artérielle (rupture, perforation, dissection)
•	 Ischémie
•	 Infarctus du myocarde
•	 Nausées et vomissements
•	 Pseudo-anévrisme
•	 Insuffisance/Défaillance rénale
•	 Resténose du segment avec endoprothèse
•	 Crise d’épilepsie
•	 Sepsie
•	 Spasme
•	 Thrombose/Occlusion (endoprothèse ou autre)

Usage biliaire
•	 Abcès
•	 Intervention supplémentaire en raison notamment des conditions suivantes :

•	 Migration de l’endoprothèse
•	 Mise en place involontaire de l’endoprothèse
•	 Déploiement partiel de l’endoprothèse
•	 Endoprothèses endommagées

•	 Occlusion/Obstruction du canal biliaire
•	 Perforation du canal biliaire pouvant entraîner une infection ou la mort
•	 Cholangite
•	 Pancréatite
•	 Hémorragie parenchymateuse
•	 Péritonite
•	 Sepsie
•	 Hypertrophie tumorale aux extrémités de l’endoprothèse
 

8.0	 INFORMATIONS D’UTILISATION POUR LE CLINICIEN

8.1	 Évaluation de la lésion et du rétrécissement/Drainage biliaire

8.1.1	 Évaluation de la lésion du vaisseau

Une angiographie transfémorale standard doit être effectuée avant le passage d’un guide à travers la lésion.

8.1.2	 Évaluation du rétrécissement biliaire/Drainage biliaire

Une cholangiographie transhépatique percutanée standard doit être effectuée pour évaluer l’arbre biliaire avant le 
passage d’un guide dans le rétrécissement et la mise en place d’un cathéter de drainage biliaire interne/externe.

8.2	 Traitement de la lésion/du rétrécissement

8.2.1	 Prédilatation de la lésion/du rétrécissement

1.	 Une méthode percutanée standard doit être utilisée pour placer la gaine/le cathéter-guide dans le 
vaisseau ou l’arbre biliaire. Un guide de taille appropriée (0,89 mm/0,035 po) doit être avancé au 	
travers de la lésion ou du rétrécissement et dans le canal biliaire.

2.	 La lésion/le rétrécissement et les vaisseaux/canaux biliaires doivent être prédilatés en suivant une 
méthode d’ATP standard. Le diamètre du ballonnet de prédilatation doit correspondre étroitement 	
au diamètre de la lumière en amont et en aval de la lésion ou du rétrécissement à traiter. Retirer le 
cathéter de dilatation à ballonnet tout en laissant le guide en place.

8.2.2	 Examen avant usage

1.	 Examiner le témoin de température situé sur la pochette intérieure. Ne pas utiliser si le témoin est 
NOIR. Retirer le système de mise en place de son emballage de protection. Retirer la poignée de 
l’emballage et le corps de l’anneau. Poser le dispositif à plat et éviter toute manipulation excessive. 
LE CORPS RISQUE DE PLIER S’IL N’EST PAS MANIPULÉ AVEC PRÉCAUTION. Ne pas utiliser ce 
dernier s’il est plié.

2.	 Examiner l’endoprothèse à travers la gaine du système de mise en place orange transparent pour 
s’assurer qu’elle n’a pas subi de dommage lors du transport et qu’elle ne chevauche pas le marqueur 
proximal.

 
3.	 Vérifier si l’endoprothèse est entièrement recouverte par la gaine. Examiner l’étiquette sur le logement 

et vérifier que l’endoprothèse est du bon diamètre et de la bonne longueur. Ne pas utiliser si l’on 
constate un défaut.

4.	 Inspecter le dispositif pour vérifier si l’enveloppe extérieure est fixée sur la poignée. Refixer l’enveloppe 
extérieure en la repoussant dans la poignée.

5.	 S’assurer que le dispositif de verrouillage de la poignée est bien en place. Ne pas utiliser sans 	
dispositif de verrouillage, ou si ce dernier n’est pas fixé correctement.

8.2.3	 Matériel nécessaire
 

•	 Cathéter-guide/introducteur de taille et de configuration appropriées pour le système de mise en 
place d’endoprothèse choisi (se reporter au tableau 1)

•	 Seringues de 10 cc
•	 Un (1) guide de 0,89 mm (0,035 po) de diamètre
•	 1 000 u/500 cc de sérum physiologique hépariné (HepNS)
•	 Valve hémostatique rotative de taille appropriée (le cas échéant)
•	 Cathéter de dilatation à ballonnet pour angioplastie transluminale percutanée (ATP)
•	 Dispositif de rotation
•	 Introducteur de guide

8.3	 Préparation du système de mise en place

LAISSER LE DISPOSITIF DE VERROUILLAGE EN PLACE JUSQU’À CE QUE L’ENDOPROTHÈSE SOIT 
PRÊTE À ÊTRE DÉPLOYÉE.

Inspecter le dispositif pour vérifier que l’enveloppe extérieure est fixée sur la poignée. Refixer l’enveloppe 
extérieure en la repoussant dans la poignée.

1.	 Maintenir le mandrin d’extrémité en place et injecter du sérum physiologique dans la lumière, à travers 
le raccord luer proximal situé à l’extrémité du logement. Purger jusqu’à ce que le liquide s’écoule à 
l’extrémité de la gaine, à proximité de l’extrémité distale de l’endoprothèse. Tenir l’extrémité distale du 
système de mise en place tel qu’indiqué à la figure 2. NE PAS TENIR L’ENDOPROTHÈSE.

 
2.	 Tourner et tirer doucement pour retirer le mandrin d’extrémité. Si celui-ci ne peut pas être retiré 

facilement, ne pas utiliser le dispositif.

3.	 Continuer à purger jusqu’à ce que le liquide s’écoule de la partie distale de l’extrémité.

4.	 Conserver le dispositif à plat pour éviter toute pliure du corps.

Figure 2 – Retrait du mandrin d’extrémité

Figure 3 – Démonstration du déploiement
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1.0	 DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le système d’endoprothèse auto-expansible périphérique Absolute Pro LL comprend une endoprothèse 
auto-expansible en nitinol (alliage nickel-titane), prémontée sur un système de mise en place de type coaxial. 
Un nombre total de 12 marqueurs radio-opaques (6 à chaque extrémité) en alliage à base de nickel et de titane 
radio-opaque se trouvent aux extrémités de l’endoprothèse. Le système d’endoprothèse auto-expansible 
périphérique Absolute Pro LL utilise un guide de 0,89 mm (0,035 po). Ce système comprend des marqueurs 
radio-opaques qui identifient l’emplacement de l’endoprothèse.

Le cathéter comprend une gaine rétractable qui recouvre l’endoprothèse pendant la mise en place, une extrémité, 
un support en I qui maintient l’endoprothèse lors de son déploiement avec une lumière de guide interne, une 
enveloppe extérieure détachable ainsi qu’une poignée munie d’un dispositif de verrouillage de sécurité amovible 
et de fonctions de rétraction. L’intégralité du système est illustrée à la figure 1 ci-dessous. Après le retrait du 
dispositif de verrouillage, la rotation de la molette vers l’arrière permet de déployer l’endoprothèse.

Figure 1 – Schéma du système de mise en place

L’endoprothèse auto-expansible périphérique Absolute Pro LL est disponible en plusieurs longueurs et 
diamètres, comme indiqué dans le tableau 1. La taille de l’endoprothèse doit toujours être calibrée par rapport 
au vaisseau de référence ou au canal biliaire, et doit permettre d’avoir des rapports endoprothèse-lumière 
compris entre 1,1/1 et 1,4/1.

Tableau 1 – Système d’endoprothèse auto-expansible périphérique 	
Absolute Pro LL – Caractéristiques du produit

 	

2.0	 PRÉSENTATION/EMBALLAGE

Stérile. Stérilisé par exposition à un faisceau électronique. Apyrogène.

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 modifications apportées aux caractéristiques 
mécaniques, physiques et/ou chimiques créées lors d’un usage répété, le nettoyage et/ou 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.

Contenu. Un (1) système d’endoprothèse auto-expansible périphérique Absolute Pro LL.

Stockage. Conserver uniquement à température ambiante.

NE PAS UTILISER SI LE TÉMOIN DE TEMPÉRATURE DE LA POCHETTE INTÉRIEURE EST NOIR.

3.0	 INDICATIONS

Le système d’endoprothèse auto-expansible périphérique Absolute Pro LL est indiqué pour la pose 
d’endoprothèses dans les artères périphériques en tant que dispositif d’appoint pour les angioplasties 
transluminales percutanées (ATP) et pour l’atténuation de sténoses (rétrécissements) malignes de l’arbre biliaire.

4.0	 CONTRE-INDICATIONS 

L’emploi du système d’endoprothèse auto-expansible périphérique Absolute Pro LL est contre-indiqué dans 
les cas suivants.

Usage vasculaire

•	 Patients pour lesquels un traitement anticoagulant/antiplaquettaire est contre-indiqué

•	 Lésions cibles résistantes à un gonflage complet du ballonnet

•	 Patients présentant une hypersensibilité connue au nickel, au titane ou au platine

Usage biliaire

•	 Pose d’endoprothèse dans un canal perforé dont la fuite risquerait ainsi d’être augmentée

•	 Patients présentant des troubles de l’hémostase

•	 Ascites aiguës

•	 Patients présentant une hypersensibilité connue au nickel, au titane ou au platine

5.0	 AVERTISSEMENTS

NE PAS UTILISER SI LE TÉMOIN DE TEMPÉRATURE EST NOIR.

L’emploi d’un guide de dimensions insuffisantes, avec un support insuffisant, peut causer une plicature dans 
le système de mise en place de l’endoprothèse.

Ce dispositif est destiné à un usage unique exclusif ; ne pas réutiliser. Ne pas restériliser. Ne pas utiliser ce 
produit si l’emballage est ouvert ou endommagé.

Prendre en compte la date « Utiliser jusque » spécifiée sur l’emballage.

La sécurité et l’efficacité à long terme de ce dispositif dans le système biliaire n’ont pas été établies.

Inspecter le dispositif pour vérifier que l’enveloppe extérieure est fixée sur la poignée. Refixer l’enveloppe 
extérieure en la repoussant dans la poignée.

Si, à un moment ou à un autre, une résistance inhabituelle se faisait sentir pendant l’accès à la lésion 
ou au rétrécissement ou bien au cours du retrait du système de mise en place, retirer l’introducteur/le 
cathéter-guide et le système d’endoprothèse d’un seul tenant. Si l’on applique une force excessive sur le 
système de mise en place de l’endoprothèse, on risque de perdre ou d’endommager l’endoprothèse ainsi 
que les composants du système de mise en place. (Voir la section Retrait du système/de l’endoprothèse 
– Précautions.)

La mise en place d’une endoprothèse en travers d’une bifurcation importante risque de gêner ou d’empêcher 
un diagnostic ou des procédures thérapeutiques ultérieurs.

L’endoprothèse n’est pas conçue pour être replacée dans la gaine ou ressaisie. Elle ne peut pas être ressaisie 
à l’aide du système de mise en place une fois qu’elle a commencé à se déployer.

Il est déconseillé de retirer l’endoprothèse avec le système de mise en place lorsque ce déploiement a commencé.

L’endoprothèse n’est pas conçue pour être repositionnée lorsqu’elle a été apposée sur la paroi du canal ou du 
vaisseau.

Seuls les médecins qui connaissent bien les complications, les effets indésirables et les risques communément 
associés à la mise en place d’une endoprothèse périphérique et biliaire doivent utiliser ce dispositif.

Le système d’endoprothèse auto-expansible périphérique Absolute Pro LL est destiné à être utilisé en tant 
que système d’un seul tenant. Ne pas retirer l’endoprothèse pour l’utiliser avec d’autres systèmes de mise en 
place ; ne pas utiliser le système d’endoprothèse auto-expansible périphérique Absolute Pro LL avec d’autres 
endoprothèses.

Se reporter au mode d’emploi accompagnant les dispositifs d’intervention à utiliser avec le système 
d’endoprothèse auto-expansible périphérique Absolute Pro LL pour connaître leurs utilisations prévues, 	
leurs contre-indications et leurs complications éventuelles.

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.

6.0	 PRÉCAUTIONS

Examiner tous les produits avant usage. Ne pas utiliser si l’emballage est ouvert ou endommagé, ou si le 
produit est endommagé. Éviter toute manipulation inutile, susceptible de plier ou d’endommager le système 
de mise en place.
 

6.1	 Manipulation du système de mise en place de l’endoprothèse – Précautions

•	 Ne pas retirer l’endoprothèse de son système de mise en place car cela pourrait endommager 
l’endoprothèse et/ou entraîner son embolisation. Le système d’endoprothèse est conçu pour fonctionner 
comme un système d’un seul tenant.

 
•	 Faire très attention de ne pas manipuler et de ne pas endommager de quelque manière que ce soit 

l’endoprothèse sur le système de mise en place. Ceci est particulièrement important lors du retrait du 
système de mise en place de son emballage, lors du retrait du mandrin, lors de la mise en place sur le guide 
et lors du cheminement à travers l’adaptateur de la valve hémostatique rotative et dans l’embase du cathéter-
guide.

•	 Si la molette se déplace avant le retrait du dispositif de verrouillage, ne pas utiliser le système ; 	
un déploiement partiel ou complet involontaire pourrait se produire.

•	 Ne pas retirer le dispositif de verrouillage de la poignée avant d’avoir positionné l’endoprothèse 
à l’emplacement prévu. Le non-respect de ces instructions pourrait entraîner le déploiement de 
l’endoprothèse à un emplacement non prévu.

•	 Le mécanisme de verrouillage de la poignée ne peut être réintroduit après le retrait du dispositif de 
verrouillage.

•	 Après le retrait du dispositif de verrouillage, la gaine de rétraction peut, sans le vouloir, libérer 
l’endoprothèse lors de la manipulation du dispositif.

6.2	 Mise en place de l’endoprothèse – Précautions

•	 Faire avancer le système de mise en place au-delà de la lésion ou du rétrécissement et tirer vers l’arrière 
pour aider à supprimer tout jeu du système. Le fait de supprimer tout jeu du système de mise en place 
avant le déploiement de l’endoprothèse permettra d’assurer une mise en place précise de l’endoprothèse.

 
•	 Si l’enveloppe extérieure détachable n’est pas engagée dans l’introducteur, la stabiliser manuellement 

avant le déploiement afin de mieux assurer une mise en place précise de l’endoprothèse. Ne pas limiter la 
gaine de rétraction au cours du déploiement de l’endoprothèse.

•	 Ne pas déployer l’endoprothèse si celle-ci n’est pas correctement positionnée dans le vaisseau ou le canal 
biliaire. (Voir la section Retrait du système/de l’endoprothèse – Précautions.)

•	 Ne pas tenter de retirer une endoprothèse partiellement déployée à travers la gaine ou le cathéter-
guide ; l’endoprothèse risquerait d’être délogée du système de mise en place.

•	 L’endoprothèse n’est pas conçue pour être replacée dans la gaine ou ressaisie. Elle ne peut pas être 
ressaisie à l’aide du système de mise en place une fois qu’elle a commencé à se déployer.

•	 Il est déconseillé de retirer l’endoprothèse avec le système de mise en place lorsque ce déploiement a commencé.

•	 L’endoprothèse n’est pas conçue pour être repositionnée lorsqu’elle a été apposée sur la paroi du canal ou 
du vaisseau.

•	 Les méthodes de récupération de l’endoprothèse (emploi de guides supplémentaires, d’anses et/ou de 
pinces) peuvent provoquer un traumatisme supplémentaire dans le système vasculaire ou le canal biliaire 
et/ou au niveau du point de ponction, ou bien encore une perforation du canal biliaire.

•	 Si la molette se déplace librement dans les deux sens après le retrait du dispositif de verrouillage, retirer le 
dispositif ainsi que l’introducteur ou le cathéter-guide, d’un seul tenant ; ne pas utiliser le dispositif étant 
donné qu’un déploiement partiel ou complet involontaire pourrait se produire.

•	 Si, pendant la rotation initiale de la molette, une résistance inhabituelle se faisait sentir avant que 
l’endoprothèse n’ait commencé à se déployer, retirer l’ensemble du système ainsi que l’introducteur 
ou le cathéter-guide d’un seul tenant. Le non-respect de ces instructions pourrait entraîner l’échec 

Diamètre de 
l’endoprothèse non 
comprimée (mm)

Compatibilité 
de la gaine

Compatibilité du 
cathéter-guide

Vaisseau de 
référence ou canal 

biliaire (mm)

5 120, 150 6 F 8 F 3,6 - 4,5

6 4,3 - 5,4120, 150 6 F 8 F

7 120, 150 6 F 8 F 5 - 6,3

8 120, 150 6 F 8 F 5,7 - 7,3

Longueur nominale 	
de l’endoprothèse 

(mm)

Français / French

3,7 F (1,22 mm) 6,4 F 
(2,13 mm)

5,5 F
(1,83 mm) 6,2 F (2,06 mm)

Guide
0,89 mm (0,035 po)

116 et 117 cm

80 et 135 cm

Gaine 
rétractableExtrémité Endoprothèse

Enveloppe extérieure détachable

 

NE PAS TENIR LA GAINE

TENIR 
L’EXTRÉMITÉ 

ICI
TOURNER 
ET TIRER

TENIR LE 
MANDRIN 

D’EXTRÉMITÉ ICI

BANDE DE 
MARQUEURS 
PROXIMAUX MARQUEURS DE 

L’ENDOPROTHÈSE

BANDE DE 
MARQUEURS 

DISTAUX

1. Retirer le dispositif de 
verrouillage.

3. Placer le pouce sur la molette 
et tourner celle-ci dans la direction 
indiquée pour le déploiement.

2. Tenir la poignée ici en 
plaçant les doigts autour 
des rainures.

8.4	 Verfahren zur Stentapplikation

1.	 Nach Entfernung des Vordilatationskatheters das Applikationssystem auf den Führungsdraht der 
entsprechenden Größe (0,89 mm/0,035 in.) AUFFÄDELN.

 
2.	 Das Applikationssystem über den Führungsdraht zum Ort der Läsion bzw. Striktur vorschieben. Mithilfe 

der röntgendichten Markierungen den Stent lokalisieren.
 

3.	 Falls ein rotierendes Hämostaseventil verwendet wird, sicherstellen, dass dieses OFFEN bleibt.

8.5	 Stententfaltung

1.	 Das Applikationssystem über die Läsion bzw. Striktur hinaus vorschieben und dann zurückziehen, 
um es zu straffen. Den Stent so positionieren, dass sich die röntgendichten Stentmarkierungen 
proximal und distal der Zielläsion bzw. -striktur befinden. Die Stentposition angiographisch bzw. 
cholangiographisch bestätigen. Die Stentposition ggf. nachkorrigieren.

2.	 Die Verriegelung entfernen. Hierzu die Ober- und Unterseite des übergroßen Teils der Verriegelung 
festhalten und horizontal vom Griff weg ziehen. Wenn die Verriegelung nicht entfernt werden kann, 	
das System zusammen mit der Einführschleuse bzw. dem Führungskatheter als Einheit 	
entfernen. System nicht benutzen.

 
3.	 Nach Entfernen der Verriegelung kann sie nicht erneut eingebracht werden.

4.	 Falls ein rotierendes Hämostaseventil verwendet wird, SICHERSTELLEN, DASS DIESES OFFEN IST.

5.	 SICHERSTELLEN, DASS SCHLEUSE bzw. FÜHRUNGSKATHETER SICH WÄHREND DER 
ENTFALTUNG NICHT BEWEGEN.

6.	 Wenn die entfernbare Außenhülle nicht fest in der Einführschleuse sitzt, vor der Entfaltung von 	
Hand stabilisieren, um für eine genaue Stentapplikation zu sorgen. Die Bewegungsfreiheit der 	
zurückziehbaren Schleuse während der Stententfaltung nicht einschränken.

7.	 Den Griff stabilisieren und die Rändelscheibe in die Pfeilrichtung zurückdrehen (siehe Abb. 3). 	
Die zurückziehbare Schleuse, die den Stent während der Applikation bedeckt, zieht sich vor der 
anfänglichen Stententfaltung ca. 5,1 mm (Nennwert) zurück. Hinweis: Falls während der ersten 	
Entfaltung (BEVOR DER STENT AN DER GEFÄSS- BZW. GALLENGANGSWAND ZU LIEGEN 	
KOMMT) eine Ungenauigkeit festgestellt wird, kann die Position des Applikationssystems korrigiert 
werden, um die gewünschte Genauigkeit zu erreichen. Bei Bedarf kann das System (einschließlich 	
des Stents) dann vor der Stententfaltung zusammen mit der Einführschleuse bzw. 	
dem Führungskatheter als Einheit entfernt werden. SICHERSTELLEN, DASS DIE MARKIERUNGEN 
DES APPLIKATIONSSYSTEMS WÄHREND DER ENTFALTUNG NICHT VERSCHOBEN WERDEN. 
Falls eine distale Verschiebung der Markierungen des Applikationssystems beobachtet wird, mit dem 
Katheterschaft zurückziehen, um die Position dieser Markierungen beizubehalten.

8.	 Sollte beim ersten Drehen der Rändelscheibe, vor der Stententfaltung, ein ungewöhnlicher 
Widerstand spürbar sein, muss das gesamte System zusammen mit der Einführschleuse bzw. 
dem Führungskatheter als Einheit entfernt werden. Andernfalls könnte es zu Entfaltungsversagen, 
Entfaltungsschwierigkeiten und teilweiser Stententfaltung oder Entfaltung an der falschen Stelle 
kommen.

9.	 Das Applikationssystem durch die Schleuse bzw. den Führungskatheter aus der Läsion/Striktur 
entfernen.

8.6	 Verfahren zur Entfernung des Applikationssystems

1.	 Unter Beibehaltung der Führungsdrahtposition das Applikationssystem zurückziehen.

	 Hinweis: Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt während der Entnahme des Applikationssystems nach 
der Stentimplantation ein ungewöhnlicher Widerstand spürbar sein, muss das gesamte System 
zusammen mit der Einführschleuse bzw. dem Führungskatheter als Einheit entfernt werden. 
Siehe Vorsichtsmaßnahmen für die Stent-/Systementfernung für genaue Anweisungen zur Entfernung 
des Applikationssystems.

2.	 Zur Bestätigung der optimalen Stentapposition die Angiographie bzw. Cholangiographie wiederholen. 
SICHERSTELLEN, DASS DER STENT AUSREICHEND AUFGEWEITET IST. DEN STENT NICHT 
ÜBER DEN AUF DEM ETIKETT ANGEGEBENEN MAXIMALEN DURCHMESSER EXPANDIEREN. 
Falls erforderlich, innerhalb des Stents nachdilatieren. Der Durchmesser des Nachdilatationsballons 
sollte dem Referenzdurchmesser des Gefäßes bzw. Gallengangs möglichst nahe kommen.

Das System nicht verwenden, da es zu unbeabsichtigter teilweiser oder vollständiger Entfaltung kommen könnte.

•	 Sollte beim ersten Drehen der Rändelscheibe, vor der Stententfaltung, ein ungewöhnlicher 
Widerstand spürbar sein, muss das gesamte System zusammen mit der Einführschleuse bzw. 
dem Führungskatheter als Einheit entfernt werden. Andernfalls könnte es zu Entfaltungsversagen, 
Entfaltungsschwierigkeiten und teilweiser Stententfaltung oder Entfaltung an der falschen Stelle kommen.

6.3	 Vorsichtsmaßnahmen für die Stent-/Systementfernung

Nicht versuchen, einen teilweise expandierten Stent durch die Einführschleuse bzw. den Führungskatheter 
zurückzuziehen. Der Stent darf nicht wieder aufgegriffen werden. Wenn die Entfaltung des Stents bereits 
begonnen hat, darf er nicht wieder mit dem Stent-Applikationssystem aufgegriffen werden. Wenn die Entfaltung 
des Stents bereits begonnen hat, wird von seiner Entfernung mit dem Applikationssystem abgeraten. Der Stent 
darf nicht umpositioniert werden, nachdem er an der Gefäß- bzw. Gallengangswand anliegt.

Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt während der Entnahme des Applikationssystems nach der Stentimplantation 
ein ungewöhnlicher Widerstand spürbar sein, muss das gesamte System zusammen mit der Einführschleuse 
bzw. dem Führungskatheter als Einheit entfernt werden. 

Bei der Entfernung des Applikationssystems als Einheit:

•	 Das Applikationssystem nicht in den Führungskatheter bzw. die Einführschleuse zurückziehen.

•	 Ggf. das rotierende Hämostaseventil festziehen, um das Applikationssystem am Führungskatheter zu fixieren, 
und dann den Führungskatheter bzw. die Schleuse und das Applikationssystem gemeinsam entfernen.

Nichtbefolgen dieser Schritte und/oder Ausüben von übermäßigem Druck auf das Applikationssystem kann 
zum Verlust oder zur Beschädigung des Stents und/oder der Komponenten des Applikationssystems führen.

Die Position des Führungsdrahts für einen nachfolgenden vaskulären oder biliären Zugang möglichst 
beibehalten. Den Führungsdraht in situ belassen und alle anderen Systemkomponenten entfernen.

6.4	 Vorsichtsmaßnahmen nach der Implantation

•	 Beim Durchqueren eines neu entfalteten Stents mit einem Führungsdraht, Ballon oder Applikationssystem 
ausgesprochen vorsichtig vorgehen, damit die Stentgeometrie nicht beeinträchtigt wird.

•	 Dieser Stent weist ein offenes Zellendesign auf. Mit dem offenen Zellendesign kann sich jeder Ring unabhängig 
vom benachbarten Ring erweitern. Hierdurch wird eine gute Formanpassungsfähigkeit des Stents gewährleistet, 
wenn sich der Durchmesser des Gefäßes bzw. Gallengangs ändert. Unter fluoroskopischer Beobachtung kann 
die unabhängige Erweiterung eines Rings als Stufe im Umriss des Stents erscheinen und daher fälschlicherweise 
als Stentbruch interpretiert werden. Diese Tatsache sollte bei der Entscheidung berücksichtigt werden, ob weitere 
Diagnosetests (Röntgenaufnahme und/oder Angiographie/Cholangiographie mit Kontrastmittel) erforderlich sind.

•	 Der Absolute Pro Stent hat sich als bedingt sicher mit MRT-Geräten unmittelbar nach der Implantation 
erwiesen. Bei nicht klinischen Tests hat sich der Absolute Pro Stent als bedingt sicher mit MRT-Geräten 
erwiesen (stellt keine bekannten Gefahren dar). Bei einem Patienten mit diesem Implantat kann gleich nach 
der Implantation unter den folgenden Bedingungen sicher eine MRT-Untersuchung durchgeführt werden:

•	 Statisches Magnetfeld von höchstens 3 Tesla

•	 Räumlicher Magnetfeld-Gradient von höchstens 720 Gauß/cm

•	 Maximale, vom MRT-System gemeldete, gemittelte spezifische Ganzkörperabsorptionsrate (SAR) von 3,0 
W/kg für eine MRT-Untersuchung von 15 Minuten (z. B. eine einzelne und drei sich überlappende Versionen)

Im Rahmen nicht klinischer Tests erzeugten drei sich überlappende 120-mm-Stents einen Temperaturanstieg 
von 1,2 °C bei einer maximalen gemittelten spezifischen Ganzkörperabsorptionsrate (SAR) von 3 W/kg. Dieser 
Wert ergab sich aus kalorimetrischen Berechnungen mit einer Sende-/Empfangskörperspule für eine MRT-
Untersuchung von 15 Minuten in einem MRT-System mit 3 Tesla (Excite, Software G3.0-052B, General Electric 
Healthcare, Milwaukee, WI, USA).

Die Bildqualität bei MRT-Untersuchungen kann beeinträchtigt werden, wenn sich der abgebildete Bereich im 
selben Bereich oder relativ nahe an der Position des Absolute Pro Stents befindet. Die MRT-Bildgebungsparameter 
müssen daher ggf. optimiert werden, um das Vorhandensein dieses Implantats auszugleichen.

Die Auswirkung MRT-bedingter Wärme auf Stents mit gebrochenen Rippen ist unbekannt.
 

7.0	 KOMPLIKATIONEN

Es können u. a. die folgenden Komplikationen auftreten:

Bei vaskulärer Anwendung
•	 Komplikationen am Zugangssitus
•	 Weitere Intervention infolge, aber nicht beschränkt auf:

•	 Stentmigration
•	 falsche Positionierung des Stents
•	 teilweise Stententfaltung
•	 beschädigte Stents

•	 Angina
•	 Arrhythmie
•	 (Transfusionsbedürftige) Blutungskomplikationen
•	 Bypassoperation
•	 Arzneimittelreaktion auf Antithrombotika/Kontrastmittel
•	 Embolisierung (Stent oder sonstige)
•	 Verschlimmerung bereits bestehender Krankheitsbilder
•	 Fieber
•	 Hypo-/Hypertonie
•	 Infektion
•	 Arterienverletzung (Ruptur, Perforation, Dissektion)
•	 Ischämie
•	 Myokardinfarkt
•	 Übelkeit und Erbrechen
•	 Pseudoaneurysma
•	 Niereninsuffizienz/-versagen
•	 Restenose des gestenteten Segments
•	 Epileptischer Anfall
•	 Sepsis
•	 Spasmus
•	 Thrombose/Okklusion (Stent oder sonstige)

Bei biliärer Anwendung
•	 Abszess
•	 Weitere Intervention infolge, aber nicht beschränkt auf:

•	 Stentmigration
•	 falsche Positionierung des Stents
•	 teilweise Stententfaltung
•	 beschädigte Stents

•	 Okklusion/Obstruktion des Gallengangs
•	 Perforation des Gallengangs, die zu einer Infektion oder zum Tod führen kann
•	 Cholangitis
•	 Pankreatitis
•	 Parenchymale Blutung
•	 Peritonitis
•	 Sepsis
•	 Tumorüberwucherung an den Stentenden
 

8.0	 ANLEITUNG ZUM KLINISCHEN GEBRAUCH

8.1	 Beurteilung der Läsion bzw. Striktur/Biliärdrainage

8.1.1	 Beurteilung der Gefäßläsion 

Eine standardmäßige transfemorale Angiographie durchführen und danach einen Führungsdraht durch die 
Läsion vorschieben.

8.1.2	 Beurteilung der Striktur/Biliärdrainage

Zur Beurteilung des Gallentrakts eine standardmäßige perkutane transhepatische Cholangiographie 
durchführen, woraufhin ein Führungsdraht durch die Striktur vorgeschoben und ein interner/externer 
Biliärdrainage-Katheter gelegt wird.

8.2	 Behandlung der Läsion/Striktur

8.2.1	 Vordilatierung der Läsion/Striktur

1.	 Zum Einbringen der Schleuse bzw. des Führungskatheters in das Gefäß bzw. den Gallentrakt sollte 	
eine standardmäßige perkutane Technik angewendet werden. Einen Führungsdraht der korrekten 	
Größe (0,89 mm/0,035 in.) durch die Läsion bzw. Striktur und in den Ductus choledochus einführen.

2.	 Die Läsion bzw. Striktur und die Gefäße bzw. Gallengänge sollten mit standardmäßiger PTA-Technik 
vordilatiert werden. Der Durchmesser des Vordilatationsballons sollte dem Durchmesser des Lumens 
proximal und distal der zu behandelnden Läsion bzw. Striktur so gut wie möglich entsprechen. Den 
Ballondilatationskatheter zurückziehen, dabei jedoch den Führungsdraht in situ belassen.

8.2.2	 Inspektion vor dem Gebrauch

1.	 Den Temperaturindikator auf dem inneren Beutel überprüfen. Nicht verwenden, wenn der Indikator 
SCHWARZ ist. Das Applikationssystem aus der Schutzverpackung nehmen. Den Griff aus der 	
Packung und den Schaft aus dem Dispenser nehmen. Das Gerät flach hinlegen und nicht unnötig 
handhaben. DER SCHAFT KANN BEI UNSACHGEMÄSSER HANDHABUNG KNICKEN. Nicht 
verwenden, falls der Schaft geknickt ist.

2.	 Den Stent durch die durchsichtige, bernsteinfarbene Einführschleuse des Applikationssystems 
inspizieren und sicherstellen, dass er während des Versands nicht beschädigt wurde und nicht die 
proximale Markierung überdeckt.

 
3.	 Darauf achten, dass der Stent vollständig von der Schleuse bedeckt ist. Anhand des Etiketts auf dem 

Gehäuse sicherstellen, dass Durchmesser und Länge des Stents korrekt sind. Nicht verwenden, falls 
irgendwelche Defekte erkennbar sind.

4.	 Sicherstellen, dass die Außenhülle am Griff befestigt ist. Andernfalls die Außenhülle durch 
Zurückschieben in den Griff wieder befestigen.

5.	 Bestätigen, dass die Verriegelung am Griff fest sitzt. Nicht verwenden, wenn die Verriegelung fehlt oder 
nicht richtig sitzt.

8.2.3	 Erforderliche Materialien
 

•	 Führungskatheter/Einführschleuse von geeigneter Größe und Konfiguration für das ausgewählte Stent-
Applikationssystem (siehe Tabelle 1)

•	 10-ml-Spritzen
•	 Ein (1) Führungsdraht mit 0,89 mm (0,035 in.) Durchmesser
•	 1.000 E/500 ml heparinisierte physiologische Kochsalzlösung (HepNS)
•	 Ggf. ein rotierendes Hämostaseventil von geeigneter Größe
•	 PTA-Ballondilatationskatheter
•	 Torquer
•	 Führungsdraht-Einführhilfe

8.3	 Vorbereitung des Applikationssystems

DIE VERRIEGELUNG AN IHREM PLATZ BELASSEN, BIS DER STENT ENTFALTET WERDEN KANN.

Sicherstellen, dass die Außenhülle am Griff befestigt ist. Andernfalls die Außenhülle durch Zurückschieben in 
den Griff wieder befestigen.

1.	 Bei eingesetztem Spitzenmandrin durch den proximalen Luer-Anschluss am Gehäuseende 
Kochsalzlösung in das Lumen einspritzen. Spülen, bis austretende Flüssigkeit am Ende der 
Einführschleuse neben dem distalen Ende des Stents feststellbar ist. Die distale Spitze des 
Applikationssystems wie in Abb. 2 dargestellt halten. NICHT AM STENT FESTHALTEN.

 
2.	 Vorsichtig drehen und ziehen, um den Spitzenmandrin zu entfernen. Die Vorrichtung nur verwenden, 

wenn der Spitzenmandrin einfach entfernt werden kann.

3.	 So lange weiter spülen, bis am distalen Teil der Spitze Flüssigkeit austritt.

4.	 Die Vorrichtung flach liegen lassen, um ein Abknicken des Schafts zu vermeiden.

Abbildung 2: Entfernung des Spitzenmandrins

Abbildung 3: Entfaltung
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1.0	 PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Absolute Pro LL selbstexpandierende periphere Stentsystem umfasst einen selbstexpandierenden Stent 
aus Nickel-Titan, der auf einem Over-the-Wire-Applikationssystem vormontiert ist. An den beiden Stentenden 
befinden sich jeweils 6 (insgesamt 12) röntgendichte Markierungen aus einer Nickel-Titan-Legierung. Mit dem 
Absolute Pro LL selbstexpandierenden peripheren Stentsystem wird ein Führungsdraht der Stärke 0,89 mm 
(0,035 in.) verwendet. Das System weist röntgendichte Markierungen zur Stentlokalisierung auf.

Der Katheter besteht aus einer zurückziehbaren Schleuse, die den Stent während der Applikation umgibt, einer 
Spitze, einem I-Träger zur Abstützung des Stents während der Entfaltung mit einem inneren Führungsdrahtlumen, 
einer entfernbaren Außenhülle und einer Griffeinheit mit abnehmbarer Verriegelung sowie Rückziehvorrichtungen. 
Das komplette System ist nachfolgend in Abbildung 1 dargestellt. Nach Abnahme der Verriegelung wird der Stent 
durch Zurückdrehen der Rändelscheibe entfaltet.

Abbildung 1: Schematische Darstellung des Applikationssystems

Der Absolute Pro LL selbstexpandierende periphere Stent ist in mehreren Größen und Durchmessern lieferbar 
(siehe Tabelle 1). Die Stentmaße müssen immer auf das Referenzgefäß bzw. den Gallengang abgestimmt 
werden, wobei ein Stent/Lumen-Verhältnis zwischen 1,1:1 und 1,4:1 vorliegen sollte.

Tabelle 1: Absolute Pro LL selbstexpandierendes peripheres Stentsystem – Produktspezifikationen

 	

2.0	 LIEFERUNG

Steril. Mit Elektronenstrahlung sterilisiert. Nicht pyrogen.

Dieses Einwegprodukt darf nicht an anderen Patienten wiederverwendet werden, da es nach dem ersten 
Gebrauch nicht mehr wie vorgesehen funktioniert. Änderungen an den mechanischen, physischen und/
oder chemischen Eigenschaften, die durch wiederholten Gebrauch, Reinigung und/oder Resterilisation 
hervorgerufen wurden, können die Integrität der Konstruktion und/oder der Materialien beeinträchtigen. Dies 
wiederum kann zu Kontamination aufgrund kleiner Risse und/oder Hohlräume sowie verringerter Sicherheit 
und/oder Leistung des Produkts führen. Ein Fehlen der Originalbeschriftung kann zu unsachgemäßer 
Verwendung führen und eine Rückverfolgung unmöglich machen. Ein Fehlen der Originalverpackung kann zu 
Produktschäden, Sterilitätsverlust und erhöhtem Risiko für Verletzungen des Patienten und/oder Benutzers 
führen.

Inhalt. Ein (1) Absolute Pro LL selbstexpandierendes peripheres Stentsystem.
	
Aufbewahrung. Nur bei Raumtemperatur aufbewahren.

NICHT VERWENDEN, WENN DER TEMPERATURINDIKATOR AUF DEM INNENBEUTEL SCHWARZ IST.

3.0	 INDIKATIONEN

Das Absolute Pro LL selbstexpandierende periphere Stentsystem ist indiziert für das Stenten peripherer Arterien 
im Rahmen einer perkutanen transluminalen Angioplastie (PTA) sowie zur Palliation maligner Strikturen des 
Gallentrakts.

4.0	 KONTRAINDIKATIONEN 

Das Absolute Pro LL selbstexpandierende periphere Stentsystem ist kontraindiziert in den folgenden Fällen:

Bei vaskulärer Anwendung

•	 Patienten, die keine Antikoagulations- und/oder Antithrombozytentherapie erhalten können

•	 Zu behandelnde Läsionen, die gegen eine vollständige Inflatierung des Ballons resistent sind

•	 Patienten mit bekannter Hypersensitivität auf Nickel-Titan oder Platin

Bei biliärer Anwendung

•	 Stenten eines perforierten Gallengangs, wenn die Leckage aus dem Gallengang durch das Implantat 
verstärkt werden könnte

•	 Patienten mit Blutgerinnungsstörungen

•	 Schwere Aszites

•	 Patienten mit bekannter Hypersensitivität auf Nickel-Titan oder Platin

5.0	 WARNHINWEISE

NICHT VERWENDEN, WENN DER TEMPERATURINDIKATOR SCHWARZ IST.

Ein zu dünner Führungsdraht bietet nicht genügend Halt und kann zu Knicken im Stent-Applikationssystem führen.

Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt; nicht wiederverwenden. Nicht resterilisieren. Das 
Produkt nicht verwenden, wenn die Packung offen oder beschädigt ist.

Das auf der Packung angegebene „Verwenden vor“-Datum des Produkts beachten.

Die langfristige Sicherheit und Wirksamkeit dieses Produkts im Gallentrakt wurde nicht nachgewiesen.

Sicherstellen, dass die Außenhülle am Griff befestigt ist. Andernfalls die Außenhülle durch Zurückschieben in 
den Griff wieder befestigen.

Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt während des Zugangs zur Läsion bzw. zur Striktur oder während 
des Entfernens des Applikationssystems ein ungewöhnlicher Widerstand spürbar sein, müssen 
Einführschleuse/Führungskatheter und Stentsystem als Einheit entfernt werden. Falls zu viel Kraft auf das 
Stent-Applikationssystem ausgeübt wird, kann dies zum Verlust oder zur Beschädigung des Stents und der 
Komponenten des Applikationssystems führen. (Die Vorsichtsmaßnahmen für die Stent-/Systementfernung 
beachten.)

Das Einsetzen von Stents über eine größere Bifurkation hinweg kann zukünftige diagnostische oder 
therapeutische Eingriffe be- oder verhindern.

Der Stent darf nicht in die Einführschleuse zurückgezogen oder wieder aufgegriffen werden. Wenn die 
Entfaltung des Stents bereits begonnen hat, darf er nicht wieder mit dem Stent-Applikationssystem 
aufgegriffen werden.

Wenn die Entfaltung des Stents bereits begonnen hat, wird von seiner Entfernung mit dem Applikationssystem 
abgeraten.

Der Stent darf nicht umpositioniert werden, nachdem er an der Gefäß- bzw. Gallengangswand anliegt.

Dieses Produkt sollte nur von Ärzten verwendet werden, die mit den möglichen Komplikationen, 
Nebenwirkungen und Risiken bei der Applikation peripherer und biliärer Stents vertraut sind.

Das Absolute Pro LL selbstexpandierende periphere Stentsystem ist zur Anwendung als komplettes System 
vorgesehen. Der Stent darf weder zur Anwendung in Verbindung mit anderen Applikationssystemen entfernt 
werden, noch darf das Absolute Pro LL selbstexpandierende periphere Stentsystem mit anderen Stents benutzt 
werden.

Hinsichtlich der Indikationen, Kontraindikationen und möglichen Komplikationen von interventionellen Geräten, 
die in Verbindung mit dem Absolute Pro LL selbstexpandierenden peripheren Stentsystem verwendet werden, 
sind deren Gebrauchsanleitungen zu beachten.

Die Sicherheit und Wirksamkeit mehrerer überlappender Stents wurde nicht nachgewiesen. Wenn jedoch 
mehrere Stents benötigt werden, sollten die Stentmaterialien eine ähnliche Zusammensetzung besitzen.

6.0	 VORSICHTSMASSNAHMEN

Alle Produkte vor dem Gebrauch inspizieren. Nicht verwenden, wenn die Packung offen oder beschädigt bzw. 
das Produkt beschädigt ist. Um ein Abknicken bzw. Beschädigen des Applikationssystems zu vermeiden, 
sollten unnötige Manipulationen vermieden werden.
 

6.1	 Vorsichtsmaßnahmen bei der Handhabung des Stent-Applikationssystems

•	 Den Stent nicht von seinem Applikationssystem entfernen, da er durch eine Entfernung beschädigt 
werden kann und/oder eine Stentembolisierung eintreten kann. Das Stentsystem ist bestimmungsgemäß 
zum Einsatz als komplettes System vorgesehen.

 
•	 Besondere Vorsicht ist darauf zu verwenden, den Stent auf dem Applikationssystem nicht unsachgemäß 

zu handhaben oder in irgendeiner Weise zu verschieben. Am wichtigsten ist dies beim Entnehmen 
des Applikationssystems aus der Verpackung, beim Entfernen des Mandrins, beim Aufsetzen auf den 
Führungsdraht sowie beim Vorschieben durch den Adapter eines rotierenden Hämostaseventils und durch 
einen Führungskatheteransatz.

•	 Wenn sich die Rändelscheibe vor dem Entfernen der Verriegelung bewegt, darf das System nicht 
verwendet werden, da es zu einer unbeabsichtigten teilweisen oder vollständigen Entfaltung kommen kann.

•	 Die Verriegelung nicht vor der Positionierung des Stents an der gewünschten Stelle vom Griff abnehmen, 
da sich der Stent sonst an der falschen Stelle entfalten könnte.

•	 Nach Entfernen der Verriegelung kann der Verriegelungsmechanismus am Griff nicht erneut eingebracht 
werden.

•	 Nach Entfernen der Verriegelung könnte die zurückziehbare Schleuse während der Manipulation des 
Systems den Stent versehentlich freigeben.

6.2	 Vorsichtsmaßnahmen bei der Stentimplantation

•	 Das Applikationssystem über die Läsion bzw. Striktur hinaus vorschieben und dann zurückziehen, um das 
System zu straffen. Durch die Straffung des Applikationssystems vor der Stententfaltung wird eine genaue 
Stentapplikation gewährleistet.

 
•	 Wenn die entfernbare Außenhülle nicht fest in der Einführschleuse sitzt, vor der Entfaltung von Hand 

stabilisieren, um für eine genaue Stentapplikation zu sorgen. Die Bewegungsfreiheit der zurückziehbaren 
Schleuse während der Stententfaltung nicht einschränken.

•	 Den Stent nicht expandieren, wenn er nicht richtig im Gefäß bzw. Gallengang positioniert ist. (Die 
Vorsichtsmaßnahmen für die Stent-/Systementfernung beachten.)

•	 Es darf nicht versucht werden, einen teilweise expandierten Stent durch die Einführschleuse oder 
den Führungskatheter zurückzuziehen, da dies zur Ablösung des Stents vom Applikationssystem 
führen könnte.

•	 Der Stent darf nicht in die Einführschleuse zurückgezogen oder wieder aufgegriffen werden. Wenn die 
Entfaltung des Stents bereits begonnen hat, darf er nicht wieder mit dem Stent-Applikationssystem 
aufgegriffen werden.

•	 Wenn die Entfaltung des Stents bereits begonnen hat, wird von seiner Entfernung mit dem Applikationssystem 
abgeraten.

•	 Der Stent darf nicht umpositioniert werden, nachdem er an der Gefäß- bzw. Gallengangswand anliegt.

•	 Stentbergungsmethoden (Verwendung zusätzlicher Drähte, Schlingen und/oder Zangen) können zu 
zusätzlichem Trauma des Gefäßsystems bzw. Gallengangs und/oder des Zugangsbereichs oder zu einer 
Perforation des Gallengangs führen.

•	 Wenn sich die Rändelscheibe nach Entfernen der Verriegelung ungehindert in beide Richtungen bewegen 
lässt, die Vorrichtung zusammen mit der Einführschleuse bzw. dem Führungskatheter als Einheit entfernen. 

Frei expandierter 
Stentdurchmess-

er (mm)

Einführschleu-
senkompati-

bilität

Führungskatheter-
kompatibilität

Referenzgefäß 
oder Gallengang 

(mm)

5,0 120, 150 6 F 8 F 3,6 - 4,5

6,0 4,3 - 5,4120, 150 6 F 8 F

7,0 120, 150 6 F 8 F 5,0 - 6,3

8,0 120, 150 6 F 8 F 5,7 - 7,3

Nominale 
Stentlänge (mm)

Deutsch / German

3,7 F (1,22 mm) 6,4 F 
(2,13 mm)

5,5 F 
(1,83 mm) 6,2 F (2,06 mm)

Führungsdraht
0,89 mm (0,035 in.)

116 cm und 117 cm

80 cm und 135 cm

Zurückziehbare 
SchleuseSpitze Stent

Entfernbare Außenhülle

 

NICHT AN DER SCHLEUSE FESTHALTEN
SPITZE HIER 
FESTHALTEN

DREHEN 
UND 

ZIEHEN

SPITZENMAN-
DRIN HIER 

FESTHALTEN

PROXIMALES 
MARKIERUNGS-

BAND
STENT-

MARKIER-
UNGEN

DISTALES MAR-
KIERUNGSBAND

1. Die Verriegelung 
entfernen.

3. Den Daumen auf die Rändels-
cheibe legen und zum Entfalten in die 
gezeigte Richtung drehen.

2. Den Griff hier anfassen, 
indem die Finger um die 
Rillen gelegt werden.

8.5	 Despliegue del stent

1.	 Hacer avanzar el sistema dispensador más allá de la lesión o estenosis y traccionarlo para eliminar 
la holgura del sistema dispensador. Colocar el stent de modo que las marcas radiopacas del mismo 
queden situadas en posición proximal y distal a la lesión o estenosis que se va a tratar. Confirmar 
mediante angiografía o colangiografía la posición del stent. Corregirla en caso necesario.

2.	 Quitar el dispositivo de bloqueo sujetándolo por la parte superior e inferior de la sección agrandada y 
tirar horizontalmente separándolo del mango. Si no se puede quitar el dispositivo de bloqueo, retirar el 
dispositivo junto con la vaina introductora o el catéter guía como un todo; no utilizar la unidad.

3.	 Una vez retirado el dispositivo de bloqueo, ya no se puede volver a insertar.

4.	 Si se utiliza una VHR, ASEGURARSE DE QUE ESTÉ ABIERTA.

5.	 ASEGURARSE DE QUE LA VAINA o EL CATÉTER GUÍA NO SE MUEVAN DURANTE EL 
DESPLIEGUE.

6.	 Si la funda externa desmontable no está encajada en la vaina introductora, hay que estabilizarla 
manualmente antes del despliegue para dispensar el stent con exactitud. No restringir la vaina retráctil 
durante el despliegue del stent.

7.	 Estabilizar el mango y girar la ruedecilla en la dirección de la flecha como se indica en la figura 3. 
La vaina retráctil que recubre el stent durante la dispensación se retraerá aproximadamente 5,1 mm 
(nominal) antes de que el stent comience a desplegarse. Nota: si durante el despliegue inicial se 	
observa alguna inexactitud (ANTES DE QUE EL STENT SE ADOSE A LA PARED DEL VASO O 
CONDUCTO), es posible ajustar la posición del sistema dispensador para lograr la exactitud deseada. 
Si es necesario, antes de que el stent empiece a desplegarse, se puede retirar el sistema (incluido el 
stent) junto con la vaina introductora o el catéter guía como un todo. ASEGURARSE DE QUE LAS 
MARCAS DEL SISTEMA DISPENSADOR NO SE MUEVAN DURANTE EL DESPLIEGUE. Si se 
observa que las marcas del sistema dispensador se mueven en dirección distal, tirar del cuerpo del 
catéter hacia atrás para mantener la posición de las marcas.

8.	 En caso de advertirse una resistencia anómala al empezar a girar la ruedecilla, antes de que el 
stent haya comenzado a desplegarse, deberá retirarse la totalidad del sistema junto con la vaina 
introductora o el catéter guía como un todo. Si no se siguen estas instrucciones, podría suceder 	
que el stent no se desplegase, que se desplegase con dificultad o sólo parcialmente, o que lo hiciese 
en un lugar no previsto.

9.	 Extraer el sistema dispensador de la lesión/estenosis a través de la vaina o del catéter guía.

8.6	 Procedimiento de extracción

1.	 Retirar el sistema dispensador manteniendo al mismo tiempo la guía en su posición.

	 Nota: en caso de advertirse una resistencia anómala en cualquier momento durante la extracción 
del sistema dispensador después de implantar el stent, deberá retirarse la totalidad del sistema junto 
con la vaina introductora o el catéter guía como un todo. Consultar las instrucciones específicas 
sobre la retirada del sistema dispensador en la sección “Precauciones durante la retirada del stent/sistema”.

2.	 Repetir la angiografía o la colangiografía para confirmar que el stent esté perfectamente adosado. 
ASEGURARSE DE QUE EL STENT ESTÉ SUFICIENTEMENTE DILATADO. NO DILATAR EL STENT 
MÁS ALLÁ DEL DIÁMETRO MÁXIMO SIN PLEGAR QUE FIGURA EN LA ETIQUETA. En caso 
necesario, puede dilatarse más una vez colocado. Después de la dilatación, el diámetro del balón 	
debe ser muy similar al del vaso o conducto biliar de referencia.

a desplegarse, ya no puede recuperarse con el sistema dispensador. Una vez que el stent haya empezado 
a desplegarse, no se recomienda retirarlo con el sistema dispensador. El stent no está diseñado para poder 
cambiarlo de posición una vez adosado a la pared del vaso o conducto.

En caso de advertirse una resistencia anómala en cualquier momento durante la extracción del sistema 
dispensador después de implantar el stent, deberá retirarse la totalidad del sistema junto con la vaina 
introductora o el catéter guía como un todo.

Al retirar el sistema dispensador como un todo:

•	 No retraer el sistema dispensador al interior del catéter guía o la vaina.

•	 Apretar la VHR (si procede) para asegurar el sistema dispensador al catéter guía; a continuación, retirar el 
catéter guía o la vaina y el sistema dispensador como un todo.

Si no se siguen estos pasos o se aplica una fuerza excesiva sobre el sistema dispensador, sus componentes 
o el stent podrían desprenderse o dañarse.

Si es posible, mantener la guía en su posición para acceder posteriormente al vaso o al conducto biliar. Dejar 
la guía colocada y retirar todos los demás componentes del sistema.

6.4	 Precauciones después de la implantación

•	 Al introducir una guía, un balón o un sistema dispensador a través de un stent recién desplegado, se debe 
proceder con cuidado para no alterar las características geométricas del stent.

•	 Este stent tiene un diseño de celdas abiertas. El diseño de celdas abiertas permite desplegar cada anillo 
independientemente del anillo adyacente, dotando al stent de una buena capacidad para amoldarse a los 
cambios de diámetro del vaso o del conducto biliar. Bajo control fluoroscópico o en una colangiografía, el 
despliegue independiente de los anillos puede aparecer como un escalón en el contorno del stent, y podría 
interpretarse erróneamente como una rotura del mismo. Esto debe tenerse en cuenta a la hora de decidir si 
son necesarias pruebas diagnósticas adicionales (radiografía o angiografía/colangiografía con medio de contraste).

•	 El stent Absolute Pro ha demostrado ser seguro para RM bajo ciertas condiciones inmediatamente después 
de la implantación. Los ensayos preclínicos han puesto de manifiesto que el stent Absolute Pro es seguro 
para RM bajo ciertas condiciones (no presenta riesgos conocidos). Un paciente recién implantado se puede 
someter a una resonancia magnética siempre que se haga en las siguientes condiciones:

•	 Campo magnético estático igual o inferior a 3 teslas

•	 Campo magnético con un gradiente espacial igual o inferior a 720 gauss/cm

•	 Tasa de absorción específica (SAR) corporal total promediada máxima del sistema de RM de 	
3,0 W/kg durante 15 minutos de exploración (versiones de uno y tres stents superpuestos)

En los ensayos preclínicos, tres stents superpuestos de 120 mm produjeron un aumento de temperatura de 
1,2 °C a una tasa de absorción específica (SAR) corporal total promediada máxima de 3 W/kg, determinado por 
calorimetría durante 15 minutos de exploración en un sistema de RM de 3 teslas y usando una bobina corporal 
de transmisión/recepción (Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, EE. UU.).
 

La calidad de la imagen de RM puede empeorar si la zona de interés coincide con la posición del stent 
Absolute Pro o está relativamente próxima. Por consiguiente, puede que sea necesario optimizar los 
parámetros de adquisición de la RM para compensar la presencia del implante.

Se desconoce el efecto del calor producido por la RM en stents con struts fracturados.
 

7.0	 EFECTOS ADVERSOS

La siguiente es una relación no exhaustiva de las posibles complicaciones:

Uso vascular
•	 Complicaciones en la vía de acceso
•	 Intervención adicional debido entre otras causas a:

•	 Migración del stent
•	 Colocación accidental del stent
•	 Despliegue parcial del stent
•	 Stents dañados

•	 Angina de pecho
•	 Arritmia
•	 Complicaciones hemorrágicas (pueden precisar una transfusión)
•	 Cirugía de injerto de derivación
•	 Reacción adversa a los antiagregantes plaquetarios o al medio de contraste
•	 Embolización (del stent u otro punto)
•	 Agravamiento de un trastorno ya existente
•	 Fiebre
•	 Hipotensión o hipertensión
•	 Infección
•	 Lesión arterial (rotura, perforación, disección)
•	 Isquemia
•	 Infarto de miocardio
•	 Náuseas y vómitos
•	 Pseudoaneurisma
•	 Disfunción/insuficiencia renal
•	 Reestenosis del segmento con stent
•	 Convulsiones
•	 Septicemia
•	 Espasmo
•	 Trombosis/oclusión (del stent u otro punto)

Uso biliar
•	 Absceso
•	 Intervención adicional debido entre otras causas a:

•	 Migración del stent
•	 Colocación accidental del stent
•	 Despliegue parcial del stent
•	 Stents dañados

•	 Oclusión/obstrucción del conducto biliar
•	 Perforación del conducto biliar, que puede ser causa de infección o fallecimiento
•	 Colangitis
•	 Pancreatitis
•	 Hemorragia parenquimatosa
•	 Peritonitis
•	 Septicemia
•	 Crecimiento tumoral en los extremos del stent
 

8.0	 INFORMACIÓN PARA EL MÉDICO

8.1	 Evaluación de la lesión y estenosis/drenaje biliar

8.1.1	 Evaluación de la lesión del vaso

Debe realizarse una angiografía transfemoral estándar seguida de la introducción de una guía a través de la lesión.

8.1.2	 Evaluación de la estenosis biliar/drenaje biliar

Debe realizarse una colangiografía transhepática percutánea estándar para evaluar el estado del árbol biliar, 
seguida de la introducción de una guía a través de la estenosis y de la colocación de un catéter interno/externo 
de drenaje biliar.

8.2	 Tratamiento de la lesión/estenosis

8.2.1	 Predilatación de la lesión/estenosis

1.	 Debe utilizarse una técnica percutánea estándar para colocar la vaina/catéter guía en el vaso o en el 
árbol biliar. Hacer avanzar una guía del tamaño adecuado (0,89 mm [0,035 pulgadas]) a través de la 
lesión o de la estenosis hasta el interior del conducto colédoco.

2.	 La lesión/estenosis y los vasos/conductos biliares deben predilatarse utilizando una técnica de ATP 
estándar. El diámetro del balón de predilatación debe ser muy similar al de la luz proximal y distal a 
la lesión o estenosis que se va a tratar. Extraer el catéter de dilatación con balón dejando colocada la 
guía.

8.2.2	 Inspección previa al uso

1.	 Inspeccionar el indicador de temperatura de la bolsa interior. No utilizar el producto si el indicador 
se ha ENNEGRECIDO. Extraer el sistema dispensador de la envoltura de protección. Extraer el mango 
del envase y el cuerpo de la funda protectora. Colocar el dispositivo extendido sobre una superficie 
plana y reducir al mínimo las manipulaciones innecesarias. EL CUERPO PUEDE ACODARSE SI NO SE 
MANEJA CON CUIDADO. No utilizar si el cuerpo está acodado.

2.	 Inspeccionar el stent a través de la vaina transparente de color ámbar del sistema dispensador para 
comprobar que no haya sufrido daño alguno durante el transporte y que el stent no cubra la marca 
proximal.

3.	 Asegurarse de que el stent esté totalmente cubierto por la vaina. Examinar la etiqueta de la carcasa y 
comprobar que el stent sea del diámetro y la longitud correctos. No usar si se observa algún defecto.

4.	 Examinar el dispositivo para ver si la funda externa está acoplada al mango. En caso contrario, 	
empujar la funda para volver a acoplarla al mango.

5.	 Comprobar que el dispositivo de bloqueo esté bien sujeto al mango. No usar si falta el dispositivo de 
bloqueo o no está bien sujeto.

8.2.3	 Material necesario
 

•	 Catéter guía/vaina introductora de tamaño y configuración adecuados para el sistema dispensador del 
stent seleccionado (consultar la tabla 1)

•	 Jeringas de 10 ml
•	 Una (1) guía de 0,89 mm (0,035 pulgadas) de diámetro
•	 1.000 u/500 ml de solución salina fisiológica heparinizada
•	 Válvula hemostática rotatoria (VHR) del tamaño adecuado (si procede)
•	 Catéter de dilatación con balón para ATP
•	 Torque
•	 Introductor de guía

8.3	 Preparación del sistema dispensador

DEJAR EL DISPOSITIVO DE BLOQUEO COLOCADO HASTA QUE EL STENT ESTÉ PREPARADO PARA 
DESPLEGARSE.

Examinar el dispositivo para ver si la funda externa está acoplada al mango. En caso contrario, empujar la 
funda para volver a acoplarla al mango.

1.	 Sujetando el mandril de la punta para que no se mueva, inyectar solución salina en la luz a través del 
adaptador Luer proximal situado en el extremo de la carcasa. Lavar hasta que se observe que sale 
líquido por el extremo de la vaina próximo al extremo distal del stent. Sujetar la punta distal del sistema 
dispensador como se muestra en la figura 2. NO SUJETAR EL STENT.

 
2.	 Girar con cuidado el mandril de la punta y tirar de él para extraerlo. No usar el dispositivo si el mandril 

no sale con facilidad.

3.	 Seguir lavando hasta que se observe que sale líquido por la parte distal de la punta.

4.	 Mantener el dispositivo extendido sobre una superficie plana para evitar acodaduras en el cuerpo.

Figura 2: Extracción del mandril de la punta

Figura 3: Despliegue del stent

8.4	 Procedimiento de dispensación del stent

1.	 Después de extraer el catéter de predilatación, CARGAR el sistema dispensador sobre una guía del 
tamaño adecuado (0,89 mm [0,035 pulgadas]).

2.	 Hacer avanzar el sistema dispensador sobre la guía hasta la lesión/estenosis. Guiarse por las marcas 
radiopacas para localizar el stent.

3.	 Si se utiliza una VHR, asegurarse de que permanezca ABIERTA.

Absolute Pro LL
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1.0	 DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO

El sistema de stent periférico autoexpansible Absolute Pro LL consta de un stent autoexpansible de níquel-
titanio premontado sobre un sistema dispensador coaxial. En los extremos del stent hay un total de 12 marcas 	
radiopacas (6 en cada extremo) hechas con una aleación radiopaca de níquel y titanio. El sistema de stent 
periférico autoexpansible Absolute Pro LL utiliza una guía de 0,89 mm (0,035 pulgadas). El sistema tiene 
marcas radiopacas que identifican la localización del stent.

El catéter consta de una vaina retráctil que cubre el stent durante la dispensación, una punta, un soporte 
en doble T para sujetar el stent durante el despliegue con una luz para una guía interna, una funda externa 
desmontable y una empuñadura con un dispositivo de bloqueo extraíble y mango de retracción. El sistema 
completo se muestra en la figura 1 a continuación. El stent se despliega girando hacia atrás la ruedecilla 
después de quitar el dispositivo de bloqueo.

Figura 1: Esquema del sistema dispensador

El stent periférico autoexpansible Absolute Pro LL se encuentra disponible en varias longitudes y diámetros, 
tal como se describe en la tabla 1. El tamaño del stent debe ajustarse siempre en función del calibre del vaso 
o conducto biliar de referencia, con un cociente stent/luz comprendido entre 1,1:1 y 1,4:1.

Tabla 1: Sistema de stent periférico autoexpansible Absolute Pro LL – Especificaciones del producto

 	

2.0	 PRESENTACIÓN

Estéril. Esterilizado con haz de electrones. Apirógeno.

Este dispositivo de un solo uso no se puede reutilizar en otro paciente, ya que no está diseñado para 
funcionar según lo previsto después del primer uso. Los cambios en las características mecánicas, físicas o 
químicas producidos por una limpieza, esterilización o uso reiterados pueden hacer peligrar la integridad del 
diseño o de los materiales, lo cual favorece la contaminación por la presencia de huecos o espacios estrechos 
y reduce la seguridad o el rendimiento del dispositivo. La falta de la documentación original del producto 
puede dar lugar a un mal uso del dispositivo y eliminar la trazabilidad. La ausencia del envoltorio original 
podría ocasionar daños al dispositivo, la pérdida de esterilidad y riesgo de lesiones al paciente o al usuario.

Contenido. Un (1) sistema de stent periférico autoexpansible Absolute Pro LL.

Almacenamiento. Almacenar siempre a temperatura ambiente.

NO UTILIZAR SI EL INDICADOR DE TEMPERATURA DE LA BOLSA INTERIOR SE HA ENNEGRECIDO.

3.0	 INDICACIONES

El sistema de stent periférico autoexpansible Absolute Pro LL está indicado para la implantación de stents en 
las arterias periféricas como técnica complementaria de la angioplastia transluminal percutánea (ATP), y como 
tratamiento paliativo de estenosis causadas por una neoplasia maligna en el árbol biliar.

4.0	 CONTRAINDICACIONES

El sistema de stent periférico autoexpansible Absolute Pro LL está contraindicado para:

Uso vascular

•	 Pacientes en los que esté contraindicado el tratamiento con anticoagulantes o antiagregantes plaquetarios

•	 Lesiones que impidan inflar completamente el balón

•	 Pacientes con hipersensibilidad conocida al níquel-titanio o al platino

Uso biliar

•	 La implantación del stent en un conducto perforado en el que la presencia de la prótesis pueda agravar la 
fuga de bilis

•	 Pacientes con trastornos hemorrágicos

•	 Ascitis profusa

•	 Pacientes con hipersensibilidad conocida al níquel-titanio o al platino

5.0	 ADVERTENCIAS

NO USAR SI EL INDICADOR DE TEMPERATURA SE HA ENNEGRECIDO.

El uso de una guía demasiado pequeña que no proporcione suficiente soporte puede producir acodaduras en 
el sistema dispensador del stent.

Este dispositivo es para un solo uso; no volver a utilizar. No reesterilizar. No utilizar el producto si el envase 
está abierto o dañado.

Comprobar la fecha de caducidad del producto indicada en el embalaje.

No se ha determinado la seguridad ni la eficacia a largo plazo de este dispositivo implantado en el sistema biliar.

Examinar el dispositivo para ver si la funda externa está acoplada al mango. En caso contrario, empujar la 
funda para volver a acoplarla al mango.

En caso de advertirse una resistencia anómala en cualquier momento durante el acceso a la lesión o 
estenosis o al retirar el sistema dispensador, deberán retirarse la vaina introductora/catéter guía y el sistema 
de stent como un todo. Si se aplica una fuerza excesiva sobre el sistema dispensador, los componentes 
de éste y el stent podrían desprenderse o resultar dañados (consultar la sección “Precauciones durante la 
retirada del stent/sistema”).

La colocación de un stent en una bifurcación principal puede dificultar o impedir ulteriores intervenciones 
diagnósticas o terapéuticas.

El stent no está diseñado para volverlo a introducir en la vaina ni para recuperarlo. Una vez que el stent haya 
empezado a desplegarse, ya no puede recuperarse con el sistema dispensador.

Una vez que el stent haya empezado a desplegarse, no se recomienda retirarlo con el sistema dispensador.

El stent no está diseñado para poder cambiarlo de posición una vez adosado a la pared del vaso o conducto.

Este dispositivo sólo deben utilizarlo médicos con experiencia en las complicaciones, efectos secundarios y 
riesgos habitualmente asociados con la colocación de stents periféricos y biliares.

El sistema de stent periférico autoexpansible Absolute Pro LL está pensado para funcionar como un sistema 
integrado. No extraer el stent para utilizarlo con otros sistemas dispensadores; no utilizar el sistema de stent 
periférico autoexpansible Absolute Pro LL con otros stents.

Consultar las indicaciones, contraindicaciones y posibles complicaciones en las instrucciones de uso 
facilitadas con todos los dispositivos intervencionistas que vayan a utilizarse con el sistema de stent periférico 
autoexpansible Absolute Pro LL.

No se ha determinado la seguridad ni la eficacia de varios stents superpuestos. No obstante, cuando se 
necesite implantar varios stents, sus materiales deben tener una composición similar.

6.0	 PRECAUCIONES

Inspeccionar todos los componentes del producto antes de utilizarlo. No usar si el envase está abierto o 
dañado, o si el producto muestra algún deterioro. Evitar las manipulaciones innecesarias, ya que pueden 
producir acodaduras en el sistema dispensador o dañarlo.
 

6.1	 Precauciones durante la manipulación del sistema dispensador del stent

•	 No retirar el stent del sistema dispensador, ya que la retirada puede dañar el stent y/o causar su 
embolización. El sistema de stent está pensado para funcionar como un sistema integrado.

 
•	 Debe tenerse especial cuidado para no manipular ni alterar en modo alguno el stent colocado en el 

sistema dispensador. Esto es especialmente importante al extraer el sistema dispensador del envase, al 
retirar el mandril y al colocar el sistema dispensador sobre la guía y hacerlo avanzar a través del adaptador 
de la válvula hemostática rotatoria (VHR) y del cono del catéter guía.

•	 Si la ruedecilla se mueve sin haber quitado el dispositivo de bloqueo, no usar la unidad; podría producirse 
accidentalmente un despliegue parcial o total.

•	 No retirar el dispositivo de bloqueo del mango hasta que el stent esté colocado en el lugar previsto. 	
Si no se siguen estas instrucciones el stent podría desplegarse en un lugar no previsto.

•	 Una vez retirado el dispositivo de bloqueo, el mecanismo de bloqueo del mango ya no se puede volver 
a insertar.

•	 Una vez retirado el dispositivo de bloqueo, la vaina retráctil puede liberar involuntariamente el stent 
durante la manipulación del dispositivo.

6.2	 Precauciones durante la colocación del stent

•	 Hacer avanzar el sistema dispensador más allá de la lesión o estenosis y traccionarlo para eliminar la 
holgura del sistema. La eliminación de la holgura del sistema dispensador antes de desplegar el stent 
ayuda a dispensarlo con exactitud.

 
•	 Si la funda externa desmontable no está encajada en la vaina introductora, hay que estabilizarla 

manualmente antes del despliegue para ayudar a dispensar el stent con exactitud. No restringir la vaina 
retráctil durante el despliegue del stent.

•	 No expandir el stent si no está colocado correctamente en el vaso o conducto biliar (consultar la sección 
“Precauciones durante la retirada del stent/sistema”).

•	 No se debe intentar retraer un stent parcialmente desplegado a través de la vaina o del catéter guía 
porque puede desprenderse del sistema dispensador.

•	 El stent no está diseñado para volverlo a introducir en la vaina ni para recuperarlo. Una vez que el stent 
haya empezado a desplegarse, no puede recuperarse con el sistema dispensador.

•	 Una vez que el stent haya empezado a desplegarse, no se recomienda retirarlo con el sistema dispensador.

•	 El stent no está diseñado para poder cambiarlo de posición una vez adosado a la pared del vaso o conducto.

•	 Los métodos de recuperación del stent (uso de guías adicionales, lazos o pinzas) pueden causar nuevas 
lesiones en la vasculatura o el conducto biliar y en la vía de acceso, o perforar el conducto biliar.

•	 Si la ruedecilla se mueve libremente en ambas direcciones al quitar el dispositivo de bloqueo, extraer el 
dispositivo junto con la vaina introductora o el catéter guía como un todo; no usar la unidad, ya que podría 
producirse accidentalmente un despliegue parcial o total.

•	 En caso de advertirse una resistencia anómala al empezar a girar la ruedecilla, antes de que el stent haya 
comenzado a desplegarse, deberá retirarse la totalidad del sistema junto con la vaina introductora o 
el catéter guía como un todo. Si no se siguen estas instrucciones, podría suceder que el stent no se 
desplegase, que se desplegase con dificultad o sólo parcialmente, o que lo hiciese en un lugar no previsto.

6.3	 Precauciones durante la retirada del stent/sistema

No se debe intentar retraer un stent parcialmente desplegado a través de la vaina introductora o del 
catéter guía. El stent no está diseñado para que se pueda recuperar. Una vez que el stent haya empezado 
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retractable sheath that covers the stent during delivery will retract approximately 5.1 mm (nominal) prior 
to initial stent deployment. Note: If inaccuracy is observed during initial deployment (PRIOR TO STENT 
APPOSING VESSEL OR DUCT WALL), then the Delivery System position can be adjusted to achieve 
desired accuracy. If necessary, prior to the stent starting to deploy, the system (including the stent) can 
then be removed together with the introducer sheath or guiding catheter as a single unit. ENSURE THAT 
THE DELIVERY SYSTEM MARKERS DO NOT MOVE DURING DEPLOYMENT. If delivery system 
markers are observed moving distally, pull back using the catheter shaft to maintain delivery system 
marker position.

8.	 Should unusual resistance be felt during initial rotation of the thumbwheel, prior to any of the stent 
starting to deploy, the entire system should be removed together with the introducer sheath or 
guiding catheter as a single unit. Failure to follow these instructions could result 

	 in failure to deploy, difficulties with deployment and partial stent deployment or deployment in an 
unintended location.

9.	 Remove the Delivery System from the lesion / stricture through the sheath or guiding catheter.

8.6	 Removal Procedure

1.	 While maintaining guide wire position, withdraw the Delivery System. 

	 Note: Should unusual resistance be felt at any time during removal of Delivery System post-
stent implantation, the entire system should be removed together with the introducer sheath or 
guiding catheter as a single unit. See Stent / System Removal - Precautions section for specific 
Delivery System removal instructions.

2.	 Repeat angiography or cholangiography to confirm optimal stent apposition. ASSURE STENT 
IS NOT UNDERDILATED. DO NOT EXPAND THE STENT PAST ITS LABELED MAXIMUM 
UNCONSTRAINED DIAMETER. If necessary, post-dilate within the stent. Post-dilatation balloon 
diameters should closely match vessel or bile duct reference diameter.

9.0	 PATENTS and trademarks

This product and / or its use are protected by one or more of the following United States Patents. 4,964,409; 
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•	 Tighten the RHV (if applicable) to secure the Delivery System to the guiding catheter, and then remove the 
guiding catheter or sheath and Delivery System as a single unit.

Failure to follow these steps and / or applying excessive force to the Delivery System can potentially result in 
loss or damage to the stent and / or Delivery System components.

If possible, retain guide wire position for subsequent vascular or biliary access. Leave the guide wire in place 
and remove all other system components.

6.4	 Post Implant - Precautions

•	 Exercise great care when crossing a newly deployed stent with a guide wire, balloon or Delivery System to 
avoid disrupting the stent geometry.

•	 This stent is of open cell design. Open cell design allows each ring to expand independently of the adjacent 
ring; allowing for good stent conformability at vessel or bile duct diameter changes. Under fluoroscopy/
cholangiography the independent ring expansion may appear as a step in the contour of the stent, and 
be erroneously interpreted as a stent fracture. This should be considered when deciding whether additional 
diagnostics (x-ray and/or angiography/cholangiography with contrast material) is necessary.

•	 The Absolute Pro Stent has been shown to be MR- conditional immediately following implantation. Non-
clinical testing demonstrated that the Absolute Pro Stent is MR Conditional (poses no known hazards). A 
patient with this implant can be scanned safely immediately after placement under the 

	 following conditions:

•	 Static magnetic field of 3-Tesla or less

•	 Spatial gradient magnetic field of 720-Gauss/cm or less

•	 Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 3.0 W/kg for 15 
minutes of scanning (i.e., single and three overlapped versions)

In non-clinical testing, three overlapped 120 mm stents produced a temperature rise of 1.2°C at a maximum 
whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 3-W/kg, as assessed by calorimetry for 15 minutes of 
MR scanning in a 3-Tesla MR system using a transmit/receive body coil (Excite, Software G3.0-052B, General 
Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

MR image quality may be comprised if the area of interest is in the exact same area or relatively close to the 
position of the Absolute Pro Stent. Therefore, optimization of MR imaging parameters to compensate for 
the presence of this implant may be necessary.

The effect of MRI-related heating for stents with fractured struts is unknown. 
 

7.0	 ADVERSE EVENTS

Possible complications include, but are not limited to, the following:

For Vessel Use
•	 Access site complications
•	 Additional intervention due to but not limited to:

•	 Stent migration
•	 Unintentional placement of stent
•	 Partial stent deployment
•	 Damaged stents

•	 Angina
•	 Arrhythmia
•	 Bleeding complications (may require transfusion)
•	 Bypass graft surgery
•	 Drug reaction to anti-platelet agents / contrast medium
•	 Embolization (stent or other)
•	 Exacerbation of pre-existing conditions
•	 Fever
•	 Hypotension / Hypertension
•	 Infection
•	 Injury to artery (rupture, perforation, dissection)
•	 Ischemia
•	 Myocardial infarction
•	 Nausea and vomiting
•	 Pseudoaneurysm
•	 Renal insufficiency/failure
•	 Restenosis of stented segment
•	 Seizure
•	 Sepsis
•	 Spasm
•	 Thrombosis / occlusion (stent or other)

For Biliary Use
•	 Abscess
•	 Additional intervention due to but not limited to:

•	 Stent migration
•	 Unintentional placement of stent
•	 Partial stent deployment
•	 Damaged stents

•	 Bile duct occlusion / obstruction
•	 Bile duct perforation potentially leading to infection or death
•	 Cholangitis
•	 Pancreatitis
•	 Parenchymal hemorrhage
•	 Peritonitis 
•	 Sepsis
•	 Tumor overgrowth at the stent ends
 

8.0	 CLINICIAN USE INFORMATION

8.1	 Lesion and Stricture Evaluation / Biliary Drainage

8.1.1	 Vessel Lesion Evaluation 

Standard transfemoral angiography should be performed followed by the passage of a guide wire through the 
lesion.

8.1.2	 Biliary Stricture Evaluation / Biliary Drainage

Standard percutaneous transhepatic cholangiography should be performed to assess the biliary tree followed 
by the passage of a guide wire through the stricture and the placement of an internal / external biliary drainage 
catheter.

8.2	 Lesion / Stricture Treatment

8.2.1	 Lesion / Stricture Pre-dilatation

1.	 Standard percutaneous technique should be used to place the sheath / guiding catheter in 
	 the vessel or biliary tree. An appropriately sized (0.035”) guide wire should be advanced 
	 across the lesion or across the stricture and into the common bile duct.

2.	 Lesion / Stricture and vessels / bile ducts should be pre-dilated using standard PTA 
	 technique. Pre-dilatation balloon diameter should closely match the lumen diameter proximal and 
	 distal to the lesion or stricture to be treated. Withdraw the balloon dilatation catheter 
	 while leaving the guide wire in place.

8.2.2	 Inspection Prior to Use

1.	 Inspect the temperature indicator on the inner pouch. Do not use if the indicator is BLACK. 	
Remove the Delivery System from its protective packaging. Remove the handle from the package and 
the shaft from the hoop. Lay the device flat and minimize excessive handling. THE SHAFT MAY KINK 
IF NOT HANDLED CAREFULLY. Do not use if shaft is kinked.

2.	 Inspect the stent through the transparent, amber colored Delivery System sheath to verify 
	 that it has not been damaged during shipment and that the stent does not overlap the proximal 
	 marker.
 

3.	 Ensure that the stent is fully covered by the sheath. Examine the label on the housing 
	 assembly and verify that the stent is the correct diameter and length. Do not use if any 
	 defects are noted.

4.	 Inspect to determine the outer jacket is attached to the handle. Reattach by pushing the 
	 outer jacket back into the handle.

5.	 Ensure that the lock on the handle is firmly in place. Do not use if found without the lock, or 
	 if the lock is not firmly in place. 

8.2.3	 Materials Required
 

•	 Guiding catheter / introducer sheath in the appropriate size and configuration for the selected Stent 
Delivery System (refer to Table 1)

•	 10 cc syringes
•	 One (1) 0.035” (0.89 mm) Diameter Guide Wire
•	 1,000 u / 500 cc of Heparinized Normal Saline (HepNS)
•	 Rotating hemostatic valve (RHV) of appropriate size, (if applicable)
•	 PTA balloon dilatation catheter
•	 Torque device
•	 Guide wire introducer

8.3	 Delivery System Preparation

LEAVE THE LOCK IN PLACE UNTIL THE STENT IS READY TO DEPLOY.

Inspect to determine the outer jacket is attached to the handle. Reattach by pushing the outer jacket back into 
the handle.

1.	 Holding the tip mandrel in place, inject saline into the lumen through the proximal luer fitting 
	 at the end of the housing assembly. Flush until fluid is observed exiting at the end of the sheath near 

the distal end of the stent. Hold the distal tip of the Delivery System as in Figure 2. DO NOT HOLD 	
THE STENT.

 
2.	 Gently twist and pull to remove the tip mandrel. If the tip mandrel is not easily removed, do 
	 not use the device.

3.	 Continue flushing until fluid is observed exiting at the distal portion of the tip.

4.	 Keep the device lying flat to avoid kinking in the shaft.

Figure 2: Tip Mandrel Removal

Figure 3: Deployment Demonstration

8.4	 Delivery Procedure

1.	 After the pre-dilatation catheter has been removed, BACKLOAD the Delivery System onto the 
appropriately sized [0.035” (0.89 mm)] guide wire.

 
2.	 Advance the Delivery System over the guide wire up to the lesion or stricture site. Use the radiopaque 

markers to locate the stent.
 

3.	 If an RHV is utilized, ensure that the RHV remains OPEN.

8.5	 Stent Deployment

1.	 Advance the Delivery System past the lesion or stricture and pull back to remove any slack in the 
Delivery System. Position the stent so that the radiopaque stent markers are proximal and distal to the 
target lesion or stricture. Confirm the stent position angiographically or cholangiographically. Adjust the 
stent position if necessary.

2.	 Remove the lock by grasping the top and bottom of the oversized portion of the lock, and pull 
horizontally away from handle. If the lock cannot be removed, remove the device together with 
the introducer sheath or guiding catheter as single unit; do not use the unit.

 
3.	 Once the lock is removed, the lock cannot be re-inserted.

4.	 If an RHV is used, ENSURE THAT THE RHV IS OPEN.

5.	 ENSURE THAT THE SHEATH or GUIDING CATHETER DOES NOT MOVE DURING DEPLOYMENT.

6.	 If detachable outer jacket is not engaged in the introducer sheath, manually stabilize prior to 
	 deployment to help ensure accurate stent delivery. Do not restrict retracting sheath during 
	 stent deployment.

7.	 Stabilize handle and roll the thumbwheel back in the direction of the arrow as shown in Figure 3. The 
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1.0	 DEVICE DESCRIPTION

The Absolute Pro LL Peripheral Self-Expanding Stent System includes a self-expanding nickel titanium stent 
that is pre-mounted on an over-the-wire Delivery System. A total of 12 (6 at each end) radiopaque markers made 
of a radiopaque nickel titanium alloy are located at the ends of the stent. The Absolute Pro LL Peripheral Self-
Expanding Stent System utilizes a 0.035” (0.89 mm) guide wire. The system includes radiopaque markers that 
identify the stent location.

The catheter comprises a retractable sheath that covers the stent during delivery, a tip, an I-Beam to support 
the stent during deployment with an internal guide wire lumen, a detachable outer jacket, and a handle assembly 
with a removable lock and retraction features. The entire system is shown in Figure 1 below. Rolling back the 
thumbwheel after removal of the lock deploys the stent. 

Figure 1: Delivery System Schematic 

The Absolute Pro LL Peripheral Self-Expanding Stent is available in several lengths and diameters, as listed in 
Table 1. Stents should always be sized to the reference vessel or bile duct and should provide stent-to-lumen 
ratios between 1.1:1 and 1.4:1. 

Table 1: Absolute Pro LL Peripheral Self-Expanding Stent System – Product Specifications

 	

2.0	 HOW SUPPLIED

Sterile. Sterilized with E-beam radiation. Non-pyrogenic.

This single use device cannot 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.

Contents. One (1) Absolute Pro LL Peripheral Self-Expanding Stent System. 
	
Storage. Store at room temperature only. 

DO NOT USE IF THE TEMPERATURE INDICATOR ON THE INNER POUCH IS BLACK.

3.0	 INDICATIONS

The Absolute Pro LL Peripheral Self-Expanding Stent System is intended for the stenting of peripheral arteries 
as an adjunct to percutaneous transluminal angioplasty (PTA) and for the palliation of malignant strictures in the 
biliary tree.

4.0	 CONTRAINDICATIONS 

The Absolute Pro LL Peripheral Self-Expanding Stent System is contraindicated for:

Vessel Use

•	 Patients who cannot receive anticoagulant and / or antiplatelet therapy

•	 Target lesions that are resistant to complete balloon inflation

•	 Patients with a known hypersensitivity to nickel titanium or platinum

Biliary Use

•	 Stenting a perforated duct where the leakage from the duct can be enhanced by the prosthesis

•	 Patients with bleeding disorders

•	 Severe ascites

•	 Patients with a known hypersensitivity to nickel titanium or platinum

5.0	 WARNINGS

DO NOT USE IF THE TEMPERATURE INDICATOR IS BLACK.

Use of an undersized guide wire, with insufficient support, may cause kinking in the Stent Delivery System.

This device is intended for single-use only; do not reuse. Do not resterilize. Do not use if the package is open 
or damaged.

Note the product “Use By” date specified on the package.

The long term safety and effectiveness of this device in the biliary system have not been established. 

Inspect to determine the outer jacket is attached to the handle. Reattach by pushing the outer jacket back into 
the handle.

Should unusual resistance be felt at any time during lesion or stricture access or Delivery System removal, 
the introducer sheath / guiding catheter and stent system should be removed as a single unit. Applying 
excessive force to the Stent Delivery System can potentially result in loss or damage to the stent and Delivery 
System components. (See Stent / System Removal - Precautions.)

Stenting across a major bifurcation may hinder or prevent future diagnostic or therapeutic procedures.

The stent is not designed for resheathing or recapturing. Once the stent has started to deploy, it cannot be 
recaptured using the stent delivery system.

Once the stent has started to deploy, it is not recommended to remove the stent with the delivery system.

The stent is not designed for repositioning once the stent has apposed the vessel or duct wall.

Only physicians familiar with the complications, side effects and hazards commonly associated with peripheral 
and biliary stent placement should use this device.

The Absolute Pro LL Peripheral Self-Expanding Stent System is intended to perform as a system. Do not 
remove the stent for use in conjunction with other delivery systems; do not use the Absolute Pro LL Peripheral 
Self-Expanding Stent System in conjunction with other stents.

Refer to the instructions for use supplied with any interventional devices to be used in conjunction with the 
Absolute Pro LL Peripheral Self-Expanding Stent System for their intended uses, contraindications, and 
potential complications. 

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.

6.0	 PRECAUTIONS

Inspect all product prior to use. Do not use if the package is open or damaged, or if the product is damaged. 
Avoid unnecessary handling, which may kink or damage the Delivery System.
 

6.1	 Stent Delivery System Handling - Precautions

•	 Do not remove the stent from its Delivery System, as removal may damage the stent and / or lead to 
stent embolization. Stent system is intended to perform as a system.

 
•	 Special care must be taken not to handle or in any way disrupt the stent on the Delivery System. This is 

most important during Delivery System removal from packaging, mandrel removal, placement over guide 
wire, and advancement through rotating hemostatic valve (RHV) adapter and guiding catheter hub.

•	 If thumbwheel moves prior to removing the lock, do not use unit; unintentional partial or full 
	 deployment may occur.

•	 Do not remove the lock from the handle prior to positioning the stent at the intended location. Failure to 
follow this instruction could lead to deployment of the stent at an unintended location.

•	 Once the lock is removed, the handle locking mechanism cannot be re-inserted.

•	 Once the lock is removed, the retraction sheath may unintentionally release the stent during 
device manipulation.

6.2	 Stent Placement - Precautions

•	 Advance the Delivery System past the lesion or stricture and pull back to help remove slack from the 
system. Removing all slack from the delivery system prior to stent deployment will help ensure accurate 
stent delivery.

 
•	 If detachable outer jacket is not engaged in the introducer sheath, manually stabilize prior to 

deployment to help ensure accurate stent delivery. Do not restrict retracting sheath during stent 
deployment.

•	 Do not expand the stent if it is not properly positioned in the vessel or bile duct. (See Stent / System 
Removal - Precautions.)

•	 Do not attempt to pull a partially expanded stent back through the sheath or guiding catheter; 
dislodgment of the stent from the Delivery System may occur.

•	 The stent is not designed for resheathing or recapturing. Once the stent has started to deploy, it can not 
be recaptured using the stent delivery system.

•	 Once the stent has started to deploy, it is not recommended to remove the stent with the delivery system.

•	 The stent is not designed for repositioning once the stent has apposed the vessel or duct wall.

•	 Stent retrieval methods (use of additional wires, snares and / or forceps) may result in additional trauma 
to the vasculature or bile duct and / or the access site or perforation to the bile duct.

•	 If thumbwheel moves freely in both directions after removing the lock, remove the device together with 
the introducer sheath or guiding catheter as single unit; do not use the unit as unintentional partial or 
full deployment may occur.

•	 Should unusual resistance be felt during initial rotation of the thumbwheel, prior to any of the stent 
starting to deploy, the entire system should be removed together with the introducer sheath or 
guiding catheter as a single unit. Failure to follow these instructions could result in failure to deploy, 
difficulties with deployment and partial stent deployment or deployment in an unintended location.

6.3	 Stent / System Removal - Precautions

Do not attempt to pull a partially-expanded stent back through the introducer sheath or guiding catheter. 
The stent is not designed for recapturing. Once the stent has started to deploy, it cannot be recaptured using the 
stent delivery system. Once the stent has started to deploy, it is not recommended to remove the stent with the 
delivery system. The stent is not designed for repositioning once the stent has apposed the vessel or duct wall.

Should unusual resistance be felt at any time during removal of the Delivery System post stent implantation, the 
entire system should be removed together with the introducer sheath or guiding catheter as single unit. 

When removing the Delivery System as a single unit:

•	 Do not retract the Delivery System into the guiding catheter or sheath.
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8.4	 Procédure de mise en place

1.	 Après le retrait du cathéter de prédilatation, MONTER le système de mise en place PAR L’ARRIÈRE 
sur le guide de taille appropriée (0,89 mm [0,035 po]).

 
2.	 Faire avancer le système de mise en place sur le guide jusqu’au site de la lésion ou du rétrécissement. 

Utiliser les marqueurs radio-opaques pour localiser l’endoprothèse.
 

3.	 Si une valve hémostatique rotative est utilisée, s’assurer qu’elle reste OUVERTE.

8.5	 Déploiement de l’endoprothèse

1.	 Faire avancer le système de mise en place au-delà de la lésion ou du rétrécissement et tirer vers 
l’arrière pour supprimer tout jeu dans le système de mise en place. Placer l’endoprothèse de manière 
à ce que les marqueurs radio-opaques de celle-ci se trouvent en amont et en aval de la lésion ou du 
rétrécissement ciblés. Confirmer la position de l’endoprothèse par angiographie ou cholangiographie. 
Ajuster la position de l’endoprothèse si nécessaire.

2.	 Retirer le dispositif de verrouillage en saisissant le dessus et le dessous de la partie surdimensionnée 
de celui-ci, et tirer dans le sens horizontal et opposé de la poignée. S’il n’est pas possible de retirer le 
dispositif de verrouillage, retirer le dispositif ainsi que la gaine ou le cathéter-guide d’un seul tenant 
et ne pas l’utiliser.

 
3.	 Lorsque le dispositif de verrouillage est retiré, il ne peut plus être réinséré.

4.	 Si une valve hémostatique rotative est utilisée, S’ASSURER QU’ELLE EST OUVERTE.

5.	 S’ASSURER QUE LA GAINE ou LE CATHÉTER-GUIDE NE BOUGE PAS LORS DU DÉPLOIEMENT.

6.	 Si l’enveloppe extérieure détachable n’est pas engagée dans l’introducteur, la stabiliser manuellement 
avant le déploiement afin d’aider à assurer une mise en place précise de l’endoprothèse. Ne pas limiter 
la gaine de rétraction au cours du déploiement de l’endoprothèse.

7.	 Stabiliser la poignée et faire tourner la molette vers l’arrière en direction de la flèche, tel qu’indiqué à la 
figure 3. La gaine rétractable qui recouvre l’endoprothèse pendant la mise en place se rétracte de 5,1 
mm environ (valeur nominale) avant le déploiement initial de l’endoprothèse. Remarque : si l’on observe 
une inexactitude au cours du déploiement initial (AVANT L’APPOSITION DE L’ENDOPROTHÈSE SUR 
LA PAROI DU VAISSEAU OU DU CANAL), il est possible de régler la position du système de mise en 
place pour obtenir le degré d’exactitude souhaité. Le cas échéant, il est possible de retirer le système 
(y compris l’endoprothèse) ainsi que l’introducteur ou le cathéter-guide d’un seul tenant, avant le début 
du déploiement de l’endoprothèse. S’ASSURER QUE LES MARQUEURS DU SYSTÈME DE MISE EN 
PLACE NE BOUGENT PAS AU COURS DU DÉPLOIEMENT. Si l’on remarque un déplacement des 
marqueurs du système de mise en place du côté distal, tirer vers l’arrière en utilisant le corps du cathéter 
pour conserver la position des marqueurs du système de mise en place.

8.	 Si, pendant la rotation initiale de la molette, une résistance inhabituelle se faisait sentir avant que 
l’endoprothèse n’ait commencé à se déployer, retirer l’ensemble du système ainsi que l’introducteur 
ou le cathéter-guide d’un seul tenant. Le non-respect de ces instructions pourrait entraîner l’échec 
du déploiement, des difficultés avec le déploiement, un déploiement partiel de l’endoprothèse ou un 
déploiement dans un emplacement non prévu.

9.	 Retirer le système de mise en place de la lésion/du rétrécissement à travers la gaine ou le cathéter-
guide.

8.6	 Procédure de retrait

1.	 Tout en maintenant la position du guide, retirer le système de mise en place.

	 Remarque : si, à un moment ou à un autre, une résistance inhabituelle se faisait sentir au cours 
du retrait du système de mise en place après l’implantation de l’endoprothèse, retirer l’ensemble du 
système ainsi que l’introducteur ou le cathéter-guide d’un seul tenant. Voir la section Retrait du 
système/de l’endoprothèse – Précautions pour des instructions spécifiques concernant le retrait du 
système de mise en place.

2.	 Répéter l’angiographie ou la cholangiographie pour confirmer que l’endoprothèse a été apposée 
de manière optimale. S’ASSURER QUE L’ENDOPROTHÈSE EST SUFFISAMMENT DILATÉE. 
NE PAS DÉPLOYER L’ENDOPROTHÈSE AU-DELÀ DE SON DIAMÈTRE MAXIMUM SANS 
CONTRAINTE INDIQUÉ SUR L’ÉTIQUETTE. Si nécessaire, effectuer une post-dilatation à l’intérieur 
de l’endoprothèse. Le diamètre des ballonnets de post-dilatation doit correspondre étroitement au 
diamètre de référence du vaisseau ou du canal biliaire.

du déploiement, des difficultés avec le déploiement, un déploiement partiel de l’endoprothèse ou un 
déploiement dans un emplacement non prévu.

6.3	 Retrait du système/de l’endoprothèse – Précautions

Ne pas tenter de retirer une endoprothèse partiellement déployée par le biais de l’introducteur ou du 
cathéter-guide. L’endoprothèse n’est pas conçue pour être ressaisie. Elle ne peut pas être ressaisie à l’aide du 
système de mise en place une fois qu’elle a commencé à se déployer. Il est déconseillé de retirer l’endoprothèse 
avec le système de mise en place lorsque ce déploiement a commencé. L’endoprothèse n’est pas conçue pour 
être repositionnée lorsqu’elle a été apposée sur la paroi du canal ou du vaisseau.

Si, à un moment ou à un autre, une résistance inhabituelle se faisait sentir au cours du retrait du système de 
mise en place après l’implantation de l’endoprothèse, retirer l’ensemble du système ainsi que l’introducteur ou 
le cathéter-guide d’un seul tenant.

Lors du retrait d’un seul tenant du système de mise en place :

•	 Ne pas rétracter le système de mise en place dans le cathéter-guide ou la gaine.

•	 Serrer la valve hémostatique rotative (le cas échéant) afin de fixer le système de mise en place sur le 
cathéter-guide ; retirer ensuite le cathéter-guide ou la gaine et le système de mise en place d’un seul tenant.

Le non-respect de ces étapes et/ou l’application d’une force excessive sur le système de mise en place 
risquent de résulter en une perte ou une détérioration de l’endoprothèse et/ou des composants du système de 
mise en place.

Si possible, maintenir la position du guide pour permettre l’accès ultérieur au site vasculaire ou biliaire. Laisser 
le guide en place et retirer tous les autres composants du système.

6.4	 Après l’implantation – Précautions

•	 Lors du passage à travers une endoprothèse nouvellement déployée avec un guide, un ballonnet ou un 
système de mise en place, faire preuve d’extrême prudence afin d’éviter toute perturbation de la géométrie de 
l’endoprothèse.

•	 Cette endoprothèse est une endoprothèse à alvéole ouvert. Grâce à cette conception, chaque anneau peut 
subir sa propre expansion, indépendamment de l’anneau adjacent ; ceci permet une bonne adaptation de 
l’endoprothèse au niveau des changements de diamètre du vaisseau ou du canal biliaire. Sous fluoroscopie/
cholangiographie, l’expansion indépendante des anneaux pourrait apparaître comme une « marche » dans le 
contour de l’endoprothèse et pourrait être interprétée par erreur comme une fracture de l’endoprothèse. Ceci doit 
être pris en compte lorsque l’on décide s’il est nécessaire ou non d’effectuer des diagnostics supplémentaires 
(radiographie et/ou angiographie/cholangiographie avec produit de contraste).

•	 L’endoprothèse Absolute Pro s’est révélée être compatible avec l’imagerie par résonance magnétique 
(IRM) immédiatement après son implantation. Des essais non cliniques ont indiqué que l’endoprothèse 
Absolute Pro est compatible avec l’IRM (ne pose aucun danger connu). L’examen d’un patient portant 
cet implant peut être effectué sans danger immédiatement après la mise en place dans les conditions 
suivantes :

•	 Champ magnétique statique de 3 teslas ou moins

•	 Champ magnétique de gradient spatial de 720 Gauss/cm ou moins

•	 Système IRM maximum rapporté, avec un taux d’absorption spécifique moyen du corps entier (SAR) de 
3 W/kg pendant 15 minutes d’examen (c.-à-d. une version unique et trois versions avec chevauchement)

Lors d’essais non cliniques, trois endoprothèses de 120 mm se chevauchant ont produit une élévation de 
température de 1,2 °C à un taux maximal d’absorption spécifique moyen (SAR) du corps entier de 3 W/kg, tel 
que déterminé par calorimétrie pendant 15 minutes d’examen IRM dans un système IRM de 3 teslas utilisant 
une antenne corps émettrice/réceptrice (Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, 
WI, États-Unis).

La qualité des images IRM risque d’être compromise si la zone d’intérêt se trouve exactement dans la 
même zone ou si elle est relativement proche de la position de l’endoprothèse Absolute Pro. C’est pourquoi 
l’optimisation des paramètres de l’examen IRM destinée à compenser la présence de cet implant peut 
s’avérer nécessaire.

Les effets de la chaleur liée à l’IRM dans le cas d’endoprothèses dont les montants sont fracturés ne sont pas 
connus.
 

7.0	 ÉVÉNEMENTS INDÉSIRABLES

Les complications suivantes risquent notamment de se produire :

Usage vasculaire
•	 Complications associées au site d’accès
•	 Intervention supplémentaire en raison notamment des conditions suivantes :

•	 Migration de l’endoprothès
•	 Mise en place involontaire de l’endoprothèse
•	 Déploiement partiel de l’endoprothèse
•	 Endoprothèses endommagées

•	 Angor
•	 Arythmie
•	 Complications hémorragiques (une transfusion peut être nécessaire)
•	 Chirurgie de pontage
•	 Réaction médicamenteuse au produit de contraste/aux agents antiplaquettaires
•	 Embolisation (endoprothèse ou autre)
•	 Exacerbation de conditions préexistantes
•	 Fièvre
•	 Hypotension/Hypertension
•	 Infection
•	 Lésion artérielle (rupture, perforation, dissection)
•	 Ischémie
•	 Infarctus du myocarde
•	 Nausées et vomissements
•	 Pseudo-anévrisme
•	 Insuffisance/Défaillance rénale
•	 Resténose du segment avec endoprothèse
•	 Crise d’épilepsie
•	 Sepsie
•	 Spasme
•	 Thrombose/Occlusion (endoprothèse ou autre)

Usage biliaire
•	 Abcès
•	 Intervention supplémentaire en raison notamment des conditions suivantes :

•	 Migration de l’endoprothèse
•	 Mise en place involontaire de l’endoprothèse
•	 Déploiement partiel de l’endoprothèse
•	 Endoprothèses endommagées

•	 Occlusion/Obstruction du canal biliaire
•	 Perforation du canal biliaire pouvant entraîner une infection ou la mort
•	 Cholangite
•	 Pancréatite
•	 Hémorragie parenchymateuse
•	 Péritonite
•	 Sepsie
•	 Hypertrophie tumorale aux extrémités de l’endoprothèse
 

8.0	 INFORMATIONS D’UTILISATION POUR LE CLINICIEN

8.1	 Évaluation de la lésion et du rétrécissement/Drainage biliaire

8.1.1	 Évaluation de la lésion du vaisseau

Une angiographie transfémorale standard doit être effectuée avant le passage d’un guide à travers la lésion.

8.1.2	 Évaluation du rétrécissement biliaire/Drainage biliaire

Une cholangiographie transhépatique percutanée standard doit être effectuée pour évaluer l’arbre biliaire avant le 
passage d’un guide dans le rétrécissement et la mise en place d’un cathéter de drainage biliaire interne/externe.

8.2	 Traitement de la lésion/du rétrécissement

8.2.1	 Prédilatation de la lésion/du rétrécissement

1.	 Une méthode percutanée standard doit être utilisée pour placer la gaine/le cathéter-guide dans le 
vaisseau ou l’arbre biliaire. Un guide de taille appropriée (0,89 mm/0,035 po) doit être avancé au 	
travers de la lésion ou du rétrécissement et dans le canal biliaire.

2.	 La lésion/le rétrécissement et les vaisseaux/canaux biliaires doivent être prédilatés en suivant une 
méthode d’ATP standard. Le diamètre du ballonnet de prédilatation doit correspondre étroitement 	
au diamètre de la lumière en amont et en aval de la lésion ou du rétrécissement à traiter. Retirer le 
cathéter de dilatation à ballonnet tout en laissant le guide en place.

8.2.2	 Examen avant usage

1.	 Examiner le témoin de température situé sur la pochette intérieure. Ne pas utiliser si le témoin est 
NOIR. Retirer le système de mise en place de son emballage de protection. Retirer la poignée de 
l’emballage et le corps de l’anneau. Poser le dispositif à plat et éviter toute manipulation excessive. 
LE CORPS RISQUE DE PLIER S’IL N’EST PAS MANIPULÉ AVEC PRÉCAUTION. Ne pas utiliser ce 
dernier s’il est plié.

2.	 Examiner l’endoprothèse à travers la gaine du système de mise en place orange transparent pour 
s’assurer qu’elle n’a pas subi de dommage lors du transport et qu’elle ne chevauche pas le marqueur 
proximal.

 
3.	 Vérifier si l’endoprothèse est entièrement recouverte par la gaine. Examiner l’étiquette sur le logement 

et vérifier que l’endoprothèse est du bon diamètre et de la bonne longueur. Ne pas utiliser si l’on 
constate un défaut.

4.	 Inspecter le dispositif pour vérifier si l’enveloppe extérieure est fixée sur la poignée. Refixer l’enveloppe 
extérieure en la repoussant dans la poignée.

5.	 S’assurer que le dispositif de verrouillage de la poignée est bien en place. Ne pas utiliser sans 	
dispositif de verrouillage, ou si ce dernier n’est pas fixé correctement.

8.2.3	 Matériel nécessaire
 

•	 Cathéter-guide/introducteur de taille et de configuration appropriées pour le système de mise en 
place d’endoprothèse choisi (se reporter au tableau 1)

•	 Seringues de 10 cc
•	 Un (1) guide de 0,89 mm (0,035 po) de diamètre
•	 1 000 u/500 cc de sérum physiologique hépariné (HepNS)
•	 Valve hémostatique rotative de taille appropriée (le cas échéant)
•	 Cathéter de dilatation à ballonnet pour angioplastie transluminale percutanée (ATP)
•	 Dispositif de rotation
•	 Introducteur de guide

8.3	 Préparation du système de mise en place

LAISSER LE DISPOSITIF DE VERROUILLAGE EN PLACE JUSQU’À CE QUE L’ENDOPROTHÈSE SOIT 
PRÊTE À ÊTRE DÉPLOYÉE.

Inspecter le dispositif pour vérifier que l’enveloppe extérieure est fixée sur la poignée. Refixer l’enveloppe 
extérieure en la repoussant dans la poignée.

1.	 Maintenir le mandrin d’extrémité en place et injecter du sérum physiologique dans la lumière, à travers 
le raccord luer proximal situé à l’extrémité du logement. Purger jusqu’à ce que le liquide s’écoule à 
l’extrémité de la gaine, à proximité de l’extrémité distale de l’endoprothèse. Tenir l’extrémité distale du 
système de mise en place tel qu’indiqué à la figure 2. NE PAS TENIR L’ENDOPROTHÈSE.

 
2.	 Tourner et tirer doucement pour retirer le mandrin d’extrémité. Si celui-ci ne peut pas être retiré 

facilement, ne pas utiliser le dispositif.

3.	 Continuer à purger jusqu’à ce que le liquide s’écoule de la partie distale de l’extrémité.

4.	 Conserver le dispositif à plat pour éviter toute pliure du corps.

Figure 2 – Retrait du mandrin d’extrémité

Figure 3 – Démonstration du déploiement
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Système d’endoprothèse auto-expansible périphérique

1.0	 DESCRIPTION DU DISPOSITIF
2.0	 PRÉSENTATION/EMBALLAGE
3.0	 INDICATIONS
4.0	 CONTRE-INDICATIONS
5.0	 AVERTISSEMENTS
6.0	 PRÉCAUTIONS
7.0	 ÉVÉNEMENTS INDÉSIRABLES
8.0	 INFORMATIONS D’UTILISATION POUR LE CLINICIEN

Tableau 1 –	 Système d’endoprothèse auto-expansible périphérique Absolute Pro LL – Caractéristiques du produit
Figure 1 –		 Schéma du système de mise en place
Figure 2 –		 Retrait du mandrin d’extrémité
Figure 3 –		 Démonstration du déploiement

1.0	 DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le système d’endoprothèse auto-expansible périphérique Absolute Pro LL comprend une endoprothèse 
auto-expansible en nitinol (alliage nickel-titane), prémontée sur un système de mise en place de type coaxial. 
Un nombre total de 12 marqueurs radio-opaques (6 à chaque extrémité) en alliage à base de nickel et de titane 
radio-opaque se trouvent aux extrémités de l’endoprothèse. Le système d’endoprothèse auto-expansible 
périphérique Absolute Pro LL utilise un guide de 0,89 mm (0,035 po). Ce système comprend des marqueurs 
radio-opaques qui identifient l’emplacement de l’endoprothèse.

Le cathéter comprend une gaine rétractable qui recouvre l’endoprothèse pendant la mise en place, une extrémité, 
un support en I qui maintient l’endoprothèse lors de son déploiement avec une lumière de guide interne, une 
enveloppe extérieure détachable ainsi qu’une poignée munie d’un dispositif de verrouillage de sécurité amovible 
et de fonctions de rétraction. L’intégralité du système est illustrée à la figure 1 ci-dessous. Après le retrait du 
dispositif de verrouillage, la rotation de la molette vers l’arrière permet de déployer l’endoprothèse.

Figure 1 – Schéma du système de mise en place

L’endoprothèse auto-expansible périphérique Absolute Pro LL est disponible en plusieurs longueurs et 
diamètres, comme indiqué dans le tableau 1. La taille de l’endoprothèse doit toujours être calibrée par rapport 
au vaisseau de référence ou au canal biliaire, et doit permettre d’avoir des rapports endoprothèse-lumière 
compris entre 1,1/1 et 1,4/1.

Tableau 1 – Système d’endoprothèse auto-expansible périphérique 	
Absolute Pro LL – Caractéristiques du produit

 	

2.0	 PRÉSENTATION/EMBALLAGE

Stérile. Stérilisé par exposition à un faisceau électronique. Apyrogène.

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 modifications apportées aux caractéristiques 
mécaniques, physiques et/ou chimiques créées lors d’un usage répété, le nettoyage et/ou 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.

Contenu. Un (1) système d’endoprothèse auto-expansible périphérique Absolute Pro LL.

Stockage. Conserver uniquement à température ambiante.

NE PAS UTILISER SI LE TÉMOIN DE TEMPÉRATURE DE LA POCHETTE INTÉRIEURE EST NOIR.

3.0	 INDICATIONS

Le système d’endoprothèse auto-expansible périphérique Absolute Pro LL est indiqué pour la pose 
d’endoprothèses dans les artères périphériques en tant que dispositif d’appoint pour les angioplasties 
transluminales percutanées (ATP) et pour l’atténuation de sténoses (rétrécissements) malignes de l’arbre biliaire.

4.0	 CONTRE-INDICATIONS 

L’emploi du système d’endoprothèse auto-expansible périphérique Absolute Pro LL est contre-indiqué dans 
les cas suivants.

Usage vasculaire

•	 Patients pour lesquels un traitement anticoagulant/antiplaquettaire est contre-indiqué

•	 Lésions cibles résistantes à un gonflage complet du ballonnet

•	 Patients présentant une hypersensibilité connue au nickel, au titane ou au platine

Usage biliaire

•	 Pose d’endoprothèse dans un canal perforé dont la fuite risquerait ainsi d’être augmentée

•	 Patients présentant des troubles de l’hémostase

•	 Ascites aiguës

•	 Patients présentant une hypersensibilité connue au nickel, au titane ou au platine

5.0	 AVERTISSEMENTS

NE PAS UTILISER SI LE TÉMOIN DE TEMPÉRATURE EST NOIR.

L’emploi d’un guide de dimensions insuffisantes, avec un support insuffisant, peut causer une plicature dans 
le système de mise en place de l’endoprothèse.

Ce dispositif est destiné à un usage unique exclusif ; ne pas réutiliser. Ne pas restériliser. Ne pas utiliser ce 
produit si l’emballage est ouvert ou endommagé.

Prendre en compte la date « Utiliser jusque » spécifiée sur l’emballage.

La sécurité et l’efficacité à long terme de ce dispositif dans le système biliaire n’ont pas été établies.

Inspecter le dispositif pour vérifier que l’enveloppe extérieure est fixée sur la poignée. Refixer l’enveloppe 
extérieure en la repoussant dans la poignée.

Si, à un moment ou à un autre, une résistance inhabituelle se faisait sentir pendant l’accès à la lésion 
ou au rétrécissement ou bien au cours du retrait du système de mise en place, retirer l’introducteur/le 
cathéter-guide et le système d’endoprothèse d’un seul tenant. Si l’on applique une force excessive sur le 
système de mise en place de l’endoprothèse, on risque de perdre ou d’endommager l’endoprothèse ainsi 
que les composants du système de mise en place. (Voir la section Retrait du système/de l’endoprothèse 
– Précautions.)

La mise en place d’une endoprothèse en travers d’une bifurcation importante risque de gêner ou d’empêcher 
un diagnostic ou des procédures thérapeutiques ultérieurs.

L’endoprothèse n’est pas conçue pour être replacée dans la gaine ou ressaisie. Elle ne peut pas être ressaisie 
à l’aide du système de mise en place une fois qu’elle a commencé à se déployer.

Il est déconseillé de retirer l’endoprothèse avec le système de mise en place lorsque ce déploiement a commencé.

L’endoprothèse n’est pas conçue pour être repositionnée lorsqu’elle a été apposée sur la paroi du canal ou du 
vaisseau.

Seuls les médecins qui connaissent bien les complications, les effets indésirables et les risques communément 
associés à la mise en place d’une endoprothèse périphérique et biliaire doivent utiliser ce dispositif.

Le système d’endoprothèse auto-expansible périphérique Absolute Pro LL est destiné à être utilisé en tant 
que système d’un seul tenant. Ne pas retirer l’endoprothèse pour l’utiliser avec d’autres systèmes de mise en 
place ; ne pas utiliser le système d’endoprothèse auto-expansible périphérique Absolute Pro LL avec d’autres 
endoprothèses.

Se reporter au mode d’emploi accompagnant les dispositifs d’intervention à utiliser avec le système 
d’endoprothèse auto-expansible périphérique Absolute Pro LL pour connaître leurs utilisations prévues, 	
leurs contre-indications et leurs complications éventuelles.

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.

6.0	 PRÉCAUTIONS

Examiner tous les produits avant usage. Ne pas utiliser si l’emballage est ouvert ou endommagé, ou si le 
produit est endommagé. Éviter toute manipulation inutile, susceptible de plier ou d’endommager le système 
de mise en place.
 

6.1	 Manipulation du système de mise en place de l’endoprothèse – Précautions

•	 Ne pas retirer l’endoprothèse de son système de mise en place car cela pourrait endommager 
l’endoprothèse et/ou entraîner son embolisation. Le système d’endoprothèse est conçu pour fonctionner 
comme un système d’un seul tenant.

 
•	 Faire très attention de ne pas manipuler et de ne pas endommager de quelque manière que ce soit 

l’endoprothèse sur le système de mise en place. Ceci est particulièrement important lors du retrait du 
système de mise en place de son emballage, lors du retrait du mandrin, lors de la mise en place sur le guide 
et lors du cheminement à travers l’adaptateur de la valve hémostatique rotative et dans l’embase du cathéter-
guide.

•	 Si la molette se déplace avant le retrait du dispositif de verrouillage, ne pas utiliser le système ; 	
un déploiement partiel ou complet involontaire pourrait se produire.

•	 Ne pas retirer le dispositif de verrouillage de la poignée avant d’avoir positionné l’endoprothèse 
à l’emplacement prévu. Le non-respect de ces instructions pourrait entraîner le déploiement de 
l’endoprothèse à un emplacement non prévu.

•	 Le mécanisme de verrouillage de la poignée ne peut être réintroduit après le retrait du dispositif de 
verrouillage.

•	 Après le retrait du dispositif de verrouillage, la gaine de rétraction peut, sans le vouloir, libérer 
l’endoprothèse lors de la manipulation du dispositif.

6.2	 Mise en place de l’endoprothèse – Précautions

•	 Faire avancer le système de mise en place au-delà de la lésion ou du rétrécissement et tirer vers l’arrière 
pour aider à supprimer tout jeu du système. Le fait de supprimer tout jeu du système de mise en place 
avant le déploiement de l’endoprothèse permettra d’assurer une mise en place précise de l’endoprothèse.

 
•	 Si l’enveloppe extérieure détachable n’est pas engagée dans l’introducteur, la stabiliser manuellement 

avant le déploiement afin de mieux assurer une mise en place précise de l’endoprothèse. Ne pas limiter la 
gaine de rétraction au cours du déploiement de l’endoprothèse.

•	 Ne pas déployer l’endoprothèse si celle-ci n’est pas correctement positionnée dans le vaisseau ou le canal 
biliaire. (Voir la section Retrait du système/de l’endoprothèse – Précautions.)

•	 Ne pas tenter de retirer une endoprothèse partiellement déployée à travers la gaine ou le cathéter-
guide ; l’endoprothèse risquerait d’être délogée du système de mise en place.

•	 L’endoprothèse n’est pas conçue pour être replacée dans la gaine ou ressaisie. Elle ne peut pas être 
ressaisie à l’aide du système de mise en place une fois qu’elle a commencé à se déployer.

•	 Il est déconseillé de retirer l’endoprothèse avec le système de mise en place lorsque ce déploiement a commencé.

•	 L’endoprothèse n’est pas conçue pour être repositionnée lorsqu’elle a été apposée sur la paroi du canal ou 
du vaisseau.

•	 Les méthodes de récupération de l’endoprothèse (emploi de guides supplémentaires, d’anses et/ou de 
pinces) peuvent provoquer un traumatisme supplémentaire dans le système vasculaire ou le canal biliaire 
et/ou au niveau du point de ponction, ou bien encore une perforation du canal biliaire.

•	 Si la molette se déplace librement dans les deux sens après le retrait du dispositif de verrouillage, retirer le 
dispositif ainsi que l’introducteur ou le cathéter-guide, d’un seul tenant ; ne pas utiliser le dispositif étant 
donné qu’un déploiement partiel ou complet involontaire pourrait se produire.

•	 Si, pendant la rotation initiale de la molette, une résistance inhabituelle se faisait sentir avant que 
l’endoprothèse n’ait commencé à se déployer, retirer l’ensemble du système ainsi que l’introducteur 
ou le cathéter-guide d’un seul tenant. Le non-respect de ces instructions pourrait entraîner l’échec 

Diamètre de 
l’endoprothèse non 
comprimée (mm)

Compatibilité 
de la gaine

Compatibilité du 
cathéter-guide

Vaisseau de 
référence ou canal 

biliaire (mm)

5 120, 150 6 F 8 F 3,6 - 4,5

6 4,3 - 5,4120, 150 6 F 8 F

7 120, 150 6 F 8 F 5 - 6,3

8 120, 150 6 F 8 F 5,7 - 7,3

Longueur nominale 	
de l’endoprothèse 

(mm)

Français / French

3,7 F (1,22 mm) 6,4 F 
(2,13 mm)

5,5 F
(1,83 mm) 6,2 F (2,06 mm)

Guide
0,89 mm (0,035 po)

116 et 117 cm

80 et 135 cm

Gaine 
rétractableExtrémité Endoprothèse

Enveloppe extérieure détachable

 

NE PAS TENIR LA GAINE

TENIR 
L’EXTRÉMITÉ 

ICI
TOURNER 
ET TIRER

TENIR LE 
MANDRIN 

D’EXTRÉMITÉ ICI

BANDE DE 
MARQUEURS 
PROXIMAUX MARQUEURS DE 

L’ENDOPROTHÈSE

BANDE DE 
MARQUEURS 

DISTAUX

1. Retirer le dispositif de 
verrouillage.

3. Placer le pouce sur la molette 
et tourner celle-ci dans la direction 
indiquée pour le déploiement.

2. Tenir la poignée ici en 
plaçant les doigts autour 
des rainures.

8.4	 Verfahren zur Stentapplikation

1.	 Nach Entfernung des Vordilatationskatheters das Applikationssystem auf den Führungsdraht der 
entsprechenden Größe (0,89 mm/0,035 in.) AUFFÄDELN.

 
2.	 Das Applikationssystem über den Führungsdraht zum Ort der Läsion bzw. Striktur vorschieben. Mithilfe 

der röntgendichten Markierungen den Stent lokalisieren.
 

3.	 Falls ein rotierendes Hämostaseventil verwendet wird, sicherstellen, dass dieses OFFEN bleibt.

8.5	 Stententfaltung

1.	 Das Applikationssystem über die Läsion bzw. Striktur hinaus vorschieben und dann zurückziehen, 
um es zu straffen. Den Stent so positionieren, dass sich die röntgendichten Stentmarkierungen 
proximal und distal der Zielläsion bzw. -striktur befinden. Die Stentposition angiographisch bzw. 
cholangiographisch bestätigen. Die Stentposition ggf. nachkorrigieren.

2.	 Die Verriegelung entfernen. Hierzu die Ober- und Unterseite des übergroßen Teils der Verriegelung 
festhalten und horizontal vom Griff weg ziehen. Wenn die Verriegelung nicht entfernt werden kann, 	
das System zusammen mit der Einführschleuse bzw. dem Führungskatheter als Einheit 	
entfernen. System nicht benutzen.

 
3.	 Nach Entfernen der Verriegelung kann sie nicht erneut eingebracht werden.

4.	 Falls ein rotierendes Hämostaseventil verwendet wird, SICHERSTELLEN, DASS DIESES OFFEN IST.

5.	 SICHERSTELLEN, DASS SCHLEUSE bzw. FÜHRUNGSKATHETER SICH WÄHREND DER 
ENTFALTUNG NICHT BEWEGEN.

6.	 Wenn die entfernbare Außenhülle nicht fest in der Einführschleuse sitzt, vor der Entfaltung von 	
Hand stabilisieren, um für eine genaue Stentapplikation zu sorgen. Die Bewegungsfreiheit der 	
zurückziehbaren Schleuse während der Stententfaltung nicht einschränken.

7.	 Den Griff stabilisieren und die Rändelscheibe in die Pfeilrichtung zurückdrehen (siehe Abb. 3). 	
Die zurückziehbare Schleuse, die den Stent während der Applikation bedeckt, zieht sich vor der 
anfänglichen Stententfaltung ca. 5,1 mm (Nennwert) zurück. Hinweis: Falls während der ersten 	
Entfaltung (BEVOR DER STENT AN DER GEFÄSS- BZW. GALLENGANGSWAND ZU LIEGEN 	
KOMMT) eine Ungenauigkeit festgestellt wird, kann die Position des Applikationssystems korrigiert 
werden, um die gewünschte Genauigkeit zu erreichen. Bei Bedarf kann das System (einschließlich 	
des Stents) dann vor der Stententfaltung zusammen mit der Einführschleuse bzw. 	
dem Führungskatheter als Einheit entfernt werden. SICHERSTELLEN, DASS DIE MARKIERUNGEN 
DES APPLIKATIONSSYSTEMS WÄHREND DER ENTFALTUNG NICHT VERSCHOBEN WERDEN. 
Falls eine distale Verschiebung der Markierungen des Applikationssystems beobachtet wird, mit dem 
Katheterschaft zurückziehen, um die Position dieser Markierungen beizubehalten.

8.	 Sollte beim ersten Drehen der Rändelscheibe, vor der Stententfaltung, ein ungewöhnlicher 
Widerstand spürbar sein, muss das gesamte System zusammen mit der Einführschleuse bzw. 
dem Führungskatheter als Einheit entfernt werden. Andernfalls könnte es zu Entfaltungsversagen, 
Entfaltungsschwierigkeiten und teilweiser Stententfaltung oder Entfaltung an der falschen Stelle 
kommen.

9.	 Das Applikationssystem durch die Schleuse bzw. den Führungskatheter aus der Läsion/Striktur 
entfernen.

8.6	 Verfahren zur Entfernung des Applikationssystems

1.	 Unter Beibehaltung der Führungsdrahtposition das Applikationssystem zurückziehen.

	 Hinweis: Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt während der Entnahme des Applikationssystems nach 
der Stentimplantation ein ungewöhnlicher Widerstand spürbar sein, muss das gesamte System 
zusammen mit der Einführschleuse bzw. dem Führungskatheter als Einheit entfernt werden. 
Siehe Vorsichtsmaßnahmen für die Stent-/Systementfernung für genaue Anweisungen zur Entfernung 
des Applikationssystems.

2.	 Zur Bestätigung der optimalen Stentapposition die Angiographie bzw. Cholangiographie wiederholen. 
SICHERSTELLEN, DASS DER STENT AUSREICHEND AUFGEWEITET IST. DEN STENT NICHT 
ÜBER DEN AUF DEM ETIKETT ANGEGEBENEN MAXIMALEN DURCHMESSER EXPANDIEREN. 
Falls erforderlich, innerhalb des Stents nachdilatieren. Der Durchmesser des Nachdilatationsballons 
sollte dem Referenzdurchmesser des Gefäßes bzw. Gallengangs möglichst nahe kommen.

Das System nicht verwenden, da es zu unbeabsichtigter teilweiser oder vollständiger Entfaltung kommen könnte.

•	 Sollte beim ersten Drehen der Rändelscheibe, vor der Stententfaltung, ein ungewöhnlicher 
Widerstand spürbar sein, muss das gesamte System zusammen mit der Einführschleuse bzw. 
dem Führungskatheter als Einheit entfernt werden. Andernfalls könnte es zu Entfaltungsversagen, 
Entfaltungsschwierigkeiten und teilweiser Stententfaltung oder Entfaltung an der falschen Stelle kommen.

6.3	 Vorsichtsmaßnahmen für die Stent-/Systementfernung

Nicht versuchen, einen teilweise expandierten Stent durch die Einführschleuse bzw. den Führungskatheter 
zurückzuziehen. Der Stent darf nicht wieder aufgegriffen werden. Wenn die Entfaltung des Stents bereits 
begonnen hat, darf er nicht wieder mit dem Stent-Applikationssystem aufgegriffen werden. Wenn die Entfaltung 
des Stents bereits begonnen hat, wird von seiner Entfernung mit dem Applikationssystem abgeraten. Der Stent 
darf nicht umpositioniert werden, nachdem er an der Gefäß- bzw. Gallengangswand anliegt.

Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt während der Entnahme des Applikationssystems nach der Stentimplantation 
ein ungewöhnlicher Widerstand spürbar sein, muss das gesamte System zusammen mit der Einführschleuse 
bzw. dem Führungskatheter als Einheit entfernt werden. 

Bei der Entfernung des Applikationssystems als Einheit:

•	 Das Applikationssystem nicht in den Führungskatheter bzw. die Einführschleuse zurückziehen.

•	 Ggf. das rotierende Hämostaseventil festziehen, um das Applikationssystem am Führungskatheter zu fixieren, 
und dann den Führungskatheter bzw. die Schleuse und das Applikationssystem gemeinsam entfernen.

Nichtbefolgen dieser Schritte und/oder Ausüben von übermäßigem Druck auf das Applikationssystem kann 
zum Verlust oder zur Beschädigung des Stents und/oder der Komponenten des Applikationssystems führen.

Die Position des Führungsdrahts für einen nachfolgenden vaskulären oder biliären Zugang möglichst 
beibehalten. Den Führungsdraht in situ belassen und alle anderen Systemkomponenten entfernen.

6.4	 Vorsichtsmaßnahmen nach der Implantation

•	 Beim Durchqueren eines neu entfalteten Stents mit einem Führungsdraht, Ballon oder Applikationssystem 
ausgesprochen vorsichtig vorgehen, damit die Stentgeometrie nicht beeinträchtigt wird.

•	 Dieser Stent weist ein offenes Zellendesign auf. Mit dem offenen Zellendesign kann sich jeder Ring unabhängig 
vom benachbarten Ring erweitern. Hierdurch wird eine gute Formanpassungsfähigkeit des Stents gewährleistet, 
wenn sich der Durchmesser des Gefäßes bzw. Gallengangs ändert. Unter fluoroskopischer Beobachtung kann 
die unabhängige Erweiterung eines Rings als Stufe im Umriss des Stents erscheinen und daher fälschlicherweise 
als Stentbruch interpretiert werden. Diese Tatsache sollte bei der Entscheidung berücksichtigt werden, ob weitere 
Diagnosetests (Röntgenaufnahme und/oder Angiographie/Cholangiographie mit Kontrastmittel) erforderlich sind.

•	 Der Absolute Pro Stent hat sich als bedingt sicher mit MRT-Geräten unmittelbar nach der Implantation 
erwiesen. Bei nicht klinischen Tests hat sich der Absolute Pro Stent als bedingt sicher mit MRT-Geräten 
erwiesen (stellt keine bekannten Gefahren dar). Bei einem Patienten mit diesem Implantat kann gleich nach 
der Implantation unter den folgenden Bedingungen sicher eine MRT-Untersuchung durchgeführt werden:

•	 Statisches Magnetfeld von höchstens 3 Tesla

•	 Räumlicher Magnetfeld-Gradient von höchstens 720 Gauß/cm

•	 Maximale, vom MRT-System gemeldete, gemittelte spezifische Ganzkörperabsorptionsrate (SAR) von 3,0 
W/kg für eine MRT-Untersuchung von 15 Minuten (z. B. eine einzelne und drei sich überlappende Versionen)

Im Rahmen nicht klinischer Tests erzeugten drei sich überlappende 120-mm-Stents einen Temperaturanstieg 
von 1,2 °C bei einer maximalen gemittelten spezifischen Ganzkörperabsorptionsrate (SAR) von 3 W/kg. Dieser 
Wert ergab sich aus kalorimetrischen Berechnungen mit einer Sende-/Empfangskörperspule für eine MRT-
Untersuchung von 15 Minuten in einem MRT-System mit 3 Tesla (Excite, Software G3.0-052B, General Electric 
Healthcare, Milwaukee, WI, USA).

Die Bildqualität bei MRT-Untersuchungen kann beeinträchtigt werden, wenn sich der abgebildete Bereich im 
selben Bereich oder relativ nahe an der Position des Absolute Pro Stents befindet. Die MRT-Bildgebungsparameter 
müssen daher ggf. optimiert werden, um das Vorhandensein dieses Implantats auszugleichen.

Die Auswirkung MRT-bedingter Wärme auf Stents mit gebrochenen Rippen ist unbekannt.
 

7.0	 KOMPLIKATIONEN

Es können u. a. die folgenden Komplikationen auftreten:

Bei vaskulärer Anwendung
•	 Komplikationen am Zugangssitus
•	 Weitere Intervention infolge, aber nicht beschränkt auf:

•	 Stentmigration
•	 falsche Positionierung des Stents
•	 teilweise Stententfaltung
•	 beschädigte Stents

•	 Angina
•	 Arrhythmie
•	 (Transfusionsbedürftige) Blutungskomplikationen
•	 Bypassoperation
•	 Arzneimittelreaktion auf Antithrombotika/Kontrastmittel
•	 Embolisierung (Stent oder sonstige)
•	 Verschlimmerung bereits bestehender Krankheitsbilder
•	 Fieber
•	 Hypo-/Hypertonie
•	 Infektion
•	 Arterienverletzung (Ruptur, Perforation, Dissektion)
•	 Ischämie
•	 Myokardinfarkt
•	 Übelkeit und Erbrechen
•	 Pseudoaneurysma
•	 Niereninsuffizienz/-versagen
•	 Restenose des gestenteten Segments
•	 Epileptischer Anfall
•	 Sepsis
•	 Spasmus
•	 Thrombose/Okklusion (Stent oder sonstige)

Bei biliärer Anwendung
•	 Abszess
•	 Weitere Intervention infolge, aber nicht beschränkt auf:

•	 Stentmigration
•	 falsche Positionierung des Stents
•	 teilweise Stententfaltung
•	 beschädigte Stents

•	 Okklusion/Obstruktion des Gallengangs
•	 Perforation des Gallengangs, die zu einer Infektion oder zum Tod führen kann
•	 Cholangitis
•	 Pankreatitis
•	 Parenchymale Blutung
•	 Peritonitis
•	 Sepsis
•	 Tumorüberwucherung an den Stentenden
 

8.0	 ANLEITUNG ZUM KLINISCHEN GEBRAUCH

8.1	 Beurteilung der Läsion bzw. Striktur/Biliärdrainage

8.1.1	 Beurteilung der Gefäßläsion 

Eine standardmäßige transfemorale Angiographie durchführen und danach einen Führungsdraht durch die 
Läsion vorschieben.

8.1.2	 Beurteilung der Striktur/Biliärdrainage

Zur Beurteilung des Gallentrakts eine standardmäßige perkutane transhepatische Cholangiographie 
durchführen, woraufhin ein Führungsdraht durch die Striktur vorgeschoben und ein interner/externer 
Biliärdrainage-Katheter gelegt wird.

8.2	 Behandlung der Läsion/Striktur

8.2.1	 Vordilatierung der Läsion/Striktur

1.	 Zum Einbringen der Schleuse bzw. des Führungskatheters in das Gefäß bzw. den Gallentrakt sollte 	
eine standardmäßige perkutane Technik angewendet werden. Einen Führungsdraht der korrekten 	
Größe (0,89 mm/0,035 in.) durch die Läsion bzw. Striktur und in den Ductus choledochus einführen.

2.	 Die Läsion bzw. Striktur und die Gefäße bzw. Gallengänge sollten mit standardmäßiger PTA-Technik 
vordilatiert werden. Der Durchmesser des Vordilatationsballons sollte dem Durchmesser des Lumens 
proximal und distal der zu behandelnden Läsion bzw. Striktur so gut wie möglich entsprechen. Den 
Ballondilatationskatheter zurückziehen, dabei jedoch den Führungsdraht in situ belassen.

8.2.2	 Inspektion vor dem Gebrauch

1.	 Den Temperaturindikator auf dem inneren Beutel überprüfen. Nicht verwenden, wenn der Indikator 
SCHWARZ ist. Das Applikationssystem aus der Schutzverpackung nehmen. Den Griff aus der 	
Packung und den Schaft aus dem Dispenser nehmen. Das Gerät flach hinlegen und nicht unnötig 
handhaben. DER SCHAFT KANN BEI UNSACHGEMÄSSER HANDHABUNG KNICKEN. Nicht 
verwenden, falls der Schaft geknickt ist.

2.	 Den Stent durch die durchsichtige, bernsteinfarbene Einführschleuse des Applikationssystems 
inspizieren und sicherstellen, dass er während des Versands nicht beschädigt wurde und nicht die 
proximale Markierung überdeckt.

 
3.	 Darauf achten, dass der Stent vollständig von der Schleuse bedeckt ist. Anhand des Etiketts auf dem 

Gehäuse sicherstellen, dass Durchmesser und Länge des Stents korrekt sind. Nicht verwenden, falls 
irgendwelche Defekte erkennbar sind.

4.	 Sicherstellen, dass die Außenhülle am Griff befestigt ist. Andernfalls die Außenhülle durch 
Zurückschieben in den Griff wieder befestigen.

5.	 Bestätigen, dass die Verriegelung am Griff fest sitzt. Nicht verwenden, wenn die Verriegelung fehlt oder 
nicht richtig sitzt.

8.2.3	 Erforderliche Materialien
 

•	 Führungskatheter/Einführschleuse von geeigneter Größe und Konfiguration für das ausgewählte Stent-
Applikationssystem (siehe Tabelle 1)

•	 10-ml-Spritzen
•	 Ein (1) Führungsdraht mit 0,89 mm (0,035 in.) Durchmesser
•	 1.000 E/500 ml heparinisierte physiologische Kochsalzlösung (HepNS)
•	 Ggf. ein rotierendes Hämostaseventil von geeigneter Größe
•	 PTA-Ballondilatationskatheter
•	 Torquer
•	 Führungsdraht-Einführhilfe

8.3	 Vorbereitung des Applikationssystems

DIE VERRIEGELUNG AN IHREM PLATZ BELASSEN, BIS DER STENT ENTFALTET WERDEN KANN.

Sicherstellen, dass die Außenhülle am Griff befestigt ist. Andernfalls die Außenhülle durch Zurückschieben in 
den Griff wieder befestigen.

1.	 Bei eingesetztem Spitzenmandrin durch den proximalen Luer-Anschluss am Gehäuseende 
Kochsalzlösung in das Lumen einspritzen. Spülen, bis austretende Flüssigkeit am Ende der 
Einführschleuse neben dem distalen Ende des Stents feststellbar ist. Die distale Spitze des 
Applikationssystems wie in Abb. 2 dargestellt halten. NICHT AM STENT FESTHALTEN.

 
2.	 Vorsichtig drehen und ziehen, um den Spitzenmandrin zu entfernen. Die Vorrichtung nur verwenden, 

wenn der Spitzenmandrin einfach entfernt werden kann.

3.	 So lange weiter spülen, bis am distalen Teil der Spitze Flüssigkeit austritt.

4.	 Die Vorrichtung flach liegen lassen, um ein Abknicken des Schafts zu vermeiden.

Abbildung 2: Entfernung des Spitzenmandrins

Abbildung 3: Entfaltung
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1.0	 PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Absolute Pro LL selbstexpandierende periphere Stentsystem umfasst einen selbstexpandierenden Stent 
aus Nickel-Titan, der auf einem Over-the-Wire-Applikationssystem vormontiert ist. An den beiden Stentenden 
befinden sich jeweils 6 (insgesamt 12) röntgendichte Markierungen aus einer Nickel-Titan-Legierung. Mit dem 
Absolute Pro LL selbstexpandierenden peripheren Stentsystem wird ein Führungsdraht der Stärke 0,89 mm 
(0,035 in.) verwendet. Das System weist röntgendichte Markierungen zur Stentlokalisierung auf.

Der Katheter besteht aus einer zurückziehbaren Schleuse, die den Stent während der Applikation umgibt, einer 
Spitze, einem I-Träger zur Abstützung des Stents während der Entfaltung mit einem inneren Führungsdrahtlumen, 
einer entfernbaren Außenhülle und einer Griffeinheit mit abnehmbarer Verriegelung sowie Rückziehvorrichtungen. 
Das komplette System ist nachfolgend in Abbildung 1 dargestellt. Nach Abnahme der Verriegelung wird der Stent 
durch Zurückdrehen der Rändelscheibe entfaltet.

Abbildung 1: Schematische Darstellung des Applikationssystems

Der Absolute Pro LL selbstexpandierende periphere Stent ist in mehreren Größen und Durchmessern lieferbar 
(siehe Tabelle 1). Die Stentmaße müssen immer auf das Referenzgefäß bzw. den Gallengang abgestimmt 
werden, wobei ein Stent/Lumen-Verhältnis zwischen 1,1:1 und 1,4:1 vorliegen sollte.

Tabelle 1: Absolute Pro LL selbstexpandierendes peripheres Stentsystem – Produktspezifikationen

 	

2.0	 LIEFERUNG

Steril. Mit Elektronenstrahlung sterilisiert. Nicht pyrogen.

Dieses Einwegprodukt darf nicht an anderen Patienten wiederverwendet werden, da es nach dem ersten 
Gebrauch nicht mehr wie vorgesehen funktioniert. Änderungen an den mechanischen, physischen und/
oder chemischen Eigenschaften, die durch wiederholten Gebrauch, Reinigung und/oder Resterilisation 
hervorgerufen wurden, können die Integrität der Konstruktion und/oder der Materialien beeinträchtigen. Dies 
wiederum kann zu Kontamination aufgrund kleiner Risse und/oder Hohlräume sowie verringerter Sicherheit 
und/oder Leistung des Produkts führen. Ein Fehlen der Originalbeschriftung kann zu unsachgemäßer 
Verwendung führen und eine Rückverfolgung unmöglich machen. Ein Fehlen der Originalverpackung kann zu 
Produktschäden, Sterilitätsverlust und erhöhtem Risiko für Verletzungen des Patienten und/oder Benutzers 
führen.

Inhalt. Ein (1) Absolute Pro LL selbstexpandierendes peripheres Stentsystem.
	
Aufbewahrung. Nur bei Raumtemperatur aufbewahren.

NICHT VERWENDEN, WENN DER TEMPERATURINDIKATOR AUF DEM INNENBEUTEL SCHWARZ IST.

3.0	 INDIKATIONEN

Das Absolute Pro LL selbstexpandierende periphere Stentsystem ist indiziert für das Stenten peripherer Arterien 
im Rahmen einer perkutanen transluminalen Angioplastie (PTA) sowie zur Palliation maligner Strikturen des 
Gallentrakts.

4.0	 KONTRAINDIKATIONEN 

Das Absolute Pro LL selbstexpandierende periphere Stentsystem ist kontraindiziert in den folgenden Fällen:

Bei vaskulärer Anwendung

•	 Patienten, die keine Antikoagulations- und/oder Antithrombozytentherapie erhalten können

•	 Zu behandelnde Läsionen, die gegen eine vollständige Inflatierung des Ballons resistent sind

•	 Patienten mit bekannter Hypersensitivität auf Nickel-Titan oder Platin

Bei biliärer Anwendung

•	 Stenten eines perforierten Gallengangs, wenn die Leckage aus dem Gallengang durch das Implantat 
verstärkt werden könnte

•	 Patienten mit Blutgerinnungsstörungen

•	 Schwere Aszites

•	 Patienten mit bekannter Hypersensitivität auf Nickel-Titan oder Platin

5.0	 WARNHINWEISE

NICHT VERWENDEN, WENN DER TEMPERATURINDIKATOR SCHWARZ IST.

Ein zu dünner Führungsdraht bietet nicht genügend Halt und kann zu Knicken im Stent-Applikationssystem führen.

Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt; nicht wiederverwenden. Nicht resterilisieren. Das 
Produkt nicht verwenden, wenn die Packung offen oder beschädigt ist.

Das auf der Packung angegebene „Verwenden vor“-Datum des Produkts beachten.

Die langfristige Sicherheit und Wirksamkeit dieses Produkts im Gallentrakt wurde nicht nachgewiesen.

Sicherstellen, dass die Außenhülle am Griff befestigt ist. Andernfalls die Außenhülle durch Zurückschieben in 
den Griff wieder befestigen.

Sollte zu irgendeinem Zeitpunkt während des Zugangs zur Läsion bzw. zur Striktur oder während 
des Entfernens des Applikationssystems ein ungewöhnlicher Widerstand spürbar sein, müssen 
Einführschleuse/Führungskatheter und Stentsystem als Einheit entfernt werden. Falls zu viel Kraft auf das 
Stent-Applikationssystem ausgeübt wird, kann dies zum Verlust oder zur Beschädigung des Stents und der 
Komponenten des Applikationssystems führen. (Die Vorsichtsmaßnahmen für die Stent-/Systementfernung 
beachten.)

Das Einsetzen von Stents über eine größere Bifurkation hinweg kann zukünftige diagnostische oder 
therapeutische Eingriffe be- oder verhindern.

Der Stent darf nicht in die Einführschleuse zurückgezogen oder wieder aufgegriffen werden. Wenn die 
Entfaltung des Stents bereits begonnen hat, darf er nicht wieder mit dem Stent-Applikationssystem 
aufgegriffen werden.

Wenn die Entfaltung des Stents bereits begonnen hat, wird von seiner Entfernung mit dem Applikationssystem 
abgeraten.

Der Stent darf nicht umpositioniert werden, nachdem er an der Gefäß- bzw. Gallengangswand anliegt.

Dieses Produkt sollte nur von Ärzten verwendet werden, die mit den möglichen Komplikationen, 
Nebenwirkungen und Risiken bei der Applikation peripherer und biliärer Stents vertraut sind.

Das Absolute Pro LL selbstexpandierende periphere Stentsystem ist zur Anwendung als komplettes System 
vorgesehen. Der Stent darf weder zur Anwendung in Verbindung mit anderen Applikationssystemen entfernt 
werden, noch darf das Absolute Pro LL selbstexpandierende periphere Stentsystem mit anderen Stents benutzt 
werden.

Hinsichtlich der Indikationen, Kontraindikationen und möglichen Komplikationen von interventionellen Geräten, 
die in Verbindung mit dem Absolute Pro LL selbstexpandierenden peripheren Stentsystem verwendet werden, 
sind deren Gebrauchsanleitungen zu beachten.

Die Sicherheit und Wirksamkeit mehrerer überlappender Stents wurde nicht nachgewiesen. Wenn jedoch 
mehrere Stents benötigt werden, sollten die Stentmaterialien eine ähnliche Zusammensetzung besitzen.

6.0	 VORSICHTSMASSNAHMEN

Alle Produkte vor dem Gebrauch inspizieren. Nicht verwenden, wenn die Packung offen oder beschädigt bzw. 
das Produkt beschädigt ist. Um ein Abknicken bzw. Beschädigen des Applikationssystems zu vermeiden, 
sollten unnötige Manipulationen vermieden werden.
 

6.1	 Vorsichtsmaßnahmen bei der Handhabung des Stent-Applikationssystems

•	 Den Stent nicht von seinem Applikationssystem entfernen, da er durch eine Entfernung beschädigt 
werden kann und/oder eine Stentembolisierung eintreten kann. Das Stentsystem ist bestimmungsgemäß 
zum Einsatz als komplettes System vorgesehen.

 
•	 Besondere Vorsicht ist darauf zu verwenden, den Stent auf dem Applikationssystem nicht unsachgemäß 

zu handhaben oder in irgendeiner Weise zu verschieben. Am wichtigsten ist dies beim Entnehmen 
des Applikationssystems aus der Verpackung, beim Entfernen des Mandrins, beim Aufsetzen auf den 
Führungsdraht sowie beim Vorschieben durch den Adapter eines rotierenden Hämostaseventils und durch 
einen Führungskatheteransatz.

•	 Wenn sich die Rändelscheibe vor dem Entfernen der Verriegelung bewegt, darf das System nicht 
verwendet werden, da es zu einer unbeabsichtigten teilweisen oder vollständigen Entfaltung kommen kann.

•	 Die Verriegelung nicht vor der Positionierung des Stents an der gewünschten Stelle vom Griff abnehmen, 
da sich der Stent sonst an der falschen Stelle entfalten könnte.

•	 Nach Entfernen der Verriegelung kann der Verriegelungsmechanismus am Griff nicht erneut eingebracht 
werden.

•	 Nach Entfernen der Verriegelung könnte die zurückziehbare Schleuse während der Manipulation des 
Systems den Stent versehentlich freigeben.

6.2	 Vorsichtsmaßnahmen bei der Stentimplantation

•	 Das Applikationssystem über die Läsion bzw. Striktur hinaus vorschieben und dann zurückziehen, um das 
System zu straffen. Durch die Straffung des Applikationssystems vor der Stententfaltung wird eine genaue 
Stentapplikation gewährleistet.

 
•	 Wenn die entfernbare Außenhülle nicht fest in der Einführschleuse sitzt, vor der Entfaltung von Hand 

stabilisieren, um für eine genaue Stentapplikation zu sorgen. Die Bewegungsfreiheit der zurückziehbaren 
Schleuse während der Stententfaltung nicht einschränken.

•	 Den Stent nicht expandieren, wenn er nicht richtig im Gefäß bzw. Gallengang positioniert ist. (Die 
Vorsichtsmaßnahmen für die Stent-/Systementfernung beachten.)

•	 Es darf nicht versucht werden, einen teilweise expandierten Stent durch die Einführschleuse oder 
den Führungskatheter zurückzuziehen, da dies zur Ablösung des Stents vom Applikationssystem 
führen könnte.

•	 Der Stent darf nicht in die Einführschleuse zurückgezogen oder wieder aufgegriffen werden. Wenn die 
Entfaltung des Stents bereits begonnen hat, darf er nicht wieder mit dem Stent-Applikationssystem 
aufgegriffen werden.

•	 Wenn die Entfaltung des Stents bereits begonnen hat, wird von seiner Entfernung mit dem Applikationssystem 
abgeraten.

•	 Der Stent darf nicht umpositioniert werden, nachdem er an der Gefäß- bzw. Gallengangswand anliegt.

•	 Stentbergungsmethoden (Verwendung zusätzlicher Drähte, Schlingen und/oder Zangen) können zu 
zusätzlichem Trauma des Gefäßsystems bzw. Gallengangs und/oder des Zugangsbereichs oder zu einer 
Perforation des Gallengangs führen.

•	 Wenn sich die Rändelscheibe nach Entfernen der Verriegelung ungehindert in beide Richtungen bewegen 
lässt, die Vorrichtung zusammen mit der Einführschleuse bzw. dem Führungskatheter als Einheit entfernen. 

Frei expandierter 
Stentdurchmess-

er (mm)

Einführschleu-
senkompati-

bilität

Führungskatheter-
kompatibilität

Referenzgefäß 
oder Gallengang 

(mm)

5,0 120, 150 6 F 8 F 3,6 - 4,5

6,0 4,3 - 5,4120, 150 6 F 8 F

7,0 120, 150 6 F 8 F 5,0 - 6,3

8,0 120, 150 6 F 8 F 5,7 - 7,3

Nominale 
Stentlänge (mm)

Deutsch / German

3,7 F (1,22 mm) 6,4 F 
(2,13 mm)

5,5 F 
(1,83 mm) 6,2 F (2,06 mm)

Führungsdraht
0,89 mm (0,035 in.)

116 cm und 117 cm

80 cm und 135 cm

Zurückziehbare 
SchleuseSpitze Stent

Entfernbare Außenhülle

 

NICHT AN DER SCHLEUSE FESTHALTEN
SPITZE HIER 
FESTHALTEN

DREHEN 
UND 

ZIEHEN

SPITZENMAN-
DRIN HIER 

FESTHALTEN

PROXIMALES 
MARKIERUNGS-

BAND
STENT-

MARKIER-
UNGEN

DISTALES MAR-
KIERUNGSBAND

1. Die Verriegelung 
entfernen.

3. Den Daumen auf die Rändels-
cheibe legen und zum Entfalten in die 
gezeigte Richtung drehen.

2. Den Griff hier anfassen, 
indem die Finger um die 
Rillen gelegt werden.

8.5	 Despliegue del stent

1.	 Hacer avanzar el sistema dispensador más allá de la lesión o estenosis y traccionarlo para eliminar 
la holgura del sistema dispensador. Colocar el stent de modo que las marcas radiopacas del mismo 
queden situadas en posición proximal y distal a la lesión o estenosis que se va a tratar. Confirmar 
mediante angiografía o colangiografía la posición del stent. Corregirla en caso necesario.

2.	 Quitar el dispositivo de bloqueo sujetándolo por la parte superior e inferior de la sección agrandada y 
tirar horizontalmente separándolo del mango. Si no se puede quitar el dispositivo de bloqueo, retirar el 
dispositivo junto con la vaina introductora o el catéter guía como un todo; no utilizar la unidad.

3.	 Una vez retirado el dispositivo de bloqueo, ya no se puede volver a insertar.

4.	 Si se utiliza una VHR, ASEGURARSE DE QUE ESTÉ ABIERTA.

5.	 ASEGURARSE DE QUE LA VAINA o EL CATÉTER GUÍA NO SE MUEVAN DURANTE EL 
DESPLIEGUE.

6.	 Si la funda externa desmontable no está encajada en la vaina introductora, hay que estabilizarla 
manualmente antes del despliegue para dispensar el stent con exactitud. No restringir la vaina retráctil 
durante el despliegue del stent.

7.	 Estabilizar el mango y girar la ruedecilla en la dirección de la flecha como se indica en la figura 3. 
La vaina retráctil que recubre el stent durante la dispensación se retraerá aproximadamente 5,1 mm 
(nominal) antes de que el stent comience a desplegarse. Nota: si durante el despliegue inicial se 	
observa alguna inexactitud (ANTES DE QUE EL STENT SE ADOSE A LA PARED DEL VASO O 
CONDUCTO), es posible ajustar la posición del sistema dispensador para lograr la exactitud deseada. 
Si es necesario, antes de que el stent empiece a desplegarse, se puede retirar el sistema (incluido el 
stent) junto con la vaina introductora o el catéter guía como un todo. ASEGURARSE DE QUE LAS 
MARCAS DEL SISTEMA DISPENSADOR NO SE MUEVAN DURANTE EL DESPLIEGUE. Si se 
observa que las marcas del sistema dispensador se mueven en dirección distal, tirar del cuerpo del 
catéter hacia atrás para mantener la posición de las marcas.

8.	 En caso de advertirse una resistencia anómala al empezar a girar la ruedecilla, antes de que el 
stent haya comenzado a desplegarse, deberá retirarse la totalidad del sistema junto con la vaina 
introductora o el catéter guía como un todo. Si no se siguen estas instrucciones, podría suceder 	
que el stent no se desplegase, que se desplegase con dificultad o sólo parcialmente, o que lo hiciese 
en un lugar no previsto.

9.	 Extraer el sistema dispensador de la lesión/estenosis a través de la vaina o del catéter guía.

8.6	 Procedimiento de extracción

1.	 Retirar el sistema dispensador manteniendo al mismo tiempo la guía en su posición.

	 Nota: en caso de advertirse una resistencia anómala en cualquier momento durante la extracción 
del sistema dispensador después de implantar el stent, deberá retirarse la totalidad del sistema junto 
con la vaina introductora o el catéter guía como un todo. Consultar las instrucciones específicas 
sobre la retirada del sistema dispensador en la sección “Precauciones durante la retirada del stent/sistema”.

2.	 Repetir la angiografía o la colangiografía para confirmar que el stent esté perfectamente adosado. 
ASEGURARSE DE QUE EL STENT ESTÉ SUFICIENTEMENTE DILATADO. NO DILATAR EL STENT 
MÁS ALLÁ DEL DIÁMETRO MÁXIMO SIN PLEGAR QUE FIGURA EN LA ETIQUETA. En caso 
necesario, puede dilatarse más una vez colocado. Después de la dilatación, el diámetro del balón 	
debe ser muy similar al del vaso o conducto biliar de referencia.

a desplegarse, ya no puede recuperarse con el sistema dispensador. Una vez que el stent haya empezado 
a desplegarse, no se recomienda retirarlo con el sistema dispensador. El stent no está diseñado para poder 
cambiarlo de posición una vez adosado a la pared del vaso o conducto.

En caso de advertirse una resistencia anómala en cualquier momento durante la extracción del sistema 
dispensador después de implantar el stent, deberá retirarse la totalidad del sistema junto con la vaina 
introductora o el catéter guía como un todo.

Al retirar el sistema dispensador como un todo:

•	 No retraer el sistema dispensador al interior del catéter guía o la vaina.

•	 Apretar la VHR (si procede) para asegurar el sistema dispensador al catéter guía; a continuación, retirar el 
catéter guía o la vaina y el sistema dispensador como un todo.

Si no se siguen estos pasos o se aplica una fuerza excesiva sobre el sistema dispensador, sus componentes 
o el stent podrían desprenderse o dañarse.

Si es posible, mantener la guía en su posición para acceder posteriormente al vaso o al conducto biliar. Dejar 
la guía colocada y retirar todos los demás componentes del sistema.

6.4	 Precauciones después de la implantación

•	 Al introducir una guía, un balón o un sistema dispensador a través de un stent recién desplegado, se debe 
proceder con cuidado para no alterar las características geométricas del stent.

•	 Este stent tiene un diseño de celdas abiertas. El diseño de celdas abiertas permite desplegar cada anillo 
independientemente del anillo adyacente, dotando al stent de una buena capacidad para amoldarse a los 
cambios de diámetro del vaso o del conducto biliar. Bajo control fluoroscópico o en una colangiografía, el 
despliegue independiente de los anillos puede aparecer como un escalón en el contorno del stent, y podría 
interpretarse erróneamente como una rotura del mismo. Esto debe tenerse en cuenta a la hora de decidir si 
son necesarias pruebas diagnósticas adicionales (radiografía o angiografía/colangiografía con medio de contraste).

•	 El stent Absolute Pro ha demostrado ser seguro para RM bajo ciertas condiciones inmediatamente después 
de la implantación. Los ensayos preclínicos han puesto de manifiesto que el stent Absolute Pro es seguro 
para RM bajo ciertas condiciones (no presenta riesgos conocidos). Un paciente recién implantado se puede 
someter a una resonancia magnética siempre que se haga en las siguientes condiciones:

•	 Campo magnético estático igual o inferior a 3 teslas

•	 Campo magnético con un gradiente espacial igual o inferior a 720 gauss/cm

•	 Tasa de absorción específica (SAR) corporal total promediada máxima del sistema de RM de 	
3,0 W/kg durante 15 minutos de exploración (versiones de uno y tres stents superpuestos)

En los ensayos preclínicos, tres stents superpuestos de 120 mm produjeron un aumento de temperatura de 
1,2 °C a una tasa de absorción específica (SAR) corporal total promediada máxima de 3 W/kg, determinado por 
calorimetría durante 15 minutos de exploración en un sistema de RM de 3 teslas y usando una bobina corporal 
de transmisión/recepción (Excite, Software G3.0-052B, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, EE. UU.).
 

La calidad de la imagen de RM puede empeorar si la zona de interés coincide con la posición del stent 
Absolute Pro o está relativamente próxima. Por consiguiente, puede que sea necesario optimizar los 
parámetros de adquisición de la RM para compensar la presencia del implante.

Se desconoce el efecto del calor producido por la RM en stents con struts fracturados.
 

7.0	 EFECTOS ADVERSOS

La siguiente es una relación no exhaustiva de las posibles complicaciones:

Uso vascular
•	 Complicaciones en la vía de acceso
•	 Intervención adicional debido entre otras causas a:

•	 Migración del stent
•	 Colocación accidental del stent
•	 Despliegue parcial del stent
•	 Stents dañados

•	 Angina de pecho
•	 Arritmia
•	 Complicaciones hemorrágicas (pueden precisar una transfusión)
•	 Cirugía de injerto de derivación
•	 Reacción adversa a los antiagregantes plaquetarios o al medio de contraste
•	 Embolización (del stent u otro punto)
•	 Agravamiento de un trastorno ya existente
•	 Fiebre
•	 Hipotensión o hipertensión
•	 Infección
•	 Lesión arterial (rotura, perforación, disección)
•	 Isquemia
•	 Infarto de miocardio
•	 Náuseas y vómitos
•	 Pseudoaneurisma
•	 Disfunción/insuficiencia renal
•	 Reestenosis del segmento con stent
•	 Convulsiones
•	 Septicemia
•	 Espasmo
•	 Trombosis/oclusión (del stent u otro punto)

Uso biliar
•	 Absceso
•	 Intervención adicional debido entre otras causas a:

•	 Migración del stent
•	 Colocación accidental del stent
•	 Despliegue parcial del stent
•	 Stents dañados

•	 Oclusión/obstrucción del conducto biliar
•	 Perforación del conducto biliar, que puede ser causa de infección o fallecimiento
•	 Colangitis
•	 Pancreatitis
•	 Hemorragia parenquimatosa
•	 Peritonitis
•	 Septicemia
•	 Crecimiento tumoral en los extremos del stent
 

8.0	 INFORMACIÓN PARA EL MÉDICO

8.1	 Evaluación de la lesión y estenosis/drenaje biliar

8.1.1	 Evaluación de la lesión del vaso

Debe realizarse una angiografía transfemoral estándar seguida de la introducción de una guía a través de la lesión.

8.1.2	 Evaluación de la estenosis biliar/drenaje biliar

Debe realizarse una colangiografía transhepática percutánea estándar para evaluar el estado del árbol biliar, 
seguida de la introducción de una guía a través de la estenosis y de la colocación de un catéter interno/externo 
de drenaje biliar.

8.2	 Tratamiento de la lesión/estenosis

8.2.1	 Predilatación de la lesión/estenosis

1.	 Debe utilizarse una técnica percutánea estándar para colocar la vaina/catéter guía en el vaso o en el 
árbol biliar. Hacer avanzar una guía del tamaño adecuado (0,89 mm [0,035 pulgadas]) a través de la 
lesión o de la estenosis hasta el interior del conducto colédoco.

2.	 La lesión/estenosis y los vasos/conductos biliares deben predilatarse utilizando una técnica de ATP 
estándar. El diámetro del balón de predilatación debe ser muy similar al de la luz proximal y distal a 
la lesión o estenosis que se va a tratar. Extraer el catéter de dilatación con balón dejando colocada la 
guía.

8.2.2	 Inspección previa al uso

1.	 Inspeccionar el indicador de temperatura de la bolsa interior. No utilizar el producto si el indicador 
se ha ENNEGRECIDO. Extraer el sistema dispensador de la envoltura de protección. Extraer el mango 
del envase y el cuerpo de la funda protectora. Colocar el dispositivo extendido sobre una superficie 
plana y reducir al mínimo las manipulaciones innecesarias. EL CUERPO PUEDE ACODARSE SI NO SE 
MANEJA CON CUIDADO. No utilizar si el cuerpo está acodado.

2.	 Inspeccionar el stent a través de la vaina transparente de color ámbar del sistema dispensador para 
comprobar que no haya sufrido daño alguno durante el transporte y que el stent no cubra la marca 
proximal.

3.	 Asegurarse de que el stent esté totalmente cubierto por la vaina. Examinar la etiqueta de la carcasa y 
comprobar que el stent sea del diámetro y la longitud correctos. No usar si se observa algún defecto.

4.	 Examinar el dispositivo para ver si la funda externa está acoplada al mango. En caso contrario, 	
empujar la funda para volver a acoplarla al mango.

5.	 Comprobar que el dispositivo de bloqueo esté bien sujeto al mango. No usar si falta el dispositivo de 
bloqueo o no está bien sujeto.

8.2.3	 Material necesario
 

•	 Catéter guía/vaina introductora de tamaño y configuración adecuados para el sistema dispensador del 
stent seleccionado (consultar la tabla 1)

•	 Jeringas de 10 ml
•	 Una (1) guía de 0,89 mm (0,035 pulgadas) de diámetro
•	 1.000 u/500 ml de solución salina fisiológica heparinizada
•	 Válvula hemostática rotatoria (VHR) del tamaño adecuado (si procede)
•	 Catéter de dilatación con balón para ATP
•	 Torque
•	 Introductor de guía

8.3	 Preparación del sistema dispensador

DEJAR EL DISPOSITIVO DE BLOQUEO COLOCADO HASTA QUE EL STENT ESTÉ PREPARADO PARA 
DESPLEGARSE.

Examinar el dispositivo para ver si la funda externa está acoplada al mango. En caso contrario, empujar la 
funda para volver a acoplarla al mango.

1.	 Sujetando el mandril de la punta para que no se mueva, inyectar solución salina en la luz a través del 
adaptador Luer proximal situado en el extremo de la carcasa. Lavar hasta que se observe que sale 
líquido por el extremo de la vaina próximo al extremo distal del stent. Sujetar la punta distal del sistema 
dispensador como se muestra en la figura 2. NO SUJETAR EL STENT.

 
2.	 Girar con cuidado el mandril de la punta y tirar de él para extraerlo. No usar el dispositivo si el mandril 

no sale con facilidad.

3.	 Seguir lavando hasta que se observe que sale líquido por la parte distal de la punta.

4.	 Mantener el dispositivo extendido sobre una superficie plana para evitar acodaduras en el cuerpo.

Figura 2: Extracción del mandril de la punta

Figura 3: Despliegue del stent

8.4	 Procedimiento de dispensación del stent

1.	 Después de extraer el catéter de predilatación, CARGAR el sistema dispensador sobre una guía del 
tamaño adecuado (0,89 mm [0,035 pulgadas]).

2.	 Hacer avanzar el sistema dispensador sobre la guía hasta la lesión/estenosis. Guiarse por las marcas 
radiopacas para localizar el stent.

3.	 Si se utiliza una VHR, asegurarse de que permanezca ABIERTA.
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1.0	 DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO

El sistema de stent periférico autoexpansible Absolute Pro LL consta de un stent autoexpansible de níquel-
titanio premontado sobre un sistema dispensador coaxial. En los extremos del stent hay un total de 12 marcas 	
radiopacas (6 en cada extremo) hechas con una aleación radiopaca de níquel y titanio. El sistema de stent 
periférico autoexpansible Absolute Pro LL utiliza una guía de 0,89 mm (0,035 pulgadas). El sistema tiene 
marcas radiopacas que identifican la localización del stent.

El catéter consta de una vaina retráctil que cubre el stent durante la dispensación, una punta, un soporte 
en doble T para sujetar el stent durante el despliegue con una luz para una guía interna, una funda externa 
desmontable y una empuñadura con un dispositivo de bloqueo extraíble y mango de retracción. El sistema 
completo se muestra en la figura 1 a continuación. El stent se despliega girando hacia atrás la ruedecilla 
después de quitar el dispositivo de bloqueo.

Figura 1: Esquema del sistema dispensador

El stent periférico autoexpansible Absolute Pro LL se encuentra disponible en varias longitudes y diámetros, 
tal como se describe en la tabla 1. El tamaño del stent debe ajustarse siempre en función del calibre del vaso 
o conducto biliar de referencia, con un cociente stent/luz comprendido entre 1,1:1 y 1,4:1.

Tabla 1: Sistema de stent periférico autoexpansible Absolute Pro LL – Especificaciones del producto

 	

2.0	 PRESENTACIÓN

Estéril. Esterilizado con haz de electrones. Apirógeno.

Este dispositivo de un solo uso no se puede reutilizar en otro paciente, ya que no está diseñado para 
funcionar según lo previsto después del primer uso. Los cambios en las características mecánicas, físicas o 
químicas producidos por una limpieza, esterilización o uso reiterados pueden hacer peligrar la integridad del 
diseño o de los materiales, lo cual favorece la contaminación por la presencia de huecos o espacios estrechos 
y reduce la seguridad o el rendimiento del dispositivo. La falta de la documentación original del producto 
puede dar lugar a un mal uso del dispositivo y eliminar la trazabilidad. La ausencia del envoltorio original 
podría ocasionar daños al dispositivo, la pérdida de esterilidad y riesgo de lesiones al paciente o al usuario.

Contenido. Un (1) sistema de stent periférico autoexpansible Absolute Pro LL.

Almacenamiento. Almacenar siempre a temperatura ambiente.

NO UTILIZAR SI EL INDICADOR DE TEMPERATURA DE LA BOLSA INTERIOR SE HA ENNEGRECIDO.

3.0	 INDICACIONES

El sistema de stent periférico autoexpansible Absolute Pro LL está indicado para la implantación de stents en 
las arterias periféricas como técnica complementaria de la angioplastia transluminal percutánea (ATP), y como 
tratamiento paliativo de estenosis causadas por una neoplasia maligna en el árbol biliar.

4.0	 CONTRAINDICACIONES

El sistema de stent periférico autoexpansible Absolute Pro LL está contraindicado para:

Uso vascular

•	 Pacientes en los que esté contraindicado el tratamiento con anticoagulantes o antiagregantes plaquetarios

•	 Lesiones que impidan inflar completamente el balón

•	 Pacientes con hipersensibilidad conocida al níquel-titanio o al platino

Uso biliar

•	 La implantación del stent en un conducto perforado en el que la presencia de la prótesis pueda agravar la 
fuga de bilis

•	 Pacientes con trastornos hemorrágicos

•	 Ascitis profusa

•	 Pacientes con hipersensibilidad conocida al níquel-titanio o al platino

5.0	 ADVERTENCIAS

NO USAR SI EL INDICADOR DE TEMPERATURA SE HA ENNEGRECIDO.

El uso de una guía demasiado pequeña que no proporcione suficiente soporte puede producir acodaduras en 
el sistema dispensador del stent.

Este dispositivo es para un solo uso; no volver a utilizar. No reesterilizar. No utilizar el producto si el envase 
está abierto o dañado.

Comprobar la fecha de caducidad del producto indicada en el embalaje.

No se ha determinado la seguridad ni la eficacia a largo plazo de este dispositivo implantado en el sistema biliar.

Examinar el dispositivo para ver si la funda externa está acoplada al mango. En caso contrario, empujar la 
funda para volver a acoplarla al mango.

En caso de advertirse una resistencia anómala en cualquier momento durante el acceso a la lesión o 
estenosis o al retirar el sistema dispensador, deberán retirarse la vaina introductora/catéter guía y el sistema 
de stent como un todo. Si se aplica una fuerza excesiva sobre el sistema dispensador, los componentes 
de éste y el stent podrían desprenderse o resultar dañados (consultar la sección “Precauciones durante la 
retirada del stent/sistema”).

La colocación de un stent en una bifurcación principal puede dificultar o impedir ulteriores intervenciones 
diagnósticas o terapéuticas.

El stent no está diseñado para volverlo a introducir en la vaina ni para recuperarlo. Una vez que el stent haya 
empezado a desplegarse, ya no puede recuperarse con el sistema dispensador.

Una vez que el stent haya empezado a desplegarse, no se recomienda retirarlo con el sistema dispensador.

El stent no está diseñado para poder cambiarlo de posición una vez adosado a la pared del vaso o conducto.

Este dispositivo sólo deben utilizarlo médicos con experiencia en las complicaciones, efectos secundarios y 
riesgos habitualmente asociados con la colocación de stents periféricos y biliares.

El sistema de stent periférico autoexpansible Absolute Pro LL está pensado para funcionar como un sistema 
integrado. No extraer el stent para utilizarlo con otros sistemas dispensadores; no utilizar el sistema de stent 
periférico autoexpansible Absolute Pro LL con otros stents.

Consultar las indicaciones, contraindicaciones y posibles complicaciones en las instrucciones de uso 
facilitadas con todos los dispositivos intervencionistas que vayan a utilizarse con el sistema de stent periférico 
autoexpansible Absolute Pro LL.

No se ha determinado la seguridad ni la eficacia de varios stents superpuestos. No obstante, cuando se 
necesite implantar varios stents, sus materiales deben tener una composición similar.

6.0	 PRECAUCIONES

Inspeccionar todos los componentes del producto antes de utilizarlo. No usar si el envase está abierto o 
dañado, o si el producto muestra algún deterioro. Evitar las manipulaciones innecesarias, ya que pueden 
producir acodaduras en el sistema dispensador o dañarlo.
 

6.1	 Precauciones durante la manipulación del sistema dispensador del stent

•	 No retirar el stent del sistema dispensador, ya que la retirada puede dañar el stent y/o causar su 
embolización. El sistema de stent está pensado para funcionar como un sistema integrado.

 
•	 Debe tenerse especial cuidado para no manipular ni alterar en modo alguno el stent colocado en el 

sistema dispensador. Esto es especialmente importante al extraer el sistema dispensador del envase, al 
retirar el mandril y al colocar el sistema dispensador sobre la guía y hacerlo avanzar a través del adaptador 
de la válvula hemostática rotatoria (VHR) y del cono del catéter guía.

•	 Si la ruedecilla se mueve sin haber quitado el dispositivo de bloqueo, no usar la unidad; podría producirse 
accidentalmente un despliegue parcial o total.

•	 No retirar el dispositivo de bloqueo del mango hasta que el stent esté colocado en el lugar previsto. 	
Si no se siguen estas instrucciones el stent podría desplegarse en un lugar no previsto.

•	 Una vez retirado el dispositivo de bloqueo, el mecanismo de bloqueo del mango ya no se puede volver 
a insertar.

•	 Una vez retirado el dispositivo de bloqueo, la vaina retráctil puede liberar involuntariamente el stent 
durante la manipulación del dispositivo.

6.2	 Precauciones durante la colocación del stent

•	 Hacer avanzar el sistema dispensador más allá de la lesión o estenosis y traccionarlo para eliminar la 
holgura del sistema. La eliminación de la holgura del sistema dispensador antes de desplegar el stent 
ayuda a dispensarlo con exactitud.

 
•	 Si la funda externa desmontable no está encajada en la vaina introductora, hay que estabilizarla 

manualmente antes del despliegue para ayudar a dispensar el stent con exactitud. No restringir la vaina 
retráctil durante el despliegue del stent.

•	 No expandir el stent si no está colocado correctamente en el vaso o conducto biliar (consultar la sección 
“Precauciones durante la retirada del stent/sistema”).

•	 No se debe intentar retraer un stent parcialmente desplegado a través de la vaina o del catéter guía 
porque puede desprenderse del sistema dispensador.

•	 El stent no está diseñado para volverlo a introducir en la vaina ni para recuperarlo. Una vez que el stent 
haya empezado a desplegarse, no puede recuperarse con el sistema dispensador.

•	 Una vez que el stent haya empezado a desplegarse, no se recomienda retirarlo con el sistema dispensador.

•	 El stent no está diseñado para poder cambiarlo de posición una vez adosado a la pared del vaso o conducto.

•	 Los métodos de recuperación del stent (uso de guías adicionales, lazos o pinzas) pueden causar nuevas 
lesiones en la vasculatura o el conducto biliar y en la vía de acceso, o perforar el conducto biliar.

•	 Si la ruedecilla se mueve libremente en ambas direcciones al quitar el dispositivo de bloqueo, extraer el 
dispositivo junto con la vaina introductora o el catéter guía como un todo; no usar la unidad, ya que podría 
producirse accidentalmente un despliegue parcial o total.

•	 En caso de advertirse una resistencia anómala al empezar a girar la ruedecilla, antes de que el stent haya 
comenzado a desplegarse, deberá retirarse la totalidad del sistema junto con la vaina introductora o 
el catéter guía como un todo. Si no se siguen estas instrucciones, podría suceder que el stent no se 
desplegase, que se desplegase con dificultad o sólo parcialmente, o que lo hiciese en un lugar no previsto.

6.3	 Precauciones durante la retirada del stent/sistema

No se debe intentar retraer un stent parcialmente desplegado a través de la vaina introductora o del 
catéter guía. El stent no está diseñado para que se pueda recuperar. Una vez que el stent haya empezado 
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1. Quitar el dispositivo 
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3. Situar el pulgar en la ruedecilla 
y girarla en la dirección indicada 
para desplegar el stent

2. Sujetar el mango por 
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retractable sheath that covers the stent during delivery will retract approximately 5.1 mm (nominal) prior 
to initial stent deployment. Note: If inaccuracy is observed during initial deployment (PRIOR TO STENT 
APPOSING VESSEL OR DUCT WALL), then the Delivery System position can be adjusted to achieve 
desired accuracy. If necessary, prior to the stent starting to deploy, the system (including the stent) can 
then be removed together with the introducer sheath or guiding catheter as a single unit. ENSURE THAT 
THE DELIVERY SYSTEM MARKERS DO NOT MOVE DURING DEPLOYMENT. If delivery system 
markers are observed moving distally, pull back using the catheter shaft to maintain delivery system 
marker position.

8.	 Should unusual resistance be felt during initial rotation of the thumbwheel, prior to any of the stent 
starting to deploy, the entire system should be removed together with the introducer sheath or 
guiding catheter as a single unit. Failure to follow these instructions could result 

	 in failure to deploy, difficulties with deployment and partial stent deployment or deployment in an 
unintended location.

9.	 Remove the Delivery System from the lesion / stricture through the sheath or guiding catheter.

8.6	 Removal Procedure

1.	 While maintaining guide wire position, withdraw the Delivery System. 

	 Note: Should unusual resistance be felt at any time during removal of Delivery System post-
stent implantation, the entire system should be removed together with the introducer sheath or 
guiding catheter as a single unit. See Stent / System Removal - Precautions section for specific 
Delivery System removal instructions.

2.	 Repeat angiography or cholangiography to confirm optimal stent apposition. ASSURE STENT 
IS NOT UNDERDILATED. DO NOT EXPAND THE STENT PAST ITS LABELED MAXIMUM 
UNCONSTRAINED DIAMETER. If necessary, post-dilate within the stent. Post-dilatation balloon 
diameters should closely match vessel or bile duct reference diameter.

9.0	 PATENTS and trademarks

This product and / or its use are protected by one or more of the following United States Patents. 4,964,409; 
5,316,706; 5,411,476; 5,421,955; 5,423,885; 5,458,615; 5,514,154; 5,554,120; 5,603,721; 5,728,158; 
5,759,192; 5,780,807; 6,013,728; 6,019,777; 6,036,707; 6,056,776; 6,131,266; 6,139,525; 6,156,047; 
6,217,547; 6,221,425; 6,224,803; 6,238,376; 6,273,911; 6,325,824; 6,368,344; 6,375,676; 6,379,369; 
6,468,302; 6,471,721; 6,485,511; 6,537,311; 6,540,774; 6,576,006; 6,582,460; 6,589,464; 6,596,022; 
6,596,217; 6,602,284; 6,620,193; 6,626,933; 6,629,991, 6,638,372; 6,656,517; 6,682,608; 6,689,159; 
6,692,511; 6,695,862; 6,709,454; 6,796,958; 6,814,749; 6,852,124; 6,855,161; 6,860,898; 6,893,458; 
6,908,479; 7,048,712; 7,175,650. Other U.S. patents pending. Foreign patents issued and pending.

Absolute Pro is a trademark of the Abbott Group of Companies.
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•	 Tighten the RHV (if applicable) to secure the Delivery System to the guiding catheter, and then remove the 
guiding catheter or sheath and Delivery System as a single unit.

Failure to follow these steps and / or applying excessive force to the Delivery System can potentially result in 
loss or damage to the stent and / or Delivery System components.

If possible, retain guide wire position for subsequent vascular or biliary access. Leave the guide wire in place 
and remove all other system components.

6.4	 Post Implant - Precautions

•	 Exercise great care when crossing a newly deployed stent with a guide wire, balloon or Delivery System to 
avoid disrupting the stent geometry.

•	 This stent is of open cell design. Open cell design allows each ring to expand independently of the adjacent 
ring; allowing for good stent conformability at vessel or bile duct diameter changes. Under fluoroscopy/
cholangiography the independent ring expansion may appear as a step in the contour of the stent, and 
be erroneously interpreted as a stent fracture. This should be considered when deciding whether additional 
diagnostics (x-ray and/or angiography/cholangiography with contrast material) is necessary.

•	 The Absolute Pro Stent has been shown to be MR- conditional immediately following implantation. Non-
clinical testing demonstrated that the Absolute Pro Stent is MR Conditional (poses no known hazards). A 
patient with this implant can be scanned safely immediately after placement under the 

	 following conditions:

•	 Static magnetic field of 3-Tesla or less

•	 Spatial gradient magnetic field of 720-Gauss/cm or less

•	 Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 3.0 W/kg for 15 
minutes of scanning (i.e., single and three overlapped versions)

In non-clinical testing, three overlapped 120 mm stents produced a temperature rise of 1.2°C at a maximum 
whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 3-W/kg, as assessed by calorimetry for 15 minutes of 
MR scanning in a 3-Tesla MR system using a transmit/receive body coil (Excite, Software G3.0-052B, General 
Electric Healthcare, Milwaukee, WI).

MR image quality may be comprised if the area of interest is in the exact same area or relatively close to the 
position of the Absolute Pro Stent. Therefore, optimization of MR imaging parameters to compensate for 
the presence of this implant may be necessary.

The effect of MRI-related heating for stents with fractured struts is unknown. 
 

7.0	 ADVERSE EVENTS

Possible complications include, but are not limited to, the following:

For Vessel Use
•	 Access site complications
•	 Additional intervention due to but not limited to:

•	 Stent migration
•	 Unintentional placement of stent
•	 Partial stent deployment
•	 Damaged stents

•	 Angina
•	 Arrhythmia
•	 Bleeding complications (may require transfusion)
•	 Bypass graft surgery
•	 Drug reaction to anti-platelet agents / contrast medium
•	 Embolization (stent or other)
•	 Exacerbation of pre-existing conditions
•	 Fever
•	 Hypotension / Hypertension
•	 Infection
•	 Injury to artery (rupture, perforation, dissection)
•	 Ischemia
•	 Myocardial infarction
•	 Nausea and vomiting
•	 Pseudoaneurysm
•	 Renal insufficiency/failure
•	 Restenosis of stented segment
•	 Seizure
•	 Sepsis
•	 Spasm
•	 Thrombosis / occlusion (stent or other)

For Biliary Use
•	 Abscess
•	 Additional intervention due to but not limited to:

•	 Stent migration
•	 Unintentional placement of stent
•	 Partial stent deployment
•	 Damaged stents

•	 Bile duct occlusion / obstruction
•	 Bile duct perforation potentially leading to infection or death
•	 Cholangitis
•	 Pancreatitis
•	 Parenchymal hemorrhage
•	 Peritonitis 
•	 Sepsis
•	 Tumor overgrowth at the stent ends
 

8.0	 CLINICIAN USE INFORMATION

8.1	 Lesion and Stricture Evaluation / Biliary Drainage

8.1.1	 Vessel Lesion Evaluation 

Standard transfemoral angiography should be performed followed by the passage of a guide wire through the 
lesion.

8.1.2	 Biliary Stricture Evaluation / Biliary Drainage

Standard percutaneous transhepatic cholangiography should be performed to assess the biliary tree followed 
by the passage of a guide wire through the stricture and the placement of an internal / external biliary drainage 
catheter.

8.2	 Lesion / Stricture Treatment

8.2.1	 Lesion / Stricture Pre-dilatation

1.	 Standard percutaneous technique should be used to place the sheath / guiding catheter in 
	 the vessel or biliary tree. An appropriately sized (0.035”) guide wire should be advanced 
	 across the lesion or across the stricture and into the common bile duct.

2.	 Lesion / Stricture and vessels / bile ducts should be pre-dilated using standard PTA 
	 technique. Pre-dilatation balloon diameter should closely match the lumen diameter proximal and 
	 distal to the lesion or stricture to be treated. Withdraw the balloon dilatation catheter 
	 while leaving the guide wire in place.

8.2.2	 Inspection Prior to Use

1.	 Inspect the temperature indicator on the inner pouch. Do not use if the indicator is BLACK. 	
Remove the Delivery System from its protective packaging. Remove the handle from the package and 
the shaft from the hoop. Lay the device flat and minimize excessive handling. THE SHAFT MAY KINK 
IF NOT HANDLED CAREFULLY. Do not use if shaft is kinked.

2.	 Inspect the stent through the transparent, amber colored Delivery System sheath to verify 
	 that it has not been damaged during shipment and that the stent does not overlap the proximal 
	 marker.
 

3.	 Ensure that the stent is fully covered by the sheath. Examine the label on the housing 
	 assembly and verify that the stent is the correct diameter and length. Do not use if any 
	 defects are noted.

4.	 Inspect to determine the outer jacket is attached to the handle. Reattach by pushing the 
	 outer jacket back into the handle.

5.	 Ensure that the lock on the handle is firmly in place. Do not use if found without the lock, or 
	 if the lock is not firmly in place. 

8.2.3	 Materials Required
 

•	 Guiding catheter / introducer sheath in the appropriate size and configuration for the selected Stent 
Delivery System (refer to Table 1)

•	 10 cc syringes
•	 One (1) 0.035” (0.89 mm) Diameter Guide Wire
•	 1,000 u / 500 cc of Heparinized Normal Saline (HepNS)
•	 Rotating hemostatic valve (RHV) of appropriate size, (if applicable)
•	 PTA balloon dilatation catheter
•	 Torque device
•	 Guide wire introducer

8.3	 Delivery System Preparation

LEAVE THE LOCK IN PLACE UNTIL THE STENT IS READY TO DEPLOY.

Inspect to determine the outer jacket is attached to the handle. Reattach by pushing the outer jacket back into 
the handle.

1.	 Holding the tip mandrel in place, inject saline into the lumen through the proximal luer fitting 
	 at the end of the housing assembly. Flush until fluid is observed exiting at the end of the sheath near 

the distal end of the stent. Hold the distal tip of the Delivery System as in Figure 2. DO NOT HOLD 	
THE STENT.

 
2.	 Gently twist and pull to remove the tip mandrel. If the tip mandrel is not easily removed, do 
	 not use the device.

3.	 Continue flushing until fluid is observed exiting at the distal portion of the tip.

4.	 Keep the device lying flat to avoid kinking in the shaft.

Figure 2: Tip Mandrel Removal

Figure 3: Deployment Demonstration

8.4	 Delivery Procedure

1.	 After the pre-dilatation catheter has been removed, BACKLOAD the Delivery System onto the 
appropriately sized [0.035” (0.89 mm)] guide wire.

 
2.	 Advance the Delivery System over the guide wire up to the lesion or stricture site. Use the radiopaque 

markers to locate the stent.
 

3.	 If an RHV is utilized, ensure that the RHV remains OPEN.

8.5	 Stent Deployment

1.	 Advance the Delivery System past the lesion or stricture and pull back to remove any slack in the 
Delivery System. Position the stent so that the radiopaque stent markers are proximal and distal to the 
target lesion or stricture. Confirm the stent position angiographically or cholangiographically. Adjust the 
stent position if necessary.

2.	 Remove the lock by grasping the top and bottom of the oversized portion of the lock, and pull 
horizontally away from handle. If the lock cannot be removed, remove the device together with 
the introducer sheath or guiding catheter as single unit; do not use the unit.

 
3.	 Once the lock is removed, the lock cannot be re-inserted.

4.	 If an RHV is used, ENSURE THAT THE RHV IS OPEN.

5.	 ENSURE THAT THE SHEATH or GUIDING CATHETER DOES NOT MOVE DURING DEPLOYMENT.

6.	 If detachable outer jacket is not engaged in the introducer sheath, manually stabilize prior to 
	 deployment to help ensure accurate stent delivery. Do not restrict retracting sheath during 
	 stent deployment.

7.	 Stabilize handle and roll the thumbwheel back in the direction of the arrow as shown in Figure 3. The 
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1.0	 DEVICE DESCRIPTION

The Absolute Pro LL Peripheral Self-Expanding Stent System includes a self-expanding nickel titanium stent 
that is pre-mounted on an over-the-wire Delivery System. A total of 12 (6 at each end) radiopaque markers made 
of a radiopaque nickel titanium alloy are located at the ends of the stent. The Absolute Pro LL Peripheral Self-
Expanding Stent System utilizes a 0.035” (0.89 mm) guide wire. The system includes radiopaque markers that 
identify the stent location.

The catheter comprises a retractable sheath that covers the stent during delivery, a tip, an I-Beam to support 
the stent during deployment with an internal guide wire lumen, a detachable outer jacket, and a handle assembly 
with a removable lock and retraction features. The entire system is shown in Figure 1 below. Rolling back the 
thumbwheel after removal of the lock deploys the stent. 

Figure 1: Delivery System Schematic 

The Absolute Pro LL Peripheral Self-Expanding Stent is available in several lengths and diameters, as listed in 
Table 1. Stents should always be sized to the reference vessel or bile duct and should provide stent-to-lumen 
ratios between 1.1:1 and 1.4:1. 

Table 1: Absolute Pro LL Peripheral Self-Expanding Stent System – Product Specifications

 	

2.0	 HOW SUPPLIED

Sterile. Sterilized with E-beam radiation. Non-pyrogenic.

This single use device cannot 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.

Contents. One (1) Absolute Pro LL Peripheral Self-Expanding Stent System. 
	
Storage. Store at room temperature only. 

DO NOT USE IF THE TEMPERATURE INDICATOR ON THE INNER POUCH IS BLACK.

3.0	 INDICATIONS

The Absolute Pro LL Peripheral Self-Expanding Stent System is intended for the stenting of peripheral arteries 
as an adjunct to percutaneous transluminal angioplasty (PTA) and for the palliation of malignant strictures in the 
biliary tree.

4.0	 CONTRAINDICATIONS 

The Absolute Pro LL Peripheral Self-Expanding Stent System is contraindicated for:

Vessel Use

•	 Patients who cannot receive anticoagulant and / or antiplatelet therapy

•	 Target lesions that are resistant to complete balloon inflation

•	 Patients with a known hypersensitivity to nickel titanium or platinum

Biliary Use

•	 Stenting a perforated duct where the leakage from the duct can be enhanced by the prosthesis

•	 Patients with bleeding disorders

•	 Severe ascites

•	 Patients with a known hypersensitivity to nickel titanium or platinum

5.0	 WARNINGS

DO NOT USE IF THE TEMPERATURE INDICATOR IS BLACK.

Use of an undersized guide wire, with insufficient support, may cause kinking in the Stent Delivery System.

This device is intended for single-use only; do not reuse. Do not resterilize. Do not use if the package is open 
or damaged.

Note the product “Use By” date specified on the package.

The long term safety and effectiveness of this device in the biliary system have not been established. 

Inspect to determine the outer jacket is attached to the handle. Reattach by pushing the outer jacket back into 
the handle.

Should unusual resistance be felt at any time during lesion or stricture access or Delivery System removal, 
the introducer sheath / guiding catheter and stent system should be removed as a single unit. Applying 
excessive force to the Stent Delivery System can potentially result in loss or damage to the stent and Delivery 
System components. (See Stent / System Removal - Precautions.)

Stenting across a major bifurcation may hinder or prevent future diagnostic or therapeutic procedures.

The stent is not designed for resheathing or recapturing. Once the stent has started to deploy, it cannot be 
recaptured using the stent delivery system.

Once the stent has started to deploy, it is not recommended to remove the stent with the delivery system.

The stent is not designed for repositioning once the stent has apposed the vessel or duct wall.

Only physicians familiar with the complications, side effects and hazards commonly associated with peripheral 
and biliary stent placement should use this device.

The Absolute Pro LL Peripheral Self-Expanding Stent System is intended to perform as a system. Do not 
remove the stent for use in conjunction with other delivery systems; do not use the Absolute Pro LL Peripheral 
Self-Expanding Stent System in conjunction with other stents.

Refer to the instructions for use supplied with any interventional devices to be used in conjunction with the 
Absolute Pro LL Peripheral Self-Expanding Stent System for their intended uses, contraindications, and 
potential complications. 

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.

6.0	 PRECAUTIONS

Inspect all product prior to use. Do not use if the package is open or damaged, or if the product is damaged. 
Avoid unnecessary handling, which may kink or damage the Delivery System.
 

6.1	 Stent Delivery System Handling - Precautions

•	 Do not remove the stent from its Delivery System, as removal may damage the stent and / or lead to 
stent embolization. Stent system is intended to perform as a system.

 
•	 Special care must be taken not to handle or in any way disrupt the stent on the Delivery System. This is 

most important during Delivery System removal from packaging, mandrel removal, placement over guide 
wire, and advancement through rotating hemostatic valve (RHV) adapter and guiding catheter hub.

•	 If thumbwheel moves prior to removing the lock, do not use unit; unintentional partial or full 
	 deployment may occur.

•	 Do not remove the lock from the handle prior to positioning the stent at the intended location. Failure to 
follow this instruction could lead to deployment of the stent at an unintended location.

•	 Once the lock is removed, the handle locking mechanism cannot be re-inserted.

•	 Once the lock is removed, the retraction sheath may unintentionally release the stent during 
device manipulation.

6.2	 Stent Placement - Precautions

•	 Advance the Delivery System past the lesion or stricture and pull back to help remove slack from the 
system. Removing all slack from the delivery system prior to stent deployment will help ensure accurate 
stent delivery.

 
•	 If detachable outer jacket is not engaged in the introducer sheath, manually stabilize prior to 

deployment to help ensure accurate stent delivery. Do not restrict retracting sheath during stent 
deployment.

•	 Do not expand the stent if it is not properly positioned in the vessel or bile duct. (See Stent / System 
Removal - Precautions.)

•	 Do not attempt to pull a partially expanded stent back through the sheath or guiding catheter; 
dislodgment of the stent from the Delivery System may occur.

•	 The stent is not designed for resheathing or recapturing. Once the stent has started to deploy, it can not 
be recaptured using the stent delivery system.

•	 Once the stent has started to deploy, it is not recommended to remove the stent with the delivery system.

•	 The stent is not designed for repositioning once the stent has apposed the vessel or duct wall.

•	 Stent retrieval methods (use of additional wires, snares and / or forceps) may result in additional trauma 
to the vasculature or bile duct and / or the access site or perforation to the bile duct.

•	 If thumbwheel moves freely in both directions after removing the lock, remove the device together with 
the introducer sheath or guiding catheter as single unit; do not use the unit as unintentional partial or 
full deployment may occur.

•	 Should unusual resistance be felt during initial rotation of the thumbwheel, prior to any of the stent 
starting to deploy, the entire system should be removed together with the introducer sheath or 
guiding catheter as a single unit. Failure to follow these instructions could result in failure to deploy, 
difficulties with deployment and partial stent deployment or deployment in an unintended location.

6.3	 Stent / System Removal - Precautions

Do not attempt to pull a partially-expanded stent back through the introducer sheath or guiding catheter. 
The stent is not designed for recapturing. Once the stent has started to deploy, it cannot be recaptured using the 
stent delivery system. Once the stent has started to deploy, it is not recommended to remove the stent with the 
delivery system. The stent is not designed for repositioning once the stent has apposed the vessel or duct wall.

Should unusual resistance be felt at any time during removal of the Delivery System post stent implantation, the 
entire system should be removed together with the introducer sheath or guiding catheter as single unit. 

When removing the Delivery System as a single unit:

•	 Do not retract the Delivery System into the guiding catheter or sheath.
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5.0 120, 150 6F 8F 3.6 - 4.5
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Length (mm)
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