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Duodenal end Ductal end

CLBS, CLSO, CLSO-SF, PBS

Figure 1: Cotton-Leung® Biliary Stent / Cotton-Leung® Sof-Flex® Biliary Stent / Plastic
Biliary Stent

Durypa 1: bunuapen ctent Cotton-Leung® / 6unuapen cteHt Cotton-Leung® Sof-Flex® /
M1acTMacoB GUNnNapeH CTeHT

Obrézek 1: Bilidrni stent Cotton-Leung® / bilidrni stent Cotton-Leung® Sof-Flex® / plastovy
bilidrni stent

Figur 1: Cotton-Leung® galdestent / Cotton-Leung® Sof-Flex® galdestent / galdestent i plast
Abbildung 1: Cotton-Leung® Gallengangstent / Cotton-Leung® Sof-Flex® Gallengangstent /
Kunststoff-Gallengangstent

Ewoéva 1: EvéompooBeon xoAngodpwv Cotton-Leung® / EvéompdcBeon xoAngpodpwv Cotton-
Leung® Sof-Flex® / M\aoTikr evéompdabeon xoAnpdpwv

Figura 1: Stent biliar Cotton-Leung® / Stent biliar Cotton-Leung® Sof-Flex® / Stent biliar

de plastico

Joonis 1. Biliaarne stent Cotton-Leung® / biliaarne stent Cotton-Leung® Sof-Flex® / plastikust
biliaarne stent

Figure 1: Endoprothése biliaire Cotton-Leung® / endoprothése biliaire Cotton-Leung® Sof-
Flex® / endoprothese biliaire en plastique

Slika 1: Bilijarni stent Cotton-Leung® / bilijarni stent Cotton-Leung® Sof-Flex® / plastic¢ni
bilijarni stent

1. dbra: Cotton-Leung® epedti sztent / Cotton-Leung® Sof-Flex® epeti sztent / Mlianyag
epeuti sztent

Figura 1. Stent biliare Cotton-Leung®/stent biliare Cotton-Leung® in Sof-Flex®/stent biliare
in plastica

1 pav.,Cotton-Leung®” tulZies lataky stentas /,Cotton-Leung® Sof-Flex® tulZies lataky
stentas / plastikinis tulZies lataky stentas

1. attéls. Cotton-Leung® Zultsvadu stents/Cotton-Leung® Sof-Flex® Zultsvadu stents/
plastmasas zultsvadu stents

Afbeelding 1: Cotton-Leung® biliaire stent / Cotton-Leung® Sof-Flex® biliaire stent / biliaire
stent van kunststof

Figur 1: Cotton-Leung® gallestent / Cotton-Leung® Sof-Flex® gallestent/plastgallestent
Rysunek 1: Stent do drég zétciowych Cotton-Leung® / stent do drég zétciowych Cotton-
Leung® Sof-Flex® i plastikowy stent do drég zétciowych

Figura 1: Stent biliar Cotton-Leung® / stent biliar Cotton-Leung® Sof-Flex® / stent biliar plastico
Figura 1: Stent biliar Cotton-Leung® / Stent biliar Cotton-Leung® Sof-Flex® / Stent biliar

din plastic

Obrézok ¢. 1: Bilidrny stent Cotton-Leung®/biliarny stent Cotton-Leung® Sof-Flex®/plastovy
bilidrny stent

Slika 1: Stent za Zol¢evod Cotton-Leung® / stent za Zol¢evod Cotton-Leung® Sof-Flex® /
plasti¢ni stent za Zol¢evod



SR Slika 1: Bilijarni stent Cotton-Leung® / bilijarni stent Cotton-Leung® Sof-Flex® / plasti¢ni
bilijarni stent

SV Figur 1: Cotton-Leung® biliar stent/ Cotton-Leung® Sof-Flex® biliar stent/bilidr plaststent

TR Sekil 1: Cotton-Leung® Biliyer Stent/Cotton-Leung® Sof-Flex® Biliyer Stent/Plastik Biliyer Stent
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Extremo duodenal
Kaksteistsormiksoole ots
Extrémité duodénale
Duodenalni kraj
Duodenalis vég
Estremita duodenale
Dvylikapirstés zarnos galas
Duodenalais gals
Duodenumuiteinde
Duodenal-ende
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Ductal end
JlyKkTaneH kpai
Duktalni konec
Duktal ende

Duktales Ende

AKPO Y10 TOUG TIOPOUG
Extremo del conducto
Juhapoolne ots
Extrémité canalaire
Duktalni kraj

Ductalis vég
Estremita duttale
Latako galas
Duktalais gals
Ductusuiteinde
Ductus-ende

Koniec prowadzacy
Extremidade do canal
Capat ductal
Duktalny koniec
Konec za duktus
Duktalni kraj
Gangande

Duktal ug



Duodenal end Ductal end

CHBS, CHBSO
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Figure 2: Cotton-Huibregtse® Biliary Stent
Qurypa 2: bunnapen cteHT Cotton-Huibregtse®
Obrazek 2: Bilidrni stent Cotton-Huibregtse®

Figur 2: Cotton-Huibregtse® galdestent

Abbildung 2: Cotton-Huibregtse® Gallengangstent
Ewkova 2: EvéomnpooBeon xoAngopwv Cotton-Huibregtse®
Figura 2: Stent biliar Cotton-Huibregtse®

Joonis 2. Biliaarne stent Cotton-Huibregtse®

Figure 2 : Endoprothese biliaire Cotton-Huibregtse®
Slika 2: Bilijarni stent Cotton-Huibregtse®

2. abra: Cotton-Huibregtse® epeduti sztent

Figura 2. Stent biliare Cotton-Huibregtse®

2 pav.,Cotton-Huibregtse®” tulZies lataky stentas

2. attéls. Cotton-Huibregtse® zultsvadu stents
Afbeelding 2: Cotton-Huibregtse® biliaire stent
Figur 2: Cotton-Huibregtse® gallestent

Rysunek 2: Stent do drdg zétciowych Cotton-Huibregtse®
Figura 2: Stent biliar Cotton-Huibregtse®

Figura 2: Stent biliar Cotton-Huibregtse®

Obrazok ¢. 2: Bilidrny stent Cotton-Huibregtse®
Slika 2: Stent za Zol¢evod Cotton-Huibregtse®

Slika 2: Bilijarni stent Cotton-Huibregtse®

Figur 2: Cotton-Huibregtse® bilidr stent

Sekil 2: Cotton-Huibregtse® Biliyer Stent
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Figure 3: ST-2 Soehendra Tannenbaum?® Biliary Stent
Qurypa 3: BunvapeH cteHT ST-2 Soehendra Tannenbaum®
Obrazek 3: Bilidrni stent ST-2 Soehendra Tannenbaum®

Figur 3: ST-2 Soehendra Tannenbaum® galdestent

Abbildung 3: ST-2 Soehendra Tannenbaum® Gallengangstent
Ewdva 3: EvéonpooBeon xohngodpwv ST-2 Soehendra Tannenbaum®
Figura 3: Stent biliar ST-2 Soehendra Tannenbaum®

Joonis 3. Biliaarne stent ST-2 Soehendra Tannenbaum®

Figure 3 : Endoprothese biliaire ST-2 Soehendra Tannenbaum®
Slika 3: Bilijarni stent ST-2 Soehendra Tannenbaum®

3. 4bra: ST-2 Soehendra Tannenbaum® epedti sztent

Figura 3. Stent biliare ST-2 Soehendra Tannenbaum®

3 pav.,ST-2 Soehendra Tannenbaum®” tulzies lataky stentas

3. attéls. ST-2 Soehendra Tannenbaum® zultsvadu stents
Afbeelding 3: ST-2 Soehendra Tannenbaum® biliaire stent
Figur 3: ST-2 Soehendra Tannenbaum® gallestent

Rysunek 3: Stent do drdg zdtciowych ST-2 Soehendra Tannenbaum®
Figura 3: Stents biliares ST-2 Soehendra Tannenbaum®

Figura 3: Stent biliar ST-2 Soehendra Tannenbaum®

Obrazok ¢. 3: Bilidrny stent ST-2 Soehendra Tannenbaum®
Slika 3: Stent za Zol¢evod ST-2 Soehendra Tannenbaum®

Slika 3: Bilijarni stent ST-2 Soehendra Tannenbaum®

Figur 3: ST-2 Soehendra Tannenbaum® bilidr stent

Sekil 3: ST-2 Soehendra Tannenbaum® Biliyer Stent
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Duodenal end Ductal end

ZEBD, 250

EN Figure 4: Zimmon® Biliary Stent

BG Qwurypa 4: bunvnapeH cteHT Zimmon®

CS  Obrézek 4: Bilidrni stent Zimmon®

DA Figur 4: Zimmon® galdestent

DE Abbildung 4: Zimmon® Gallengangstent

EL Ewoéva 4: EvSompdabeon xoAn@dpwv Zimmon®
ES Figura 4: Stent biliar Zimmon®

ET Joonis 4. Biliaarne stent Zimmon®

FR Figure 4 : Endoprothése biliaire Zimmon®

HR Slika 4: Bilijarni stent Zimmon®

HU 4. dbra: Zimmon® epedti sztent

IT  Figura 4. Stent biliare Zimmon®

LT 4 pav.,Zimmon®” tulzies lataky stentas

LV 4. attéls. Zimmon® Zultsvadu stents

NL Afbeelding 4: Zimmon® biliaire stent

NO Figur 4: Zimmon® gallestent

PL Rysunek 4: Zestaw stentu do drdg zétciowych Zimmon®
PT Figura 4: Stent biliar Zimmon®

RO Figura 4: Stent biliar Zimmon®

SK  Obrazok ¢. 4: Stprava bilidrnych stentov Zimmon®
SL Slika 4: Stent za Zol¢evod Zimmon®

SR Slika 4: Bilijarni stent Zimmon®

SV Figur 4: Zimmon?® biliar stent

TR Sekil 4: Zimmon® Biliyer Stent
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Figure 5: Pigtail Straightener

®urypa 5: KopeKktop Ha 13B1BKM

Obrazek 5: Napfimovac pigtailu

Figur 5: Grisehaleudretter

Abbildung 5: Pigtail-Strecker

Eikova 5: EuBelaoTr|¢ omelpoeldoUg Akpou
Figura 5: Enderezador de pigtails

Joonis 5. Rongasse keeratud otsa sirgestusvahend
Figure 5 : Désilet pour pigtail

Slika 5: Uredaj za izravnavanje zavojnice

5. 4bra: Pigtail-kiegyenesitd

Figura 5. Raddrizzatore di pigtail

5 pav. Riesto galiuko tiesinimo jtaisas

5. attéls. Saritinato galu iztaisnotajs

Afbeelding 5: Pigtail straightener

Figur 5: Retteenhet for pigtail

Rysunek 5: Element prostujacy koricéwke pigtail
Figura 5: Endireitador de espirais

Figura 5: Dispozitiv de indreptare a regiunii pigtail
Obrazok ¢. 5: Spirdlovy vyrovnavaé

Slika 5: Poravnalo zavitih koncev

Slika 5: Cev za ispravljanje ,pigtail” dela

Figur 5: Pigtailutratare

Sekil 5: Pigtail Duizlestirici
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Figure 6: Flap Protector

®urypa 6: MpoTeKkTop Ha Kpunuata
Obrézek 6: Chranic¢ kfidélek

Figur 6: Flapbeskytter

Abbildung 6: Flap-Schutz

Ewdva 6: MpootateuTiko y\wttidag
Figura 6: Protector de lengiietas
Joonis 6. Keele kaitse

Figure 6 : Protecteur de rabats
Slika 6: Stitnik zaliska

6. dbra: Rogzitészarnyvédo

Figura 6. Protettore alette

6 pav. Atraminiy liezuvéliy apsauga
6. attéls. Atloka aizsargs
Afbeelding 6: Flapbeschermer
Figur 6: Flikbeskytter

Rysunek 6: Ochraniacz waséw
Figura 6: Protetor da aba

Figura 6: Protectia aripioarei
Obrazok ¢. 6: Chranic vybezku
Slika 6: Zascita zavihkov

Slika 6: Zastita preklopa

Figur 6: Flikskydd

Sekil 6: Flep Korumasi
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The indicated stent length is the distance between the flaps/pigtails.
MocouBaHaTa Ab/KMHA Ha CTEHTA @ Pa3CTOSHMETO MEXAY KPUNLATa/U3BNUTUTE Kpauila
c ¢popma Ha CBUHCKa onaluKa (pigtail).

Uvedend délka stentu piedstavuje vzdalenost mezi kfidélky nebo pigtaily.

Den angivne stentleengde er afstanden mellem flapperne/grisehalerne.

Die angegebene Stentlange bezieht sich auf den Abstand zwischen den Flaps/Pigtails.
To ev8eIKVUOHEVO KOG EVEOTPOOBEDN( gival N amdoTtacn MeTagy Twv YAWTTISwv/
OTIEIPOEISWY AKPWV.

La longitud indicada del stent es la distancia entre las lenguetas o los pigtails.

Stendi ndidatud pikkus on keelte / réngasse keeratud otste vahekaugus.

La longueur indiquée de lI'endoprothése est la distance entres les rabats/pigtails.
Indicirana duljina stenta predstavlja udaljenost izmedu zalistaka/zavojnica.

A megadott sztenthossz a rogzitészarnyak/pigtail elemek kozotti tavolsaggal egyenlé.
La lunghezza dello stent indicata corrisponde alla distanza tra alette/pigtail.
Nurodytas stento ilgis yra atstumas tarp atraminiy liezuveéliy / riesty galiuky.
Indicétais stenta garums ir attalums starp atlokiem/saritinatajiem galiem.

De aangegeven stentlengte is de afstand tussen de flappen/pigtails.

Den angitte stentlengden er avstanden mellom flikene/pigtailene.

Wskazana dtugos¢ stentu to odlegtos¢ pomiedzy wasami/koricéwkami pigtail.

O comprimento de stent indicado é a distancia entre as abas/espirais.

Lungimea indicata a stentului reprezinté distanta dintre aripioare/regiunile pigtail.
Uvadzana dizka stentu je vzdialenost medzi vybezkami/3piralami

Navedena dolzina stenta je razdalja med zavihkoma/zavitima koncema.

Naznacena duZina stenta je rastojanje izmedu preklopa /,pigtail” delova.

Den indikerade stentléngden &r avstandet mellan flikar/pigtails.

Belirtilen stent uzunlugu, flepler/pigtail’ler arasindaki mesafedir.



ZIMMONE®, COTTON-LEUNG®, COTTON-LEUNG® SOF-FLEX®,
COTTON-HUIBREGTSE®, ST-2 SOEHENDRA TANNENBAUM®, AND
PLASTIC BILIARY STENT (PBS) BILIARY STENTS AND STENT SETS

CAUTION: U.S. Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a physician (or properly
licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION
This IFU covers Zimmon® (ZEBD, ZSO), Cotton-Leung® (CLBS, CLSO), Cotton-Leung® Sof-Flex® (CLSO-SF),
Cotton-Huibregtse® (CHBS, CHBSO), ST-2 Soehendra Tannenbaum® (TTSO), and Plastic Biliary Stent (PBS)
biliary stents and stent sets, as represented by Figures 1-4.
These devices are available in two device configurations:
« Stent only [with or without pigtail straightener/flap protector (positioning sleeve*)]
« Stent set, which includes a combination of a stent (with or without pigtail straightener/flap protector)
and an introducer (pushing catheter and, where applicable, a guiding catheter).
*Note: The words flap protector and positioning sleeve refer to the same item.
Performance Characteristics
The function and key features of these components are described below.
A variety of biliary stents that provide drainage are available across the device range to accommodate
various patient anatomies. They are offered in French sizes of between 5 Fr and 11.5 Fr, in various shape
configurations, and in labelled lengths of between 2 cm and 21 cm. Biliary stents have the following
features:
« Atraumatic tip — The ends of the stent are designed to be atraumatic to the anatomy
« Sideports — Aid drainage (not applicable to ST-2 Soehendra Tannenbaum)
« Anti-migration features — Aim to help maintain the position of the stent once it is placed by providing
mechanical interference with the anatomy
- Radiopacity — The stent materials are radiopaque to facilitate visibility under fluoroscopy.
Flap protector - This is a tube used to collapse the flap(s) as it is introduced into the endoscope.
Pigtail straightener - This is a tube used to straighten the pigtail to aid in the introduction of the wire
guide.
Guiding catheter — The stent is loaded onto the guiding catheter. The function of the guiding catheter is to
guide the stent to its intended location.
Guiding catheters contain one or more of the following features:
« Atraumatic tip — The end of the guiding catheter is designed to be atraumatic to the anatomy
- Radiopacity - The guiding catheter tubing material is radiopaque. The guiding catheter also contains
marker bands to further enhance its fluoroscopic visibility
« Hub - The guiding catheter contains a hub with a connection to facilitate the attachment of a standard
Luer syringe.
Pushing catheter - The function of the pushing catheter is to advance the stent over a pre-positioned wire
guide and, where applicable, a guiding catheter to its intended location, and to maintain the position of
the stent as it's being deployed. It contains the following feature:
« Proximal identifier - An identifier at its proximal end. It is used to identify the orientation in which the
device must be used.
See product label for all dimensions.
Device Compatibility
The Zimmon, ST-2 Soehendra Tannenbaum, Cotton-Leung, Cotton-Leung Sof-Flex, Cotton-Huibregtse and
Plastic Biliary Stent (PBS) biliary stents are compatible with the following:
« Endoscope with 3.2 mm, 3.7 mm, or 4.2 mm accessory channel (refer to label for selection of the
appropriate accessory channel)
« 0.035” wire guide (refer to label for the wire guide size)
« Endoscopic cap or wire guide locking device (10 Fr Sof-Flex products are not compatible with Fusion
wire guide locking device)



« Stent retriever or forceps

« Cook Medical pushing catheter

« Cook Medical guiding catheter

« Contrast media

« Sterile water or saline

« Standard Luer syringe

« Water-soluble lubricant
Table 1 lists the compatible introducers for biliary stents supplied as stent only. Note: Stent sets CLBS,
ZEBD, and CHBS contain an introducer within the sets.

Table 1: Compatible Cook Introducers/Introduction Systems for Cook Biliary Stents

C ible Cook | d Systems®

Cook Biliary Stent . . . Fusion®
(Fr refers to z'tent diameter F"sm."a Pushing | Guiding Hulh're.gtse Stent. o““m, Oasis®
i French size) Pushing el | ety Guiding |Introduction| Introduction |\ 4\ ction

Catheter Catheter System System System
5 Fr (LSO, 250 FS-PC-5 | PC-5,PCSE | — — — — —
6 Fr 250 — PC-6 — — — — —
7 Fr CHBSO, CLSO, CLSO-SF, PBS", ZSO FS-PC-7 | PC-7,PC-TE — — — — —
8 Fr 250 — PC-8 — — — — —
8.5 Fr CHBSO<, (LSO, PBS®, TTSO — PC-85 GC5 — SIS-8.5 | 0A-8.5,0A-8.5E | FS-0A-8.5
10 Fr CHBSO", (LSO, PBS*, TTSO — PC-10 GC-6 HGC-6 SIS-10 | 0A-10,0A-10E | FS-0A-10
10 Fr CLSO-SF — PC-10 GC5 — — — FS-0A-10
10 FrZs0 — PC-10 — — — — —
11.5 Fr CHBSO, CLSO, PBS", TTSO — PC-11.5 GC-6 HGC-6 SIS-11.5 0A-11.5 —

?If using Fusion® Pushing Catheter, Pushing Catheter, Guiding Catheter, Oasis® Introduction System, or
Fusion® Oasis® Introduction System, refer to the introducer/introduction system IFU for the instructions

on device usage.

bPBS devices are not available in all markets, including the US.

“When using the Fusion® Oasis® Introduction System (FS-OA) with the CLSO and CHBSO stent families, they
are not compatible with stent lengths greater than 14 cm.

Qualitative and Quantitative Information

The materials for the stent implant are outlined in Table 2.

Table 2: Stent Implant Materials

Qualitative Information 5

(s Device Material I"w‘:ir;":'(';;'
5 Fr Cotton-Leung (CLS0) and Zimmon (Z50) P Stent | Upto0.40
6 Fr Zimmon (Z50) ; Stent | Upto0.58
7F (orlor!-Leung (CLS0), Plastic Eiliary Stent (PBS), Ethylene-vinyl acetate (EVA) Stent | Upto1.04
Cotton-Huibregtse (CHBSO), and Zimmon (Z50) copolymer

7 Fr Cotton-Leung Sof-Flex (CLSO-SF) P Stent | Upto0.64
8 Fr Zimmon (Z50) P Stent | Upto1.12
8.5 Fr Cotton-Leung (CLSO) and Cotton-Huibregtse (CHBSO) ; Stent | Upto0.76
8.5 Fr Plastic Biliary Stent (PBS) EVA copolymer Stent | Upto0.76
8.5 Fr ST-2 Soehendra (TT50) ; hyl Stent | Upto139
10 Fr ST-2 Soehendra (T750) P Stent | Upto1.42
10 Fr Cotton-Leung (CLS0), Plastic Biliary Stent (PBS), and Cotton-Huibregtse (CHBS0) EVA copolymer Stent | Upto1.19
10 Fr Zimmon (250) P Stent | Upto2.05
10 Fr Cotton-Leung Sof-Flex (CLSO-SF) ; Stent | Upto1.16
11.5 Fr Cotton-Leung (CLS0), Plastic Biliary Stent (PBS), and Cotton-Huibregtse (CHBSO) EVA copolymer Stent | Upto1.59
11.5 Fr ST-2 Soehendra I (TT50) ; hyl Stent | Upto1.92




Patient Population

Adult patients requiring biliary stenting for obstruction. The nature of the underlying pathology is
prevalent in varying patients, therefore the devices are indicated for patients with biliary duct obstruction
caused by common bile duct stones, malignant biliary obstruction, and benign or malignant strictures.
Intended User

This device is intended for use by physicians trained and experienced in endoscopic retrograde
cholangiopancreatography (ERCP) techniques.

Standard techniques for the endoscopic placement of stents should be employed.

Contact with Body Tissue

The device is tissue contacting in line with intended use.

Operating Principles

The biliary stent operates by providing a lumen through which biliary fluid can drain. The stent has an
anti-migration feature which provides mechanical interference with the anatomy to help maintain the
position of the stent. The stent is radiopaque to facilitate visibility under fluoroscopy. Sideport(s) on

the stent aid drainage by providing additional openings for fluid flow. The biliary stent is placed over a
pre-positioned wire guide using an introducer. An introducer consists of a pushing catheter only or a
pushing catheter and a guiding catheter combined. The guiding catheter contains marker bands which
are radiopaque to facilitate visibility under fluoroscopy and guides stent placement. The pushing catheter
operates by pushing the stent into place along a pre-positioned wire guide. To protect the flaps and
straighten the pigtail on some of the stents a flap protector or pigtail straightener is provided. The flap
protector or pigtail straightener operates by providing a lumen through which the stent can be inserted.
The flap protector collapses the flaps on the stent before inserting into the endoscope. The pigtail
straightener straightens the pigtail to aid in the introduction of the wire guide.

INTENDED USE
This device is used to drain obstructed biliary ducts.

INDICATIONS FOR USE

Endoscopic biliary stent placement for biliary drainage of obstructed ducts that could be caused
by common bile duct stones, malignant biliary obstruction, benign or malignant strictures or other
obstructed biliary conditions requiring drainage.

CLINICAL BENEFITS
Drainage of the biliary duct.

CONTRAINDICATIONS
Those specific to ERCP.
Inability to pass a wire guide, guiding catheter, and/or stent through the obstructed area.

WARNINGS

« This single-use device is not designed for re-use. Attempts to reprocess, resterilize, and/or reuse may
lead to contamination with biological or chemical agents and/or migration and/or mechanical integrity
failure of device.

« Visually inspect the integrity of the sterile packaging. Do not use if the sterile packaging is damaged or
unintentionally opened before use.

« Visually inspect the device with particular attention to kinks, bends and breaks. If an abnormality is
detected that would prohibit proper working condition, do not use. Please notify Cook for return
authorization.

« These biliary stents are intended up to a maximum of 3 months indwell.

PRECAUTIONS

« A complete diagnostic evaluation of the patient prior to use to determine the proper stent size should
be carried out.

« Refer to the label for the minimum channel size required for this device.

« Refer to the device label for the selection of the appropriate wire guide.

« The stent must be placed under fluoroscopic monitoring.

« The flap protector (if any) or the pigtail straightener (where supplied) is not intended for use in the
accessory channel of the endoscope.



« Care must be exercised when straightening the pigtail curls (if any) in order to avoid kinking or
breaking the stent.

« Do not use excessive force to advance the stent.

« Refer to Figures 1 to 4 for the intended placed orientation of the stent in the biliary duct.

« Periodic evaluation of the device is recommended during indwell period.

« Select the Cook stent introducer system (if not included) in the appropriate French size. See Table 1 for
guidance.

« Sphincterotomy is not necessary for the device placement.

« Dislodgement of a placed stent is possible when attempting additional procedures.

« Do not use this device for any purpose other than the stated intended use.

« Store the device in a dry location.

« Use of this device restricted to a trained healthcare professional.

« The product is intended for use by physicians trained and experienced in ERCP techniques.

« Standard techniques for the endoscopic placement of stents should be employed.

« Where used on a label, these symbols indicate the following:

Not compatible with Fusion wire I Use with FS-OA-10 or PC-10
guide locking device. [} and GC-5.

MRI SAFETY INFORMATION

This symbol means the stent is MR Safe.
The Zimmon® Biliary Stent, ST-2 Soehendra Tannenbaum® Biliary Stent, Cotton-Huibregtse® Biliary Stent,
Cotton-Leung?® Biliary Stent (including Sof-Flex®), and Plastic Biliary Stent are MR Safe.
In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends approximately 7 mm from the
stent when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3T MR system.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Those associated with ERCP: allergic reaction to contrast or medication « aspiration - cardiac arrhythmia
or arrest « cholangitis - hemorrhage « hypotension « infection - liver abscess « pancreatitis « perforation «
respiratory depression or arrest « sepsis.

Those associated with biliary stent placement: fever « obstruction of the pancreatic duct « pain/discomfort
« stent migration « stent occlusion « trauma to the biliary duct or duodenum.

HOW SUPPLIED

These devices are supplied ethylene oxide (EO) sterilized in a peel-open pouch.

Sof-Flex Stents only: Following sterilization, the pouch is further packaged into a box.

This device is accompanied by an implant card that should be given to the patient after it has been
completed by the healthcare professional.

DEVICE PREPARATION
. Prior to introducing any devices, ensure working channel of endoscope is lubricated with water or a
water-based lubricant.
Referring to the device package label, ensure that the endoscope has a channel size greater than or
equal to the minimum channel size required to operate the device.
. Prior to using the device(s) visually inspect it/them for abnormalities that could result in improper
function.
Attach endoscopic cap or wire guide locking device to endoscope.
For 10 Fr Cotton-Leung Sof-Flex® stents, lubricate the guiding catheter with water-soluble lubricant.
Retain the flap protector for use when introducing the stent flaps into the accessory channel.
INSTRUCTIONS FOR USE lllustrations
I. FOR NON-PIGTAIL STENTS:

1. Gently ensure the full extension of all the flaps.

2. Load the flap protector onto the duodenal flap end of the stent.

L
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For 5 Fr to 7 Fr stents:
3a. Introduce the stent, ductal end first, and the flap protector onto a pre-positioned wire guide.
3b. Advance the pushing catheter over the wire guide to advance the stent into the accessory channel.
As the front flap of the stent enters the accessory channel, keep the flap protector over the back flap
until the stent is completely in the accessory channel.
For 8.5 Fr and larger stents:
3c. Remove the hub from the end of the guiding catheter, then introduce the guiding catheter into
the accessory channel over a pre-positioned wire guide. For 10 Fr Cotton-Leung® Sof-Flex® stents,
lubricate the guiding catheter with water-soluble lubricant. Retain the flap protector for use when
introducing the stent flaps into the accessory channel.
3d. With the elevator open, advance until a sufficient length of the guiding catheter is above the
obstruction.
3e. Introduce the stent, ductal end first, and the flap protector onto the guiding catheter and the pre-
positioned wire guide.
3f. Advance the pushing catheter over the wire guide and the guiding catheter to advance the stent into
the accessory channel. As the front flap of stent enters the accessory channel, keep the flap protector
over the back flap until the stent is completely in the accessory channel.
Then refer to steps 4-9 below
II. FOR PIGTAIL STENTS:
1. Straighten the ductal pigtail. Use the pigtail straightener where provided.
2. Introduce the stent, ductal end first, and the pigtail straightener (where supplied) onto the pre-
positioned wire guide until the straightener reaches the second curl.
3. Advance the pushing catheter over the wire guide to advance the pigtail stent into the accessory
channel.
Then refer to steps 4-9 below
4. As the pushing catheter advances the stent completely into the accessory channel, slide the flap
protector/pigtail straightener (where supplied) back over the pushing catheter until it reaches the end
of the catheter, keeping it clear of the accessory channel.
Advance the pushing catheter in small increments until the stent is in the desired position.
Fluoroscopically and endoscopically confirm the desired stent position.
Note: For non-pigtail stents of 8.5 Fr or greater only: If desired, replace the hub on the guiding
catheter before flushing the contrast media.
. After confirming the stent position, gently remove the wire guide and the guiding catheter (where
supplied) from the endoscope while maintaining the position of the stent with the pushing catheter.
. Gently remove the pushing catheter from the accessory channel.
These stents may be removed under standard endoscopic techniques.

DISPOSAL OF DEVICES

This device may be contaminated with potentially infectious substances of human origin and should be
disposed in accordance with institutional guidelines. The introducer (if supplied) should be coiled for
disposal.

PATIENT COUNSELLING INFORMATION

Please inform the patient as necessary of the relevant warnings, precautions, contraindications, measures
to be taken, and limitations of use that the patient should be aware of.

When available, the EUDAMED website (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), along with the BUDI for
this product (0827002CIRL202007013010B6), can be used to locate the Summary of Safety and Clinical
Performance (SSCP) for this product.

Patient-facing information may be accessed at cookmedical.eu/patient-implant-information.

SERIOUS INCIDENT REPORTING

If any serious incident has occurred in relation to the device this should be reported to Cook Medical and
the competent authority of the country where the device was used.
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BbJITAPCKU

BUJINAPHU CTEHTOBE U KOMIJIEKTU CTEHTOBE ZIMMON?®,
COTTON-LEUNG®, COTTON-LEUNG® SOF-FLEX®,
COTTON-HUIBREGTSE®, ST-2 SOEHENDRA TANNENBAUM®

N NNACTMACOB BUJIMAPEH CTEHT (PBS)

BHUMAHUE: O T80 Ha CALL| Hanara orp ToBa Aace
npopaea camo OT UM MO NpeAnucaHmne Ha nekap (nm c 7).
OMUCAHUE HA UBAENUETO

Te3un nHCTPyKLWK 3a ynotpe6a obxBalLaT GranapHm CTEHTOBE 1 KOMMANEKTH cTeHToBe Zimmon® (ZEBD,
Z50), Cotton-Leung® (CLBS, CLSO), Cotton-Leung® Sof-Flex® (CLSO-SF), Cotton-Huibregtse® (CHBS, CHBSO),
ST-2 Soehendra Tannenbaum® (TTSO) v nnactmacos 6unnaper cteHT (PBS), npegctaBeHun Ha Ourypu 1 - 4.
Te3u n3nenua ce npeanarat B ABe KOHGUrypaunun:
« Camo CTeHT [Cbe UK 6e3 KOPEKTOP Ha U3BMBKW/MPOTEKTOP Ha KpunuaTa (Mo3uLMoH1paLy MaHWwoH*)]
+ KoMnnekT CTeHT, KOTO BK/tOUBa KOMOMHALIMA OT CTEHT (CbC N 6e3 KOPeKTOp Ha 13BMBKW/NPOTEKTOP
Ha KpusuaTa) 1 BbBeX a0 yCTPONCTBO (136yTBally KaTeTbp 1, KbAETO e NPUIOXMMO, BOAeL KaTeTbp).
*3abenexka: TepMUHUTE ,NPOTEKTOP Ha KpuUniuaTta“ v, Mo3unLMOHNPaLL MaHLIOH" Ce OTHACAT 3a enH
W Chblil apTUKY.
Pa6oTHM XapaKTepucTnKkmn
DyHKUMATA N OCHOBHUTE XapaKTEPUCTUKM Ha Te31 KOMMOHEHTU Ca ONCaHu No-Aony.
PasHoo6pasue oT 61nMapHM CTEHTOBE, KOUTO OCUrypABAT APEHaX, Ca HaZMYHW B LiANaTa rama ufienvs, 3a
[ia ce afanTupaT KbM Pa3fnyH1 aHaTOMUV Ha NauveHTuTe. Npesnarat ce B pasmMepu Ha ppeHUoBe Mexay
5 Frwn 11,5 Fr, B pa3nuunu KoHGuUrypayum Ha Gopmara v B eTUKETUPAHU AbMKUHA Mexay 2 cm 1 21 cm.
BunnapHunTe CTeHTOBE UMAT CeJHITE XapaKTePUCTUKN:
« ATpaBMaTMUeH BPbX — KpalilliaTa Ha CTeHTa Ca NPoeKT1paHu fia 6baaT aTpaBMaTUYHI 3a aHaTOMUATa
« CTpaHU4HW OTBOPU — NOAMOMarar ipeHaxa (Henpunoxumo 3a ST-2 Soehendra Tannenbaum)
+ QyHKUMM NPOTUB MUrPaLVA — NPefiHa3HaueHn Aa NOAAbPAXAT NO3MLMATA Ha CTeHTa, Cefj KaTo 6bae
rocTaBeH, KaTo OCUrypABaT MexaHUYHa Hameca B aHaToMUATa
+ PEHTIeHOKOHTPACTHOCT — MaTepuanuTe Ha CTeHTa Ca PEHTTeHOKOHTPaCTHY, 3a [1a YNeCHAT BUAMOCTTa
npw dnyopockonus.
lMpoTekTOp Ha KpunLaTa - ToBa e TpbGa, 13MoN3BaHa 3a CrbBaHe Ha KpusLaTa Npu BbBeXaaHe
B eHfloCKoMa.
KopekTop Ha 13B1BKM — TOBa e TPb6MUKa 3a KOpUrMpaHe Ha M3BMBKaTa, 3a /la CTIOMOTHE 3a BbBeX/aHeTo
Ha TeNleHuA Bogau.
Bopely KaTeTbp - CTEHTHT Ce 3apex/a BbpXy Bofelna KateTbp. yHKUMATa Ha BOAELINA KaTeTbp € a
Hanpas/ABa CTeHTa 10 NPeABNAGHOTO My MACTO.
BopewynTe KateTpn CbAbpXKaT €fjHa U1 NoBeYe OT CIeAHUTE XapaKTePUCTUKIA:
+ ATpaBMaTiUeH BPbX — KPaAT Ha BOAELLVMA KaTeTbp e NpoeKTMpaH A1a 6b/je aTpaBmMaTMyeH 3a aHaTOMUATa
+ PEHTreHOKOHTPACTHOCT — MaTepnantsT Ha TpbbaTa Ha BOAELINA KaTeTbp € PEeHTTeHOKOHTPaCTeH
BopewnAT KaTeTbp CblLO Taka CbAbPKa MapKEPHM IEHT 3a JOMbIHNTENHO NOAOBPABaHE Ha HeroBaTa
dnyopockoncka BuaMMOCT
« BTynka - BofjeWuAT KaTeTbp CbAbpXa BTY/Ka C BPb3Ka 3a yNleCHABaHE Ha MPUKPEnBaHeTo Ha
CTaHAapTHa CNPUHLOBKA C Nyep HaKpanHUK.
M36yTBaly KaTeTbp — GYHKLMATA Ha N30y TBALLMA KaTeTbp e a NPUABWXKI CTEHTa MO NpeABapUTeNHO
NO3MLIMOHMPaH TeNeHeH BoAay 1, KbAETO e NPUNOXNMO, BOAieLl KaTeTbp A0 NPeABUACHOTO My MACTO 1 fia
noaabpXa No3vUKATa Ha CTeHTa, IOKaTo ce pasrpbiua. Toil Cbbpxa cnefHaTa GyHKUMA:
« MpokcumaneH uaeHTMGUKaTOP — MAEHTUGUKATOP B HEroBUA MPOKCUManeH Kpaii. M3nonssa ce 3a
neHTUdMLMPaHe Ha OpUeHTaLMATa, B KOATO TPAGBa Aa Ce U3MoN3Ba U3fenueTo.
BuTe eTVKeTa Ha NPOflyKTa 3a BCUYKMN pasmeput.
CbBMeCTUMOCT Ha n3genuneTo
BunuapHuTe cteHtoe Zimmon, ST-2 Soehendra Tannenbaum, Cotton-Leung, Cotton-Leung Sof-Flex,
Cotton-Huibregtse n nnactmacosuAT 6unnape cTeHT (PBS) ca cbBMeCTUMU CbC CreHuTe:
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« EHpockon ¢ 3,2 mm, 3,7 mm vnv 4,2 mm KaHan 3a JONMbAHUTENHN NPUHAANEXHOCTU (BUXKTE eTiKeTa 3a
1360p Ha NOAXOAALYMA KaHan 3a AOMbAHNTENHN NPUHAANEXHOCTN)
« TeneH Bopau 0,035 inch (BuxTe eTukeTa 3a pa3mepa Ha TeneHnA BoaaY)
« EHpoCKoOMCKa Kanayka uim ycTpoiicTBo 3a 6iokupaHe Ha Tenenna sogay (npogykrtute Sof-Flex 10 Fr He
Ca CbBMEeCTUMM C YCTPOIACTBO 3a 6oKMpaHe Ha TeneHnsa sogay Fusion)
« CTeHT peTpmBbp unn popuenc
« V136yTBaLy kateTbp Ha Cook Medical
- Bopewy katerbp Ha Cook Medical
« KoHTpacTHu cpeficTea
« CrepunHa Bofia unn G13MONOruyeH pasTsop
« CraHfapTHa CNpUHLIOBKa C Nyep HaKpainHuk
« Bogopastsopum ny6puKaHT
Tabnuua 1 n36posBa CbBMECTUMUTE BbBEX/aLLUM YCTPOICTBA 3a GUINAPHI CTEHTOBE, JOCTaBEHM CamMo
KaTo cTeHT. 3a6enexka: Komnnektute ctentose CLBS, ZEBD 1 CHBS cbabpiKaT BbBEXAALLO YCTPOWNCTBO.

Ta6nuua 1: CbBMecTUMMN BbBEXAallLM YCTPONCTBa/cncTemMn 3a BbBexaaHe Ha Cook 3a
6unuapHm cteHToBe Ha Cook

CoBmecTUMU YCTPOiiCTBA/CUCTEMMN 32 BbBEX, Ha Cook®

Bunuapen creHT Ha Cook (ucrema 3a
(Fr ce oTHacA Ao ronemuHaTa Ha Hs6yreau W36yTeaw | Bopew am || @EeE |- A BbBeX/aHe
|AVaMeTbpa Ha CTeHTa BbB GPeHYoBe) KBT?“@',’ KateTbp | KateTbp Karervp - BbBeX/ane mexfnﬂa He Fusion®

Fusion Huibregtse | Ha crent Oasis Oasis®
(LSO, ZS0 5 Fr FS-PC-5 | PC-5,PCSE|  — — - — -
2506 Fr — PC-6 — — — — —
CHBSO, CLSO, CLSO-SF, PBS®, 250 7 Fr FS-PC-7 | PC-7,PCTE| — — — — —
ZS08 Fr — PC-8 — — — — —
CHBSO*, CLSO*, PBS®, TTS0 8,5 Fr — PC-8.5 GCS5 — SIS-8.5 | 0A-8.5,0A-8.5F | FS-0A-8.5
CHBS0®, CLSO®, PBS®, TTS0 10 Fr — PC-10 G(-6 HGC-6 SIS-10 0A-10, 0A-10E | FS-0A-10
CLSO-SF 10 Fr — PC-10 GCS5 — — — FS-0A-10
25010 Fr — PC-10 — — — — —
CHBSO, CLSO, PBS®, TTS0 11,5 Fr — PC-115 GC-6 HGC-6 SIS-11.5 0A-11.5 —

*AKo n3nonseare u3byTBaLy KaTeTbp Fusion®, u3byTBaly KaTeTbp, BOAELL KaTeTbp, CUCTEMa 3a BbBeXjaHe
Qasis® nnun cucTema 3a BbBexaaHe Fusion® Oasis®, BUXTe MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba Ha BbBEXAaLI0TO
YCTPOWCTBO/CHCTEMaTa 3a BbBEX/JaHe 3a yKasaHuUATa 3a ynotpeba Ha n3aenuero.

SU3penuaTta c kog PBS He ca HanuuHy Ha BCyKM nasapy, BkountenHo B CALLL

sKoraTo 13nonsBare cuctemara 3a BbBexpaHe Fusion® Oasis® (FS-OA) ¢ pamunuute cteHtoBe CLSO

1 CHBSO; T4 He e CbBMECTMMA C Ab/KUHIN Ha CTeHTOBETe no-rofiemu oT 14 cm.

VHdopmayna 3a Ka4ecTBO 1 KONUYECTBO

MatepuanuTe 3a CTeHT UMMAaHTa ca onucaHu B Tabnuua 2.

T: 2: Marey B CTEHT Ta
Mpoaykr Wndopmauus 3a kauecTBoTO Ha KM." Hectsena
Ha Terno (g)
Cotton-Leung (CLSO) u Zimmon (Z50) 5 Fr M (reHT Jl0 0,40
Zimmon (Z50) 6 Fr I (reHt J00,58
(otton-Leun_g (CLSO), nnactmacos Gunuapen crent (PBS), Cotton-Huibregtse Cononumep Ha eTuen- Crewt 01,04
(CHBSO) 1 Zimmon (Z50) 7 Fr BUHIN auertar (EVA) ’
Cotton-Leung Sof-Flex (CLSO-SF) 7 Fr (reHt Jo 0,64
Zimmon (Z50) 8 Fr M (reHT Jlo1,12
Cotton-Leung (CLSO) u Cotton-Huibregtse (CHBSO) 8,5 Fr Ml Crent J100,76
MnacTmacoB 6unuapeH ctexT (PBS) 8,5 Fr Cononumep Ha EVA (reHT J00,76
ST-2 Soehendra T baum (TTS0) 8,5 Fr Crent fl01,39
ST-2 Soehendra | (TTS0) 10 Fr dnyop! (reHt Jlo 1,42
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Cotton-Leung (CLSO), nnactmacos 6unuapen crent (PBS) u Cotton-Huibregtse

(CHBSO) 10 Fr Cononumep Ha EVA (reHt Jlo1,19
Zimmon (Z50) 10 Fr (CreHt [02,05
Cotton-Leung Sof-Flex (CLSO-SF) 10 Fr Il (rent [01,16
Cotton-Leung (CLSO), nnactmacos Gunuape cten (PBS) u Cotton-Huibregtse

(CHBSO) 11,5 Fr Cononumep Ha EVA (reHt Jl01,59
ST-2 Soehendra (TTS0) 11,5 Fr (CreHt N01,92

MaymneHTcka nonynayna
Bb3pacTHW NauneHTy, HyXnaaeum ce ot 6unnapHo cTeHTUpaHe 3a 06cTpykumsa. EcTecTBoTo Ha
noanexatyata natonorya € AOMUHNPaLLa NPy PasfInyHNTE NaLMeHTV, 3aToBa U3feNnnATa ca NokasaHn
3a NauneHTn ¢ 6unnapHa o6CTPYKLNA, NPUYMHEHA OT KaMbHU B O6LWA XITbYeH KaHaJl, 310KayecTseHa
6unnapHa 06CTPYKLNA U JOBPOKAUECTBEHM NN 371I0KaYECTBEHI CTPUKTYPN.
Mpeasugex notpeburen
ToBa u3genve e npefiHasHaueHo 3a ynoTpeba OT eKapy, KOUTO Ca 0BYUYeHN 1 UMaT ONUT B eHAOCKOMNCKaTa
peTporpagHa xonaHruonaHkpeatorpagpusa (EPXI).
TpAbGBa Aa ce U3MON3BaT CTaHAAPTHYN TEXHUKM NPU €HAOCKONCKOTO NOCTaBAHE Ha CTEHTOBE.
KOHTaKT € TelecHu TbKaHu
V13penneTo e B KOHTAKT C TbKaHW B CbOTBETCTBME C NpefiHa3HaueHNeTo.
MpuHynnu Ha paborta
BununapHuAT cTeHT GYHKLMOHMPA, KaTo OCKrypABa NlyMeH, NPe3 KOMTO MOoXe Aa ce 0TTuda bunmapHa
TeuHOCT. CTEHTBT Ma GYHKLINA MPOTUB MUTPaLinis, KOATO OCUTypABa MeXaHNYHa Hameca B aHaTOMnATa,
3a 1a NoAAbPKa NO3NLNATa Ha CTeHTa. CTEHTHT € PEeHTTeHOKOHTPACTeH 3a y/leCHeH1e Ha BUAVMOCTTa nog
dnyopockon. CTpaHUYHUAT(Te) OTBOP(M) Ha CTEHTa MoANOMaraT ipeHaxa, Kato OCUrypABaT OMbIHNTENHN
0TBOPM 3a MOTOKa Ha TEYHOCTTA. BUNMAPHNAT CTEHT ce NOCTaBA BbPXY NPefiBapuTeNHO NO3MLMOHNPaH
TesleH BO1ay C MOMOLLTa Ha BbBEX/aLL0 YCTPOCTBO. BbBEX/aLLOTO YCTPONCTBO Ce ChCTON CaMo OT
13byTBall KaTeTbp K KOM6MHaUMA OT 36y TBall KaTeTbp U BOAeL KaTeTbp. BogewnaT KateTbp Chabpxa
MapKepHW NIEHTH, KOUTO Ca PEHTIeHOKOHTPACTHY, 3a Ala YNIeCHAT BUAUMOCTTa Npu $hyopockonus
1 HanpasABaT NOCTaBAHETO Ha CTeHTa. V36yTBalnAT KaTeTbp paboTh Ypes HaTMCKaHe Ha CTeHTa Ha
MACTO N0 NPOTEXEeHVe Ha NPeABAPUTESNHO NO3NLIMOHUPaH TeneH Boay. 3a 3aluuTa Ha Kpunuara v 3a
u3npassaHe Ha popmaTa Ha CBMHCKa OnaLlka Ha HAKOW OT CTEHTOBETE @ OCUrypeH NPOTeKTOp Ha Kpuiuata
VNN KOPEKTOP Ha U3BMBKM. MPOTEKTOPBT Ha KpWiLaTa Ui KOPEKTOPBT Ha N3BMBKM paboTy, KaTo
ocurypsBa JlyMeH, npes KoiTo Moxe fja 6bjie BKapaH CTeHTbT. [IpOTEKTOP®T Ha KpuslaTa CBrBa KpuilaTa
Ha CTeHTa, Npe/u fa 6b/le NOCTaBeH B eHJ0CKOMa. KOPeKTOpBT Ha U3BMBKM 13NpaBA dopmaTa Ha CBUHCKa
onaliKa, 3a f1a CIOMOTHe 3a BbBEX/aHETO Ha TeNleHuA Boaay.
NPEAHA3HAYEHUE
ToBa u3genve ce N3NON3Ba 3a APEHMPaHE Ha 3amyLeH XTbUHN MbTULLA.
MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA
MocTaBAHe Ha @HAOCKONCKN GUAVapeH CTEHT 3a GUNMapeH ApeHaX Ha 3anyLeHN XTbYHU KaHanu, KoeTo
MO>e la € MPUYMHEHO OT KaMbHI B O6LMA KITbUYeH KaHar, 310KayecTBeHa 6unmapHa obcTpykums,
[06pOoKayecTBEHM NN 310KaYECTBEHN CTPUKTYPU UM APYM ChbCTOAHUA Ha GunnapHa 06CTPYKLMA,
V3VCKBaLLW APEHaX.
KINUHUYHU NOoN3K
JIpeHvpaHe Ha XbYHNA KaHa.
NPOTUBOMOKA3AHMA
lMpoTuBoNOKa3aHNATa, KOUTO Ca CreLNdUUHM 3a eH0CKONCKaTa peTporpajHa
xonaHruonaHkpeatorpaus (EPXM).
HeBb3MOXHOCT 3a NpekapBaHe Ha TefleH Bofjay, BOAELL KaTeTbp W/Uim CTEHT Npe3 MACTOTO Ha 06CTPYKLMATA.
NPEAYNPEXAEHNA
- ToBa u3aenvie 3a efHoKpaTHa ynotpeba He @ NPOeKTVPaHO 3a NMOBTOPHO M3non3BaHe. OnuTnTe 3a
nosTopHa 06paboTka, CTepunn3aLma u/unn ynotpeba morat Aa joBeaaT 10 KOHTaMUHaLMA C 61ONOTYHY
VNN XUIMWYHV areHTi, MArPaLva n/unm HapyluiaBaHe Ha MexaHU4HaTa LANoCT Ha U3aenveTo.
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+ BusyanHo npoBsepeTe LenocTTa Ha CTepuiHaTa ONakoBKa. []a He ce U3MoN3Ba, ako CTepunHaTa
onaKoBKa e MoBpe/ieHa U HenpejHaMepeHo e OTBOpeHa Npeay ynotpeba.

. I'IpoBepeTe BW3yanHo n3aenneTo, Kato 06'pr€Te cneunanHo BHUMaHWe 3a Hann4yne Ha nperbBaHunA,
OrbBaHNA 1 cHynBaHuA. [la He Ce U3MON3Ba, aKO Ce OTKPYE aHOMANMA, KOATO 61 Hapywuia
HOPMaJIHOTO PaGOTHO CbCTOAHME. 3a f1a MOMyUWTe Pa3peLleHVe 3a BpbLiaHe, Mons, yBeomete Cook.

« Tesn 6UnvapHN CTeHTOBE Ca NPe/jHa3HaueHN 3a MaKCUMyM 3 MeceL|a NpecToit.

MPEAMNA3HU MEPKU
« TpAbBa fla ce N3BbPLIN MbIHA ANArHOCTIYHA OLIEHKa Ha NaUMeHTa Npeau ynotpe6a, 3a ce onpeaenv

NpaBuIHUA pa3mep Ha CTeHTa.

BuTe eTuKeTa 3a MUHMMaNHUA pasMep Ha KaHana, N3nCKBaH 3a Tosa usfjenve.

+ BuxTe eTuKeTa Ha 13aenueTo 3a u3bopa Ha NOAXOAALMA TeNEeH BOAaY.

CTeHTBT TpAGBa fja Ce NoCTaBu NoA GpiyopoCcKoncko HabnogeHue.

TMpOTeKTOPBT Ha KpUNLaTa (ako NMa TakbB) UM KOPEKTOPBT Ha U3BMBKM (KBAETO € JO0CTaBeH) He

e npeaiHa3HayeH 3a U3Mof3BaHe B KaHana 3a AOMbHUTENHN NPUHAANEXHOCTU Ha eH0CKoNa.

« TpAb6Ba Aia ce BHMaBa, KoraTo ce U3npaBAT U3BMBKMTE C pOpMa Ha CBMHCKa onaluKa (pigtail) (ako nma
TaKBa), 3a f1a u3berHeTe NperbBaHe UK CYynBaHe Ha CTeHTa.

+ He n3non3gatite npekomepHo ycunvie, 3a ia NPUABUXKITE CTEHTa Hanpep.

Bute Ourypu 1 a0 4 3a NpeABuAeHaTa OPUEHTaLMA NPY MOCTaBAHE Ha CTEHTa B XTbUHNA KaHan.

« MpenopbyBa ce NeproanyHa OLEHKa Ha 3AENETO MO BPeMe Ha Nepuoja Ha NPecTol.

W36epete BbBEXAALLATa CUCTEMA 3a CTEHT Ha Cook (ako He e BK/ueHa) C NoAXoAALLMA pa3mep BbB Fr.

BwxTe Tabnuua 1 3a ynbTBaHe.

+ 3a nocTaBsAHe Ha U3AeNNeTo He e Heo6xoanMa COUHKTEPOTOMUS.

+ Bb3MOXHO € pasmecTBaHe Ha MOCTaBEeH CTEHT MPY ONWT 3a AOMbAHUTENHU NPOLEAYPU.

« He u3nonsgarite ToBa yCTPOWCTBO 3a Apyra Liefl, OCBEH NOCOYEHOTO NpefHa3HaueHve.

« Uzpenveto TpA6Ba fa ce CbxpaHABa Ha CYXO MACTO.

- ToBa n3aenue Moxe Aa Ce 13MoNi3Ba CaMo OT 0byUeH MeAULIMHCKI CNeLnanicT.

« MpopyKTbT € NpeHa3HaueH 3a ynotpeba ot siekapy, KOUTO ca 0BYUEHM 1 IMAT ONUT B TEXHUKUTE 3a
EPXT.

« TpAbBa fja ce N3M0N3BaT CTaHAAPTHY TEXHWKM MPY EHJOCKOMNCKOTO NOCTaBAHE Ha CTEHTOBE.

+ Korato ce n3non3sat Bbpxy €TUKeT, Te31 CUMBO/IM NOKa3BaT C/IeAHOTO:

HecbBmecTVIMO € yCTPONCTBO 3a [la ce nsnonsea c FS-OA-10
6nokvpaHe Ha TeneHua Bogauy Fusion. 0 v PC-10 n GC-5.

WHOOPMALMA 3A BE3OMNACHOCT NPU YNOTPEBA C AMP

To3u cumson , Ye CTEHTDBT e eH B MP cpepa.
BunnapHuAT cteHT Zimmon®, 6unuapHuaT cteHT ST-2 Soehendra Tannenbaum?®, 6GunuapHuAT cTeHT
Cotton-Huibregtse®, 6unuapHuat cteHt Cotton-Leung® (Bkniountento Sof-Flex®) u nnactmacosuat
6ununapeH cTeHT ca 6esonacHn B MP cpepa.
[Py HEKNMHUYHO M3NNTBaHe apTedaKTbLT Ha M306PAXKEHNETO, MOPOAEH OT U3/IENNETO, Ce PasnpPoCTpa
NPUBAM3NTENHO Ha 7 MM OT CTeHTa, KOraTo ce M306passBa C MyncoBa CEKBEHLMA C FPaIEHTHO eX0
1 MP cuctema 3T.

MNOTEHUWANHU HEXEJIAHU CbBUTUA

Te3w, cebp3aHu ¢ EPXT: anepruyHa peakuys KbM KOHTPACT UNN MeANKAMEHT «» acipaumsa « MHGeKLmsa «
KPbBOW3/MB + NaHKPEATUT + NepdopaLiyis « NOTUCKaHE U CNMPaHe Ha AVLLIAHETO « CeNCUC « CbpAeyHa
ApUTMUA UNN CbP/IEYEH apecT « XUMOTOHUA « XONaHTUT « YepHoapobeH abeuiec.

Te3u, CBbP3aHU C NOCTAaBAHETO Ha GUNNAPeH CTEHT: 60MKa/AUCKOMbOPT » MUTPaLnA Ha CTEHTa «
06CTPYKUMA Ha NaHKPeacHNA KaHa « OKNy3nsA Ha CTeHTa « NoBYLLEeHa TeMnepaTypa « TpaBma Ha
6UnnapHNA KaHan uv BaHaAeceTonpPbCTHIKA.

KAK CE JOCTABA
ToBa n3penve ce oOCTaBA CTEPUIU3NPAHO C ETUIEHOB OKCKA (EO) B TOpﬁl/NKa, KOATO ce oTBapsA
upes obensaHe.
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Camo creHToBe Sof-Flex: Cnepy crepunmsauma Top6uykata e onakoBaHa AOMbIHWUTENHO B KyTHA.
ToBa n3genve e NPUAPYKEHO C KapTa 3a UMMNaHTa, KOATO TpAGBA Aa ce Aafe Ha NauveHTa, Cnep Kato ce
NOMbAHU OT MEAVNLIMHCKNA CELManuCT.

NOAroTOBKA HA U3LEJIUETO
1. Mpeaw BbBEXAAHETO Ha KaKBUTO 1 Aa 6UNIO N3aenUA ce yBepeTe, Ye PaboTHNAT KaHan Ha eHaocKona
€ CMa3aH C Bofja U ly6pUKaHT Ha BOJHA OCHOBA.
lMo30BaBalikM Ce Ha eTVKeTa Ha ONaKoBKaTa Ha U3/1eNINeTo, yBepeTe Ce, Ue eHJOCKOMBT Ma pa3mep Ha
KaHarla, No-TONAM UMW paBeH Ha MUHMMaJIHISA pasMep Ha KaHana, Heo6xoanm 3a paboTa Ha ugenueTo.
Mpenw pa nsnonssare usgenmeTo(aTa), NpoBepeTe ro/ri1 BIA3yanHo 3a aHOMaMu, KOUTo MoraT fja
[NOBe/iaT 10 HenpaBuiIHO GYHKLMOHMPaHe.
. MpuKpeneTe eHAOCKONCKa Kanayka Uin yCTPOMCTBO 3a 6/IOKMpaHe Ha TeNneHns Bofjad Kbm
eHpocKkona.
. 3a ctenHToBe Cotton-Leung Sof-Flex® 10 Fr ny6pukupatite Bogelums KateTbp C BOAOPA3TBOPUM
ny6puKaHT. 3anaseTe NpoTeKTOpa Ha KpuiLaTa 3a ynoTpeba, Korato BbBeX/aaTe KpuslaTa Ha CTeHTa
B KaHa/a 3a JOMb/IHNTENHN NPUHAANEXHOCTH.

WHCTPYKLUW 3A YNOTPEBA Wniocrpayun
1. 3A CTEHTOBE BE3 U3BUTU KPAULLA C ®OPMA HA CBUHCKA OMALLKA (PIGTAIL):
1. BHMMaTenHo ocurypete MbAHOTO OTBapPAHE Ha BCUYKMTE Kpunua.
2. MocTaBeTe NpoTeKTOPa Ha KpuiLiaTa BbPXy flyOfeHasH1A Kpaii C Kpule Ha CTeHTa.
3acreHtoBe 5Frgo 7 Fr:
3a. BbBepgeTe cTeHTa, C AyKTaNnHWUA Kpail Hanpes, U NpoTeKTopa Ha KpuuaTa Bbpxy NpefBapuTenHo
NO3NUMOHMPaH TeneH BoAay.
3b. MpuaswxeTe Hanpea 136yTBaLMA KaTeTbP BbPXY BOfay, 3a Aa np Te Hanpef CTeHTa
B KaHana 3a AONb/IHUTENTHN NPUHAANEXHOCTU. Korato NpeaHOTO Kpuiue Ha CTeHTa Be3He B KaHana
3a AOMbAIHUTENHU NPUHAANEXKHOCTK, 33PbXKTe NPOTEKTOPA Ha KpuiuaTta BbpXxy 3aiHOTO Kpuiue,
AOKATO CTEHTDBT BNE€3HE Hanb/IHO B KaHana 3a AONBbAHUTENTHN NPUHAANEXHOCTH.
3a cTeHTOBe € pa3mep 8,5 Fr u no-ronemu:
3c. Canete BTy/KaTa OT Kpas Ha BOfIEWMA KaTeTbp U Cflef} TOBa BbBe/leTe BOAELIMA KaTeTbp B KaHana 3a
AONB/IHUTENHN NPUHAANEXHOCTU BbPXY NpeaBapuTenHo no3nymMoHNpaH TeneH sogay. 3a cTeHTOBE
Cotton-Leung® Sof-Flex® 10 Fr ny6puKkuparite BoAeLLna KaTeTbp C BOAOPA3TBOPUM NYGPUKaAHT.
3anasete NpOTeKTOpa Ha Kpunuata 3a yno'rpe6a, KoraTo BbBeXxjare Kpunuarta Ha CTeéHTa B KaHana 3a
NOMbAHNTENHN NPUHAANEXHOCTU.
3d. C oTBOpeHO NoBAMraLlo YCTPONCTBO NpUABMXKETE Hanpes, OKaTo AOCTaTbuHa Ab/KMHA OT BofAeWms
KaTeTbp 3acTaHe Hajj 06CTpyKUMATa.
. B‘bBeﬂeTe CTeHTa, C AyKTanHuA Kpaﬁ Hanpej, v NpoTeKkTopa Ha Kpunuarta BbpXy BOAeLWNA KaTeTbp
1 NpeaBapuTeNHO NO3NLIMOHMPaHUA TefleH Boaay.
anIFlBVI)KeTE Hanpen I/I36yTBaLLlVIﬂ KateTbp BbpXy TeNEeHNA BOAAY 1 BOAELWMA KaTeTbp, 3a Aa
NpUABMXWTE HaMpey] CTeHTa B KaHana 3a JOMb/IHUTENHY NPUHAANEXHOCTY. KoraTo npeiHoTo Kpuiue Ha
CTeHTa BNIe3He B KaHana 3a AONBb/IHUTENHN NPUHAANEXHOCTW, 3aAPbXKTe NPOTEKTOPA Ha KpunuaTta BbpXxy
33/IHOTO KpWJiLie, 10KATO CTEHTBT BNe3He HaMb/IHO B KaHa/a 3a JOMbIHUTENHM NPUHAANEXHOCTN.
Cnep ToBa BUXKTe CTbNKM 4 - 9 no-aony
11. 3A CTEHTOBE C U3BUTU KPAULLA C ®OPMA HA CBUHCKA OMMALLKA (PIGTAIL):
1. U3npaBeTe AyKTanHuA U3BUT Kpaii ¢ popma Ha CBMHCKa onaluka (pigtail). M3nonssanTe KopekTopa 3a
13BMBKM C popMa Ha CBUHCKa onatika (Pigtail), korato e pocTaseH.
2. BbBepjeTe CTeHTa, C AYKTaNIHUA Kpail Hanpe/, U KOPeKTopa Ha U3BMBKU (KbAETO e 0CTaBeH) BbpXy
npeaBapuTeNHO NO3NLNOHNPaHNA TeNleH BoAjay, OKaTO KOPEKTOPbT AOCTUMHE BTOPaTa M3BMBKa.
3. anIF[BVI)KETe Hanpeqj VI36)’TEBLL[I/IF| KateTbp Haj TeneHua Boday, 3a fa NpuaBmXKNTe Hanpej cTeHTa
C M3BUTM Kpanilia ¢ opma Ha CBUMHCKa onaluKa (pigtail) B kaHana 3a AONBAHUTENHN NPUHAANEKHOCTU.
Cnep ToBa BUXKTe CTbNKM 4 - 9 no-gony
4. Korato Msﬁy'n;aumﬂ'r KaTteTbp NPUABNXN HAaMb/IHO CTEHTa Hanpe/ B KaHana 3a AONb/IHUTeNHN
NPVHAaANEXHOCTI, NTb3HETE Ha3aj NPOTEKTOpa Ha Kpunyata/KopeKTopa 3a U3BMUBKM (KbAeTo
e flocTaBeH) Hajj U3byTBaLMA KaTeTbp, JOKATO AOCTUTHE Kpas Ha KaTeTbpa, KaTo He ro fjonupare jo
KaHana 3a AONbAHUTENHN NPUHAANEXHOCTH.
. anI[.]BI/I)KBaIZTe Hanpej VI36yTBaU.[I/Iﬂ KaTeTbp Ha Masikn CTbMNKK, AOKATO CTEHTBT 3acTaHe
B XeNaHaTta no3vuna.
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ﬂ)ﬂyOpOCKOI‘ICKI’I N eHAOCKONCKN NOTBbPAETE XKenaHaTta No3nLmA Ha CTeHTa.

3a6enexka: Camo 3a cTeHTOBe 6e3 13BMTU KpauLla ¢ popma Ha CBUHCKa onatwuka (Pigtail) 8,5 Fr unu
no-ronemu: o xenaHue nocraseTe OﬁpaTHO BTy/IKaTa BbpXy BOAELWMNA KaTeTbp, Npeaun Aa npomnete
C KOHTPACTHU CpeaCcTBa.

Cneq KaTo noTebpAnTe NO3NLMATA Ha CTeHTa, BHUMATE/THO n3BajeTe TeneHna soaad n sogewma
KaTeTbp (KbAETO e JOCTaBeH) OT eH0CKOMa, KaTo NoAAbpKaTe No3nLMATa Ha CTEHTa C MOMoLUTa Ha
n36yTBalLMA KaTeTbp.

8. BHMMaTenHo 13BageTe N3Gy TBALLMA KaTETbP OT KaHasa 3a AOMbHUTENHMN NPUHAANEXHOCT.

9. Te3n cTeHTOBE MOraT Aa 6'bFlaT n3BafieHN CbrnacHO CTaHAAPTHU eHAOCKOMNCKN TEXHUKN.

U3XBBHPNAHE HA U3AENNATA

ToBa u3penve Moxe Aa 6bAe KOHTAMUHMPAHO C NOTEHLMAHO NHGEKLNO3HY BELeCTBa OT YOBELWKM
Npou3xoA 1 TpAGBa Aa ce U3XBbPAA B CbOTBETCTBME C yKa3aHUATa Ha 3APaBHOTO 3aBefieHue.
BbBeXal|oTo yCTPONCTBO (aKo e JoCTaBeHO) TpABBa ja Gbae HABNTO Ha CNiYpana 3a U3XBbPAAHE.

WHOOPMALMNA 3A CbBETBAHE HA MALUMEHTUTE

Mons, nHpopMMpaiiTe NaLMeHTa, ako e HeoGX0ANMO, 38 CbOTBETHIUTE NPeAyNPeXAeHUA, NPeanasHu
MepKW, NPOTUBONOKa3aHWs, MepPKU, KOUTO TPAGBa Aia Ce B3emaT, 11 OrpaHUYeHna 3a ynoTpeba, 3a KouTo
nauMeHTbT TpAGBa fa 3Hae.

Korato e HanuueH, yebcainTst Ha EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), 3aegHo ¢ BUDI 3a
To31 npoayKT (0827002CIRL202007013010B6), MoXe Aa ce M3non3ea 3a HamnpaHe Ha PesiomeTo 3a
6e30MacHOCTTa U KNMHNYHOTO felicTBue (SSCP) 3a TO31 NpoayKT.

MoxeTe aa nonyunTe AOCTHN 0 MHPOPMALMA 3a NaLMEHTa Ha aapec
cookmedical.eu/patient-implant-information.

AOKNAABAHE HA CEPUO3EH MHUMAEHT

[loknapBaiiTe BCeKM CEPMO3eH MHUMAEHT, Bb3HIKHAN BbB BPb3Ka C ToBa 13nenue, Ha Cook Medical n Ha
KOMMETEHTHUA OpraH Ha AibpaBaTa, Kb/leTo Ce U3Mon3Ba n3fenveTo.

BILIARNI STENTY ZIMMON®, COTTON-LEUNG®, COTTON-LEUNG®
SOF-FLEX®, COTTON-HUIBREGTSE®, ST-2 SOEHENDRA
TANNENBAUM® A PLASTOVE BILIARNI STENTY (PBS)

A SOUPRAVY STENTU

POZOR: Podle federalnich zakonii USA smi tento prostiedek byt prodavan pouze lékafem nebo na
predpis lékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS PROSTREDKU
Tento navod k pouziti se vztahuje na bilidrni stenty Zimmon® (ZEBD, ZSO), Cotton-Leung® (CLBS, CLSO),
Cotton-Leung® Sof-Flex® (CLSO-SF), Cotton-Huibregtse® (CHBS, CHBSO), ST-2 Soehendra Tannenbaum®
(TTSO) a plastové biliarni stenty (PBS) a soupravy stentti zobrazené na obrazcich 1-4.
Tyto prostiedky jsou k dispozici ve dvou konfiguracich:
« Samostatny stent [s napfimovacem pigtailu / chrani¢em kidélek (polohovacim rukavem)* nebo bez nich]
« Souprava stentu, ktera obsahuje kombinaci stentu (s napfimovacem pigtailu / chranicem kiidélek nebo
bez nich) a zavadéce (tla¢ny katetr a v pfislusnych pfipadech vodici katetr).
*Poznamka: Slova chrani¢ kiidélek a polohovaci rukav popisuji stejny predmét.
Vykonnostni charakteristiky
Funkce a kli¢ové vlastnosti téchto komponent jsou popsany nize.
V sortimentu prosttedku je k dispozici fada drenaznich biliarnich stentd, aby vyhovély riznym
anatomickym dispozicim pacientd. Jsou nabizeny ve velikostech French od 5 Fr do 11,5 Fr, v rznych
tvarovych konfiguracich a v oznacenych délkach od 2 cm do 21 cm. Bilidrni stenty maji nasledujici prvky:
« Atraumaticky hrot — Konce stentu jsou navrzeny tak, aby byly atraumatické vii¢i anatomickym prvkam
« Postranni porty - Pomahaji s drenazi (nevztahuje se na ST-2 Soehendra Tannenbaum)

~
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« Antimigracni prvky — Po zavedeni stentu maji poméhat udrzet jeho polohu tim, Ze mechanicky zasahuiji
do anatomickych prvkd
« Kontrastnost — Materialy stent(i jsou rentgenkontrastni, aby byly Iépe viditelné na skiaskopii.
Chraénic kiidélek — Jedna se o trubicku, ktera slouzi ke sbaleni kfidélka/kridélek pfi zavadéni stentu
do endoskopu.
Napfimovac pigtailu - Toto je trubicka, ktera slouzi k narovnani pigtailu, coz poméha se zavedenim
vodiciho drétu.
Vodici katetr - Stent je nasazen na vodicim katetru. Ukolem vodiciho katetru je zavést stent na uréené misto.
Vodici katetry maji jednu nebo vice z nasledujicich vlastnosti:
« Atraumaticky hrot — Konec vodiciho katetru je navrzen tak, aby byl atraumaticky vaci
anatomickym prvkim
« Kontrastnost — Material hadi¢ky vodiciho katetru je rentgenokontrastni. Vodici katetr obsahuje také
znacici prouzky, které dale zlepsuji jeho viditelnost na skiaskopii
« Usti - Vodici katetr obsahuije Usti s konektorem, ktery usnadnuje pfipojeni standardni stitkacky Luer.
Tla¢ny katetr — Ukolem tla¢ného katetru je posunout stent na uréené misto po predem zavedeném
vodicim dratu a v pfislusném pfipadé po vodicim katetru a udrzovat polohu stentu pfi jeho zavadéni.
Obsahuje nasledujici prvky:
« Proximalni identifikator — Identifikator na proximalnim konci. Oznacuje orientaci, ve které se ma
prostiedek pouzit.
Vsechny rozméry naleznete na oznaceni produktu.
Kompatibilita prostfedku
Biliarni stenty Zimmon, ST-2 Soehendra Tannenbaum, Cotton-Leung, Cotton-Leung Sof-Flex, Cotton-
Huibregtse a plastové bilidrni stenty (PBS) jsou kompatibilni s nasledujicimi prostfedky:
« Endoskop s akcesornim kandlem o velikosti 3,2 mm, 3,7 mm nebo 4,2 mm (vybér vhodného
akcesorniho kanélu naleznete na oznaceni)
- Vodici drat o velikosti 0,035 inch (velikost vodiciho dratu naleznete na oznaceni)
« Endoskopicky port nebo aretéator vodiciho dréatu (produkty Sof-Flex o velikosti 10 Fr nejsou
kompatibilni s aretatorem vodiciho dratu Fusion)
« Extraktor stentl nebo klesté
« Tla¢ny katetr Cook Medical
« Vodici katetr Cook Medical
« Kontrastni latka
« Sterilni voda nebo fyziologicky roztok
« Standardni injekéni stiikacka Luer
« Lubrikant rozpustny ve vodé
Kompatibilni zavadéce pro biliarni stenty dodavané jako samotné stenty najdete v tabulce 1. Poznamka:
Soupravy stent CLBS, ZEBD a CHBS obsahuji zavadé¢.

L

Tabulka 1: Kompatibilni ¢e nebo adéci systémy spolecnosti Cook pro biliarni

stenty spolecnosti Cook

ilni zavadéce nebo zavadéci systémy ¢nosti Cook®

Biliérni'st_ent .spgleénosti Cook Thaen§ Javadedi ZTavadéd
(Fr_ oznacuje primér stentu Katetr Tlacny Vodici Vnd'itl' katetr systém Zavédéu"systém syslte'm
vjednotkéch French) Fusion® katetr | katetr | Huibregtse stontu Oasis® Fg::;’
5 Fr (LSO, ZS0 FS-PC-5 | PC-5,PCSE|  — — — — —

6 Fr250 - PC-6 — - - - -

7 Fr CHBSO, CLSO, CLSO-SF, PBS", ZSO FS-PC-7 | PC-7,PCTE|  — — — — —

8 Fr2s0 — PC-8 — — — — —
8,5 Fr CHBSO", CLSO*, PBS", TTSO — PC-8.5 GC-5 — SIS-8.5 | 0A-8.5,0A-8.5E | FS-0A-8.5
10 Fr CHBSO", LSO, PBS*, TTSO — PC-10 GC-6 HGC-6 SIS-10 0A-10, 0A-10E | FS-0A-10
10 Fr CLSO-SF — PC-10 65 — — — FS-0A-10
10 FrZ50 — PC-10 — — — — —
11,5 Fr CHBSO, (LSO, PBS", TTSO — PC-11.5 GC-6 HGC-6 SIS-11.5 0A-11.5 —
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2Pokud pouzivate tlacny katetr Fusion®, tlacny katetr, vodici katetr, zavadéci systém Oasis® nebo zavadéci
systém Fusion® Oasis®, najdete pokyny k pouziti prostiedku v pfislusném navodu k pouziti zavadéce nebo
zavéadéciho systému.

bProstiedky PBS nejsou k dispozici na viech trzich, a to véetné USA.

“Pokud pouzivate zavadéci systém Fusion® Oasis® (FS-OA) se stenty z fady CLSO a CHBSO, neni
kompatibilni se stenty delsimi nez 14 cm.

Kvalitativni a kvantitativni informace

Materialy implantovaného stentu jsou uvedeny v tabulce 2.

Tabulka 2: Materialy implantovaného stentu

: Kvalitativni informace Materidl Kyantltatlvm

Vyrobek 5 informace
BreEky Hmotnost (g)

Cotton-Leung (CLSO) a Zimmon (ZS0) o velikosti 5 Fr Polyetylén Stent A70,40
Zimmon (Z50) o velikosti 6 Fr Polyetylén Stent Az0,58
Cotton-Leung (CLS0), plastovy bilidrni stent (PBS), Cotton-Huibregtse (CHBSO) Kopol: i etatul .
aZimmon (qué) 0 vgliﬁosti 7 zr %) el ) (EVA) Stent A0
Cotton-Leung Sof-Flex (CLSO-SF) o velikosti 7 Fr Polyuretan Stent Az 0,64
Zimmon (Z50) o velikosti 8 Fr Polyetylén Stent Az1,12
Cotton-Leung (CLSO) a Cotton-Huibregtse (CHBSO) o velikosti 8,5 Fr Polyetylén Stent Az0,76
Plastovy bilidrni stent (PBS) o velikosti 8,5 Fr Kopolymer EVA Stent Az 0,76
ST-2 Soehendra T b (TTS0) o velikosti 8,5 Fr ; Stent A71,39
ST-2 Soehendra (TTS0) o velikosti 10 Fr P Stent Ai142
(attqn—Lgung (CLS0), plastovy biliarni stent (PBS) a Cotton-Huibregtse (CHBSO) Kopolymer EVA Stent 421,19
o velikosti 10 Fr
Zimmon (Z50) o velikosti 10 Fr Polyetylén Stent Az2,05
Cotton-Leung Sof-Flex (CLSO-SF) o velikosti 10 Fr Polyuretan Stent Az1,16
(mtqn—Lgung (CLS0), plastovy bilidrni stent (PBS) a Cotton-Huibregtse (CHBSO) Kopolymer EVA Stent A1,59
o velikosti 11,5 Fr
ST-2 Soehendra | (TT50) o velikosti 11,5 Fr ; Stent A71,92

Populace pacienti

Dospéli pacienti, ktefi potiebuji zavést biliarni stent kvali obstrukci. Povaha zakladniho patologického stavu
se u rliznych pacientt lisi, proto jsou prosttedky indikovany u pacientt s obstrukci Zlu¢ovodl zplsobenou
kameny v hlavnim zlu¢ovodu, malignim ucpanim zlu¢ovodu a benignimi nebo malignimi strikturami.
Uréeny uzivatel

Tento prostiedek je uréen k pouziti Iékafi, ktefi jsou vyskoleni v endoskopické retrogradni
cholangiopankreatografii (ERCP) a maji s ni zkusenosti.

Pouzijte standardni techniky pro endoskopické umisténi stentd.

Kontakt s télnimi tkanémi

V souladu s ur¢enym pouzitim pfichazi prostfedek do kontaktu s tkani.

Principy funkce

Bilidrni stent funguje tak, Ze vytvafi lumen, kterym muze odtékat zlucova tekutina. Stent mé antimigracni
prvek, ktery mechanicky zasahuje do anatomickych prvkd, a tim pomaha udrzet stent na misté. Stent je
rentgenkontrastni, aby byl Iépe viditelny na skiaskopii. Postranni port/y na stentu napomahaji drenazi
tim, ze poskytuji dal3i otvory pro pratok tekutiny. Biliarni stent se zavadi po pfedem zavedeném vodicim
dratu pomoci zavadéce. Zavadéc se sklada bud ze samotného tla¢ného katetru, nebo z kombinace
tla¢ného katetru a vodiciho katetru. Vodici katetr obsahuje rentgenkontrastni znacici prouzky, které
zlepsuji viditelnost na skiaskopii a slouzi jako ukazatele pfi umistovani stentu. Tla¢ny katetr funguje tak,
Ze posunuje stent na pfislusné misto podél predem zavedeného vodiciho dréatu. K ochrané kiidélek

a narovnani pigtailu na nékterych stentech se dodavaji chranic kiidélek nebo napfimovac pigtailu. Chrani¢
kridélek nebo napfimovac pigtailu funguji tak, ze slouzi jako lumen, skrz ktery |ze zavést stent. Chranic¢
kiidélek sbali kiidélka na stentu sbali pfedtim, nez je stent zaveden do endoskopu. Napfimova¢ pigtailu
narovna pigtail, coz pomaha se zavedenim vodiciho dréatu.
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URCENE POUZITI
Tento prostiedek se pouziva k drenazi nepriichodnych Zlu¢ovych cest.

INDIKACE PRO POUZITI

Endoskopické zavedeni biliarniho stentu pro drendz ucpanych zlu¢ovodd, které mohou byt ucpané
kameny v hlavnim Zlu¢ovodu, malignim ucpénim zlu¢ovodu, benignimi nebo malignimi strikturami nebo
jinymi obstrukcemi Zlu¢ovych cest vyzadujicimi drenaz.

KLINICKE PRINOSY

Drenaz zlucovodu.

KONTRAINDIKACE
Kontraindikace specifické pro endoskopickou retrogradni cholangiopankreatografii (ERCP).
Nemoznost protahnout vodici drat, vodici katetr a/nebo stent nepriichodnou oblasti.

VAROVANI

« Tento prostiedek pro jednorazové pouziti neni ur¢en k opakovanému pouzivani. Pokusy o obnovu,
resterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést ke kontaminaci biologickymi nebo chemickymi
latkami a/nebo migraci a/nebo mechanickému selhani celistvosti prostfedku.

« Vizualné zkontrolujte neporusenost sterilniho obalu. Pokud je sterilni obal poskozeny nebo pokud byl
pred pouzitim neiimysIné otevien, prostfedek nepouzivejte.

« Provedete vizualni kontrolu prostiedku a vénujte pfitom pozornost zejména tomu, zda neni
zasmyckovany, zohybany nebo praskly. Pokud objevite anomalii, kteréa by brénila spravné funkci,
prostiedek nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost Cook o autorizaci k vraceni prostredku.

« Tyto bilidrni stenty jsou urceny k zavedeni maximalné na 3 mésice.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Pred pouzitim je tfeba provést kompletni diagnostické vysetteni pacienta k urceni spravné velikosti stentu.

« Informace o minimalni velikosti kanalu potfebné pro tento prostiedek najdete na oznaceni.

« Informace pro vybér vhodného vodiciho dratu najdete na oznaceni prostiedku.

« Stent se musi zavadét za skiaskopického monitorovani.

« Chranic kfidélek (pokud jsou pfitomna) nebo napfimovac pigtailu (pokud je dodan) nejsou urc¢eny pro
pouziti v akcesornim kanalu endoskopu.

« Pi napfimovani zakrutd pigtailu (pokud jsou pfitomny) je nutno postupovat $etrng, aby nedoslo
k zasmy¢kovani nebo zlomeni stentu.

« Pfi posunovani stentu nepouzivejte nadmérnou silu.

« Zamyslenou orientaci stentu umisténého ve Zlu¢ovodu uvadi obrazky 1 az 4.

- Kdyz je prostiedek zavedeny, doporucuje se ho pravidelné kontrolovat.

« Zvolte zavadéci systém stentt Cook (pokud neni soucasti dodavky) ve vhodné velikosti French. Pokyny
najdete v tabulce 1.

« Pro zavedeni prostiedku neni nutna sfinkterotomie.

« Pii pokusu o dal3i zakroky mize dojit k posunuti implantovaného stentu.

« Nepouzivejte tento prostiedek pro jiné tcely nez k uvedenému ur¢enému pouziti.

« Prostredek skladujte v suchu.

« Tento prostiedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

« Produkt je urc¢en k pouziti Iékafi, ktefi jsou vyskoleni v technikdch ERCP a maji s nimi zkusenosti.

« Pouzijte standardni techniky pro endoskopické umisténi stentd.

« Pokud jsou tyto symboly pouzity na oznaceni, maji nasledujici vyznam:

Neni kompatibilni s aretatorem Pouzijte s FS-OA-10 nebo
vodiciho dratu Fusion. [} PC-10 a GC-5.
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INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MRI

Tento symbol a, ze stent je bezpedny pfi vysetieni MR.
Biliarni stent Zimmon®, bilidrni stent ST-2 Soehendra Tannenbaum?®, bilidrni stent Cotton-Huibregtse®,
bilidrni stent Cotton-Leung® (véetné Sof-Flex®) a plastovy bilidrni stent jsou bezpe¢né pfi vysetieni MR.
Pii snimkovani pulzni sekvenci gradientniho echa pomoci systému MR s intenzitou 3 tesla v neklinickych
testech zasahuje artefakt obrazu zptisobeny timto prostiedkem pfiblizné 7 mm od stentu.

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI

Souvisejici s ERCP: alergicka reakce na kontrastni latku nebo na Iéky « aspirace « hypotenze « cholangitida
infekce « jaterni absces « krvaceni - pankreatitida « perforace « sepse « srde¢ni arytmie nebo srde¢ni zastava
« ztizené dychani nebo zastava dychani.

Souvisejici se zavedenim bilidrniho stentu: bolest/nepohodli « hore¢ky « migrace stentu « obstrukce
pankreatického vyvodu - okluze stentu « poranéni Zlu¢ovodu nebo dvanécterniku.

STAV PRI DODANI

Tyto prostiedky jsou dodavany sterilizované etylenoxidem (EO) v sacku s odtrhovacim uzavérem.

Pouze pro stenty Sof-Flex: Po sterilizaci se sa¢ek déle zabali do krabicky.

K prostiedku je pfilozena karta s informacemi o implantétu, kterou zdravotnicky pracovnik vyplni

a preda pacientovi.

PRIPRAVA PROSTREDKU

. Pred zavedenim jakychkoli prostiedkii se ujistéte, Ze je pracovni kanal endoskopu namazan vodou
nebo lubrikantem na vodni bézi.

Podle oznaceni na obalu prostiedku se ujistéte, Ze velikost kanalu endoskopu je vétsi nebo stejna jako
minimalni velikost kanalu, ktera je potteba k pouZziti prostfedku.

Pred pouzitim prostiedku/prostiedk vizualné zkontrolujte, zda na ném/nich nejsou abnormality,
které by mohly mit za nasledek nespravnou funkci.

. Pfipevnéte k endoskopu endoskopicky port nebo aretétor vodiciho dratu.

Pro stenty Cotton-Leung Sof-Flex® o velikosti 10 Fr lubrikujte vodici katetr lubrikantem rozpustnym ve

[

w
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NAVOD K POUZITI llustrace
1. PRO STENTY BEZ PIGTAILU:
1. Setrné zajistéte pIné rozvinuti viech kridélek.
2. Nasadte chranic kfidélek na konec stentu s duodenalnim kfidélkem.

Pro stenty o velikosti 5 Fr az 7 Fr:

3a. Zavedte stent, duktalnim koncem napied, a chranic kfidélek na predem zavedeny vodici drét.

3b. Posunovanim tla¢ného katetru po vodicim dratu posunte stent do akcesorniho kanalu. Jakmile predni
kiidélko stentu vstoupi do akcesorniho kanalu, drzte chrénic kiidélek na zadnim kfidélku, dokud stent
nebude zcela v akcesornim kanalu.

Pro stenty o velikosti 8,5 Fr a vétsi:

3c. Sejméte Usti z konce vodiciho katetru a pak zasurite vodici katetr do akcesorniho kanalu po pfedem
zavedeném vodicim dratu. Pro stenty Cotton-Leung® Sof-Flex® o velikosti 10 Fr lubrikujte vodici katetr
stentu do akcesorniho kanalu.

3d. S otevienym mustkem posunujte prosttedek, dokud nebude nad obstrukci dostatecna délka
vodiciho katetru.

3e. Zavedte stent, duktalnim koncem napfed, a chranic kfidélek na vodici katetr a pfedem zavedeny
vodici drét.

3f. Posunovanim tlacného katetru po vodicim dratu a vodicim katetru posurite stent do akcesorniho
kanalu. Jakmile pfedni kiidélko stentu vstoupi do akcesorniho kanalu, drzte chrani¢ kiidélek na
zadnim k¥idélku, dokud stent nebude zcela v akcesornim kanalu.
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Dalsi postup je popsan v krocich 4-9 nize
1. PRO STENTY S PIGTAILEM:

1. Narovnejte duktalni pigtail. Pouzijte napfimovac pigtailu, pokud vam byl dodan.

2. Zavadéjte stent, duktalnim koncem napied, a napfimovac pigtailu (pokud byl dodan) na predem

zavedeny vodici drat, az dokud se napfimova¢ nedostane k druhému zakrutu.

3. Posunovanim tla¢ného katetru po vodicim dratu posurite pigtailovy stent do akcesorniho kanélu.
Dalsi postup je popsan v krocich 4-9 nize
Jakmile tlacny katetr posune stent zcela do akcesorniho kanélu, posunujte chréni¢ kfidélek /
napfimovac pigtailu (pokud byl dodan) zpét po tlacném katetru, az dokud nedosahne konce katetru,
a drzte ho v bezpecné vzdalenosti od akcesorniho kanalu.
Posunujte tla¢ny katetr v malych krocich, az dokud se stent nedostane do zédané polohy.
Skiaskopicky a endoskopicky potvrdte, Ze je stent v pozadované poloze.
Poznamka: Pouze pro stenty bez pigtailu o velikosti 8,5 Fr nebo vétsi: Pred proplachnutim kontrastni
ltkou vratte Usti zpét na vodici katetr, pokud je to zddouci.
. Po potvrzeni polohy stentu Setrné vyjméte vodici drat a vodici katetr (pokud byly dodany)
z endoskopu a zaroven udrzujte stent na misté tlacnym katetrem.
Setrné odstrafite tla¢ny katetr z akcesorniho kanalu.
Tyto stenty Ize vyjmout standardnimi endoskopickymi technikami.
LIKVIDACE PROSTREDKU
Tento prostfedek muze byt kontaminovan potencialné infekénimi latkami lidského pavodu a je tieba jej
zlikvidovat v souladu s pokyny daného zdravotnického zafizeni. Zavadéc (pokud byl dodan) by se mél
likvidovat smotany.
PORADENSTVI PRO PACIENTY
Podle potieby informujte pacienta o relevantnich varovanich, bezpe¢nostnich opatfenich, kontraindikacich,
opattenich, které je tfeba podniknout, a 0 omezenich pouzivani, ktera by pacient mél znat.
Az bude k dispozici souhrn tidaji o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) tohoto produktu, bude ho mozné
vyhledat na webovych strankach databaze EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) pomoci BUDI
tohoto produktu (0827002CIRL202007013010B6).
Informace pro pacienty jsou k dispozici na adrese cookmedical.eu/patient-implant-information.
OZNAMOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Pokud doslo k jakékoliv zavazné nezadouci piihodé v souvislosti s timto prostfedkem, je nutné oznamit to
spolecnosti Cook Medical a pfislusnému organu zemé, kde byl prostfedek pouzit.

GALDESTENTERNE OG STENTSATTENE ZIMMON®,
COTTON-LEUNG®, COTTON-LEUNG® SOF-FLEX®,
COTTON-HUIBREGTSE®, ST-2 SOEHENDRA TANNENBAUM®
OG GALDESTENT | PLAST (PBS)

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szlges af en laege (eller en
autoriseret behandler) eller efter dennes anvisning.
BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Denne brugsanvisning deekker galdestenterne og stentsaettene Zimmon® (ZEBD, ZSO), Cotton-Leung®
(CLBS, CLSO), Cotton-Leung® Sof-Flex® (CLSO-SF), Cotton-Huibregtse® (CHBS, CHBSO), ST-2 Soehendra
Tannenbaum® (TTSO) og galdestent i plast (PBS), som det er vist i figur 1-4.
Disse produkter fas i to produktkonfigurationer:

« Kun stent [med eller uden grisehaleudretter/flapbeskytter (positioneringshylster)]

« Stentsaet, som omfatter en kombination af en stent (med eller uden grisehaleudretter/flapbeskytter) og

en indfarer (skubbekateter og eventuelt et styrekateter).

*Bemaerk: Ordene flapbeskytter og positioneringshylster henviser til den samme ting.
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Ydeevnekarakteristika
Disse komponenters funktionalitet og vigtigste funktioner beskrives nedenfor.
For at imgdekomme forskellige patientanatomier er der en raekke forskellige galdestenter, som anvendes
til draenage, tilgeengelige inden for produktsortimentet. De findes i French-starrelser pa mellem 5 Fr og
11,5 Fr, i forskellige formkonfigurationer og i maerkningslangder pa mellem 2 cm og 21 cm. Galdestenter
har falgende funktioner:
« Atraumatisk spids — Stentens ender er designet til at vaere atraumatiske for anatomien
« Sideporte - Hjeelper draenage (gaelder ikke ST-2 Soehendra Tannenbaum)
« Anti-migrationsfunktioner — Har til formal at hjaelpe med at opretholde stentens position, efter den er
blevet anlagt, ved at skabe mekanisk interferens med anatomien
« Rontgenfasthed - Stentmaterialerne er rentgenfaste for at lette synlighed under gennemlysning.
Flapbeskytter — Dette er et ror, der anvendes til at folde flappen/flapperne ind, efterhdnden som stenten
fores ind i endoskopet.
Grisehaleudretter — Dette er et ror, der bruges til at rette grisehalen ud for at hjaelpe med indferingen
af kateterlederen.
Styrekateter - Stenten szettes pa styrekateteret. Styrekateterets funktion bestar i at fore stenten frem til
dens tilsigtede placering.
Styrekatetre indeholder en eller flere af folgende funktioner:
« Atraumatisk spids — Styrekateterets ende er designet til at vaere atraumatisk for anatomien
« Rontgenfasthed - Styrekateterets rarmateriale er rontgenfast. Styrekateteret er ogsa forsynet med
markerbéand, som yderligere forbedrer dets synlighed under gennemlysning
« Muffe - Styrekateteret indeholder en muffe med tilslutning for at lette pasaetning af en standard
Luer-sprojte.
Skubbekateter — Skubbekateterets funktion bestér i at fore stenten over en forud anbragt kateterleder
og eventuelt et styrekateter frem til dets tilsigtede placering, og opretholde stentens position, mens den
anleegges. Det indeholder folgende funktion:
- Proksimal identifikator - En identifikator i dets proksimale ende. Denne anvendes til at identificere,
i hvilken retning produktet skal anvendes.
Alle dimensioner kan findes pa produktmaerkningen.
Produktets kompatibilitet
Galdestenterne Zimmon, ST-2 Soehendra Tannenbaum, Cotton-Leung, Cotton-Leung Sof-Flex, Cotton-
Huibregtse og galdestent i plast (PBS) er kompatible med falgende:
« Endoskop med 3,2 mm, 3,7 mm eller 4,2 mm tilbehgrskanal (se maerkningen vedrerende valg af den
rette tilbehorskanal)
« 0,035 inch kateterleder (se markningen vedrerende storrelsen pa kateterlederen)
« Endoskopisk haette eller kateterlederens laseanordning (10 Fr Sof-Flex produkter er ikke kompatible
med kateterlederens laseanordning af maerket Fusion)
- Stentudtager eller tang
« Cook Medical skubbekateter
« Cook Medical styrekateter
« Kontrastmiddel
- Sterilt vand eller sterilt saltvand
« Standard Luer-sprgjte
« Vandopleseligt smeremiddel
Se tabel 1 vedrerende kompatible indfarere til galdestenter, der kun leveres som stent. Bemaerk:
Stentsaettene CLBS, ZEBD og CHBS indeholder en indfgrer med sattene.

Tabel 1: Kompatible Cook indferere/indferingssystemer til Cook galdestenter

Cook indf
Cook galdestent Fusion® Oasis® Fusion® Oasis®
(Fr henviser til stentens diameter Cubbeka.| Skubbe- | Styre- | Huibregtse | Stentind- | . 5 Pl
i French-storrelse) SKODEE:| yateter | Kateter |styrekateter | foringssystem | "G orne | Incrorings-
teter system system

5 Fr CLSO, ZS0 FS-PC-5 | PC5,PCSE|  — — — — —

6 FrZs0 — PC-6 — — — — —

7 Fr CHBSO, CLSO, CLSO-SF, PBS", Z50 | FS-PC-7 | PC-7,PC-7E| — — — — —
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8 Fr 250 — PC-8 — — — — —
8,5 Fr CHBSO", (LSO, PBS*, TTSO — PC-85 GC5 — SIS-8.5  |0A-8.5,0A-8.5E) FS-0A-8.5
10 Fr CHBSO", (LSO, PBS*, TTSO — PC-10 GC-6 HGC-6 SIS-10 0A-10,0A-10E |  FS-0A-10
10 Fr CLSO-SF — PC-10 GC5 — — — FS-0A-10
10 FrZs0 — PC-10 — — — — —
11,5 Fr CHBSO, CLSO, PBS*, TTSO — PC115 GC-6 HGC-6 SIS-11.5 0A-11.5 —
*Ved anvendelse af Fusion® skubk kubbek sty Oasis® indferingssystem eller

Fusion® Oasis® indferingssystem henvises til brugsanvisningen til indfereren/indferingssystemet for
anvisninger om brug af produktet.

bPBS-produkter fas ikke pé alle markeder, herunder USA.

“Ved brug af Fusion® Oasis® indfaringssystemet (FS-OA) sammen med CLSO og CHBSO stentserierne er det
ikke kompatibelt med stentlaengder over 14 cm.

Kvalitativ og kvantitativ information

Materialerne til stentimplantatet er anfort i tabel 2.

Tabel 2: Stentimplantatets materialer

Py g Kvantitativ
Ul ol i
2gt (g)
5 Fr Cotton-Leung (CLS0) og Zimmon (Z50) Polyethylen Stent | Optil 0,40
6 Fr Zimmon (Z50) Polyethylen Stent | Optil 0,58
7 Fr Cotton-Leung (CLS0), galdestent i plast (PBS), Cotton-Huibregtse (CHBSO) og Ethylenvinylacetat- (EVA-) Stent | Optil 1,04
Zimmon (Z50) copolymer en Pt
7 Fr Cotton-Leung Sof-Flex (CLSO-SF) Polyurethan Stent | Optil 0,64
8 Fr Zimmon (Z50) Polyethylen Stent | Optil1,12
8,5 Fr Cotton-Leung (CLSO) og Cotton-Huibregtse (CHBSO) Polyethylen Stent | Optil 0,76
8,5 Frgaldestent i plast (PBS) EVA-copolymer Stent | Optil 0,76
8,5 Fr ST-2 Soehendra (T150) P Stent | Optil1,39
10 Fr ST-2 Soehendra l (TTS0) P Stent | Optil 1,42
10 Fr Cotton-Leung (CLSO0), galdestent i plast (PBS) og Cotton-Huibregtse (CHBSO) EVA-copolymer Stent | Optil 1,19
10 Fr Zimmon (Z50) Polyethylen Stent | Optil 2,05
10 Fr Cotton-Leung Sof-Flex (CLSO-SF) Polyurethan Stent | Optil1,16
11,5 Fr Cotton-Leung (CLS0), galdestent i plast (PBS) og Cotton-Huibregtse (CHBSO) EVA-copolymer Stent | Optil 1,59
11,5 Fr ST-2 Soehendra (TTS0) Poly Stent | Optil1,92

Patientpopulation

Voksne patienter med behov for stentning til obstruktion. Karakteren af den underliggende patologi er
udbredt hos forskellige patienter. Produkterne er derfor indikeret til patienter med obstruktion af galdevejene,
der skyldes sten i den store galdegang, malign galdeobstruktion og benigne eller maligne strikturer.

Tilsigtet bruger

Dette udstyr er beregnet til brug af laeger med uddannelse og erfaring i teknikker forbundet med endoskopisk
retrograd kolangiopancreatikografi (ERCP).

Brug standardteknikker til endoskopisk anlaeggelse af stenter.

Kontakt med kropsvaev

Produktet er i vaevskontakt i overensstemmelse med den tilsigtede anvendelse.

Funktionsmader

Galdestenten fungerer ved at danne en lumen, hvorigennem galdevaesken kan dreenes. Stenten har en
anti-migrationsfunktion, som skaber mekanisk interferens med anatomien som en hjeelp til at opretholde
stentens position. Stenten er rontgenfast, hvilket fremmer synlighed under gennemlysning. Sideport(e)

pa stenten hjaelper med draenage ved at danne yderligere abninger til veeskeflow. Galdestenten placeres
over en forud anbragt kateterleder ved hjeelp af en indfarer. En indfarer bestar af et skubbekateter alene
eller et skubbekateter kombineret med et styrekateter. Styrekateteret indeholder markerband, som er
rontgenfaste for at lette synligheden under gennemlysning, og styrer stentanlaeggelsen. Skubbekateteret
fungerer ved at skubbe stenten pa plads langs en forud anbragt kateterleder. For at beskytte flapperne
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og rette grisehalen ud pé nogle af stenterne, medfglger der en flapbeskytter eller en grisehaleudretter.
Flapbeskytteren eller grisehaleudretteren fungerer ved at danne en lumen, hvorigennem stenten

kan indszettes. Flapbeskytteren folder flapperne ind pa stenten, for den indsaettes i endoskopet.
Grisehaleudretteren retter grisehalen ud for at hjeelpe med indferingen af kateterlederen.

TILSIGTET ANVENDELSE
Dette produkt anvendes til at draene obstruerede galdegange.

INDIKATIONER

Endoskopisk placering af galdestent til galdedraenage af obstruerede gange, der kan skyldes sten
i galdegangen, malign galdeobstruktion, benigne eller maligne strikturer eller andre blokerede
galdetilstande, der kraever draenage.

KLINISKE FORDELE
Draenage af galdegangen.

KONTRAINDIKATIONER
De kontraindikationer, der er specifikke for endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi (ERCP).
Manglende evne til at fore en kateterleder/styrekateter og/eller stent gennem det obstruerede omrade.

ADVARSLER

« Dette engangsudstyr er ikke beregnet til genbrug. Forsag pa at oparbejde, resterilisere og/eller
genanvende produktet kan resultere i kontamination fra biologiske eller kemiske stoffer og/eller
migration og/eller mekaniske fejl i produktet.

« Efterse integriteten af den sterile emballage. Produktet mé ikke anvendes, hvis den sterile emballage er
beskadiget eller utilsigtet er blevet abnet for brug.

- Efterse produktet med seerlig opmaerksomhed pé knaek, bajninger og brud. Hvis der registreres noget
unormalt, der kan hindre korrekt brug, ma produktet ikke anvendes. Underret Cook for at fa tilladelse
til at returnere produktet.

« Disse galdestenter er beregnet til maksimalt 3 méaneders anlaeggelse.

FORHOLDSREGLER

« Der skal foretages en udferlig diagnostisk evaluering af patienten inden brug for at bestemme den
korrekte stentstarrelse.

« Se maerkningen vedrgrende pakraevet minimumskanalstorrelse for dette produkt.

« Se produktets maerkning vedrgrende valg af den rette kateterleder.

« Stenten skal placeres under gennemlysning.

« Flapbeskytteren (hvis en sédan findes) eller grisehaleudretteren (hvis den medfolger) er ikke beregnet
til brug i endoskopets tilbehgrskanal.

« Udvis forsigtighed, nér krellerne (hvis der er nogen) pa grisehalen rettes ud, for at undga
knzekdannelse eller brud pa stenten.

« Brug ikke overdreven kraft til at fremfore stenten.

- Se figur 1 til 4 vedrorende stentens tilsigtede anlaeggelsesretning i galdegangen.

« Det anbefales at evaluere udstyret jeevnligt under anlaeggelsesperioden.

« Veelg Cook stentindfaringssystemet (hvis det ikke er vedlagt) i den rette French storrelse. Se tabel 1
for vejledning.

« Sfinkterotomi er ikke nedvendig for anlaeggelse af produktet.

« Der er risiko for lasrivelse af den anlagte stent, hvis yderligere indgreb forseges udfert.

« Dette produkt mé ikke bruges til andet formél end den angivne tilsigtede anvendelse.

- Opbevar stenten pa et tort sted.

« Brug af dette produkt er begraenset til uddannede sundhedspersoner.

« Produktet er beregnet til brug for l&eger med uddannelse og erfaring i ERCP-teknikker.

« Brug standardteknikker til endoskopisk anlaeggelse af stenter.

« Nér disse symboler anvendes pa en mzerkning, betyder de folgende:

Ikke kompatibel med Fusion 's| Skal bruges med FS-OA-10
ldseanordning til kateterleder. [} eller PC-10 og GC-5.
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SIKKERHEDSOPLYSNINGER FOR MR-SCANNING

Dette symbol betyder, at stenten er MR-sikker.
Zimmon® galdestent, ST-2 Soehendra Tannenbaum® galdestent, Cotton-Huibregtse® galdestent, Cotton-
Leung® galdestent (inklusive Sof-Flex®) og galdestent i plast er MR-sikre.
Ved ikke-klinisk testning raekker billedartefaktet forarsaget af produktet cirka 7 mm ud fra stenten, nar
den afbildes med en gradient ekko-pulssekvens og et 3 T MR-system.

POTENTIELLE UGNSKEDE HANDELSER

De ugnskede haendelser, der er forbundet med ERCP: allergisk reaktion over for kontraststof eller medicin
« aspiration « cholangitis « hjertearytmi eller hjertestop « hypotension « haemoragi - infektion - leverabsces «
pancreatitis - perforation - respirationsdepression eller respirationsopher « sepsis.

De ugnskede haendelser, der er forbundet med anlaeggelse af galdestent: feber « obstruktion af
pancreasgang - smerter/ubehag - stentmigration - stentokklusion - traume pa galdevej eller duodenum.

LEVERING

Disse produkter leveres steriliseret med ethylenoxid (EO) i en peel-open pose.

Kun for Sof-Flex stenter: Efter sterilisering pakkes posen ned i en aske.

Dette produkt ledsages af et implantatkort, der skal udleveres til patienten, efter det er blevet udfyldt
af sundhedspersonen.

KLARGORING AF UDSTYRET

1. Inden indfering af nogen produkter, skal det kontrolleres, at endoskopets arbejdskanal er smurt med
vand eller med et vandbaseret smoremiddel.

2. | overensstemmelse med produktets meerkning pa emballagen skal det kontrolleres, at
endoskopkanalens storrelse er starre end eller lig med den minimumssterrelse for kanalen, som er
pékraevet for, at produktet kan betjenes.

3. Inden produktet/produkterne anvendes, skal det/de inspiceres for tegn pé uregelmaessigheder, der
kan resultere i fejlfunktion.

4. Seet den endoskopiske hzette eller kateterlederens laseanordning pa endoskopet.

5. For 10 Fr Cotton-Leung Sof-Flex® stenter smares styrekateteret med vandopleseligt smeremiddel.
Gem flapbeskytteren til brug, nér stentflapperne fores ind i tilbehgrskanalen.

BRUGSANVISNING Illustrationer

I. FOR STENTER, DER IKKE HAR EN GRISEHALE:

1. Serg forsigtigt for fuld udstraekning af alle flapper.
2. Seet flapbeskytteren pa stentens duodenale flapende.

For stenter pa 5 Fr til 7 Fr:

3a. Indfor stenten, med den duktale ende farst, og flapbeskytteren pa en forud anbragt kateterleder.

3b. For skubbekateteret over kateterlederen for at fore stenten ind i tilbehgrskanalen. Efterhdnden som
den forreste flap af stenten gar ind i tilbehorskanalen, holdes flapbeskytteren over den bagerste flap,
indtil den er helt inde i tilbehgrskanalen.

For stenter pa 8,5 Fr og storre:

3c. Tag muffen af styrekateterets ende, indfer dernzest styrekateteret i tilbehorskanalen over en
forud anbragt kateterleder. For 10 Fr Cotton-Leung® Sof-Flex® stenter smores styrekateteret
med vandoplaseligt smeremiddel. Gem flapbeskytteren til brug, nar stentflapperne fares ind
i tilbehgrskanalen.

3d. Der fremfores med &ben elevator, indtil en tilstraekkelig lang del af styrekateteret er over
obstruktionen.

3e. Indfor stenten, med den duktale ende farst, og flapbeskytteren pa styrekateteret og den forud
anbragte kateterleder.

3f. Fremfor skubbekateteret over kateterlederen og styrekateteret for at fremfere stenten ind
i tilbehgrskanalen. Efterhanden som den forreste flap af stenten gér ind i tilbehgrskanalen, holdes
flapbeskytteren over den bagerste flap, indtil stenten er helt inde i tilbehorskanalen.
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Se dernaest trin 4-9 nedenfor
II. FOR STENTER MED GRISEHALE:

1. Udret den duktale grisehale. Brug grisehaleudretteren, hvor denne medfolger.

2. Indfer stenten, den duktale ende forst, og grisehaleudretteren (hvor denne medfelger) pa den forud

anbragte kateterleder, indtil udretteren nar den anden krolle.

3. For skubbekateteret over kateterlederen for at fore grisehalestenten ind i tilbeherskanalen.
Se dernaest trin 4-9 nedenfor

4. Efterhdnden som skubbekateteret forer stenten helt ind i tilbehorskanalen, skubbes flapbeskytteren/
grisehaleudretteren (hvor de folger med) tilbage over skubbekateteret, indtil det nar enden af
kateteret, idet det holdes fri af tilbehgrskanalen.
For skubbekateteret frem i mindre trin, indtil stenten er i den gnskede position.
. Bekraeft den @nskede stentposition under gennemlysning og vha. endoskopet.
Bemaerk: Kun for stenter uden grisehale pa 8,5 Fr eller storre: Hvis det @nskes, seettes muffen tilbage
pa styrekateteret, for kontraststoffet skylles ud.
Efter bekraeftelse af stentens position fjernes kateterlederen og styrekateteret (hvor dette medfglger)
forsigtigt fra endoskopet, mens stentens position opretholdes med skubbekateteret.
. Fjern forsigtigt skubbekateteret fra tilbehgrskanalen.

9. Disse stenter kan fjernes ved hjelp af standard endoskopiske teknikker.
BORTSKAFFELSE AF PRODUKTER
Dette produkt kan vaere kontamineret med potentielt smitsomme stoffer af human oprindelse og skal
bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets retningslinjer. Indfgreren (hvis medleveret) skal oprulles
ved bortskaffelse.
PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION
Informér patienten efter behov om de relevante advarsler, forholdsregler, kontraindikationer og
foranstaltninger, der skal tages, og begraensninger for brug, som patienten skal veere bekendt med.
Nar den er tilgaengelig, kan hjemmesiden for EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), sammen
med det grundleeggende UDI for dette produkt (0827002CIRL202007013010B6), anvendes til at finde
sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) for dette produkt.
Patientrettet information kan tilgas pa cookmedical.eu/patient-implant-information.
RAPPORTERING AF ALVORLIGE HAENDELSER
Rapportér enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med dette produkt, til Cook Medical og til
det bemyndigede organ i det land, hvor produktet blev anvendt.

DEUTSCH

GALLENGANGSTENTS UND -STENTSETS ZIMMON¢®,
COTTON-LEUNG®, COTTON-LEUNG® SOF-FLEX®,
COTTON-HUIBREGTSE®, ST-2 SOEHENDRA TANNENBAUM®
UND KUNSTSTOFF-GALLENGANGSTENT (PBS)

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines
Arztes gekauft werden.
PRODUKTBESCHREIBUNG
Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir die Gallengangstents und -stentsets Zimmon® (ZEBD, ZSO),
Cotton-Leung® (CLBS, CLSO), Cotton-Leung® Sof-Flex® (CLSO-SF), Cotton-Huibregtse® (CHBS, CHBSO), ST-2
Soehendra Tannenbaum® (TTSO) und den Kunststoff-Gallengangstent (PBS), die in den Abbildungen 1-4
dargestellt sind.
Diese Produkte sind in zwei Produktkonfigurationen erhaltlich:

« Nur Stent [mit oder ohne Pigtail-Strecker/Flap-Schutz (Positionierhtilse*)]

« Stent-Set, dieses umfasst eine Kombination aus einem Stent (mit oder ohne Pigtail-Strecker/Flap-Schutz)

und einem Einfiihrsystem (Platzierungskatheter und, sofern zutreffend, Fiihrungskatheter).

*Hinweis: Die Begriffe Flap-Schutz und Positionierhtilse beziehen sich auf denselben Artikel.

o w
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Leistungsmerkmale

Funktion und wesentliche Merkmale dieser Komponenten werden nachstehend beschrieben.

Im Produktangebot sind verschiedene Gallengangstents fiir die Drainage erhéltlich, um anatomische
Unterschiede zwischen Patienten zu beriicksichtigen. Sie werden in French-GréBen zwischen 5 Fr und
11,5 Fr, in diversen Formkonfigurationen und in gekennzeichneten Léngen zwischen 2 cm und 21 cm
angeboten. Gallengangstents weisen die folgenden Merkmale auf:

« Atraumatische Spitze - Die Enden des Stents sind ihrer Auslegung gemaB atraumatisch gegentiber
der Anatomie

« Seitenlocher — Unterstiitzen die Drainage (trifft nicht auf ST-2 Soehendra Tannenbaum zu)

« Migrationsschutzmerkmale - Tragen zur Beibehaltung der Position des Stents nach der Platzierung bei,
indem sie mechanisch in die Anatomie greifen

« Réntgensichtbarkeit - Die Stentmaterialien sind zur besseren Sicht unter Durchleuchtung réntgendicht.

Flap-Schutz - Ein Rohr, mit dem die Flap(s) bei der Einfiihrung in das Endoskop angelegt wird (werden)
Pigtail-Strecker - Ein Rohr, dass verwendet wird, um den Pigtail zu begradigen und so die Einfiihrung tiber
den Fiihrungsdraht zu erleichtern.

Fiihrungskatheter — Der Stent wird auf den Fiihrungskatheter geladen. Der Fiihrungskatheter hat die
Funktion, den Stent an die daftir vorgesehene Stelle zu fiihren.

Fiihrungskatheter weisen eines oder mehrere der folgenden Merkmale auf:

« Atraumatische Spitze - Das Ende des Fiihrungskatheters ist seiner Auslegung gemaB atraumatisch
gegenuiber der Anatomie.

- Rontgensichtbarkeit — Das Schlauchmaterial des Fiihrungskatheters ist zur besseren Sicht unter
Durchleuchtung réntgendicht. Dartiber hinaus weist der Fiihrungskatheter Markierungsbander auf, die
seine Sichtbarkeit unter Durchleuchtung weiter verbessern.

« Ansatz - Der Fiihrungskatheter weist einen Ansatz mit einer Verbindung zum leichteren Anbringen
einer normalen Luer-Spritze auf.

Platzierungskatheter - Der Platzierungskatheter hat die Funktion, den Stent Gber einen vorpositionierten
Fiihrungsdraht vorzuschieben und, sofern zutreffend, einen Fiihrungskatheter an die dafiir vorgesehene
Stelle vorzuschieben sowie die Position des Stents wahrend dessen Entfaltung beizubehalten. Er weist das
folgende Merkmal auf:

- Proximale Markierung - Eine Markierung am proximalen Ende. Sie gibt die Ausrichtung an, in der das
Produkt verwendet werden muss.

Alle Abmessungen bitte der Produktkennzeichnung entnehmen.

Produktkompatibilitat

Die Gallengangstents Zimmon, ST-2 Soehendra Tannenbaum, Cotton-Leung, Cotton-Leung Sof-Flex,
Cotton-Huibregtse und der Kunststoff-Gallengangstent (PBS) sind mit Folgendem kompatibel:

« Endoskop mit einem Arbeitskanal von 3,2 mm, 3,7 mm oder 4,2 mm (zur Auswahl des passenden
Arbeitskanals die Kennzeichnung beachten)

« Fihrungsdraht mit einem Durchmesser von 0,035 Inch (zur FiihrungsdrahtgréBe die Kennzeichnung
beachten)

« Endoskopie-Verschlusskappe oder Draht-Fixierungssystem (Sof-Flex Produkte der GroBe 10 Fr sind
nicht mit dem Fusion Draht-Fixierungssystem kompatibel)

« Stent-Ruckholer oder Greifzange

« Cook Medical Platzierungskatheter

« Cook Medical Fihrungskatheter

« Kontrastmittel

« Steriles Wasser oder sterile Kochsalzlésung

- Standard-Luer-Spritze

« Wasserl6sliches Gleitmittel

In Tabelle 1 sind kompatible Einfiihrsysteme fiir Gallengangstents aufgefiihrt, deren Lieferumfang nur
den Stent selbst umfasst. Hinweis: Bei den Stentsets CLBS, ZEBD und CHBS ist ein Einfiihrsystem im
Set enthalten.
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Tabelle 1: Kompatible Cook Einfiihrhilfen/Einfiihrsysteme fiir Cook Gall

ook Gal Cook Einfiihrhilfen/Einfiih
ook Gallengangstents ion®
(Fr bezeichnetgder? Stentdurchmesser F"f L Platzi Fiihrungs- ?te{l i Oasis® Einfiihr- F;;Is‘i)sr:’
in French) Platzierungs- oy oter | katheter | Furungs- | Einfilhr- system | Einfiihr-
katheter katheter | system oET
(LSO, ZS0 der GroBe 5 Fr FS-PC-5 PC-5, PC-5E — — — — —
1250 der GroBe 6 Fr — PC-6 — — — — —
CHBSO, CLSO, CLSO-SF, PBS", S0 der Bpc7 | P pcrE| — o B B B
GroBe 7 Fr
1250 der GroBe 8 Fr — PC-8 — — — — —
CHBSO<, CLSO¢, PBS®, TTSO der GriBe 8,5 Fr — PC-8.5 &) — SIS-8.5 |0A-8.5, 0A-8.5E| FS-0A-8.5
CHBSO, LSO, PBS®, TTSO der GraBe 10 Fr — PC-10 G(-6 HGC-6 SIS-10 | 0A-10, 0A-10E | FS-0A-10
CLSO-SF der GroBe 10 Fr — PC-10 GC5 — — — FS-0A-10
1Z50 der GroBe 10 Fr — PC-10 — — _ — —
CHBSO, CLSO, PBS®, TTSO der GréBe 11,5 Fr — PC-11.5 GC-6 HGC-6 | SIS-115 0A-11.5 —

“Bei Verwendung des Fusion® Platzierungskatheters, Platzierungskatheters, Flihrungskatheters, Oasis®

Einfiihrsystems oder Fusion® Oasis® Einflihrsystems die Anweisungen zur Verwendung des Produkts der
Gebrauchsanweisung zur Einfiihrhilfe/zum Einflihrsystem entnehmen.
bPBS-Produkte sind nicht in allen Landern erhiltlich, einschlieBlich in den USA.
Bei Verwendung des Fusion® Oasis® Einfiihrsystems (FS-OA) mit den Stentfamilien CLSO und CHBSO ist

das System nicht mit Stentlangen tiber 14 cm kompatibel.
Qualitative und itative Informati
Die Materialien fiir das Stentimplantat gehen aus Tabelle 2 hervor.

Tabelle 2: Stentimpl ialien
T q Quantitative
Produkt Qua;::a;:.\;(e‘:::ernr!n:lzl;nen Infonr}a!ionen
Gewicht (g)
Cotton-Leung (CLSO) und Zimmon (Z50) der GrdBe 5 Fr Polyethylen Stent Bis zu 0,40
Zimmon (Z50) der GroBe 6 Fr Polyethylen Stent Bis zu 0,58
Cotton-Leung (CLSO), Kunststoff-Gallengangstent (PBS), Cotton-Huibregtse (CHBSO) | Ethylenvinylacetat(EVA)- "
und Zimmon (Z50) der GroBe 7 Fr Copolymer Stent Bis2u1,04
Cotton-Leung Sof-Flex (CLSO-SF) der GroRe 7 Fr ; Stent Bis zu 0,64
Zimmon (Z50) der GriRe 8 Fr Polyethylen Stent Bis zu 1,12
Cotton-Leung (CLSO) and Cotton-Huibregtse (CHBSO) der GréRe 8,5 Fr Polyethylen Stent Bis zu 0,76
Kunststoff (PBS) der GroRe 8,5 Fr EVA-Copolymer Stent Bis zu 0,76
ST-2 Soehendra T b (TTS0) der GroRe 8,5 Fr ; Stent Bis zu 1,39
ST-2 Soehendra (TTS0) der GroBe 10 Fr P Stent | Biszu142
(((a:‘té)SvBJLZl::gGﬁgéﬁ()])(,)KFlrJnstsmff—GaIIengangstem (PBS) und Cotton-Huibregtse EVA-Copolymer Stent Bis 207,19
Zimmon (Z50) der GroBe 10 Fr Polyethylen Stent Bis zu 2,05
Cotton-Leung Sof-Flex (CLSO-SF) der GroBe 10 Fr Polyurethan Stent Biszu1,16
-] Kunststoff-Gall tton-Huibi
(((aﬁ‘;;oﬁz':%ﬁgégjﬁ Fr (PBS) und G 7 EVA-Copolymer Stent Biszu 1,59
ST-2 Soehendra [ (TTS0) der GroBe 11,5 Fr P Stent Bis zu 1,92

Patientenpopulation

Erwachsene Patienten, bei denen aufgrund einer Obstruktion die Platzierung eines Gallengangstents
erforderlich ist. Die Grunderkrankung ist bei verschiedenen Patienten pravalent, sodass die Produkte
flir Patienten mit einer Obstruktion des Gallengangs durch Steine im Ductus choledochus, eine maligne
Gallengangsobstruktion sowie benigne oder maligne Strikturen indiziert sind.

Vorgesehene Anwender

Dieses Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in der Technik der endoskopischen
retrograden Cholangiopankreatikographie (ERCP) geschult und erfahren sind.
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Es sind Standardtechniken fiir die endoskopische Platzierung von Stents anzuwenden.

Kontakt mit Kérpergewebe

Entsprechend dem Verwendungszweck kommt das Produkt in Kontakt mit Gewebe.
Funktionsprinzipien

Der Gallengangstent stellt ein Lumen bereit, durch welches die Gallengangsflissigkeit abflieBen

kann. Der Stent weist ein Migrationsschutzmerkmal auf, das mechanisch in die Anatomie greift

und so zur Beibehaltung der Stentposition beitragt. Zur besseren Sicht unter Durchleuchtung ist

der Stent rontgendicht. Das Seitenloch/die Seitenlécher am Stent férdern die Drainage, indem sie

weitere Offnungen fiir das AbflieBen von Fliissigkeit bieten. Der Gallengangstent wird mithilfe eines
Einfiihrsystems tiber einen vorpositionierten Fiihrungsdraht platziert. Das Einfiihrsystem besteht
entweder nur aus einem Platzierungskatheter oder aus einem Platzierungskatheter kombiniert mit einem
Fuihrungskatheter. Der Fiihrungskatheter weist Markierungsbander auf, die zur besseren Sicht unter
Durchleuchtung réntgendicht sind, und dient zur Fiihrung der Stentplatzierung. Der Platzierungskatheter
dient dazu, den Stent an einem vorpositionierten Fiihrungsdraht entlang in Position zu schieben. Um die
bei manchen Stents vorhandenen Flaps zu schiitzen und den Pigtail zu strecken, liegt ein Flap-Schutz oder
Pigtail-Strecker bei. Der Flap-Schutz oder Pigtail-Strecker stellt ein Lumen bereit, durch welches der Stent
eingefiihrt kann. Der Flap-Schutz legt die Flaps auf dem Stent vor der Einfiihrung in das Endoskop an. Der
Pigtail-Strecker begradigt den Pigtail und erleichtert so die Einfiihrung Gber den Fiihrungsdraht.

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Produkt wird zur Drainage von verschlossenen Gallengédngen verwendet.

INDIKATIONEN

Endoskopische Platzierung eines Gallengangstents zur Gallengangsdrainage bei blockierten Géngen,
verursacht z. B. durch Steine im Ductus choledochus, eine maligne Gallengangsobstruktion, benigne oder
maligne Strikturen oder sonstige Obstruktionen des Gallengangs, die eine Drainage erfordern.

KLINISCHER NUTZEN
Drainage des Gallengangs.

KONTRAINDIKATIONEN
Es gelten die gleichen Kontraindikationen wie fiir eine ERCP.
Unféhigkeit, den blockierten Bereich mit einem Fiihrungsdraht, Fiihrungskatheter und/oder Stent zu passieren.

WARNHINWEISE

« Dieses Einmalprodukt ist nicht zur Wiederverwendung bestimmt. Aufbereitungs-, Resterilisierungs-
und/oder Wiederverwendungsversuche kénnen zu einer Kontamination mit biologischen oder
chemischen Stoffen und/oder Migration und/oder zum Verlust der mechanischen Unversehrtheit des
Produkts fiihren.

« Die sterile Verpackung optisch auf Unversehrtheit inspizieren. Nicht verwenden, wenn die sterile
Verpackung beschadigt ist oder vor der Verwendung unbeabsichtigt ge6ffnet wurde.

« Das Produkt optisch inspizieren und besonders auf Knicke, Verbiegungen und Bruchstellen achten.
Nicht verwenden, falls UnregelméBigkeiten festgestellt werden, die die einwandfreie Funktion
beeintrachtigen wiirden. Bitte lassen Sie sich von Cook eine Riickgabeberechtigung erteilen.

« Diese Gallengangstents sind fiir eine Verweildauer von hochstens 3 Monaten bestimmt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Vor dem Gebrauch sollte eine komplette diagnostische Beurteilung des Patienten zur Bestimmung der
geeigneten StentgroBe durchgefiihrt werden.

« Die fiir dieses Instrument erforderliche MindestgroBe des Arbeitskanals ist in der Kennzeichnung
angegeben.

« Zur Auswahl des geeigneten Fiihrungsdrahts das Produktetikett beachten.

« Dieser Stent muss unter Durchleuchtungskontrolle platziert werden.

« Der Flap-Schutz (falls vorhanden) bzw. der Pigtail-Strecker (sofern mitgeliefert) ist nicht fiir den
Gebrauch im Arbeitskanal des Endoskops vorgesehen.

« Beim Geraderichten der Pigtail-Windungen (falls vorhanden) vorsichtig vorgehen, um ein Knicken oder
Brechen des Stents zu vermeiden.

« Beim Vorschieben des Stents keine Gewalt anwenden.
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- Die vorgesehene Ausrichtung des Stents im Gallengang nach der Platzierung geht aus den
Abbildungen 1 bis 4 hervor.

« Eine regelméBige Beurteilung des Produkts wahrend der Verweildauer wird empfohlen.

- Das Cook Stenteinfiihrsystem (falls nicht mitgeliefert) in der passenden Fr-Gr6Be wahlen. Anleitung
siehe Tabelle 1.

« Eine Sphinkterotomie ist fiir die Platzierung des Instruments nicht erforderlich.

« Wenn weitere Verfahren unternommen werden, kann der platzierte Stent verschoben werden.

« Dieses Instrument darf nur fiir den angegebenen Verwendungszweck eingesetzt werden.

« Das Produkt an einem trockenen Ort lagern.

« Dieses Instrument darf nur von geschulten medizinischen Fachkréften verwendet werden.

- Das Produkt ist zur Verwendung durch Arzte bestimmt, die in ERCP-Techniken geschult und erfahren
sind.

« Es sind Standardtechniken fiir die endoskopische Platzierung von Stents anzuwenden.

« Bei Verwendung auf einem Etikett bedeuten diese Symbole Folgendes:

Nicht kompatibel mit dem Fusion
Draht-Fixierungssystem.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

Zur Verwendung mit FS-OA-10
oder PC-10 und GC-5.

Dieses Symbol bedeutet, dass der Stent MR-sicher ist.
Zimmon® Gallengangstent, ST-2 Soehendra Tannenbaum® Gallengangstent, Cotton-Huibregtse®
Gallengangstent, Cotton-Leung® Gallengangstent (einschlieBlich Sof-Flex®) und Kunststoff-
Gallengangstent sind MR-sicher.
In nicht-klinischen Tests erstreckt sich das von diesem Produkt verursachte Bildartefakt ungeféhr 7 mm
vom Stent, wenn die Bildgebung mit einer Gradientenecho-Impulssequenz und einem MR-System von
3T erfolgt.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Die moglichen unerwiinschten Ereignisse bei einer ERCP: allergische Reaktion auf Kontrast- oder
Arzneimittel - Aspiration « Atemdepression oder -stillstand « Cholangitis - Himorrhagie « Herzarrhythmie
oder -stillstand - Hypotonie « Infektion « Leberabszess « Pankreatitis « Perforation « Sepsis.

Die mdglichen unerwiinschten Ereignisse bei der Platzierung eines Gallengangstents: Fieber « Obstruktion
des Pankreasgangs « Schmerzen/Beschwerden - Stentmigration « Stentverschluss - Trauma des
Gallengangs oder Duodenums.

LIEFERFORM

Diese Produkte werden mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert in einem Aufreibeutel geliefert.

Nur Sof-Flex Stents: Nach der Sterilisation wird der Beutel auBerdem in einem Karton verpackt.

Diesem Produkt liegt ein Implantationsausweis bei, der von der medizinischen Fachkraft auszufillen und
dem Patienten auszuhandigen ist.

VORBEREITUNG DES PRODUKTS

. Vor der Einflihrung von Produkten sicherstellen, dass der Arbeitskanal des Endoskops mit Wasser oder
einem Gleitmittel auf Wasserbasis geschmiert wird.

Anhand der Verpackungskennzeichnung des Instruments sicherstellen, dass das Endoskop eine
ArbeitskanalgroBe aufweist, die groBer oder gleich der fiir den Einsatz des Instruments erforderlichen
MindestgroBe des Arbeitskanals ist.

. Das Instrument bzw. die Instrumente vor dem Gebrauch auf Abnormitéten, die zu
Funktionsstérungen fiihren kénnten, sichtpriifen.

Die Endoskopie-Verschlusskappe bzw. das Draht-Fixierungssystem am Endoskop befestigen.

Bei Cotton-Leung Sof-Flex® Stents der GroBe 10 Fr den Fiihrungskatheter mit einem wasserléslichen
Gleitmittel versehen. Den Flap-Schutz fiir den Gebrauch beim Einfiihren der Stent-Flaps in den
Arbeitskanal aufbewahren.
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ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH
1. FUR STENTS OHNE PIGTAIL:
1. Alle Flaps vorsichtig vollsténdig aufspreizen.
2. Den Flap-Schutz auf das Stent-Ende mit den Duodenum-Flaps laden.
Fiir Stents von 5 bis 7 Fr:
3a. Den Stent mit dem duktalen Ende voran und den Flap-Schutz auf einem vorpositionierten
Fiihrungsdraht einfihren.
3b. Den Platzierungskatheter tiber den Fiihrungsdraht vorschieben, um den Stent in den Arbeitskanal
einzuschieben. Beim Eintreten des vorderen Flaps des Stents in den Arbeitskanal darauf achten,
dass der Flap-Schutz bis zur vollsténdigen Platzierung des Stents im Arbeitskanal (iber dem hinteren
Flap bleibt.
Fiir Stents ab 8,5 Fr:
3c. Den Ansatz vom Ende des Fiihrungskatheters abnehmen und anschlieBend den Fiihrungskatheter
uber einen vorpositionierten Fiihrungsdraht in den Arbeitskanal einfiihren. Bei Cotton-Leung®
Sof-Flex® Stents der GroBe 10 Fr den Fiihrungskatheter mit einem wasserloslichen Gleitmittel
versehen. Den Flap-Schutz fiir den Gebrauch beim Einfiihren der Stent-Flaps in den Arbeitskanal
aufbewahren.
3d. Bei offenem Albarranhebel vorschieben, bis ein ausreichend langes Stiick des Fiihrungskatheters
oberhalb der Obstruktion liegt.
3e. Den Stent, mit dem duktalen Ende voran, und den Flap-Schutz auf dem Fiihrungskatheter und dem
vorpositionierten Fiihrungsdraht einfiihren.
3f. Den Platzierungskatheter Giber den Fiihrungsdraht und den Fiihrungskatheter vorschieben, sodass
der Stent in den Arbeitskanal vorgeschoben wird. Beim Eintreten des vorderen Flaps des Stents in
den Arbeitskanal darauf achten, dass der Flap-Schutz bis zur vollstandigen Platzierung des Stents im
Arbeitskanal tiber dem hinteren Flap bleibt.
AnschlieBend die Schritte 4-9 unten befolgen
1I. FUR STENTS MIT PIGTAIL:
1. Den duktalen Pigtail strecken. Sofern beiliegend, hierzu den Pigtail-Strecker verwenden.
2. Den Stent, mit dem duktalen Ende voran, und den Pigtail-Strecker (sofern beiliegend) auf dem
vorpositionierten Fiihrungsdraht einfiihren, bis der Strecker die zweite Windung erreicht.
3. Den Platzierungskatheter tiber den Fiihrungsdraht vorschieben, um den Pigtail-Stent in den
Arbeitskanal vorzuschieben.
AnschlieBend die Schritte 4-9 unten befolgen
4. Wahrend der Platzierungskatheter den Stent vollsténdig in den Arbeitskanal schiebt, den Flap-Schutz/
Pigtail-Strecker (sofern beiliegend) auf dem Platzierungskatheter zuriickschieben, bis er das Ende des
Katheters erreicht, sodass der Arbeitskanal frei bleibt.
. Den Platzierungskatheter in kleinen Schritten vorschieben, bis sich der Stent in der gewlinschten
Position befindet.
Die gewiinschte Stentposition unter Durchleuchtung und endoskopisch kontrollieren.
Hinweis: Nur flr Stents ohne Pigtail ab 8,5 Fr: Falls gewiinscht, den Ansatz wieder auf den
Fiihrungskatheter setzen, bevor das Kontrastmittel gespiilt wird.
. Nach Kontrolle der Stentposition den Fiihrungsdraht und den Fiihrungskatheter (sofern
beiliegend) vorsichtig aus dem Endoskop entfernen, wahrend die Position des Stents mit dem
Platzierungskatheter beibehalten wird.
8. Den Platzierungskatheter vorsichtig aus dem Arbeitskanal entfernen.
9. Diese Stents kénnen mit den standardiiblichen Endoskoptechniken entfernt werden.

ENTSORGUNG DER PRODUKTE

Dieses Produkt kann mit potenziell infektiosen Substanzen menschlichen Ursprungs kontaminiert sein
und muss entsprechend den Richtlinien der jeweiligen Einrichtung entsorgt werden. Das Einfiihrsystem
(sofern mitgeliefert) fiir die Entsorgung aufwickeln.

INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES PATIENTEN

Den Patienten bitte wie erforderlich tiber die relevanten Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen,
Kontraindikationen, zu treffenden MaBnahmen und Nutzungseinschrankungen aufklaren, die ihm
bekannt sein miissen.

Abbildungen
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Sobald verfiigbar, kann die EUDAMED-Website (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) zusammen mit der
BUDI fiir dieses Produkt (0827002CIRL202007013010B6) verwendet werden, um den Kurzbericht tiber
Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) fir dieses Produkt einzusehen.

Informationen fiir Patienten sind unter cookmedical.eu/patient-implant-information zugénglich.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE

Falls ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung mit diesem Produkt aufgetreten ist, muss dies
Cook Medical sowie der zustandigen Behérde des Landes, in dem das Produkt verwendet wurde,
gemeldet werden.

EAAHNIKA

ENAOMPOXOEZEIZ XOANHOOPQN KAI ZET ENAOMPOZOEZEQN
ZIMMONZ®, COTTON-LEUNG®, COTTON-LEUNG® SOF-FLEX®,
COTTON-HUIBREGTSE®, ST-2 SOEHENDRA TANNENBAUM?®, KAI
MAAZTIKH ENAOMNPOZOEZH XOAH®OPQN (PBS)

NMPOZOXH: O opoomovdiakdg vopog twv H.M.A. iCelL Tnv @A auToU TOU TEXVOAOY
TIPOIOVTOG OF 1AaTPOUG 1| HE EVTOAR tatpoU (1 emayyeApatia vysiag mou SiaBétet Tnv

KatdAAnAn adeia).

MEPIFPA®H TOY TEXNOAOTIKOY NMPOIONTOX

AUTEC 0t OX KAAUTTTOLV TIG EVEOTIPOGHETEIG XOANPOPWV Kall Ta OET evSompocBécewy Zimmon® (ZEBD,
ZS0), Cotton-Leung® (CLBS, CLSO), Cotton-Leung® Sof-Flex® (CLSO-SF), Cotton-Huibregtse® (CHBS,
CHBSO), ST-2 Soehendra Tannenbaum® (TTSO) kat TV MAACTIKY evSompocBeon xoAngdpwv (PBS) mou
mapouactalovral oTic Eikoveg 1-4.

AuTd Ta TexvoloyIKd mpoidvTta SiatiBevtat og 500 SIAHOPPWOEIG TEXVONOYIKWV TIPOIOVTWV:

+ Evdompoobeon povo [Ue 1y xwpic eUBEIOOTH OTIEIPOEISOUE AKPOU/MPOCTATEUTIKO YAWTTISAG
(xITivio TomoBétnonc*)]

« ZeT evdompocBéoewy mou mepthapBavel évav ouvduacud evéonpdobeong (e 1y xwpig evbelaoT
OTIEIPOEISOUE AKPOU/MPOCTATEVTIKO YAWTTISAC) Kat El0aywyéa (KaBeTripag wlnong Kai, avaloya pe TV
TePImTwon, 08nyodg kabetrpag).

*Tnueiwon;: Ot MEEEIC «TTPOCTATEUTIKO YAWTTISACH Kal «XITWVIO TOTIOBETNONG avagépovTal oTo {510 TPoidv.
XapaktnpeioTika emdo6cewv

H Aertoupyia Kat Ta Bacikd XapakTnEIoTIKE QUTOV Twv £EaPTNHATWY TTEPLYPAPOVTAL TTAPAKATW.

Z€ ONN TN OEIPA TWV TEXVOAOYIKWV TIPOTOVTWY SlaTiBeTal pia moikiNia v8ompooBEaewv XoAn@opwy mou
TIAPEXOULV TIAPOXETEVTT, WOTE VAl KAAUTTTOVTAL SIAPOPEC avatopieg acBeviwv. AlatiBevtat o€ pey€dn French
peTal 5 Frkat 11,5 Fr, o€ S14@opeg S1apopPwOoElg OXNHATOC KAl OE avaYPAPOHEVA OTNV EMOHHAVON UIKN
peTagy 2 cm kat 21 cm. Ot ev8ompooBEcelg XoAn@Opwy £Xouv Ta akGAouBa XapaKTNPIOTIKA:

+ ATPQUUATIKO AKpPO — Ta dkpa TG evéompdabeang eival GXeSIACUEVA va Eival ATPAUUATIKA Yia
TNV avatopia

« MAeupikég BUPEC - BonBolv otnv mapoyétevon (Sev 1oxvel otnv ST-2 Soehendra Tannenbaum)

« XapaktnpeIoTIKG amoTPOTIHG HETATOMONG — ATTookoToUv aTo va BonBricouv otn Statripnon tne Béong
NG EVEOTPOGHEGNG HETA TNV TOMOBETNOT TNG, TTAPEXOVTAG UNXAVIKT| TIAPEUBOAR GTNV avatopia

« AKTIVOOKIEPOTNTA — Ta UAIKA TNG evEOmPpAaBeong eival akTIVOOKIEPA Yia va SIEUKOAUVOLV TNV OTTTIKN
TIapakohouBNGoN LTI AKTIVOGKOTINGH.

MpooTtateuTikd YAWTTISag — MPpOKeTal yia évav GwARVa o XPNGOIUOTIOLETAL Yiat TN CUITTUEN TNG (Twv)
YAwTTiSag(wv) kabwg n evéompoobeon l0AyETal 0TO EVEOOKOTIO.

EuBelaotric omepoeidoug akpou - Eival évag cwArvag mou XprotponoLEiTal yia Tov eUBEIaou6 Tou
oTEIPOEISOUG AKPOU WOTE va SIEUKOAUVOEL N El0aywyr Tou CUPPATIVOU 08nyoU.

08nyog kabetrpag - H evSompdoBeon goptwvetal otov 0dnyod kabetripa. H Aeitoupyia Tou odnyou
kaBetrpa eival va odnyei tnv evéonpoaBeon atnv poPAendpevn Béon tne.

Ot 0dnyoi kabetrpeg mephapBavouy €va 1 IEPICOOTEPA a6 Ta AKOAOUOA XAPAKTNPIOTIKA:
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« ATpaupaTiko dkpo - To dkpo Tou 0dnyou KabeTrpa gival oxeS1a0pEVO va gival ATPAUNATIKO Yia
TNV avatopia
« AKTIVOOKIEQOTNTA — TO UAIKG TNG CwARVWong Tou o8nyou Kabetripa gival akTivookigpd. O odnydg
KaBeTrpag mep\apPBAvel emiong Tawvies-SeiKTES yia TV MEPAITEPW EVIOKUON TNG AKTIVOOKOTTIKAG
OTITIKAG TTapakoAouBnong
« Opaldg — O 0dnydg kaBetrpag mepthapBavet évav op@ald pe GUVEECHO TTOU SIEUKONUVEL TRV
TPOCAETNON HIag TUTTIKAG oUptyyag Luer.
KaBetripag wbnong - H Aertoupyia Tou kabetripa wbnonc gival va mpowbei Ty evéompocbeon mavw
ano évav mPOTomoBeTNEVO CUPHATIVO 08NYO Kal, avaloya HE TV TIEPITTWON, Tavw ano évav odnyo
kaBetpa, mpog TNV mpoPAemduevn B€on TN, kat va Siatnpei Tn Béon tng evéonmpdobeong kabwg autr
aneheuBepwvetal. MephapBavel To akdGAouBo XapaKTNPIOTIKO:
« Eyyug avayvwploTiko - Eva avayvwploTikd mou Bpioketal 0To eyyUg AKpo Tou. XpnolHOTOLEiTal yia TV
Qavayvwplon Tou MPOCavVATONGHOU GTOV OTTOI0 TIPETTEL VA XPNOIUOTOINBE TO TEXVONOYIKO TIPOTOV.
BA. eMorjpavon Tou MPoioVTog yia OAEG TIG S1ACTATELG.
ZuppatoTNTA TOU TEXVOAOYIKOU TIPOidVTOC
Ot evSompoaBéoelg xoAn@opwv Zimmon, ST-2 Soehendra Tannenbaum, Cotton-Leung, Cotton-Leung
Sof-Flex, Cotton-Huibregtse kat n maoTtikiy evéonpocbeon xohngopwv (PBS) givat cupatéc pe ta
akolouBa:
« EvSookomio pe Bondntikd kavahi 3,2 mm, 3,7 mm 1 4,2 mm (avatp£ETe OTnV EMONPAvVON yia TV
emhoyn Tou KatdAnAou BonBnTikou kavahiol)
« Tuppdtivog 08nyog 0,035 inch (avatpé€te otnv emonpavon yia To péyefog ouppdtivou odnyoul)
- EVv600KOTIKO KAAUUUA 1) GUOKEUT A0@ANONG CUPHATIVOU 08nyou (ta ipoidvta Sof-Flex 10 Fr Sev eivat
OUPBATA HE TN OUOKELN aopAAlong cuppdTivou odnyou Fusion)
« JUOKEUN avaktnong evdonpdoBeong i Aapida
« KaBetpag wénong tg Cook Medical
- 08nyoc¢ kabetripag tng Cook Medical
« TKIaypag@Ikd péoa
- TTeipo vepd 1) OTEIPOG PUGIONOYIKAG 0PAG
« Tumkn oUptyya pe Luer
+ YSatoS10AuTO MmavTikd
O mivakag 1 mephapBdavel Toug ouPBATOUC EICAYWYEIC Yia EVEOTIPOGBETEIG XOANPOPWY TIOU TIAPEXOVTAL
¢ evdompoobeon povo. Znpeiwon: Ta oet evéomnpoobéoswv CLBS, ZEBD kai CHBS mepihappavouv évav
E10aYWYEA EVTOC TOU OET.

Mivakag 1: ZupBaroi elcaywyeic/ovotipata ywyng Cook yia evéonpoaoBiosig
XoAng@opwv Cook

5 7 \ ook ZupBaroi ywysic g C d e ywyni
EvompooBeon xoAnpopwv ¢ Cook | n Zoompa n Loopa
(ToFr ayu(pz‘pnm om §|ﬂusrpo me dyeqa'ﬂ( qum']pug oaqm K‘:ﬂ!‘n‘ swaygsflc Ef::vl(?':l‘; c swu\!ul}\l{li](
evdompdoBean oe povade French) Fusion® | @6non¢ | kabewipac | s oo o &vbonpo- Oasis® Fusugn:

oBeon¢ Qasis

(LSO, 250 5 Fr FS-PC-5 | PC-5, PC-SE — — — — —
12506 Fr — PC-6 — — — — —
CHBSO, CLSO, CLSO-SF, PBS, 250 7 Fr FS-PC-7 | PC-7,PC-7E — — — — —
ZS0 8 Fr — PC-8 — — — — —
CHBSO0Y, CLS0Y, PBS?, TTS0 8,5 Fr — PC-8.5 GC-5 — SIS-8.5 | OA-8.5, 0A-8.5E| FS-0A-8.5
CHBSO0Y, CLS0Y, PBS?, TTS0 10 Fr — PC-10 GC-6 HGC-6 SIS-10 | 0A-10,0A-10E | FS-0A-10
CLSO-SF 10 Fr — PC-10 (&) — — — FS-0A-10
125010 Fr — PC-10 — — — — —
CHBSO, LSO, PBSF, TTSO 11,5 Fr PC-11.5 6C-6 HGC-6 SIS-11.5 0A-11.5 —

“Eav xpnotpormoleite kabetipa wencnc Fusion®, kaBetrpa wBnong, odnyd kabetrpa, cUGTNUA ElCAYWYNG
Qasis® i} oboTnua eloaywyng Fusion® Oasis®, avatpé&te oTiq 0dnyieg Xpriong Tou €l0aywYE/CUCTANATOG
£10aywYNG yla 08NYIEC OXETIKA HIE TN XPION TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.

FTa texvohoyikd poidvta PBS Sev ival S100£01pa o0& ONEG TIG AYOPES, CUTEPINAMBAVOLEVWY TWV
Hvwpévwv MoATeiv.
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YOTav XpNOIHOTIOIETE TO OUOTNHA Eloaywyng Fusion® Oasis® (FS-OA) He TiG OlKoYEvelEG EvEompooBécewy
CLSO kat CHBSO, Sev givat oupBatd pe prikn evdonpooBécewv peyahitepa amod 14 cm.

Mo10TIKEG Kat TOGOTIKEG TTANPOPOPIEC

Ta UNIKA yla TO EPPUTELPA EVEOTIPOCBETNG TIEPIYPAPOVTAL OTOV TTIVAKA 2.

Mivakag 2: YAIKa epputevpaTog evéonpoobeong

Nocotikég
poiéy Mototikég nquq@np(FF vhikod mAnpogopiec
TeXVoloy1KoU mpoidvTog Bdpog
(vpappdp

Cotton-Leung (CLSO) kat Zimmon (Z50) 5 Fr Il OuAé: Evéonpo i ‘Ew¢ kat 0,40
Zimmon (Z50) 6 Fr MohvaiBuhé Evorpd ‘Ewq kai 0,58
Cotton-Leung (CLSO) 7 Fr, maotiki} 6 M@dpwv (PBS), ¢ aiBuhevi [ .
(utton-Huihrge;tse (EHBSU) a Zimmon (550 s o€uod Bivohiou (Eva) | Evoompooeon | Euckai,04
Cotton-Leung Sof-Flex (CLSO-SF) 7 Fr a EvSonpd ‘Ewq kai 0,64
Zimmon (Z50) 8 Fr Il ulé: Evéonp i Fwqkat 1,12
Cotton-Leung (CLSO) and Cotton-Huibregtse (CHBSO) 8,5 Fr MoluatBuhé Evdompo ‘Ewg ka1 0,76
MaoTikn evonpo 1 Xoh@dpawv (PBS) 8,5 Fr 3 éCEVA Evéonpo 1 | Fwckat0,76
ST-2 Soehendra T b, (TTS0) 8,5 Fr MoAut b Evompo ‘Ewkai 1,39
ST-2 Soehendra | (T750) 10 Fr Nohutetpag é Evéonpo 1 | Fwgkat1,42
Eggg::hel:?l:rgeé(ti%gSF[;')")\ﬂmn vdonpdoBeon yohngdpuv (PBS) kat Tuprmohupepéc EVA EvdonpooBeon |  Ewokar1,19
Zimmon (Z50) 10 Fr MohvaiBuhé Evdorpo ‘Ew¢ kai 2,05
Cotton-Leung Sof-Flex (CLSO-SF) 10 Fr pebivn EvSompo 1 | Fwckat1,16
Eggg:heul:grgeé(ti%:ésst)? mhaoui evdonpdoBeon yohnedpuv (PBS) ka Tuprmohupiepéc EVA EvdonpooBeon | Ewokar1,59
ST-2 Soehendra b (T750) 11,5 Fr NohutetpagBop é Evéonpo i ‘Ewkai 1,92
MAnBuopog acOeviv

EvriAikeg acBeveic mou xpeialovtal tomobétnon evéompdabeong xoAn@opwv yia andgpagn. H umokeiuevn
TraBoloyia TOIKIAEL HETAEL TwV a0BEVWY, CUVETIWE TA TEXVOAOYIKA TTPOIdVTa eVEEiKvVUVTaL Yia A0BEVEIG HE
amd@pagn xoAn@opwv mépwv mpokaloupevn amd AiBoug kotvou xoAndodxou mépou, Kakor|dn anéepan
TWV XOANPOPWV Kat KAAOHOEIG | KAKONBEIG OTEVWOEIC.

XpRotng yia Tov onoio mpoopiletat

To TexvoNOyIKO TIPOIOV AUTO TIPOOPIETal YIa XPron amd 1aTPoUg EKMTAISEVPEVOUG Kal TIEMTEIPAUEVOUG OE
TEXVIKEG EVOOOKOTIKNAG TaNivépoung xohayyetomaykpeatoypagiag (ERCP).

©a TPETTEL VO XPNOIHOTTOOUVTAL Ol TUTTIKEG TEXVIKEG Yl EVEOOKOTTIKY TOTTOBETNON EVEOTPOCOETEWV.
Emaci pe 1016 Tou cwpatog

AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOTIOV £PXETAI OE EMAQPH HE TOV I0TO OUHPWVA HE Tr XPHoN Yia Thv ortoia ipoopileTal.
Apxéc Aertoupyiag

H evSompooBean xoAn@dpwv Aertoupyei Mapéxovtag évav auld HEGW TOU OTTOIOU HITOPEL VOl TAPOXETEVETAL
TO LYPO TwV XOANPOPwV. H evompdobecn S1aBETeEl TO XAPAKTNPIOTIKO AIMOTPOTIHG TNG HETATOMONG,

TIOU TIOPEXEL HNXAVIKY TTapeUBOAr 0TV avatopia woTe va Bondrioel ot diatripnon g 8éong tng
evSompdobeong. H evdompooBeon eival aKTIVOOKIEPT YIa EVKOAGTEPN AKTIVOOKOTTIK AmeIkovion. Ot
TIAEUPIKES BUPEC oV evBompoabeon BonBolv aTnv mapoyEteuon kabwg anoteholv MPdaheTa avoiypata
yla ™ por) uypwv. H evdompocBeon xoAn@opwv TomobeTeiTal TAvw amo £vav TPOTOMoBETNEVO CUPHATIVO
08nyo e xprion evog lcaywyéa. O eloaywy£ag anoteheitat amé vav kabetripa wOnong pévo 1 andé évav
ouvduaopoé kabetrpa wOnong kat odnyou kabetripa. O 0dnyog kabetripag mepthapPavel Tawviec-SeikTeg mou
£(vVal AKTIVOOKIEPEC WOTE VA SIEVKONOVETAL N OTTTIKY) TAPAKOAOUONGN UTTO aKTIVOOKOTN O Kat kaBodnyei
v tonoBétnon g evéompoabeonc. O kabetripag wOnang Aettoupyei wbwvTag TV evdonpdadeon otn
B£0n NG KATd PKOG EVOG POTOMOBETNHEVOU GUPHATIVOU 08NnYoU. MNa TNV TTPOCTAGIN TwV YAWTTISWV Kat
Tov UBEIOOPO TOU OTIEIPOEISOUG AKPOU TIAPEXETAL OE KATTOLEG A0 TIG EVEOTIPOOBETEIG £V TIPOOTATEUTIKO
yAwttidag iy évag eubelacTrig oTEIPoEISoUE Akpou. To TPOCTATEVTIKO YAWTTISAG i) 0 EUBEIACTHG OTTEIPOEISOUG
GKpou AerToupyei mapéxovtag évav auld PEowW Tou omoiou pmopei va elcayBei n evdomnpocbeon. To
TIPOOTATEVTIKO YAWTTISAG GUHMTUOOEL TIG YAWTTISEC 0Ty evbompoabeon mpiv n evéonpocbeon elcayei
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oT10 evdookomio. O eVBEINOTHG OTTEIPOEISOUG AKPOL EVBEIALEN TO OTIEIPOEISEG AKPO WOTE va SleuKOAUVOEL
N £1l0aywyr| Tou GUPHATIVOU 08NYOU.

XPHZH FA THN OMOIA NPOOPIZETAI

AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV XPNOIHOTIOLEITAL VIOl TNV TTAPOXETEUTT AMIOPPAYHEVWY XOANPOPWY TTOPWV.
ENAEIZEIZ XPHZHZ

EvSookorikr TormoBétnon evéompdoBeong XOAN@OPWY yla TNV TAPOXETEUON TWV XOANPOPWY
ano@paypévwy mopwv anod AiBoug kovou XoAnddxou mopou, kakonn andepadn Twv XoAneopwv
Kal KAAONBEIG 1} KAKONBEIG OTEVOELG 1] GANEG AMOPPAKTIKEG TTABNTEIG TWV XOANPOPWY TTOU AMaITOUV
TIAPOXETEUOT.

KAINIKA OOEAH

MNapoyéteuon Tou XoAndoxou mopou.

ANTENAEIZEIZ

Exeiveg mou agopouv eidikd v ERCP.

Aduvapia SiéNeuong cuppdativou odnyou, odnyol kabetripa ry/kat evéompdabeong péow tne
AMOPPAYUEVNG TIEPIOXNAG.

MPOEIAOMOIHZEIZ

« AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOTOV Hiag Xpriong Sev €xel oXeSIAOTE( yia emavaypnotpomnoinon. Ot anomelpeg
eMavenegepyaciag, EMAVAOCTEIPWONG fi/Kat EMavaxpnotuonoinong Hmopei va odnyricouy oe
HOAuvon pe BIOAOYIKOUG 1} XNUIKOUG TAPAYOVTEG /KAl OE HETATOTION /KAl AMWAELD TNG HNXAVIKAG
AKEPAIOTNTAC TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC.

« EmMOewpnoTe OMTIKA TNV aKEPAIOTNTA TNG AMOCTEIPWHEVNG CUOKEVATTAC. Mn XpnOILOTIOIEITE EQV
N OTEipa GUOKEVATia £Xel UTTOOTEL {NPId 1} £XEL AVOIXTED akoUoIa TPV amo Tn Xprion.

« EMOewproTE OTTIKA TO TEXVOAOYIKO TIPOTOV, TIPOCEXOVTAG ISIAITEPA YIa TUXOV OTPEPAWOELS, KAUPELG
Kkat pri&es. Eqv evromioete avwpalia mou Sev Ba enétpene T owoTh Katdotaon Aettoupyiag, pn
XPNOIHOTIOINTETE TO TIPOIoV. Evnuepwote Tnv Cook yia va AaBete eouotodoTnon emoTtpoPng.

« AuTég o1 ev8oTipoaBETEIC XOANPOPWY TIPOOPI{oVTal YIa TTAPAKOVE| OTO GWHA YIat WG Kat 3 MNAVEG.

MPO®YAAZEIZ

« Mpwv amé ) xperion, Oa mpémet va mpayparoroteitat MRpng StayvwoTiki a§loAéynon touv acBevoug yia
Tov KaBoplopd Tou owaoTol HeyEBOUG TNG evéompooBeonc.

« Na 10 eNax1oTo péyeBog KavahoU TTOU amaITETal YIa AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV, QvaTpEETe
0TV EMmonpavon.

« Ma tnv emAoyr} Tou KATAMNAOU GUPHATIVOU 08NYOoU, AVATPEETE GTNV EMCHUAVON TNG GUCKEUNG.

« H evSompooBeon mpémel va TOMOBETEITAl UTIO AKTIVOOKOTIKH TIapakoAouBnon.

« To MPOCTATEUTIKS YAWTTISAC (€Av UTTAPXEL 1} 0 EUBEIACTNG OTEIPOEISOUE AKPOU (6oL TapéxeTat) Sev
mpoopieTal yla xprion oto kavahi pyaaciag Tou evéookoriou.

« Npémnel va Sivete TPoooxr KATA TOV EVDEIACUO TWV GTIEIPWY TOU OTIEIPOEISOUC AKPOU (EGV UTTIAPXOLY)
TIPOKEIPEVOU va amopeuyBei Tuxov oTpéPAwaon i Bpavon tng evéompoobeonc.

« Mn xpnotpomoteite umepBolikry SOvaun yia v mpowdnon g evéonpocbeonc.

« Avatpé€te oTic Elkoveg 1 éwg 4 yia Tov emBupNTd mTPooavatoAopo Tng TomobeTnpévng evéomnpoobeong
aTov XoAn&6x0 mopo.

« Kata v mepiodo mapapovrig Tou TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG OTO OWHA, OUVIOTATAL TIEPIOSIKN
a&lo\oynar Tou.

« EmAé€Te oboTnua sloaywyéa evdompoabeong tng Cook (eav dev cupmepidapBavetat) KatdAAnAou
Hey€Boug Fr. BA. Mivaka 1 yia kaBodrynon.

« Agv gival amapaitnTn OQIYKTNPOTOMN YA TNV TOTOBETNON TNG CUOKEUNG.

« EivatmBavo va oupBei anoomnacn tomoBetnpévng evbompdaBeong otav emiyelpeite TPOcOeTeC Sladikaoiec.

« Mn XpNOIHOTIOIEITE AUTO TO TEXVOAOYIKO TTIPOTOV yla Kavévay GANO OKOTIO EKTOG A6 TNV AVAPEPOHEVN
XPron yia v omoia mpoopiletat.

« OUAACOETE TO TEXVONOYIKO TIPOIOV OE ENPo XWpo.

« H xprjon autou Tou TexvoAOYIKOU TTPOIGVTOC EMTPEMETAL HOVOV amd eKMaISEVPEVO EMayyeApaTia Tou
Topéa TNG vyeiac.

« To mpoidv mpoopiletat yia Xprion amo 1atpoug EKMASEVHEVOUG Kal TIEMIEIPAHEVOUG O TeVIKEG ERCP.

+ Oa TIPETEL va XPNOIMOTOIOUVTAL Ol TUTTIKEG TEXVIKEG YIa EVOOOKOTTIKF) TOMOBETNON EVEOTIPOCOETEWV.
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« ‘Otav xpnotpomolouvTal o€ EMOHHAVON, auTd Ta cUpBoAa uTTodeikvuouV Ta akoAouba:

Mn cupBato pe cuoKeur ao@ANONG Ma xprion pe FS-OA-10 i PC-10
ouppativou odnyou Fusion. ) Kat GC-5.

MAHPO®OPIEZ AZOAAEIAZ FA TH MATNHTIKH TOMOTIPA®IA

MR

Auté 1o U JHaivel 6Tin po ] €iva ao@AAiC yia payvnTikng ypayp
H evompoaBeon xoAn@opwv Zimmon®, n evdonpdabeon xohAneopwv ST-2 Soehendra Tannenbaum?®,
n evéonpoabeon xoAnpopwv Cotton-Huibregtse®, n evéompocBeon xohneodpwv Cotton-Leung®
(oupmepapBavopévng Tne Sof-Flex®) kat N MaoTIKr ev8ompocBeon xoAnpopwv gival ac@aeic yia
HayvnTIKi Todoypagia.
T& un KAVIKEG SOKIEG, TO TEXVNUA TNG EIKOVAG TTOU TIPOKAAE(TAL QTG TO TEXVONOYIKO TIPOTOV EKTEIVETAL
OE amoOTAcn 7 mm TEpITou amoé Ty ev8ompocBean, dTav n amelkovion yivetal Le TOAUIKA akoloubia
nxoug Babpidwong Kat pe cUOTNHA PAYVNTIKAG Topoypagiag 3 T.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

Exeiva mou oxetiCovtal pe v ERCP: apoppayia peydhou Babpoul « alepyikr avtidpacn o€ oKiaypapikd

UE€CO 1) @APHAKO « SIATPNON + EI0POPNON * NIATIKO AMGOTNHA « KAPSIaKr appubpia i avakor «

KATAGTOAN 1) TAUON TNG AVamvor|G « Aoipwén « TayKpeaTiTida « oy « umOTaACH « XoAayYELTISa.

Exeiva mou oxetiovtal pe TV Tomob£tnon evompoobeong xoAn@dpwv: amdepagn T evéomnpooeong

« anmé@paAgn Tou MAYKPEATIKOU TOPOU + HETAVATTEVON TNG EvEompdaBeang « MOvo/Suc@opia « TUPETOG «

TPAVHATIONO TNG XOANPOPOoU 080U 1 Tou SwdekaddKTulou.

TPOMOX AIAGEZHZ

AUTA Ta TEXVOAOYIKG TTPOIOVTA TTAPEXOVTAl AMOCTEIPWHEVA e 0&eibIo Tou alBuleviou (EO) oe

amokoAoUevn BAkn.

Movo evdompocbéaelg Sof-Flex: Metd tv amooteipwon, n BKn cuokevaleTal Ge KOUTi.

AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOidV OUVOSEVETAL Ao pIa KAPTA EPPUTELHATOC TTou Ba pémel va Sivetal aTov

aoBevr| agou cuumAnpwBei amoé Tov emayyeAUATIa TOU TOMEX TNG UYEIOC.

MPOETOIMAZIA TOY TEXNOAOTIKOY NMPOIONTOX

1. Mpv amd v el6aywyr] omolouSATIOTE TEXVOAOYIKOU TTPOI6VTOC, Befaiwbeite 611 To Kavalt epyaciag
Tou evSookomiou éxel AmavOe( pe vepo 1) pe MITavTiko LSATIKAG Baong.

2. AvatpéxovTag oTnV £Monuavon Tng OUCKELAOIAE TOU TEXVOAOYIKOU TIPoidvTog, BeBaiwbeite 6Tt To

£VE0OOKOTIO €xel HEYEDOC KavaNol peyaNUTEPO amo 1 (00 He To ENAXIOTO péyeBog kavahiol Tou

anarteital yia Tn AEIToupyia Tou TEXVOAOYIKOU TIPOI6VTOG.

. Mptv amé tn xerion Tou (Twv) TeXVoAoYIKOU(WV) PoIGVTOG(wv), EMOEWPROTE TO/TA yia AVWHANIES TTOU

Ba umopovoav va o8nyroouv og akatdAMnAn Aertoupyia.

MNpPocapTROTE TO EVEOOKOTIKG KAAUHMA ) TN GUOKEUT A0QANGNG GUPHATIVOU 08NnyoUL GTo

evdookomio.

. Na evdompoobéaeic Cotton-Leung Sof-Flex® twv 10 Fr, Amdvete Tov 08nyo6 kabetripa pe
v8atoSiaAUTO MimavTikd. UAAETE TO TPOOTATEVTIKO YAWTTISAC YA XPrion KATd TV €l0aywyr Twv
YAwTTidwv tng evdonpdobeong 6To KavaN epyaciag.

OAHTIEZ XPHZHZ Anzikoviceig

I.TIA ENAOMNPOZOEZEIZ XQPIZ ZMEIPOEIAEEZ AKPO:

1. MpoeKTeivete MANPWG HE ATTILEG KIVAOEIG OAEG TIG YAWTTISEG.
2. TomoBETHOTE TO MPOOTATEVTIKG YAWTTISAG 0TO SwSeKadAKTUNKG AKPO TNG YAwTTISag TG
evdompoobeong.

TNa evonpocBéoeig 5 Fr éwg 7 Fr:

3a. Elcaydyete TV ev8ompooBean, Ke TO GKPO Yia TOUG TOPOUE TTPWTA, KAl TO TIPOCTATEUTIKO YAWTTISAG

TIAVW OE TIPOTOTTOOETNEVO CUPHATIVO 08NYO.

3b. MpowBOraTte Tov KaBeTrpa WONONG MAVW TG TOV CUPHATIVO 08NYO, Yia TV TTPowONon TG

evdomnpooBeonc péoa oto BondnTiké kavaAl. KaBwg n mpéobia yAwttida tng evéompocbeong

w

»

v
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EIOEPYETAL OTO KAVAN £pyaciag, SIATNPEITE TO TPOOTATEVUTIKO YAWTTISAC mavw amd tTnv miow YAwtTida,
£w¢ 6Tou N evdompoobean Ppedei evieAw HEca 0TO KavaNt epyaciag.

1 0¢ 8,5 Fr kat peyaAUTtepou peyé

AQaIPECTE TOV OUPANS aTTd TO GKPO TOU 08Nyou KABETAHPA, KATOMIV EI0AYAYETE TOV 08NYO

kaBetripa oTo Kavat pyaciag mavw amoé mMPoTonmoBeTNHEVO cupudTvo 08nyd. MNa evonpocbEcelg

Cotton-Leung® Sof-Flex® twv 10 Fr, Amdvete Tov 08nyo kabetripa pe uSatoSIaluto Aimavtiko. DuAagTe

TO TIPOOTATEVUTIKO YAWTTISAG yia Xprion Katd v eloaywyn Twv YAwTTiSwv g evéonpocbeonc oto

KavaAt epyaciag.

3d. Me tov avaBoléa avolKTd, TPowBroTE £wg OTOU UTAPXEL EMAPKEC KOG TOU 08NyoU KaBeTpa mavw
arno To eunodio.

. Eloaydayete v evS0ompooBea, e TO GKPO YIa TOUG TOPOUG PWTA, KAl TO IPOCTATEUTIKO yAWTTISag

TAvw oTov 08Nnyd KabeTrpa Kat ToV MPOTOMOBETNHEVO CUPHATIVO 08NYO.

MpowBrote Tov kabetripa WONONG MTvw amd Tov CUPHATIVO 08NYo Kat Tov 0dnyo6 Kabetripa, ya

v mpowbnon ¢ eviompocbeong péoa ato BondnTiko kavaAl. Kabwg n mpoobia yAwttida tng

£v80oMPOOBEDNC EICEPYETAL OTO KAVAN EPYATIAG, SIATNPEITE TO MPOOTATEVTIKG YAWTTISAG Mavw amd

v miow YAwttida, £wg 6Tou n evéompdobeon Bpebei evieMG péoa oTo kavall epyaciac.

Katomy, avatpégte ota fpata 4-9 mapakatw
1I. FIA ENAOMPOXOEZEIZ ME ZMEIPOEIAEZ AKPO:

1. EuBE140TE TO OMEIPOEISEC AKPO TOU KPOU YIa TOV TTOPO. XPNOIHOTOIOTE TOV EVBEIAOTH| OTIEIPOEISOUG
dKpou OTav MapEXETal.

2. Elcaydyete v evEompooBeon, pe To AKPO yia TOUG TOPOUG TPWTA, KAl TOV EVBEIATTY OTIEIPOEISOUG
AKpOU (OTav MapéxeTal) Mavw OTOV TPOTOMOBETNEVO CUPHATIVO 08NYO £wg GTOU 0 EVBEINOTAG
PTACEl 0TO SEVTEPO OTIEIPWHAL

3. Mpowbrote Tov KabeTrpa WONONG Mdvw amd Tov CUPHATIVO 0dNY9, yia TV Tpowbnon Tng
£v80OMPOOOEDNC HE OMEIPOEISEC AKPO HECA OTO KAVAAL EPYAGIAC.

Katomv, avatpé€te ota fripata 4-9 mapakatw

4. KaBuwg o kabetripag wbnong mpowBei tnv evéompdaBeon evieh HEGA OTO KAVAAL EPYATiag, CUPETE
TO TIPOOTATEUTIKG YAWTTISag/Tov ubelaoTr| omelpogidoug dkpou (GTav mapéxeTal) mow oTov KabeThpa
@WONONG wg ATOUL PTACEL GTO AKPO TOU KABETHPA, S1ATNPWVTAG TO GE AMOOTACH And To KAVAAL Epyaaciag.
MpowBroTe Tov KabeTripa WONONG og IKPd Brpata £wg 6Tou Bpebdei n evompdobeon otnv
emBupntn Béon.
EmpBeBaiwote TV emBupnt 6£0n NG £v80mPOC0HECNC AKTIVOOKOTIKA KAl EVEOOKOTTIKA.
Inpeiwon: MNa evdompoobéoeiq xwpig omelpoeldég dkpo 8,5 Fr i peyalutepeg povo: Eav to embupeite,
£EMAVATOMOOETAOTE TOV OUPANS OTOV 08NYO KABETHPA TTPIV Al TNV EKMTAUON HE OKIAYPAPIKO PECO.
Meta tnv emPBePaiwon tng BEong TG evEomPOCOETNG, APAIPECTE LE NTTIEG KIVI|OELG TOV CUPUAETIVO
08nyo kat Tov 0dnyod Kabetripa (dtav mapéxetar) amé To evookomio, v Siatnpeite Tn Béon Tng
evbompooBeong pe T PorBeia kabetrpa wONoNG.
AQaip£oTe PE NTTEC KIVOEIG TOV KaBeTrpa wlnong amd To ondnTiké kavat

9. AuTEG ot evEompocBEaEl eival Suvatdv va agaipeBolv Ue XPrion EVEOOKOTIIKWY TEXVIKWMV.
ATOPPIWH TQN TEXNOAOTIKQN NMPOIONTQN
AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOIOV UTTOpEi va HONUVOE e SUVNTIKA HOAUGHATIKES OUGIEG avOPWTIVIG
Tpoéheuong Kat Ba MPETIEL va amoppinTeTal cUMPWVA HE TIG KAaTeLBLVTHPIEG 08NYiEC TOU IGPUHATOG.
O el0aywyéag (eav mapéxetat) Oa mpémel va ivat TUNYHEVOG Yia va armoppipBei.

MAHPO®OPIEZ MNA TIZ XYZTAZEIZ MPOZ TON AZOENH

EvnpepwoTe Tov acBevn), 6Mwg gival anapaitnTo, yia TIG OXETIKEG TIPOEISOTTIONTELS, TTPOQUAAEELS,
avtevSeigelc, pétpa ou mpémel va AngBolv Kat MEPIoPIGHOUE Xpriong mou Ba mpémel va yvwpilel o acBevic.
Edv o 1otétonog EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) givat iaBéoipog, umopei va
xenotporoinBei padi pe To BUDI autou Tou mpoiovTog (0827002CIRL202007013010B6) yia va eviomoTei
N MEPIANYIN TWV XAPAKTNPIOTIKWY ACQAAEIAE Kat TwV KAVIKWVY emS6oewy (SSCP) yia auto To TPoidv.
MAnpogopieg mou aneubivovTal GToug acOEVEIG UTAPXOUV GTOV IGTOTOTIO
cookmedical.eu/patient-implant-information.

ANA®OPA OBAPOY MEPIZTATIKOY

Onolodnmote coPapd MEPIOTATIKO TIAPOUCIACTE! OE OXEON HE AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV Ba mpémel
va avagépetat otnv Cook Medical kat 6Tnv appédia apxr TG XWPeag oTny omoia xpnotponotifnke to
TEXVONOYIKO TIPOTOV.
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ESPANO

STENTS BILIARES Y EQUIPOS DE STENTS BILIARES ZIMMON®,
COTTON-LEUNG®, COTTON-LEUNG® SOF-FLEX®,
COTTON-HUIBREGTSE®, ST-2 SOEHENDRA TANNENBAUM®

Y STENT BILIAR DE PLASTICO (PBS)

ATENCION: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa (o a profesionales con la debida autorizacion).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
Estas instrucciones de uso son validas para los stents biliares y equipos de stents biliares Zimmon®
(ZEBD, ZS0), Cotton-Leung® (CLBS, CLSO), Cotton-Leung® Sof-Flex® (CLSO-SF), Cotton-Huibregtse® (CHBS,
CHBSO), ST-2 Soehendra Tannenbaum® (TTSO) y stent biliar de plastico (PBS), como se representan en las
figuras 1-4.
Estos dispositivos pueden obtenerse en dos configuraciones:
- Stent solamente (con o sin enderezador de pigtails/protector de lengtietas [vaina introductora*])
« Equipo de stent, que incluye una combinacion de un stent (con o sin enderezador de pigtails/protector
de lengiietas) y un introductor (catéter empujador y, cuando proceda, un catéter guia).
*Nota: Los términos «protector de lenglietas» y «vaina introductora» se refieren al mismo elemento.
Caracteristicas de funcionamiento
A continuacion se describen el funcionamiento y las principales caracteristicas de estos componentes.
Esta gama de dispositivos incluye diversos stents biliares que permiten el drenaje y se adaptan a pacientes
de diferentes caracteristicas anatomicas. Se ofrecen en tamaros French de entre 5 Fry 11,5 Fr, en varias
configuraciones de forma y en longitudes etiquetadas de entre 2 cmy 21 cm. Los stents biliares tienen las
siguientes caracteristicas:
« Punta atraumética: Los extremos del stent estan disefados para ser atraumaticos para la
estructura anatomica
« Orificios laterales: Facilitan el drenaje (no aplicable a ST-2 Soehendra Tannenbaum)
- Caracteristicas antimigracion: Pensadas para, una vez colocado el stent, ayudar a mantener la posicion
de este mediante la interferencia mecanica con la estructura anatémica
« Radiopacidad: Los materiales del stent son radiopacos para facilitar la visibilidad en las
imagenes fluoroscopicas.
Protector de lenglietas: Tubo utilizado para plegar la lengiieta o las lengietas al introducir el stent en
el endoscopio.
Enderezador de pigtails: Tubo que se utiliza para enderezar el pigtail para facilitar la introduccién de la guia.
Catéter guia: El stent se carga sobre el catéter guia. El proposito del catéter guia es guiar el stent hasta su
ubicacion deseada.
Los catéteres guia tienen una o més de las siguientes caracteristicas:
« Punta atraumética: El extremo del catéter guia esté disefiado para ser atraumatico para la
estructura anatémica
- Radiopacidad: El material del tubo del catéter guia es radiopaco. El catéter guia también incorpora
bandas marcadoras para aumentar su visibilidad fluoroscépica
« Conector: El catéter guia contiene un conector con una conexién para facilitar el acoplamiento de una
jeringa Luer estandar.
Catéter empujador: La funcion del catéter empujador es hacer avanzar el stent sobre una guia colocada
previamente y, cuando proceda, un catéter guia hasta su ubicacién deseada, asi como mantener la
posicion del stent cuando se esté desplegando. Incorpora lo siguiente:
« Identificador proximal: Un identificador situado en su extremo proximal. Se utiliza para identificar la
orientacion en la que debe utilizarse el dispositivo.
En la etiqueta del producto se indican todas las dimensiones.
C ibilidad del dispositivo
Los stents biliares Zimmon, ST-2 Soehendra Tannenbaum, Cotton-Leung, Cotton-Leung Sof-Flex,
Cotton-Huibregtse y el stent biliar de plastico (PBS) son compatibles con lo siguiente:
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« Endoscopio con canal de accesorios de 3,2 mm, 3,7 mm o 4,2 mm (consulte la etiqueta para

seleccionar el canal de accesorios adecuado)
« Guia de 0,035 inch (consulte el tamafio de guia en la etiqueta)

« Tapon endoscopico o dispositivo para fijacion de guias (los productos Sof-Flex de 10 Fr no son

compatibles con el dispositivo para fijacion de guias Fusion)
« Recuperador de stents o pinzas
« Catéter empujador Cook Medical
« Catéter guia Cook Medical
+ Medios de contraste
« Agua o solucion salina estériles
« Jeringa Luer estandar
« Lubricante hidrosoluble

La tabla 1 indica los introductores compatibles para los stents biliares suministrados como stent
solamente. Nota: Los equipos de stents CLBS, ZEBD y CHBS incluyen un introductor.

Tabla 1: Introductores y sistemas de introduccion de Cook compatibles para stents

biliares de Cook

Introd y sistemas de introduccion de Cook
Stent biliar de Cook ) ) A Sistema de
(Fr se refiere al diametro (atgte: Catéter | Catéter |Catéter guia 4S|stema de lSlstema fj,e introduccion
del stent en tamafio Fr) Fusion® empujador | guia | Huibregtse T Lz |ntrodt!(§|on Fusion®
usion de stents Oasis' 0ASIS®

250y (LSO de 5 Fr FS-PC-5 |PC-5yPCSE|  — - — - —
1250 de 6 Fr — PC-6 — — — — —
CHBSO, CLSO, CLSO-SF, PBS®y S0 de 7 Fr| FS-PC-7 |PC-7yPC-7E|  — — — — —
1250 de 8 Fr — PC-8 — — — — —
CHBSO<, CLSO¢, PBS® y TTSO de 8,5 Fr — PC-8.5 G5 — SIS-8.5 | OA-8.5, 0A-8.5E | FS-0A-8.5
CHBSOS, LSO, PBS® y TTSO de 10 Fr — PC-10 G(-6 HGC-6 SIS-10 | 0A-10y OA-10E | FS-0A-10
CLSO-SF de 10 Fr — PC-10 GCS5 — — — FS-0A-10
1250 de 10 Fr — PC-10 — — — — —
CHBSO, CLSO, PBS® y TTSO de 11,5 Fr — PC-115 GC-6 HGC-6 SIS-11.5 0A-11.5 —

*Si esta utilizando el catéter empujador Fusion®, el catéter empujador, el catéter guia, el sistema de

introduccién Oasis® o el sistema de introduccion Fusion® Oasis®, consulte las instrucciones de uso del
introductor o del sistema de introduccién para obtener instrucciones de uso del dispositivo.
bLos dispositivos PBS no se comercializan en todos los mercados, incluido el estadounidense.
<Cuando se utilice con las familias de stents CLSO y CHBSO, el sistema de introduccion Fusion® Oasis®
(FS-OA) no es compatible con longitudes de stent de mas de 14 cm.

Informacién cualitativa y cuantitativa
Los materiales del implante de stent se indican en la tabla 2.

Tabla 2: Materiales del implante de stent

Informacién cualitativa Infnn!|
EhcY Material del dispositivo cu:nmatlva
eso (g)
Cotton-Leung (CLSO) y Zimmon (ZS0) de 5 Fr Polietileno Stent | Hasta 0,40
Zimmon (Z50) de 6 Fr Polietileno Stent | Hasta 0,58
(oﬂon—Leung (CLS0), stent biliar de plastico (PBS), Cotton-Huibregtse (CHBSO) Copo!imem de acetato de Stent | Hasta 1,04
y Zimmon (Z50) de 7 Fr etileno-vinilo (EVA) v
Cotton-Leung Sof-Flex (CLSO-SF) de 7 Fr Poliuretano Stent | Hasta 0,64
Zimmon (Z50) de 8 Fr Polietileno Stent | Hasta1,12
Cotton-Leung (CLSO) y Cotton-Huibregtse (CHBSO) de 8,5 Fr Polietileno Stent | Hasta 0,76
Stent biliar de plastico (PBS) de 8,5 Fr Copolimero de EVA Stent | Hasta 0,76
ST-2 Soehendra T b (TTS0) de 8,5 Fr Poli i Stent | Hasta139
ST-2 Soehendra | (TTS0) de 10 Fr Poli il Stent | Hasta 142
Cotton-Leung (CLS0), stent biliar de pléstico (PBS) y Cotton-Huibregtse (CHBSO) de 10 Fr Copolimero de EVA Stent | Hasta1,19

47




Zimmon (Z50) de 10 Fr Polietileno Stent | Hasta 2,05
Cotton-Leung Sof-Flex (CLSO-SF) de 10 Fr Poliuretano Stent | Hasta1,16
Cotton-Leung (CLS0), stent biliar de plastico (PBS) y Cotton-Huibregtse (CHBSO) de 11,5 Fr Copolimero de EVA Stent | Hasta 1,59
ST-2 Soehendra (TTS0) de 11,5 Fr Poli i Stent | Hasta1,92

Poblacion de pacientes

Pacientes adultos que requieran la colocacion de stents biliares para obstrucciones. La naturaleza de

la patologia subyacente es prevalente en diversos tipos de pacientes, por lo que los dispositivos estan
indicados para pacientes con obstrucciones del conducto biliar causadas por calculos del conducto biliar
comun, obstruccion biliar maligna y estenosis benignas o malignas.

Usuario previsto

Este dispositivo esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion y experiencia en técnicas de
colangiopancreatografia endoscopica retrégrada (ERCP).

Deben emplearse las técnicas habituales de colocacién endoscépica de stents.

Contacto con tejido corporal

El contacto con el tejido de este dispositivo sera el indicado en el uso previsto.

Principios de funcionamiento

El stent biliar proporciona una luz a través de la cual puede drenarse el fluido biliar. El stent tiene una
caracteristica antimigracion que ofrece interferencia mecanica con la estructura anatémica para ayudar

a mantener la posicion del stent. El stent es radiopaco para facilitar la visibilidad en las imagenes
fluoroscépicas. El orificio u orificios laterales del stent facilitan el drenaje ofreciendo aberturas adicionales
para el flujo de liquido. El stent biliar se coloca sobre una guia colocada previamente utilizando un
introductor. El introductor consiste en un catéter empujador solamente o en una combinacion de catéter
empujador y catéter guia. El catéter guia incorpora bandas marcadoras que son radiopacos para facilitar
la visibilidad en las imagenes fluoroscopicas y guia la colocacién del stent. El catéter empujador empuja el
stent hasta su lugar a lo largo de una guia colocada previamente. Para proteger las lengtietas y enderezar
el pigtail que tienen algunos stents, estos incorporan un protector de lenglietas o enderezador de
pigtails. El protector de lengtietas o enderezador de pigtails proporciona una luz a través de la cual puede
insertarse el stent. El protector de lenglietas pliega las lengiietas del stent antes de insertar este en el
endoscopio. El enderezador de pigtails endereza el pigtail para facilitar la introduccion de la guia.

USO PREVISTO
Este dispositivo se utiliza para drenar conductos biliares obstruidos.

INDICACIONES

Colocacion endoscdpica de stents biliares para el drenaje de conductos biliares obstruidos que podrian tener
su causa en calculos del conducto biliar comun, obstruccién biliar maligna, estenosis benignas o malignas,

u otras afecciones de obstruccion biliar que exigen drenaje.

BENEFICIOS CLINICOS
Drenaje del conducto biliar.

CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones especificas de la colangiopancreatografia endoscépica retrégrada (ERCP).
Incapacidad para hacer pasar una guia, un catéter guia o un stent a través de la zona obstruida.

ADVERTENCIAS

- Este producto de un solo uso no estéa disefiado para la reutilizacion. Cualquier intento de reprocesar,
reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede ocasionar su contaminacion bioldgica o quimica,
migracion o el fallo de la integridad mecénica del dispositivo.

« Compruebe visualmente la integridad del envase estéril. No utilice el dispositivo si el envase estéril esta
dafado o se ha abierto accidentalmente antes de su uso.

« Inspeccione visualmente el dispositivo, prestando especial atencion a la presencia de acodamientos,
dobleces y roturas. No lo utilice si detecta alguna anomalia que pudiese impedir su correcto
funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacion de devolucion.

- Estos stents biliares estéan disefiados para permanecer implantados un maximo de 3 meses.
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PRECAUCIONES

« Antes de utilizar este dispositivo debe realizarse una evaluacion diagnéstica completa del paciente
para determinar el tamafio adecuado del stent.

« La etiqueta especifica el tamafo minimo del canal requerido para este dispositivo.

« Consulte la etiqueta del dispositivo para seleccionar la guia adecuada.

« El stent debe colocarse empleando guia fluoroscépica.

- Ni el protector de lengtietas (si lo hay) ni el enderezador de pigtails (cuando se suministre) estan
indicados para el uso en el canal de accesorios del endoscopio.

- Tenga cuidado al enderezar los bucles de la punta pigtail (si los hay) para evitar producir acodamiento
o romper el stent.

« No aplique demasiada fuerza al hacer avanzar el stent.

« Las figuras 1-4 indican la orientacion en la que ha de colocarse el stent en el conducto biliar.

- Se recomienda evaluar periédicamente el dispositivo mientras esté implantado.

« Seleccione el sistema introductor de stents de Cook (si no esta incluido) del tamario French apropiado.
La tabla 1 le servira de guia.

« La colocacion del dispositivo no requiere esfinterotomia.

« Al intentar realizar otros procedimientos, es posible descolocar un stent colocado.

« No utilice este dispositivo para otro proposito que no sea el especificado en las indicaciones.

- Guarde el dispositivo en un lugar seco.

« Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.

« El producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion y experiencia en técnicas
de ERCP.

« Deben emplearse las técnicas habituales de colocacion endoscépica de stents.

« Cuando se utilizan en una etiqueta, estos simbolos indican lo siguiente:

No compatible con el dispositivo para
fijacion de guias Fusion.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RM

Este simbolo significa que el stent es «<MR Safe» (esto es, seguro con la RM).
El stent biliar Zimmon®, el stent biliar ST-2 Soehendra Tannenbaum®, el stent biliar Cotton-Huibregtse®,
el stent biliar Cotton-Leung® (incluido el Sof-Flex®) y el stent biliar de plastico son «MR Safe».
En pruebas no clinicas, el artefacto de la imagen provocado por el dispositivo se extiende unos 7 mm
desde el stent cuando se obtienen imagenes con una secuencia de pulsos en gradiente de eco y un
sistemadeRM de3T.
ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES
Asociados a la ERCP: absceso hepdtico - arritmia o parada cardiacas - aspiracion « colangitis « depresion
o parada respiratorias - hemorragia - hipotension « infeccion « pancreatitis « perforacion « reaccion alérgica
al contraste o a la medicacion - sepsis.
Asociados a la colocacion de stents biliares: dolor/molestias - fiebre « migracion del stent - obstruccion del
conducto pancreatico « oclusién del stent « traumatismos en el conducto biliar o en el duodeno.

PRESENTACION
Estos dispositivos se suministran esterilizados con 6xido de etileno (EtO) en una bolsa de apertura rapida.
Stents Sof-Flex solamente: Tras la esterilizacion, la bolsa se envasa adicionalmente en una caja.
Este producto se suministra con una tarjeta de implante, que debera entregarse al paciente una vez que la
haya rellenada el profesional sanitario.
PREPARACION DEL PRODUCTO
1. Antes de introducir un dispositivo, asegurese de que el canal de trabajo del endoscopio esta lubricado
con agua o con un lubricante a base de agua.
2. Segun la etiqueta del envase del dispositivo, asegurese de que el endoscopio tenga un tamafio de
canal mayor o igual al tamafio de canal minimo necesario para utilizar el dispositivo.

Uso con FS-OA-10 o0 PC-10
y GG-5.
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Antes de utilizar el(los) dispositivo(s), inspeccionelo(s) visualmente para detectar anomalias que
puedan provocar un funcionamiento incorrecto.

Acople el tapén endoscopico o el dispositivo para fijacion de guias al endoscopio.

Cuando se empleen stents Cotton-Leung Sof-Flex® de 10 Fr, lubrique el catéter guia con lubricante
hidrosoluble. Conserve el protector de lengiietas para utilizarlo al introducir las lengtietas del stent en
el canal de accesorios.

INSTRUCCIONES DE USO llustraciones
1. STENTS SIN PIGTAIL:
1. Asegurese de extender por completo con cuidado todas las lenguetas.
2. Cargue el protector de lengietas sobre el extremo del stent que tiene las lengtietas duodenales.
Para stentsde 5 Fra 7 Fr:
3a. Introduzca el stent, con el extremo del conducto primero, y el protector de lengiietas sobre una guia
colocada previamente.
3b. Haga avanzar el catéter empujador sobre la guia para introducir el stent en el canal de accesorios.
Cuando la lengtieta delantera del stent entre en el canal de accesorios, mantenga el protector de
lenglietas sobre la lengiieta trasera hasta que el stent se haya introducido por completo en el canal
de accesorios.
Stents de 8,5 Fr y mayores:
3c. Retire el conector del extremo del catéter guia y, a continuacion, introduzca el catéter guia en el
canal de accesorios sobre una guia colocada previamente. Cuando se empleen stents Cotton-Leung®
Sof-Flex® de 10 Fr, lubrique el catéter guia con lubricante hidrosoluble. Conserve el protector de
lengtietas para utilizarlo al introducir las lengtietas del stent en el canal de accesorios.
3d. Con el elevador abierto, haga avanzar el dispositivo hasta que haya una parte suficiente del catéter
guia por encima de la obstruccion.
3e. Introduzca el stent, con el extremo del conducto primero, y el protector de lengietas sobre el catéter
guia y una guia colocada previamente.
3f. Haga avanzar el catéter empujador sobre la guia y el catéter guia para introducir el stent en el canal
de accesorios. Cuando la lengiieta delantera del stent entre en el canal de accesorios, mantenga el
protector de lengtietas sobre la lenglieta trasera hasta que el stent se haya introducido por completo
en el canal de accesorios.
A continuacion, consulte los pasos 4-9 siguientes
1. STENTS CON PIGTAIL:
1. Enderece el pigtail del conducto. Utilice el enderezador de pigtails (cuando se suministre).
2. Introduzca el stent, con el extremo del conducto primero, y el enderezador de pigtails (cuando se
suministre) sobre la guia colocada previamente hasta que el enderezador llegue al segundo bucle.
3. Haga avanzar el catéter empujador sobre la guia para hacer avanzar el stent con pigtail en el canal
de accesorios.
A continuacion, consulte los pasos 4-9 siguientes
4. Mientras el catéter empujador hace avanzar el stent y lo introduce por completo en el canal de
accesorios, deslice el protector de lengiietas/enderezador de pigtails (cuando se suministre) hacia
atras sobre el catéter empujador hasta que llegue al extremo del catéter, manteniéndolo fuera del
canal de accesorios.
Haga avanzar poco a poco el catéter empujador hasta que el stent se encuentre en la posicion deseada.
Utilizando fluoroscopia y endoscopia, confirme que el stent esta en la posicion deseada.
Nota: Para stents sin pigtail de 8,5 Fr o més unicamente: Si lo desea, vuelva a poner el conector en el
catéter guia antes de purgar con medios de contraste.
Tras confirmar la posicion del stent, extraiga con cuidado la guia y el catéter guia (cuando se
suministre) del endoscopio mientras mantiene la posicion del stent con el catéter empujador.
Extraiga con cuidado el catéter empujador del canal de accesorios.
. Estos stents pueden retirarse utilizando las técnicas endoscopicas habituales.
ELIMINACION DE DISPOSITIVOS
Este dispositivo puede resultar contaminado por sustancias potencialmente infecciosas de origen humano
y debe desecharse conforme a las pautas del centro. El introductor (si se suministra) debera enrollarse
para desecharse.
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INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DE LOS PACIENTES

Informe al paciente seguin sea necesario respecto a las advertencias, precauciones, contraindicaciones,
medidas a tomar y limitaciones de uso relevantes que debe conocer el paciente.

Cuando esté disponible, puede utilizarse el sitio web EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed),
junto con el UDI basico de este producto (0827002CIRL202007013010B6), para localizar el Resumen sobre
seguridad y funcionamiento clinico de este producto.

La informacion dirigida al paciente puede consultarse en cookmedical.eu/patient-implant-information.
NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

Todos los incidentes graves relacionados con este dispositivo deben notificarse a Cook Medical y a las
autoridades competentes del pais en el que se utilizé el dispositivo.

EESTI

BILIAARSED STENDID ZIMMON®, COTTON-LEUNG®,
COTTON-LEUNG® SOF-FLEX®, COTTON-HUIBREGTSE®, ST-2
SOEHENDRA TANNENBAUM® JA PLASTIKUST BILIAARNE STENT
(PBS) NING STENDIKOMPLEKTID

ETTEVAATUST! USA f6 di k It on seda seadet miiiia ainult arstil (voi

jal) voi tema kor
SEADME KIRJELDUS
Kéesolevas kasutusjuhendis kasitletakse biliaarseid stente Zimmon® (ZEBD, ZSO), Cotton-Leung®
(CLBS, CLSO), Cotton-Leung® Sof-Flex® (CLSO-SF), Cotton-Huibregtse® (CHBS, CHBSO), ST-2 Soehendra
Tannenbaum® (TTSO) ja plastikust biliaarset stenti (PBS) ning stendikomplekte, nagu on kujutatud
joonistel 1-4.
Need seadmed on saadaval kahes seadmekonfiguratsioonis:
« Ainult stent [koos réngasse keeratud otsa sirgestusvahendiga / keel(t)ekaitsega voi ilma
(paigaldamishiilss*)]
« Stendikomplekt, mis sisaldab kombinatsiooni stendist (rongasse keeratud otsa sirgestusvahendiga / keel(t)
e kaitsega voi ilma) ja sisestusvahendist (suruv kateeter ja vajaduse korral juhtkateeter).
*Markus. Sonad keel(t)ekaitse ja paigaldamishiilss viitavad samale esemele.
Toimivusnditajad
Nende komponentide funktsioone ja péhiomadusi kirjeldatakse allpool.
Erinevate patsientide anatoomiate jaoks on kogu seadmevalikus saadaval mitmesuguseid dravoolu tagavaid
biliaarseid stente. Neid pakutakse Fr suurustes vahemikus 5 Fr kuni 11,5 Fr, erinevas kujukonfiguratsioonis ja
margistatud pikkustega vahemikus 2-21 cm. Biliaarsetel stentidel on jargmised omadused:
« atraumaatiline ots — stendi otsad on konstrueeritud nii, et need oleksid anatoomia suhtes
atraumaatilised
« kiiljeavad - drenaazi hélbustamiseks (ei kehti stendi ST-2 Soehendra Tannenbaum puhul)
- nihkumisvastased omadused - eesmérk on aidata sailitada stendi asendit parast selle paigaldamist,
pakkudes anatoomia suhtes mehaanilist takistust
« réntgenkontrastsus - stendi materjalid on rontgenkontrastsed, et hélbustada nahtavust fluoroskoopia ajal.
Keel(t)e kaitse - see on toru, mida kasutatakse keele(te) kokkutombamiseks endoskoopi sisestamise ajal.
Rongasse keeratud otsa sirgestusvahend - see on toru, mida kasutatakse rongasse keeratud otsa
sirgendamiseks holbustamaks juhtetraadi sisestamist.
Juhtkateeter - stent laaditakse juhtkateetrile. Juhtkateetri tilesanne on juhtida stent ettenahtud asukohta.
Juhtkateetrid sisaldavad tihte voi mitut jargmistest funktsioonidest:
- atraumaatiline ots - juhtkateetri ots on konstrueeritud nii, et see oleks anatoomia suhtes atraumaatiline
- rontgenkontrastsus - juhtkateetri vooliku materjal on rontgenkontrastne. Juhtkateeter sisaldab ka
markerribasid, et veelgi parandada selle fluoroskoopilist nahtavust
« muhv - juhtkateeter sisaldab muhvi koos tihendusega, mis hélbustab standardse Luer-stistla kinnitamist.
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Suruv kateeter — suruva kateetri funktsioon on viia stent iile eelnevalt paigaldatud juhtetraadi ja vajaduse
korral juhtkateetri ettenahtud asukohta ning séilitada stendi asend selle paigaldamise ajal. Sellel on
jargmine omadus:

- proksimaalne identifikaator - identifikaator proksimaalses otsas. Seda kasutatakse seadme kasutamise

orientatsiooni tuvastamiseks.

Vt koiki moGtmeid toote margistuselt.
Seadme iihilduvus
Biliaarsed stendid Zimmon, ST-2 Soehendra Tannenbaum, Cotton-Leung, Cotton-Leung Sof-Flex,
Cotton-Huibregtse ja plastikust biliaarne stent (PBS) tihilduvad jargmiste toodetega:

« endoskoop 3,2 mm, 3,7 mm véi 4,2 mm lisakanaliga (sobiva lisakanali valimisel vt margistust)

« 0,035 tolli (inch) juhtetraat (juhtetraadi suuruse osas vt margistust)

« endoskoopiline kork véi juhtetraadi lukustusseade (10 Fr Sof-Flex tooted ei Ghildu juhtetraadi
lukustusseadmega Fusion)
stendi tagasivétja voi tangid
- ettevotte Cook Medical suruv kateeter
ettevotte Cook Medical juhtkateeter
« kontrastaine
steriilne vesi voi fusioloogiline lahus

- standardne Luer-stistal

« vees lahustuv maarimisaine
Tabelis 1 on loetletud ainult stentidena tarnitavate biliaarsete stentide jaoks sobivad sisestusvahendid.
Markus. Stendikomplektid CLBS, ZEBD ja CHBS sisaldavad komplektides sisestusvahendit.

Tabel 1. Ettevétte Cook biliaarsete stentidega tihilduvad ettevétte Cook sisestusvahendid /
sisestussiisteemid

Uni ettevotte Cook si
Engyﬁm Cook bll arne stent Surav Stendi Sisestus-
(Fr tahlsntab stendi labimootu reen Suruv Juht- o i ii siisteem
French-iihikutes) Fa e ‘?,’ kateeter | kateeter | Huibregtse sisestus Oasis® Fusion®
usion siisteem Oasis®
5 Fr (LSO, ZS0 FS-PC-5 | PC-5, PC-5E — — — — —
6 Fr250 — PC-6 — — — — —
7 Fr CHBSO, (LSO, CLSO-SF, PBS*, 750 | FS-PC-7 | PC-7, PC-7E — — — — —
8 Fr2s0 — PC-8 — — — — —
8,5 Fr CHBSO", CLSO¢, PBS*, TTSO — PC-8.5 GC-5 — SIS-8.5 | 0A-8.5,0A-8.5E | FS-0A-8.5
10 Fr CHBSOS, CLSO<, PBS", TTSO — PC-10 GC-6 HGC-6 SIS-10 | 0A-10, 0A-10E FS-0A-10
10 Fr CLSO-SF — PC-10 GC-5 — — — FS-0A-10
10 Fr 20 — PC-10 — — — — —
11,5 Fr CHBSO, CLSO, PBS*, TTSO - PC-11.5 GC-6 HGC-6 SIS-11.5 0A-11.5 —

*Kasutades suruvat kateetrit Fusion®, suruvat kateetrit, juhtkateetrit, sisestusstisteemi Oasis® voi sisestussiisteem
Fusion® Oasis®, vt seadme kasutamise juhiseid sisestusvahendi/sisestussiisteemi kasutusjuhendist.
bPBS-seadmed ei ole saadaval kéikidel, sh USA turgudel.

“Kasutades sisestussiisteemi Fusion® Oasis® (FS-OA) koos stendiperekondadega CLSO ja CHBSO; need pole
kokkusobivad tile 14 cm pikkuste stentidega.

Kvalitatiivne ja kvantitatiivne teave

Stentimplantaadi materjalid on toodud tabelis 2.

Tabel 2. Stentimplantaadi materjalid

Toode teave, i
seadme materjal teave, kaal (g)

5 Fr Cotton-Leung (CLSO) ja Zimmon (Z50) Poliietiileen Stent Kuni 0,40

6 Fr Zimmon (Z50) Polijetiileen Stent Kuni 0,58

7 Fr Cotton-Leung (CLSO0), plastikust biliaarne stent (PBS), Cotton-Huibregtse (CHBSO) Etiileen-viniiiilatsetaadi "

. Kool Stent Kuni 1,04

ja Zimmon (250) (EVA)
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7 Fr Cotton-Leung Sof-Flex (CLSO-SF) P Stent Kuni 0,64
8 Fr Zimmon (Z50) Poliietiileen Stent | Kuni1,12
8,5 Fr Cotton-Leung (CLSO) ja Cotton-Huibregtse (CHBSO) Polijetiileen Stent Kuni 0,76
8,5 Fr plastikust biliaarne stent (PBS) EVA i Stent Kuni 0,76
8,5 Fr ST-2 Soehendra (TTS0) ii il Stent Kuni 1,39
10 Fr $T-2 Soehendra (TT50) Stent | Kuni1,42
10 Fr Cotton-Leung (CLSO0), plastikust biliaarne stent (PBS) ja Cotton-Huibregtse (CHBS0) EVA kopolii Stent Kuni 1,19
10 Fr Zimmon (750) Poliietiileen Stent |  Kuni2,05
10 Fr Cotton-Leung Sof-Flex (CLSO-SF) Poli Stent Kuni 1,16
11,5 Fr Cotton-Leung (CLS0), plastikust biliaarne stent (PBS) ja Cotton-Huibregtse (CHBSO) EVA Stent Kuni 1,59
11,5 Fr ST-2 Soehendra I (TT50) ii il Stent Kuni 1,92

Patsientide populatsioon
Taiskasvanud patsiendid, kes vajavad obstruktsiooni t6ttu sapiteede stentimist. P6hipatoloogia olemus
patsientidel on erinev, seetéttu on seadmed naidustatud patsientidele, kellel on sapijuha ummistus,
mis on pohjustatud tavalistest ihissapijuha kividest, pahaloomuline sapitee ummistus ning hea- voi
pahaloomulised striktuurid.
Kavandatud kasutaja
See seade on méeldud kasutamiseks endoskoopilise retrograadse kolangiopankreatograafia (ERCP)
tehnikates koolitatud ja kogenud arstidele.
Stentide endoskoopilise paigutamise puhul tuleks kasutada standardseid tehnikaid.
Kokkupuude kudedega
Seade puutub kudedega kokku vastavalt kavandatud kasutusele.
Toimivuspohimétted
Biliaarne stent loob valendiku, mille kaudu sapivedelik saab valja voolata. Stendil on nihkumisvastane
omadus, mis loob mehaanilise kokkupuute anatoomiaga, et aidata stendi asendit séilitada. Stent on
réntgenkontrastne, et hélbustada nahtavust fluoroskoopia ajal. Stendi kiiljeava(d) hélbustavad dravoolu,
pakkudes vedeliku voolamise jaoks tdiendavaid avasid. Biliaarne stent asetatakse sisestusvahendi abil
eelnevalt paigaldatud juhtetraadi kohale. Sisestusvahend koosneb ainult suruvast kateetrist voi suruva
kateetri ja juhtkateetri kombinatsioonist. Juhtkateeter sisaldab markerribasid, mis on réntgenkontrastsed,
et hélbustada nahtavust fluoroskoopia ajal ja juhivad stendi paigaldamist. Suruv kateeter to6tab, surudes
stendi paigale piki eelnevalt paigaldatud juhtetraati. Monede stentide keelte kaitsmiseks ja rongasse
keeratud otsa sirgendamiseks on kaasas rongasse keeratud otsa sirgestusvahend voi keel(t)e kaitse.
Keel(t)e kaitse voi rongasse keeratud otsa sirgestusvahend loob valendiku, mille kaudu saab stendi
sisestada. Keel(t)e kaitse liikkab stendi keeled enne endoskoopi sisestamist kokku. Rongasse keeratud otsa
sirgestusvahend sirgendab réngasse keeratud otsa, et hélbustada juhtetraadi sisestamist.
KAVANDATUD KASUTUS
Seade on méeldud ummistunud sapijuhade dreenimiseks.
KASUTUSNAIDUSTUSED
Endoskoopiline biliaarne stent sapiteede dreneerimiseks ummistunud juhades, mille péhjuseks vdivad olla
tihissapijuha kivid, pahaloomulised sapiteede ummistused, hea- voi pahaloomulised striktuurid v6i muud
dreneerimist ndudvad sapiteede takistused.
KLIINILINE KASU
Sapijuhade dreneerimine.
VASTUNAIDUSTUSED
Endoskoopilisele retrograadsele kolangiopankreatograafiale (ERCP) eriomased.
Voimetus suunata juhtetraati, juhtkateetrit ja/voi stenti labi ummistunud piirkonna.
HOIATUSED
« See iihekordselt kasutatav meditsiiniseade pole ette ndhtud korduvkasutamiseks. TaastoGtlemise,
resteriliseerimise ja/voi taaskasutamise katsed voivad pohjustada saastumist bioloogiliste voi
keemiliste ainetega ja/voi seadme nihkumist ja/voi seadme mehaanilise terviklikkuse rikkeid.
« Kontrollige visuaalselt steriilse pakendi terviklikkust. Arge kasutage, kui steriilne pakend on enne
kasutamist kahjustatud voi tahtmatult avatud.
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« Kontrollige seadet vaadeldes, poorates erilist tdhelepanu vaénetele, painetele ja purunemistele.
Arge kasutage, kui leiate defekti, mille tdttu seade ei ole nduetekohaselt tékorras. Teavitage Cooki
tagastusloa saamiseks.

- Need biliaarsed stendid on ette néhtud piisima maksimaalselt 3 kuud.

ETTEVAATUSABINOUD
« Stendi 6ige suuruse maaramiseks tuleb enne kasutamist labi viia patsiendi taielik diagnostiline hindamine.
« Selle seadme jaoks néutavat vahimat kanali suurust vt margistuselt.
« Sobiva juhtetraadi valikut vt seadme maérgistuselt.
- Stent tuleb paigaldada fluoroskoopilise jalgimisega.
« Keel(t)e kaitse (kui on) voi rongasse keeratud otsa sirgestusvahend (kui on kaasas) pole ette nahtud
endoskoobi lisakanalis kasutamiseks.
« Rongasse keeratud otsa (kui on) sirgestamisel tuleb olla ettevaatlik, et mitte vadnata voi purustada stenti.
- Arge kasutage stendi edasiviimiseks (leliigset joudu.
« Vt jooniseid 1 kuni 4, et ndha stendi kavandatud asendit sapijuhas.
« Sees olemise perioodil on soovitatav seadet perioodiliselt hinnata.
« Valige sobivas Fr-suuruses Cooki stendisisestusstisteem (kui ei kuulu komplekti). Juhised leiate tabelist 1.
« Sfinkterotoomia ei ole antud seadme paigutamise jaoks vajalik.
- Taiendavate ravivotete tritamisel on véimalik paigaldatud stendi paigalt nihkumine.
- Arge kasutage seadet selleks mitteettenahtud otstarbeks.
« Hoidke seadet kuivas kohas.
« Seadet voivad kasutada Uksnes valjadppe saanud tervishoiuto6tajad.
« Toode on méeldud kasutamiseks ERCP alase koolituse ja kogemusega arstidele.
- Stentide endoskoopilise paigutamise puhul tuleks kasutada standardseid tehnikaid.
« Kui neid siimboleid kasutatakse margistusel, naitavad need jargmist:

Ei Ghildu juhtetraadi
lukustusseadmega Fusion.

MRT OHUTUSTEAVE

See siimbol téhendab, et stent on MR-ohutu.
Biliaarsed stendid Zimmon®, ST-2 Soehendra Tannenbaum®, Cotton-Huibregtse®, Cotton-Leung®
(sh Sof-Flex®) ja plastikust biliaarne stent on MR-ohutud.
Mittekliinilistes katsetustes iiletas seadme tekitatud kujutise artefakt stenti ligikaudu 7 mm vorra
kujutise tekitamisel gradientkaja impulsijada ja 3 T MR-stisteemiga.
VOIMALIKUD KORVALNAHUD
ERCP-ga seotud: allergiline reaktsioon kontrastaine voi ravimi suhtes « aspiratsioon « hemorraagia
hingamisdepressioon v6i hingamise seiskumine « hiipotensioon « infektsioon « kolangiit - maksa abstsess «
pankreatiit - perforatsioon « sepsis  sidame ariitmia v6i seiskumine.
Biliaarse stendi paigaldamisega seotud: palavik « pankrease juha obstruktsioon « sapiteede voi
kaksteistsormiksoole trauma « stendi kohalt likumine « stendi oklusioon « valu/ebamugavustunne.

TARNEVIIS

Neid seadmeid tarnitakse lahtikooritavas kotis etiileenoksiidiga (EO) steriliseeritult.

Ainult stentidel Sof-Flex: Parast steriliseerimist pakitakse kott karpi.

Seadmega on kaasas implantaadi kaart, mis tuleb anda patsiendile parast selle téitmist tervishoiuté6taja poolt.

SEADME ETTEVALMISTAMINE
1. Enne seadmete sisestamist veenduge, et endoskoobi té6kanal oleks maaritud veega voi veepohise
maardeainega.
2. Vt seadme pakendi mérgistust veendumaks, et endoskoobi kanalisuurus oleks suurem véi vordne
seadme kaitamiseks vajaliku minimaalse kanalisuurusega.
3. Enne seadme(te) kasutamist kontrollige seda/neid visuaalselt korvalekallete suhtes, mis voivad
pohjustada ebadiget toimimist.

Kasutada koos FS-OA-10 voi
PC-10 ja GC-5-ga.
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4. Kinnitage endoskoobile endoskoopiline kork véi juhtetraadi lukustusseade.
5. 10 Fr stentide Cotton-Leung Sof-Flex® puhul kasutage juhtkateetri maarimiseks vees lahustuvat
maéardeainet. Hoidke keel(t)e kaitse kasutamiseks valmis, kui stendi hélmad lisakanalisse sisestate.

KASUTUSJUHEND lllustratsioonid
1. RONGASSE KEERAMATA OTSAGA STENTIDELE:
1. Kontrollige ettevaatlikult, et koik keeled on |6puni vilja sirutatud.
2. Laadige keel(t)e kaitse stendi kaksteistsormiksoole keele poolsesse otsa.
5-7 Fr suuruses stentide puhul:
3a. Sisestage stent juhapoolse otsaga ees ja keel(t)e kaitse eelnevalt paigaldatud juhtetraadile.
3b. Viige suruvat kateetrit edasi juhtetraadile, et viia stenti edasi lisakanalisse. Kui stendi esikeel siseneb
lisakanalisse, hoidke paigaldamishiilssi tagakeele kohal, kuni stent siseneb tileni lisakanalisse.
8,5 Fr ja suuremate stentide puhul:
3c. Eemaldage muhv juhtkateetri otsast ja seejarel sisestage juhtkateeter lisakanalisse tile eelnevalt
paigaldatud juhtetraadi. 10 Fr stentide Cotton-Leung® Sof-Flex® puhul kasutage juhtkateetri
maarimiseks vees lahustuvat méaardeainet. Hoidke keel(t)e kaitse kasutamiseks valmis, kui stendi
hélmad lisakanalisse sisestate.
3d. Avatud elevaatoriga viige edasi, kuni piisavalt pikk osa juhtkateetrist on (le takistuse.
3e. Sisestage stent juhapoolse otsaga ees ja keel(t)e kaitse juhtkateetrile ning eelnevalt
paigaldatud juhtetraadile.
Viige suruvat kateetrit edasi juhtetraadile ja juhtkateetrile, et viia stenti edasi lisakanalisse. Kui stendi esikeel
siseneb lisakanalisse, hoidke paigaldamishiilssi tagakeele kohal, kuni stent siseneb tileni lisakanalisse.
Seejérel jargige alltoodud samme 4-9
1l. RONGASSE KEERATUD OTSAGA STENTIDELE:
1. Sirgestage juha rongasse keeratud ots. Kasutage rongasse keeratud otsa sirgestusvahendit, kui see
on olemas.
2. Sisestage stent juhapoolse otsaga ees ja rongasse keeratud otsa sirgestusvahend (kui on kaasas)
eelnevalt paigaldatud juhtetraadile, kuni sirgestusvahend jouab teise spiraalini.
3. Viige suruvat kateetrit edasi juhtetraadile, et viia rongasse keeratud otsaga stenti edasi lisakanalisse.
Seejérel jérgige alltoodud samme 4-9
4. Kui suruv kateeter viib stendi tleni lisakanalisse, libistage keel(t)e kaitset / rongasse keeratud otsa
sirgestusvahendit (kui on kaasas) tagasi (ile suruva kateetri, kuni see jouab kateetri otsani, hoides seda
lisakanalist eemal.
Viige suruvat kateetrit vdhehaaval edasi, kuni stent on soovitud asendis.
Kinnitage fluoroskoopiliselt ja endoskoopiliselt stendi soovitud asetus.
Markus. Uksnes réngasse keeramata otsaga stentidele 8,5 Fr ja suurematele: Soovi korral paigutage
juhtkateetri muhv enne kontrastainega loputamist tagasi.
Parast stendi asetuse kinnitamist eemaldage juhtetraat ja juhtkateeter (kui olemas) ettevaatlikult
endoskoobist, sailitades stendi asendit suruva kateetri abil.
Eemaldage suruv kateeter ettevaatlikult lisakanalist.
Neid stente saab eemaldada standardsete endoskoopiliste tehnikate abil.

SEADMETE KASUTUSELT KORVALDAMINE
Seade voib olla saastunud voimalikult nakkusohtlike inimpéritolu ainetega ning see tuleb kérvaldada
asutuse eeskirjade kohaselt. Sisestusvahend (kui see on kaasas) tuleb korvaldamiseks spiraali keerata.

PATSIENDI NOUSTAMISE TEAVE

Palun teavitage patsienti vajaduse korral olulistest hoiatustest, ettevaatusabinéudest, vastundidustustest,
voetavatest meetmetest ja kasutuspiirangutest, millest patsient peaks teadlik olema.

Kui see on saadaval, saab selle toote ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvétte (SSCP) leidmiseks
kasutada EUDAMED:i veebisaiti (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) koos selle toote BUDI-ga
(0827002CIRL2020070130108B6).

Patsiendile suunatud teabele padsete juurde aadressil cookmedical.eu/patient-implant-information.
OHUJUHTUMITEST TEATAMINE

Kui seadmega on esinenud ohujuhtum, tuleb sellest teavitada Cook Medicali ja selle riigi padevat asutust,
kus seadet kasutati.
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FRANCAIS

SETS D’ENDOPROTHESES ET D’ENDOPROTHESES BILIAIRES
ZIMMONE®, COTTON-LEUNG®, COTTON-LEUNG® SOF-FLEX®,
COTTON-HUIBREGTSE®, ST-2 SOEHENDRA TANNENBAUM® ET
ENDOPROTHESE BILIAIRE EN PLASTIQUE (PBS)

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin (ou un praticien autorisé a exercer) ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Ce mode d’emploi couvre les sets d'endoprothése et d'endoprothéses biliaires Zimmon® (ZEBD, ZSO),
Cotton-Leung® (CLBS, CLSO), Cotton-Leung® Sof-Flex® (CLSO-SF), Cotton-Huibregtse® (CHBS, CHBSO),
ST-2 Soehendra Tannenbaum® (TTSO) et I'endoprothése biliaire en plastique (PBS) représentés par les
Figures 1 a 4.
Ces dispositifs sont disponibles en deux configurations :
« Endoprothése uniquement [avec ou sans désilet pour pigtail/protecteur de rabats (gaine
de positionnement*)]
- Set d'endoprothése qui comprend la combinaison d’'une endoprothese (avec ou sans désilet
pour pigtail/protecteur de rabats) et d'un introducteur (cathéter pousse-prothése, le cas échéant,
cathéter guide).
*Remarque : Les termes protecteur de rabats et gaine de positionnement font référence au méme article.
Caractéristiques de performance
La fonction et les principales caractéristiques de ces composants sont décrites ci-dessous.
Une variété d'endoprothéses biliaires permettant le drainage est disponible dans toute la gamme de
dispositifs pour s'adapter aux différentes anatomies des patients. Elles existent en différentes tailles (French)
comprises entre 5 Fr et 11,5 Fr, dans différentes configurations de formes et dans des longueurs étiquetées
comprises entre 2 cm et 21 cm. Les endoprothéses biliaires présentent les caractéristiques suivantes :
« Extrémité atraumatique - Les extrémités de 'endoprothése sont congues pour étre atraumatiques par
rapport a I'anatomie
« Orifices latéraux - Facilitent le drainage (non applicable & ST-2 Soehendra Tannenbaum)
« Caractéristiques anti-migration - Elles visent a aider a maintenir la position de I'endoprothése une fois
quelle est placée en fournissant une interférence mécanique avec I'anatomie
« Radio-opacité - Les matériaux de I'endoprothése sont radio-opaques pour faciliter la visibilité
sous fluoroscopie.
Protecteur de rabats - Il s'agit d’une tubulure utilisée pour comprimer le(s) rabat(s) lors de l'introduction
de I'endoprothése dans I'endoscope.
Désilet pour pigtail - Il sagit d'un tube utilisé pour redresser le pigtail afin de faciliter I'introduction du guide.
Cathéter guide - Lendoprotheése est chargée sur le cathéter guide. La fonction du cathéter guide est de
guider I'endoprothése vers son emplacement prévu.
Les cathéters guide contiennent une ou plusieurs des caractéristiques suivantes :
- Extrémité atraumatique - L'extrémité du cathéter guide est congue pour étre atraumatique
pour 'anatomie
« Radio-opacité - Le matériau de la tubulure du cathéter guide est radio-opaque. Le cathéter guide
contient également des marqueurs pour améliorer encore sa visibilité fluoroscopique
+ Embase - Le cathéter guide contient une embase avec une connexion pour faciliter la fixation d'une
seringue Luer standard.
Cathéter pousse-prothése — La fonction de ce cathéter est de faire avancer I'endoprothése sur un guide
prépositionné et, le cas échéant, un cathéter guide jusqu’a son emplacement prévu, et de maintenir la
position de I'endoprothése pendant son déploiement. Il contient les caractéristiques suivantes :
« Identifiant proximal — Un identifiant a son extrémité proximale. Il est utilisé pour identifier l'orientation
dans laquelle le dispositif doit étre utilisé.
Voir I'étiquette du produit pour toutes les dimensions.
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Compatibilité du dispositif
Les endoprothéses biliaires Zimmon, ST-2 Soehendra Tannenbaum, Cotton-Leung, Cotton-Leung Sof-Flex,
Cotton-Huibregtse et endoprothése biliaire en plastique (PBS) sont compatibles avec les éléments suivants :
« Endoscope avec canal opérateur de 3,2 mm, 3,7 mm ou 4,2 mm (voir I'étiquette pour la sélection du
canal opérateur approprié)
« Guide de 0,035 inch (voir I'étiquette pour la taille du guide)
« Adaptateur endoscopique ou dispositif de verrouillage du guide (les produits Sof-Flex de 10 Fr ne sont
pas compatibles avec le dispositif de verrouillage du guide Fusion)
- Extracteur d'endoprothése ou pince
« Cathéter pousse-prothése Cook Medical
« Cathéter guide Cook Medical
« Produit de contraste
« Eau stérile ou sérum physiologique stérile
« Seringue a raccord Luer standard
« Lubrifiant hydrosoluble
Le tableau 1 énumére les introducteurs compatibles avec les endoprothéses biliaires fournies en tant
qu'endoprothése seule. Remarque : Les sets d'endoprothéses CLBS, ZEBD et CHBS contiennent chacun
un introducteur.

Tableau 1 : Introducteurs/systémes d’introduction Cook compatibles avec les
endoprothéses biliaires Cook

o Introduc émes dintroduction de Cook
e | S Gt |y Gt | pteme | yiime | e
endoprothese ou calibre en French) | prothése pousse- quide gulde (1 |ntroduct|9n d |ntroqu§tlon d m}mfuctpn:

Fusion® prothése Huibregtse | d'endoprothése Oasis Fusion® Oasis'
(LSO, ZS0 5 Fr FS-PC-5 | PC-5,PC-5E | — — — — —
12506 Fr — PC-6 — — — — —
CHBSO, CLSO, CLSO-SF, PBS®, S0 7 Fr | FS-PC-7 | PC-7,PC-7E| — — — — —
ZS0 8 Fr — PC-8 — — — — —
CHBSO¢, CLSO¢, PBS®, TTS0 8,5 Fr — PC-8.5 6C-5 — SIS-8.5 0A-8.5,0A-8.5E| FS-0A-8.5
CHBSO<, CLSO¢, PBS®, TTS0 10 Fr — PC-10 GC-6 HGC-6 SIS-10 0A-10,0A-10E |  FS-0A-10
CLSO-SF 10 Fr — PC-10 6C-5 — — — FS-0A-10
25010 Fr — PC-10 — — — — —
CHBSO, CLSO, PBS?, TTS0 11,5 Fr — PC-115 GC-6 HGC-6 SIS-11.5 0A-11.5 —

2En cas d'utilisation d’un cathéter pousse-prothése Fusion®, d’un cathéter pousse-prothése, d'un cathéter
guide, d'un systeme d'introduction Oasis® ou d’'un systeme d'introduction Fusion® Oasis®, consulter le
mode d'emploi de I'introducteur/systeme d'introduction pour les instructions sur I'utilisation du dispositif.
bLes dispositifs PBS ne sont pas disponibles sur tous les marchés, y compris les Etats-Unis.

“En cas d'utilisation du systéme d'introduction Fusion® Oasis® (FS-OA) avec les familles d’endoprothése
CLSO et CHBSO, il n'est pas compatible avec les longueurs d’endoprothése supérieures a 14 cm.
Informati itatives et itati

Les matériaux de I'endoprothése implantée sont présentés dans le tableau 2.

Tableau 2 : Matériaux de 'endoprothése implantée

Lot Matériau du1dispositif Poids (g)

Cotton-Leung (CLSO) et Zimmon (Z50) 5 Fr Polyéthyle Endoprothése| Jusqua 0,40
Zimmon (Z50) 6 Fr Polyéthyle Endoprotheése| Jusqu'a 0,58
e s 5 e ot s 14
Cotton-Leung Sof-Flex (CLSO-SF) 7 Fr ; é Endoprotheése | Jusqu'a 0,64
Zimmon (Z50) 8 Fr Polyéthyle Endoprothése | Jusqu'a 1,12
Cotton-Leung (CLSO) et Cotton-Huibregtse (CHBSO) 8,5 Fr Polyéthyle Endoprotheése| Jusqu'a 0,76
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E ése biliaire en plastique (PBS) 8,5 Fr Copolymére EVA E ese| Jusqua 0,76
ST-2 Soehendra (T750) 8,5 Fr Polyté: éthyle E ese| Jusqua 1,39
ST-2 Soehendra T b (TTS0) 10 Fr Polyté éthyle End hese| Jusqu'a 1,42

Cotton-Leung (CLS0), endoprothése biliaire en plastique (PBS)
et Cotton-Huibregtse (CHBSO0) 10 Fr

Zimmon (Z50) 10 Fr ; E Jusqu'a 2,05
Cotton-Leung Sof-Flex (CLSO-SF) 10 Fr ; é Endoprothese | Jusqua 1,16
Cotton-Leung (CLS0), endoprothese biliaire en plastique (PBS)
et Cotton-Huibregtse (CHBS0) 11,5 Fr

ST-2 Soehendra (TTS0) 11,5 Fr Polyté éthyle E ese| Jusqua1,92

Copolymere EVA Endoprothese | Jusqua 1,19

Copolymeére EVA Endoprothese | Jusqua 1,59

Catégorie de patients
Patients adultes nécessitant une endoprothése biliaire pour une obstruction. La nature de la pathologie
sous-jacente varie selon les patients, c'est pourquoi les dispositifs sont indiqués pour les patients souffrant
d’une obstruction des voies biliaires causée par des calculs dans le canal cholédoque, d'une obstruction
iaire maligne et de sténoses bénignes ou malignes.
isateur prévu
Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la formation et I'expérience
nécessaires aux techniques de cholangio-pancréatographie rétrograde endoscopique (CPRE).
Le praticien procédera selon des méthodes endoscopiques standard de pose d’endoprotheéses.
Contact avec le tissu organique
Le contact tissulaire de ce dispositif est conforme a I'utilisation prévue.
Principes de fonctionnement
Lendoprothése biliaire fonctionne en fournissant une lumiére a travers laquelle le fluide biliaire peut
s'écouler. Lendoprothése est dotée d’une fonction anti-migration qui assure une interférence mécanique
avec I'anatomie pour aider a maintenir la position de I'endoprothése. Lendoprothése est radio-opaque
pour faciliter la visibilité sous fluoroscopie. Le ou les orifices latéraux de 'endoprothése facilitent le drainage
en fournissant des ouvertures supplémentaires pour I'écoulement des liquides. Lendoprothése biliaire
est placée sur un guide prépositionné a l'aide d'un introducteur. Un introducteur consiste en un cathéter
pousse-prothése uniquement ou en un cathéter pousse-prothése et un cathéter guide combinés. Le cathéter
guide contient des marqueurs radio-opaques pour faciliter la visibilité sous fluoroscopie et guider la mise
en place de I'endoprothése. Le cathéter pousse-prothése fonctionne en poussant I'endoprothése en place le
long d'un guide prépositionné. Pour protéger les rabats et redresser le pigtail de certaines endoprothéses,
un protecteur de rabats ou un désilet pour pigtail est fourni. Le protecteur de rabats ou le désilet pour pigtail
fonctionne en fournissant une lumiére a travers laquelle I'endoprothése peut étre insérée. Le protecteur de
rabats permet de replier les rabats de I'endoprothése avant de l'insérer dans I'endoscope. Le désilet pour
pigtail est utilisé pour redresser le pigtail afin de faciliter Iintroduction du guide.
UTILISATION PREVUE
Ce dispositif est destiné au drainage d’'un canal biliaire obstrué.
INDICATIONS
Pose d'une endoprothése biliaire endoscopique pour le drainage biliaire de canaux obstrués pouvant étre
causés par des calculs du canal cholédoque, une obstruction biliaire maligne, des sténoses bénignes ou
malignes ou d'autres obstructions biliaires nécessitant un drainage.
BENEFICES CLINIQUES
Drainage du canal biliaire.
CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications sont celles propres a la CPRE.
Impossibilité de faire passer un guide, un cathéter guide et/ou une endoprothése par la zone obstruée.
AVERTISSEMENTS

« Ce dispositif a usage unique n'est pas congu pour étre réutilisé. Toute tentative de retraitement, de

restérilisation et/ou de réutilisation pourrait provoquer une contamination par des agents biologiques
ou chimiques et/ou une migration et/ou un défaut d'intégrité mécanique du dispositif.
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« Inspecter visuellement l'intégrité de I'emballage stérile. Ne pas utiliser si 'emballage stérile est
endommagé ou a été accidentellement ouvert avant I'utilisation.

« Examiner visuellement chaque dispositif en veillant particulierement a I'absence de plicatures,
courbures et ruptures. Ne pas utiliser en cas d'anomalie susceptible d'empécher le bon fonctionnement
du dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de retour.

« Ces endoprothéses biliaires sont prévues pour une durée maximale de 3 mois a demeure.

MISES EN GARDE

« Effectuer une évaluation diagnostique compléte du patient avant I'emploi pour déterminer le calibre
adapté de I'endoprothése.

- Consulter I'étiquette pour connaitre le calibre de canal minimum nécessaire pour ce dispositif.

« Consulter I'étiquette du dispositif pour des informations sur la sélection du guide approprié.

« Cette endoprothése doit étre mise en place sous contréle radioscopique.

« Le protecteur de rabats (le cas échéant) ou le désilet pour pigtail (lorsqu'il est fourni) ne sont pas
congus pour étre utilisés dans le canal opérateur de I'endoscope.

« Lors du redressement des boucles pigtail (le cas échéant), veiller a éviter de plier ou de
rompre I'endoprothése.

« Ne pas utiliser une force excessive pour avancer I'endoprothése.

« Consulter les Figures 1 a 4 pour l'orientation voulue de I'endoprothése mise en place dans le canal biliaire.

« Il est recommandé de procéder a une évaluation périodique du dispositif pendant la période
ademeure.

« Sélectionner le systéme d‘introduction d’endoprothése Cook (s'il n'est pas inclus) de diamétre
approprié (Fr). Consulter le Tableau 1 pour obtenir des directives.

« Il n'est pas nécessaire de pratiquer une sphinctérotomie pour mettre en place le dispositif.

« Le délogement d'une endoprothése mise en place est possible lors de toute tentative de réaliser des
procédures supplémentaires.

« Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que I'utilisation stipulée.

« Stocker le dispositif dans un endroit sec.

« Lutilisation de ce dispositif est réservée aux professionnels de santé ayant la formation requise.

« Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la formation et I'expérience
nécessaires aux techniques de CPRE.

« Le praticien procédera selon des méthodes endoscopiques standard de pose d’endoprothéses.

« Lorsqu'ils sont utilisés sur une étiquette, ces symboles indiquent les points suivants :

Non compatible avec le dispositif de Utiliser avec FS-OA-10 ou
verrouillage du guide Fusion. [} PC-10 et GC-5.

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE D’EMPLOI EN IRM

Ce bole indi que le dispositif est « MR Safe » (compatible avec I'IRM).
L'endoprothese blllalre Zimmon?®, I'endoprothése biliaire ST-2 Soehendra Tannenbaum?®, I'endoprothése
biliaire Cotton-Huibregtse®, I'endoprothése biliaire Cotton-Leung® (y compris Sof-Flex®) et
I'endoprothese biliaire en plastique sont compatibles avec I'lRM.

Dans les tests non cliniques, 'artefact d'image d(i au dispositif se prolonge d'environ 7 mm par rapport
a l'endoprothése dans le cadre d'une imagerie avec séquence d'impulsions en écho de gradient et un
systéme IRM de 3T.
EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Les événements indésirables associés a une CPRE : abcés du foie - arythmie ou arrét cardiaque « aspiration
« cholangite « dépression ou arrét respiratoire - hémorragie « hypotension « infection « pancréatite
perforation - réaction allergique au produit de contraste ou & un médicament « sepsis.
Ceux associés a la pose d'une endoprothése biliaire : douleur/géne - fiévre « migration de I'endoprothése
« obstruction du canal pancréatique - occlusion de I'endoprothése - traumatisme des voies biliaires ou
du duodénum.
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PRESENTATION

Ces dispositifs sont fournis stérilisés a I'oxyde d'éthyléne (OE) sous poche déchirable.

Endoprothéses Sof-Flex uniquement : Aprés la stérilisation, la poche est a nouveau emballée dans une boite.
Ce dispositif s'accompagne d‘une carte d'implant qui doit étre remise au patient aprés avoir été
renseignée par le professionnel de santé.

PREPARATION DU DISPOSITIF

. Avant d'introduire tout dispositif, s'assurer que le canal de travail de I'endoscope est lubrifié avec de
I'eau ou un lubrifiant a base d'eau.

En se référant a I'étiquette de I'emballage du dispositif, s'assurer que I'endoscope a une taille de canal
supérieure ou égale a la taille de canal minimale requise pour utiliser le dispositif.

Avant d'utiliser le(s) dispositif(s), vérifier visuellement qu'il(s) ne présente(nt) aucune anomalie
susceptible d'entrainer un mauvais fonctionnement.

Fixer I'adaptateur endoscopique ou le dispositif de verrouillage du guide sur I'endoscope.

Pour les endoprothéses Cotton-Leung Sof-Flex® de 10 Fr, lubrifier le cathéter guide avec un lubrifiant
hydrosoluble. Conserver le protecteur de rabats pour I'utiliser lors de I'introduction des rabats de
I'endoprothése dans le canal opérateur.

MODE D’EMPLOI lllustrations
1. ENDOPROTHESES SANS PIGTAIL :
1. Procéder délicatement au déploiement complet de tous les rabats.
2. Charger le protecteur de rabats sur I'extrémité du rabat duodénal de I'endoprothése.
Endoprothésesde5a7 Fr:
3a. Introduire tout d’abord I'endoprothése par son extrémité canalaire, puis le protecteur de rabats sur un
guide prépositionné.
3b. Avancer le cathéter pousse-prothése sur le guide pour faire progresser I'endoprothése dans le canal
opérateur. Lorsque le rabat antérieur de I'endoprothése pénétre dans le canal opérateur, garder le
protecteur de rabats sur le rabat postérieur jusqu’a ce que I'endoprothése soit complétement insérée
dans le canal opérateur.
Endoprothéses de 8,5 Fr et de plus grand diamétre :
3c. Retirer I'embase de I'extrémité du cathéter guide, puis introduire celui-ci dans le canal opérateur
sur un guide prépositionné. Pour les endoprothéses Cotton-Leung® Sof-Flex® de 10 Fr, lubrifier le
cathéter guide avec un lubrifiant hydrosoluble. Conserver le protecteur de rabats pour l'utiliser lors de
I'introduction des rabats de I'endoprothése dans le canal opérateur.
Le béquillage étant relaché, avancer une longueur suffisante du cathéter guide jusqu‘a ce qu'il se
trouve au-dessus de l'obstruction.
. Introduire tout d’abord I'endoprothése par son extrémité canalaire, puis le protecteur de rabats sur le
cathéter guide et le guide prépositionné.
Avancer le cathéter pousse-prothése sur le guide et le cathéter guide pour faire progresser
I'endoprothése dans le canal opérateur. Lorsque le rabat antérieur de I'endoprothése pénétre dans le
canal opérateur, garder le protecteur de rabats sur le rabat postérieur jusqu’a ce que I'endoprothése
soit complétement insérée dans le canal opérateur.
Consulter ensuite les étapes 4 a 9 ci-dessous
1. POUR LES ENDOPROTHESES AVEC PIGTAIL :
. Redresser le pigtail canalaire. Utiliser le désilet pour pigtail lorsqu'il est fourni.
Introduire I'endoprothése (par son extrémité canalaire) et le désilet pour pigtail (lorsqu'il est fourni)
sur le guide prépositionné jusqu‘a ce que le désilet atteigne la seconde boucle.
Avancer le cathéter pousse-prothése sur le guide pour faire progresser 'endoprothése pigtail dans le
canal opérateur.
Consulter ensuite les étapes 4 a 9 ci-dessous
4. Le cathéter pousse-prothése faisant progresser 'endoprothése complétement a l'intérieur du canal
opérateur, faire glisser le protecteur de rabats/désilet pour pigtail (lorsqu'il est fourni) vers I'arriére sur
le cathéter pousse-prothése jusqu’a ce qu'il atteigne I'extrémité du cathéter en le maintenant a I'écart
du canal opérateur.
5. Avancer le cathéter pousse-protheése par courtes étapes jusqua ce que l'endoprothese soit a la
position voulue.
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6. Vérifier par radioscopie et endoscopie que I'endoprothése se trouve a la position souhaitée.
Remarque : Pour les endoprothéses sans pigtail de 8,5 Fr ou plus uniquement : Si cela est souhaité,
remettre en place I'embase sur le cathéter guide avant de rincer le produit de contraste.

7. Apres vérification de la position de 'endoprothése, retirer délicatement le guide et le cathéter guide
(lorsqu'ils sont fournis) de 'endoscope, tout en maintenant la position de I'endoprothése avec le
cathéter pousse-prothése.

8. Retirer délicatement le cathéter pousse-prothése du canal opérateur.

9. Ces endoprothéses peuvent étre retirées en employant des techniques endoscopiques standard.

MISE AU REBUT DES DISPOSITIFS

Ce dispositif peut étre contaminé par des substances potentiellement infectieuses d'origine humaine et
doit étre éliminé conformément aux directives de |'établissement. Lintroducteur (si fourni) doit étre spiralé
pour étre éliminé.

CONSEILS AUX PATIENTS

Veuillez informer le patient, si nécessaire, des avertissements, mises en garde, contre-indications, mesures
a prendre et limites d'utilisation applicables qu'il est important de connaitre.

Lorsqu'il est disponible, le site Web d’EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), ainsi que I''UD

de base de ce produit (0827002CIRL202007013010B6), peuvent étre utilisés pour localiser le résumé des
caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) de ce produit.

Les informations destinées aux patients peuvent étre consultées sur
cookmedical.eu/patient-implant-information.

DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE

Il est nécessaire de déclarer tout incident grave en lien avec ce dispositif a Cook Medical et aux autorités
compétentes de I'Etat membre de I'UE ot le dispositif a été utilisé.

BILIJARNI STENTOVI | KOMPLETI STENTOVA ZIMMON?®,
COTTON-LEUNG®, COTTON-LEUNG® SOF-FLEX®,
COTTON-HUIBREGTSE®, ST-2 SOEHENDRA TANNENBAUM®
I PLASTICNI BILIJARNI STENT (PBS)

OPREZ: prema ameri¢kom saveznom zakonu prodaja ovog uredaja dopustena je samo lije¢niku (ili
stru¢njaku s odgovaraju¢om licencom) ili na njegov zahtjev.

OPIS PROIZVODA
Upute za uporabu odnose se na bilijarne stentove i komplete stentova Zimmon® (ZEBD, ZSO), Cotton-
Leung® (CLBS, CLSO), Cotton-Leung® Sof-Flex® (CLSO-SF), Cotton-Huibregtse® (CHBS, CHBSQ), ST-2
Soehendra Tannenbaum® (TTSO) i plasti¢ni bilijarni stent (PBS), navedene na Slikama 1-4.
Ovi uredaji dostupni su u dvije konfiguracije uredaja:
« Samo stent [sa ili bez uredaja za izravnavanje zavojnice / stitnika zaliska (uvodnice za pozicioniranje*)]
« Komplet stenta, koji ukljucuje kombinaciju stenta (sa ili bez uredaja za izravnavanje zavojnice / stitnika
zaliska) i uvodnice (potisni kateter i, gdje je primjenjivo, vodeci kateter).
*Napomena: Nazivi,,Stitnik zaliska” i ,uvodnica za pozicioniranje” odnose se na isti predmet.
Karakteristike ucinkovitosti
Funkcija i klju¢ne znacajke ovih komponenti opisane su u nastavku.
Razliciti bilijarni stentovi koji omogucuju drenazu dostupni su za niz uredaja da bi se prilagodili razlicitim
anatomijama pacijenata. U ponudi su u veli¢inama od 5 Fr do 11,5 Fr, u razlicitim konfiguracijama oblika i u
oznacenim duljinama izmedu 2 cm i 21 cm. Bilijarni stentovi imaju sljedece karakteristike:
« Atraumatski vrh - krajevi stenta su dizajnirani da budu atraumaticni za anatomiju
« Bocni otvori - pospjesuju odvod (ne vrijedi za model ST-2 Soehendra Tannenbaum)
« Znacajke protiv pomicanja - njihov cilj je pomoci u odrzavanju poloZaja stenta nakon $to se postavi
pruzanjem mehanickih smetnji u anatomiji
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+ Rendgenska vidljivost — materijali stenta su rendgenski vidljivi kako bi se olaksala vidljivost
pod fluoroskopijom.
Stitnik zaliska - ovo je cijev koja se koristi za skupljanje zalistaka prilikom uvodenja u endoskop.
Uredaj za izravnavanje zavojnice - to je cijev koja sluzi za izravnavanje zavojnice radi lakseg uvodenja
Zice vodilice.
Vodedi kateter - stent se postavlja na vode¢i kateter. Funkcija vodeceg katetera je vodenje stenta do
predvidenog mjesta.
Vodeci kateteri imaju jednu ili vise sljedecih znacajki:
« Atraumatski vrh - krajevi vodeceg katetera su dizajnirani da budu atraumaticni za anatomiju
- Rendgenska vidljivost — materijal cijevi vodeceg katetera je rendgenski vidljiv. Vode¢i kateter takoder
sadrzi trake za oznacavanje kako bi se dodatno poboljsala njegova fluoroskopska vidljivost
- Cvorite - vodedi kateter sadrzi ¢voriste s priklju¢kom koji olak3ava pri¢vréc¢ivanje standardne Luer $trcaljke.
Potisni kateter - funkcija potisnog katetera je pomicanje stenta preko prethodno postavljene Zice vodilice
i, gdje je primjenjivo, vodeceg katetera do predvidenog mjesta te odrzavanje poloZaja stenta dok se
postavlja. Sadrzi sljedecu znacajku:
« Proksimalni identifikator - identifikator na njegovom proksimalnom kraju. Upotrebljava se za
odredivanje orijentacije u kojoj se uredaj mora koristiti.
Pogledajte oznaku proizvoda za sve dimenzije.
Kompatibilnost proizvoda
Bilijarni stentovi Zimmon, ST-2 Soehendra Tannenbaum, Cotton-Leung, Cotton-Leung Sof-Flex,
Cotton-Huibregtse i plasti¢ni bilijarni stent (PBS) kompatibilni su sa sljedecim:
« endoskop s pomo¢nim kanalom od 3,2 mm, 3,7 mm ili 4,2 mm (pogledajte oznaku za odabir
odgovarajuceg dodatnog kanala)
« Zica vodilica 0,035 inch (informacije o velicini Zice vodilice potrazite na oznaci)
- endoskopska kapica ili proizvod za zaklju¢avanje Zice vodilice (proizvodi Sof-Flex od 10 Fr nisu
kompatibilni s proizvodom za zaklju¢avanje Zice vodilice Fusion).
- dio za dohvacanje stenta ili pinceta
« Cook Medical potisni kateter
« Cook Medical vodeci kateter
- kontrastno sredstvo
- sterilna voda ili fizioloska otopina
- standardna Luer strcaljka
« mazivo topljivo u vodi
U tablici 1 navode se kompatibilne uvodnice za bilijarne stentove koji se isporucuju samo kao stent.
Napomena: Kompleti stentova CLBS, ZEBD i CHBS sadrze uvodnicu unutar kompleta.

Tablica 1: Kompatibilne Cook dnice / iza denje za Cook bilijarne stentove
Cook uvodnice / sustavi za uvodenje’
ook bi!ijami stgnt i fotsni Potisni Vodeci floced SI5EV/Z Sustavza i::?:n%:
(Fr oznacava promjer stenta u Frenchima) | kateter K kateter uvodenje p FO p ]a
Fusion® ateter | kateter Huibregtse | stenta uvodenje Oasis Fusl?n
Oasis®
(LSO, 750 od 5 Fr FS-PC-5 | PC-5,PCSE|  — — — — —
1250 0d 6 Fr — PC-6 — — — — —
CHBSO, CLSO, CLSO-SF, PBS®, S0 od 7 Fr| FS-PC-7 | PC-7,PC-7TE| — — — — —
1250 od 8 Fr — PC-8 — — — — —
CHBSO<, CLSO<, PBS®, TS0 0d 8,5 Fr — PC-8.5 GCS5 — SIS-8.5 | 0A-8.5,0A-8.5E | FS-0A-8.5
CHBSO¢, CLSO¢, PBS®, TTS0 od 10 Fr . PC-10 GC-6 HGC-6 SIS-10 0A-10, 0A-10E | FS-0A-10
CLSO-SF od 10 Fr — PC-10 GCS5 — — — FS-0A-10
250 0d 10 Fr - PC-10 - — - — -
CHBSO, CLSO, PBS®, TTS0 od 11,5 Fr — PC-11.5 GC-6 HGC-6 SIS-11.5 0A-11.5 —

2Ako koristite potisni kateter Fusion®, potisni kateter, vodeci kateter, sustav za uvodenje Oasis® ili sustav za
uvodenje Fusion® Oasis®, upute za koristenje uredaja potrazite u Uputama za uporabu uvodnice / sustava
za uvodenje.

bPlasti¢ni bilijarni stentovi (PBS) nisu dostupni na svim trzistima, uklju¢ujuci trziste SAD-a.
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“Kada se sustav za uvodenje Fusion® Oasis® (FS-OA) koristi sa stentovima iz serije CLSO i CHBSO, nije
kompatibilan sa stentovima duzim od 14 cm.

Kvalitativne i kvantitativne informacije

Materijali za implantaciju stenta navedeni su u tablici 2.

Tablica 2: Materijali implantacijskih stentova

Loz o materijalu proizvoda inform_acije
0 masi (g)
Cotton-Leung (CLSO) Zimmon (Z50) od 5 Fr Polietilen Stent Do 0,40
Zimmon (Z50) od 6 Fr Polietilen Stent Do 0,58
Cotton-Leung (CLSO), plasticni bilijarni stent (PBS), Cotton-Huibregtse (CHBSO) i Zimmon | Kopolimer etilen-vinil Stent Do1.04
(Z50) od 7 Fr acetata (EVA) v
Cotton-Leung Sof-Flex (CLSO-SF) od 7 Fr Poliuretan Stent Do 0,64
Zimmon (Z50) od 8 Fr Polietilen Stent Do1,12
Cotton-Leung (CLSO) i Cotton-Huibregtse (CHBSO) od 8,5 Fr Polietilen Stent Do 0,76
Plasticni bilijarni stent (PBS) od 8,5 Fr EVA kopolimer Stent Do 0,76
ST-2 Soehendra l (TTS0) od 8,5 Fr Poli il Stent Do 1,39
ST-2 Soehendra T baum (TTS0) od 10 Fr Poli i Stent Do 1,42
Cotton-Leung (CLSO), plasticni bilijarni stent (PBS) i Cotton-Huibregtse (CHBSO) od 10 Fr EVA kopolimer Stent Do1,19
Zimmon (Z50) od 10 Fr Polietilen Stent Do 2,05
Cotton-Leung Sof-Flex (CLSO-SF) od 10 Fr Poliuretan Stent Do 1,16
Cotton-Leung (CLSO), plasticni bilijarni stent (PBS) i Cotton-Huibregtse (CHBSO) od 11,5 Fr EVA kopolimer Stent Do 1,59
ST-2 Soehendra (TTS0) od 11,5 Fr Poli i Stent 00192

Populacija pacijenata

Odrasli pacijenti kojima je potrebna ugradnja bilijarnog stenta zbog opstrukcije. Priroda postojece
patologije rasprostranjena je kod razli¢itih pacijenata, stoga su ovi proizvodi indicirani za pacijente

s opstrukcijom Zucovoda uzrokovanom kamencima u zajednickom zucovodu, malignom opstrukcijom
zuovoda te benignim ili malignim strikturama.

Predvideni korisnik

Ovaj proizvod namijenjen je lije¢nicima obuéenim i iskusnim u tehnikama endoskopske retrogradne
kolangiopankreatografije (ERCP).

Treba primjenjivati standardne tehnike za endoskopsko postavljanje stentova.

Kontakt s tkivom u tijelu

Uredaj je u kontaktu s tkivom u skladu s predvidenom uporabom.

Nacela funkcioniranja

Bilijarni stent funkcionira tako da osigurava lumen kroz koji bilijarna tekucina moze otjecati. Stent ima
znacajku protiv pomicanja koja omogucuje mehani¢ko ometanje anatomije kako bi se odrzao polozaj stenta.
Stent je rendgenski vidljiv radi lakse vidljivosti pod fluoroskopijom. Bo¢ni otvor(i) na stentu pomazu drenazu
osiguravajuci dodatne otvore za protok tekucine. Bilijarni stent postavlja se preko prethodno postavljene Zice
vodilice pomocu uvodnice. Uvodnica se sastoji samo od potisnog katetera ili kombinacije potisnog katetera

i vodeceg katetera. Vode¢i kateter sadrzi trake markera koje su rendgenski vidljive kako bi se olak3ala vidljivost
pod fluoroskopijom i navodilo postavljanje stenta. Potisni kateter funkcionira tako da gura stent na mjesto
duz prethodno postavljene Zice vodilice. Za zastitu zalistaka i izravnavanje zavojnice na nekim stentovima
postoji stitnik za zaliske ili uredaj za izravnavanje zavojnice. Stitnik zaliska ili uredaj za izravnavanje zavojnice
funkcionira tako da daje lumen kroz koji se moze umetnuti stent. Stitnik zaliska skuplja zaliske na stentu prije
umetanja u endoskop. Uredaj za izravnavanje zavojnice izravnava zavojnicu radi lakSeg uvodenija Zice vodilice.
NAMJENA

Ovaj uredaj koristi se za drenazu blokiranih zu¢nih vodova.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Endoskopsko postavljanje bilijarnog stenta radi bilijarne drenaze kod opstrukcije Zu¢ovoda koja moze
biti uzrokovana kamencima u zajedni¢kom zu¢ovodu, malignom opstrukcijom zu¢ovoda, benignim ili
malignim strikturama ili drugim situacijama opstrukcije Zu¢ovoda koje zahtijevaju drenazu.
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KLINICKE KORISTI
Drenaza zucovoda.

KONTRAINDIKACUE
Kontraindikacije karakteristi¢ne za endoskopsku retrogradnu kolangiopankreatografiju (ERCP).
Nemogucnost prolaska Zice vodilice, vodeceg katetera i / ili stenta kroz blokirano podrucje.

UPOZORENJA

« Ovaj proizvod za jednokratnu uporabu nije dizajniran za ponovnu uporabu. Pokusaji ponovne obrade,
ponovne sterilizacije i / ili ponovne uporabe mogu dovesti do kontaminacije bioloskim ili kemijskim
agensima i / ili migracije i / ili ostecenja mehanickog integriteta uredaja.

« Vizualno pregledajte cjelovitost sterilnog pakiranja. Nemojte upotrebljavati ako je sterilna ambalaza
ostecena ili nenamjerno otvorena prije uporabe.

« Vizualno pregledajte proizvod te obratite posebnu pozornost na eventualna uvijanja, savijanja
i puknuca. Ako otkrijete nepravilnost koja bi onemogucila ispravno radno stanje, nemojte koristiti
proizvod. Obavijestite tvrtku Cook radi dobivanja odobrenja za povrat.

« Ovi bilijarni stentovi predvideni za implantaciju u trajanju od najvise 3 mjeseca.

MJERE OPREZA

« Prije uporabe potrebno je obaviti potpunu dijagnosticku procjenu pacijenta da bi se utvrdila
odgovarajuca veli¢ina stenta.

« Potrazite informacije o minimalnoj veli¢ini kanala potrebnoj za ovaj uredaj na oznaci.

« Informacije o odabiru odgovarajuce Zice vodilice potrazite na oznaci uredaja.

« Ovaj stent mora se postaviti uz fluoroskopsko pracenje.

« Stitnik zaliska (ako postoji) ili uredaj za izravnavanje zavojnice (ako se isporucuje) nije namijenjen za
uporabu u pomo¢nom kanalu endoskopa.

« Potreban je oprez prilikom izravnavanja uvojaka zavojnice (ako postoji) da bi se izbjeglo uvijanje ili
puknuce stenta.

- Nemojte primjenjivati prekomjernu silu prilikom uvodenja stenta.

- Informacije o odgovaraju¢em usmjerenju stenta u zu¢ovodu potrazite na Slikama od 1 do 4.

« Preporucuje se periodi¢na procjena uredaja tijekom razdoblja mirovanja.

« Odaberite Cook sustav uvodnice stenta (ako nije prilozen) u odgovarajucoj veli¢ini Frencha. Smjernice
potrazite u Tablici 1.

- Sfinkterotomija nije potrebna za postavljanje uredaja.

« Pomicanje postavljenog stenta moguce je u slucaju izvodenja dodatnih postupaka.

« Upotrebljavajte ovaj uredaj iskljucivo za predvidenu uporabu.

- Cuvajte proizvod na suhom mjestu.

« Ovaj uredaj smiju upotrebljavati samo obuceni zdravstveni djelatnici.

« Proizvod je namijenjen lije¢nicima obuc¢enim i iskusnim u ERCP tehnikama.

« Treba primjenjivati standardne tehnike za endoskopsko postavljanje stentova.

« Kada se javljaju na oznakama, ovi simboli imaju sljedece znacenje:

Nije kompatibilno s uredajem za
blokiranje Zice vodilice Fusion.

SIGURNOSNE INFORMACIJE ZA MR

Koristiti s FS-OA-10 ili PC-10
iGC5.

Ovaj simbol zna¢i da je stent siguran za MR.
Bilijarni stent Zimmon®, bilijarni stent ST-2 Soehendra Tannenbaum®, bilijarni stent Cotton-Huibregtse®,
bilijarni stent Cotton-Leung® (ukljucujuci Sof-Flex®) i plasti¢ni bilijarni stent sigurni su za MR.
U neklinickom ispitivanju, artefakt snimke napravljen ovim uredajem proteze se priblizno 7 mm od
stenta kada se snima pomocu gradijent-eho impulsne sekvence u sustavu MR-aod 3 T.
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MOGUCI STETNI DOGADPAJI

Dogadaji povezani s ERCP-om: alergijska reakcija na kontrastno sredstvo ili lijek « apsces jetre « aspiracija
« hipotenzija « infekcija « kolangitis « krvarenje « pankreatitis - perforacija  respiratorna depresija ili zastoj «
sepsa - sr¢ana aritmija ili zastoj.

Dogadaji povezani s postavljanjem bilijarnog stenta: bol / nelagoda « groznica - migracija stenta « okluzija
stenta - opstrukcija gustera¢nog voda - ozljeda Zu¢nog voda ili dvanaesnika.

KAKO SE ISPORUCUJE
Ovi proizvodi isporucuju se sterilizirani etilen-oksidom (EtO) u vrecici koja se otvara odljepljivanjem.
Samo za stentove Soft-Flex: Nakon sterilizacije, vrecica se pakira u kutiju.
Uz ovaj proizvod prilozena je iskaznica implantata koju treba dati pacijentu nakon sto ju zdravstveni
djelatnik popuni.
PRIPREMA PROIZVODA

1. Prije uvodenja bilo kojeg uredaja provjerite je li radni kanal endoskopa podmazan vodom ili

lubrikantom na bazi vode.

2. Prema oznaci na pakiranju proizvoda, provjerite ima li koristeni endoskop veli¢inu kanala vecu ili
jednaku minimalnoj veli¢ini kanala potrebnoj za rad proizvoda.
Prije uporabe uredaja vizualno pregledajte ima li na njemu abnormalnosti koje bi mogle rezultirati
neispravnim radom.
Pri¢vrstite endoskopsku kapicu ili uredaj za zaklju¢avanje Zice vodilice na endoskop.
Kod stentova Cotton-Leung Sof-Flex® veli¢ine 10 Fr, podmazite vodeci kateter mazivom topljivim
u vodi. Sacuvajte stitnik zaliska za uporabu prilikom uvodenja zalistaka stenta u pomoc¢ni kanal.

UPUTE ZA UPORABU llustracije
1. ZA STENTOVE BEZ ZAVOJNICE:
1. Oprezno potpuno izvucite sve zaliske.
2. Postavite Stitnik zaliska na kraj stenta s duodenalnim zaliskom.
Za stentove od 5 Frdo 7 Fr:
3a. Umetnite stent, s duktalnim krajem naprijed, i 3titnik zaliska na prethodno postavljenu Zicu vodilicu.
3b. Uvedite potisni kateter preko Zice vodilice radi uvodenja stenta u pomocni kanal. Dok prednji zalistak
stenta ulazi u pomocni kanal, drzite 3titnik zaliska preko straznjeg zaliska dok stent potpuno ne ude
u pomocni kanal.
Za stentove od 8,5 Fri vece:
3c. Skinite ¢voriste s kraja vodeceg katetera, a zatim umetnite vodeci kateter u pomocni kanal preko
prethodno postavljene Zice vodilice. Kod stentova Cotton-Leung® Sof-Flex® veli¢ine 10 Fr, podmaZzite
vodeci kateter mazivom topljivim u vodi. Sacuvajte stitnik zaliska za uporabu prilikom uvodenja
zalistaka stenta u pomoc¢ni kanal.
Dok je podizac otvoren, vriite uvodenje dok se dovoljna duzina vodeceg katetera ne bude nalazila
iznad opstrukcije.
. Umetnite stent, s duktalnim krajem naprijed, i stitnik zaliska na vodeci kateter i prethodno postavljenu
Zicu vodilicu.
Uvedite potisni kateter preko Zice vodilice i vodeceg katetera radi uvodenja stenta u pomoc¢ni kanal.
Dok prednji zalistak stenta ulazi u pomocni kanal, drzite titnik zaliska preko straznjeg zaliska dok
stent potpuno ne ude u pomocni kanal.
Zatim pogledajte korake 4-9 d u k
Il. ZA STENTOVE SA ZAVOJNICOM:
1. Izravnajte duktalnu zavojnicu. Ako se isporucuje, koristite uredaj za izravnavanje zavojnice.
2. Umetnite stent, sa duktalnim krajem naprijed, i uredaj za izravnavanje zavojnice (ako se isporucuje) na
prethodno postavljenu Zicu vodilicu dok uredaj za izravnavanje ne dostigne drugi uvojak.
3. Uvedite potisni kateter preko Zice vodilice radi uvodenja stenta sa zavojnicama u pomocni kanal.
Zatim pogledajte korake 4-9 d u k
4. Dok pomocu potisnog katetera uvodite stent do kraja u pomoc¢ni kanal, vratite 3titnik zaliska / uredaj
za izravnavanje zavojnice (ako se isporucuje) preko potisnog katetera dok ne dosegne kraj katetera,
drzedi ga dalje od pomoénog kanala.
5. Uvodite potisni kateter u malim pomacima dok stent ne bude u Zeljenom polozaju.
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6. Fluoroskopski i endoskopski potvrdite Zeljeni polozaj stenta.
Napomena: Samo za stentove bez zavojnice od 8,5 Fr ili vece: Po Zelji mozete zamijeniti ¢voriste na
vodecem kateteru prije ispiranja kontrastnim sredstvom.

7. Nakon 3to potvrdite polozaj stenta lagano uklonite Zicu vodilicu i vode¢i kateter (ako se isporucuje) iz

endoskopa dok odrzavate polozaj stenta pomocu potisnog katetera.
8. Lagano izvadite potisni kateter iz pomoc¢nog kanala.
9. Ovi se stentovi mogu izvaditi uz primjenu standardnih endoskopskih tehnika.

ODLAGANJE PROIZVODA U OTPAD

Ovaj uredaj moze biti kontaminiran potencijalno zaraznim tvarima ljudskog podrijetla i treba ga zbrinuti
u skladu s institucionalnim smjernicama. Uvodnica (ako se isporucuje) treba biti u obliku zavojnice

za odlaganje.

INFORMACIJE O SAVJETOVANJU PACIJENTA

Po potrebi obavijestite pacijenta o relevantnim upozorenjima, mjerama opreza, kontraindikacijama,
mjerama koje treba poduzeti i ograni¢enjima uporabe kojih pacijent mora biti svjestan.

Kada je dostupna web-stranica EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), zajedno s BUDI-jem za
ovaj proizvod (0827002CIRL202007013010B6), na njoj mozete pronaci Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj
ucinkovitosti (SSKU) za ovaj proizvod.

Web-stranica cookmedical.eu/patient-implant-information nudi pristup informacijama za pacijente.

PRIJAVLJIVANJE OZBILJNIH STETNIH DOGADAJA
Ako je nastupio bilo kakav ozbiljan $tetni dogadaj u vezi s ovim proizvodom, to treba prijaviti tvrtki
Cook Medical i nadleznom tijelu drzave u kojoj je proizvod koristen.

MAGYAR

ZIMMON?®, COTTON-LEUNG®, COTTON-LEUNG® SOF-FLEX®,
COTTON-HUIBREGTSE®, ST-2 SOEHENDRA TANNENBAUM® ES
MUANYAG EPEUTI (PBS) SZTENTEK, VALAMINT SZTENTKESZLETEK

FIGYELEM: Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvenyel értelmében a jelen eszkoz kizarélag
orvos (vagy megfelelé engedéllyel delkez6 gyakorlé eg égiig kember) altal vagy
rendelvényére értékesitheto.

AZ ESZKOZ LEIRASA
Ez a hasznalati utasitas az 1-4. dbran bemutatott Zimmon® (ZEBD, ZSO), Cotton-Leung® (CLBS, CLSO),
Cotton-Leung® Sof-Flex® (CLSO-SF), Cotton-Huibregtse® (CHBS, CHBSO), ST-2 Soehendra Tannenbaum®
(TTSO) és miianyag epeuti sztentre (PBS), valamint epeUti sztentekre és sztentkészletekre vonatkozik.
Ezek az eszk6zok két eszkozkonfiguracidban érhetdk el:
« Csak sztent [pigtail-kiegyenesitével/rogzitészarnyvédével (pozicionaldhuvellyel*) vagy azok nélkiil]
- Sztentkészlet, amely egy sztent (pigtail-kiegyenesitvel/rogzitészarnyvédovel vagy azok nélkiil) és egy
bevezet6 (tolokatéter és, adott esetben egy vezetbkatéter) kombinaciojat tartalmazza.
*Megjegyzés: A rogzitészarnyvédé és a pozicionalohiively kifejezések ugyanarra az elemre utalnak.
Teljesitményjellemzék
E komponensek fébb funkciojat és fébb jellemzsit az alabbiak ismertetik.
A betegek eltéré anatomiai jellemzéinek valé megfelelés érdekében az eszkézkinalatban kilonféle,
drenazst biztosité epelti sztentek allnak rendelkezésre. Ezek 5 Fr és 11,5 Fr kozotti French-méretben,
kiilonb6z6 alaku konfiguracidkban, valamint a cimkéken jelzett leiras szerinti 2 cm és 21 cm kozotti
hosszisagban kaphatok. Az epedti sztentek az alabbi jellemzékkel birnak:
- Atraumatikus csucs - A sztent végeit tgy alakitotték ki, hogy ne okozzanak traumat az adott anatomiai
kornyezetben
- Oldalnyilasok - Segitik a drenazst (nem relevans az ST-2 Soehendra Tannenbaum esetében)
« Elvandorlast gatlé elemek — Az adott anatomiai kornyezetre gyakorolt mechanikai hatasuk révén
segitik a sztent helyzetének a megtartésat annak behelyezését kovetéen
« Radioopacitds - A sztent anyagai sugarfogo tulajdonsaguak, hogy megkonnyitsék a lathatosagot
fluoroszkdpia alkalmazasakor.
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Rogzitészarnyvédé - Ez egy cs6, amely az endoszkdpba vald behelyezésekor a régzitészarny(ak)
Osszecsukasara szolgal.
Pigtail-kiegyenesitd - Ez egy cs6, amely a pigtail elem kiegyenesitésére szolgal, és ezzel segiti a vezetédrot
felvezetését.
VezetSkatéter — A sztent a vezetSkatéterre van betoltve. A vezetékatéter funkcidja, hogy a sztentet
a kivant helyre vezesse.
A vezetékatéterek az alabbi, egy vagy tobb jellemzével birnak:
- Atraumatikus csucs — A vezet6katéter végét tgy alakitottak ki, hogy ne okozzon traumat az adott
anatémiai kérnyezetben
- Radioopacitas - A vezetékatéter csévének anyaga sugérfogd tulajdonsagu. A vezetokatéterhez
markersavok is tartoznak, amelyek tovabb javitjak a fluoroszkopias lathatosagot
« Koénusz - A vezetékatéterhez egy konusz tartozik, amely megkonnyiti a szabvanyos Luer-fecskendd
csatlakoztatasat.
Toldkatéter — A toldkatéter funkcioja, hogy a sztentet egy elére elhelyezett vezet6drot, valamint —
adott esetben - egy vezetékatéter mellett a kivant helyre lehessen el6retolni, és ott a sztent helyzetét
megtartani a kinyitas kozben. Ez az aldbbi jellemzével bir:
« Proximalis azonosito — Egy, a proximalis végen lévé azonositd. Annak az irdnynak az azonositasara
szolgal, amelyben az eszkozt hasznélni kell.
Az Gsszes méretet lasd a termék cimkéjén.
Az eszkdz kompatibilitasa
A Zimmon, ST-2 Soehendra Tannenbaum, Cotton-Leung, Cotton-Leung Sof-Flex, Cotton-Huibregtse epeuti
sztentek és a miianyag epedti sztent (PBS) az alabbiakkal kompatibilisek:
« Endoszkép 3,2 mm-es, 3,7 mm-es vagy 4,2 mm-es munkacsatornaval (a megfelel6 munkacsatorna
kivélasztasahoz lasd a cimkét)
« 0,035 inch méret(i vezetédrot (a vezetédrotméreteket a cimkén tekintse at)
« Endoszképos sapka vagy vezet6drot-rogzitd eszkéz (a 10 Fr méretl Sof-Flex termékek nem
kompatibilisek a Fusion vezetédrot-rogzité eszkozzel)
« Sztentvisszahuzo vagy fogo
« Cook Medical toldkatéter
+ Cook Medical vezetSkatéter
- Kontrasztanyagok
« Steril viz vagy séoldat
« Szabvanyos Luer-fecskendé
« Vizben old6do sikositoszer
Az 1. tablazat sorolja el a csak sztentként szallitott epeuti sztentekhez valé kompatibilis
bevezet6eszkozoket. Megjegyzés: A CLBS, ZEBD és CHBS sztentkészletek egy bevezetéeszkozt
tartalmaznak a készleten belil.

1. tabla Kompatibilis Cook k 6eszkozok / fel 6rend ek Cook epediti
sztentekhez
ibilis Cook b P "
Cook epeiiti szten ion®
(A, Fr" apsztent atmérdjének French Fusilnn" P Vezetd- Huihreglts g Sztent-ﬂ 0Oasis® felvezetd-| ngls?sq’
méretét adja meg.) toldka- | Tolokatéter | oo | veretd- | felverets- =5 o ) forvesets-
téter katéter | rendszer

rendszer
5 Fr méretii (LSO, 250 FS-PC-5 | PC-5, PC-SE — — — — —
6 Fr méretii S0 — PC-6 — — — — —
7 Fr méretii CHBSO, CLSO, CLSO-SF, PBSh, ZS0| FS-PC-7 | PC-7, PC-7E — — — — —
8 Fr méretii SO — PC-8 — — — — —
8,5 Fr méretii CHBSO", (LSO, PBS®, TTSO — PC-8.5 GC-5 — SIS-8.5 | 0A-8.5,0A-8.5E | FS-0A-8.5
10 Fr méreti CHBSO*, (LSO, PBS", TTSO — PC-10 GC-6 HGC-6 SIS-10 0A-10, 0A-10E | FS-0A-10
10 Fr méretii CLSO-SF — PC-10 GC-5 — — — FS-0A-10
10 Fr méretii ZS0 — PC-10 — — — — —
11,5 Fr méretii CHBSO, CLSO, PBS®, TTSO — PC-115 GC-6 HGC-6 SIS-11.5 0A-11.5 —
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Ha Fusion® tolokatétert, tolokatétert, vezetékatétert, Oasis® felvezetérendszert vagy Fusion® Oasis®
felvezetérendszert hasznal, az eszkdz(6k) hasznalatara vonatkozé utasitasokat a bevezetéeszkoz illetve
felvezetérendszer hasznalati utasitasaban talalja meg.

°A PBS eszk6zok nem kaphatk mindenhol, beleértve az Egyesiilt Allamokat is.

Ha Fusion® Oasis® felvezetérendszert (FS-OA) hasznal a CLSO és CHBSO sztentcsaladokkal, ez 14 cm-nél
hosszabb sztentekkel nem kompatibilis.

Minéségi és mennyiségi adatok

A sztentimplantatumhoz hasznélt anyagokat a 2. téblazat ismerteti.

2. tabla A sztent implanta yagai

. Mingségiadatok | Menmyiségi
fraiiied Eszkﬁzbenglévé anyag T;da!ak

6meg (g)

5 Fr méret(i Cotton-Leung (CLSO) és Zimmon (Z50) Polietilén Sztent | Max. 0,40
6 Fr méretii Zimmon (Z50) Polietilén Sztent | Max. 0,58
7' Fr_méreu'i Cotton-Leung (CLSO), miianyag epeiiti sztent (PBS), Cotton-Huibregtse (CHBSO) | Etilén-vinil A tat (EVA) Stent | Max. 1,04
és Zimmon (ZS0) kopolimer
7 Fr méret(i Cotton-Leung Sof-Flex (CLSO-SF) Poliuretan Sztent | Max. 0,64
8 Fr méretii Zimmon (250) Polietilén Sztent | Max.1,12
8,5 Fr méretii Cotton-Leung (CLS0) és Cotton-Huibregtse (CHBSO) Polietilén Sztent | Max. 0,76
8,5 Fr méretii miianyag epediti sztent (PBS) EVA kopolimer Sztent | Max.0,76
8,5 Fr méretii ST-2 Soehendra (TTS0) Poli ilé) Sztent | Max. 1,39
10 Fr méreti ST-2 Soehendra (TT50) Poli ilé Sztent | Max. 1,42
10 Fr méretii Cotton-Leung (CLSO), miianyag epeiiti sztent (PBS) és Cotton-Huibregtse (CHBSO) EVA kopolimer Sztent | Max. 1,19
10 Fr méretd Zimmon (50) Polietilén Sztent | Max. 2,05
10 Fr méretii Cotton-Leung Sof-Flex (CLSO-SF) Poliuretan Sztent | Max. 1,16
11,5 Fr méreti Cotton-Leung (CLS0), mdianyag epediti sztent (PBS) és Cotton-Huibregtse (CHBSO) EVA kopolimer Sztent | Max. 1,59
11,5 Fr méret( ST-2 Soehendra I (TT50) Poli ilé Sztent | Max. 1,92
Betegpopulacié
Felnétt betegek, akiknél elzarédas miatt epeliti sztentelésre van sziikség. A mogéttes patoldgiai jelleg
kiilonb6zé betegeknél &ll fenn; ezért az eszk6zok az ep éknek a kozos ept ékben jelentkezd

epekovek, rosszindulatt epeuti elzarédas, valamint jéindulatd vagy rosszindulatu sz(ikiletek okozta
elzérodasaban szenvedd betegek esetében javallottak.

Rendeltetésszerii felhasznalo

Ez az eszkoz az endoszkdpos retrograd kolangiopankreatografia (ERCP) technikéiban kiképzett és jaratos
orvosok altali hasznalatra szolgal.

A sztentek endoszkopos behelyezésére szolgalé standard technikakat kell alkalmazni.

Testszovettel valo érintkezés

Az eszkoz a szévetekkel az eszkoz rendeltetésének megfeleléen érintkezik.

Miikodési elvek

Az epedti sztent igy mikadik, hogy lument biztosit, amelyen keresztiil az epefolyadék képes leirtilni.
A sztent elvandorlast gatlo elemmel rendelkezik, amely az adott anatomiai kdrnyezetre gyakorolt
mechanikai hatést biztosit, és ezzel segit megérizni a sztent helyzetét. A sztent sugérfogé tulajdonsagu,
hogy fluoroszkdpia alkalmazasa mellett megkdnnyitse a lathatésagot. A sztenten Iévé oldalnyilas(ok)
segiti(k) a drenazst, mert tovabbi nyilds(oka)t biztosit(anak) a folyadékaramlashoz. Az epeuti sztent
elhelyezése az el6re elhelyezett vezetédrot mellé, egy bevezetSeszkoz segitségével torténik.

A bevezetéeszkdz csupan egy toldkatéterbél vagy egy egymassal egyiitt alkalmazott tolokatéterbdl és
vezetbkatéterbdl all. A vezetSkatéterhez markersavok tartoznak, amelyek sugérfogé tulajdonsaguak,
hogy megkénnyitsék a lathatésagot fluoroszkdpia alkalmazasakor, valamint iranyt mutatnak a sztent
behelyezésekor. A tolokatéter igy miikodik, hogy a sztentet a helyére tolja egy el6re elhelyezett
vezet6drot mellett. Egyes sztenteken a rogzitészarnyak megovasara és a pigtail elem kiegyenesitésére
rogzitészarnyvéds, illetve pigtail-kiegyenesitd biztositott. A régzitészarnyvédé vagy a pigtail-kiegyenesité
ugy miikodik, hogy lument biztosit, és ezen keresztiil helyezheté be a sztent. A régzitészarnyvédé
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Osszecsukja a sztenten évé régzitészarnyakat az endoszképba valé behelyezés el6tt. A pigtail-
kiegyenesité kiegyenesiti a pigtail elemet, és ezzel segiti a vezetédrot felvezetését.

RENDELTETES
Ez az eszkoz elzarddott epevezetékek drendzsara szolgal.

HASZNALATI JAVALLATOK

Epeliti sztent endoszkopos behelyezése elzarodott vezetékek epefolyadékanak drenazsara, amely a
kozos epevezetékben jelentkezé epekovek, rosszindulatu epetiti elzarodas, valamint joindulatd vagy
rosszindulatu sz(ikiiletek vagy egyéb, drenazst igényl6, elzarédott epelittal 6sszefliggé allapotok miatt
lehet sziikséges.

KLINIKAI ELONYOK
Az epevezeték drenézsa.

ELLENJAVALLATOK
Az endoszkdpos retrograd cholangiopancreatographiara (ERCP-re) vonatkozo ellenjavallatok.
Olyan esetek, amikor a vezetédrotot, a vezetékatétert és/vagy a sztentet nem lehet felvezetni
a sz(ikileten keresztil.

WIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« Ezt az egyszer hasznalatos eszkozt nem ismételt felhasznalasara tervezték. Az Ujrafeldolgozasra,
Ujrasterilizalasra és/vagy ujrafelhasznalasra tett kisérletek biologiai vagy vegyi anyagokkal
valo szennyezédéshez és/vagy elvandorlashoz és/vagy az eszkdz mechanikai épségének
a leromlasahoz vezethetnek.

« Szemrevételezéssel gy6z6djon meg a steril csomagolas épségérél. Tilos hasznalni, ha a steril
csomagolas megsériilt vagy véletlenil fel lett bontva hasznalat el6tt.

« Szemrevételezéssel ellendrizze az eszkozt, kilonos tekintettel a megtorésekre, meghajlasokra és
szakadasokra. Ha a megfelelé mikodést gatlo rendellenességet észlel, ne hasznalja az eszkozt.
A visszakiildés jovahagyasa érdekében értesitse a Cook vallalatot.

« Ezek az epedti sztentek legfeljebb 3 honapig maradhatnak a testben.

OVINTEZKEDESEK
« Hasznélat el6tt a megfelel sztentméret meghatarozasa céljabdl teljes diagnosztikai értékelést kell
végrehajtani a betegen.
« Az eszkoz széméra sziikséges legkisebb csatornaméretet ldsd a cimkén.
« A megfelelé vezet6drot kivalasztasahoz olvassa el az eszkoz cimkéjét.
« A sztentet fluoroszkopos megfigyelés mellett kell behelyezni.
« A rogzitészarnyvédé (ha van) és a pigtail-kiegyenesit6 (amikor azt mellékelik) nem az endoszkép
munkacsatornajaban val6 hasznélatra szolgal.
k (ha vannak) kiegyenesitésekor fokozott vatossaggal kell eljarni, nehogy

« Az eszkodz rendszeres értékelése javasolt a testben maradas |dotartama soran.

« Vélassza ki a megfeleld Fr méret(i Cook sztentbevezetd rendszert (ha nincs mellékelve). Utmutatast az
1. téblazatban taldl.

« Az eszkéz behelyezéséhez nem sziikséges sphincterotomia.

« Tovéabbi eljarasok megkisérlésekor lehetséges, hogy a mar behelyezett sztent kimozdul.

« Az eszkézt ne hasznalja a megadott rendeltetéstdl eltéré célra.

« Térolja az eszkézt széraz helyen.

« Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.

« A termék az ERCP technikakra kiképzett és azokban jaratos orvosok éltali hasznalatra készilt.

« A sztentek endoszképos behelyezésére szolgalé standard technikakat kell alkalmazni.

« E szimboélumok jelentése cimkén alkalmazva a kévetkezé

A Fusion vezet6drot-rogzité eszkozzel FS-OA-10-zel vagy PC-10-zel és
nem kompatibilis. [} GC-5-tel hasznélando.
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AZ MRI BIZTONSAGOSSAGAVAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

Eza azt jelenti, hogy a sztent MR-biztonséagos.

The Zimmon® epedti sztent, az ST-2 Soehendra Tannenbaum® epediti sztent, a Cotton-Huibregtse®

epedti sztent, a Cotton-Leung® epedti sztent (beleértve a Sof-Flex®-et is) és a mlianyag epedti sztent

MR-biztonsagos.

Nem klinikai tesztelés soran az eszkoz altal keltett képmutermék kb. 7 mm-rel nydlik tul a sztenten,

amikor a képalkotést gradiensechd-impulzussorozattal végzik 3 teslas MR-rendszerben.
LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
Az ERCP-vel kapcsolatos lehetséges nemkivanatos események: alacsony vérnyomas - allergias reakcid
kontrasztanyagra vagy gyogyszerre « aspiracio « cholangitis « fertézés « hasnyalmirigy-gyulladas « Iégzési
elégtelenség vagy légzésleallas - majtalyog « perforacio « szepszis « szivritmuszavar vagy szivmegallas « vérzés.
Az epedti sztent elhelyezésével kapcsolatos lehetséges nemkivanatos események: a hasnyalmirigy-vezeték
elzarédasa « a sztent elvandorlasa « a sztent elzarodasa  az epevezeték vagy a duodenum sériilése
fajdalom/kényelmetlenségérzet - laz.

KISZERELES

Ezeket az eszkozoket etilén-oxiddal (EtO) sterilizalva, széthuzhat6 csomagolasban széllitjuk.

Csak a Sof-Flex sztentek esetében: Sterilizalast kdvetSen a tasakot tovabbi csomagolasként dobozba teszik.
Ehhez az eszk6zh6z implantatumkartya tartozik, amelyet az egészséguigyi szakember altali kitoltés utan at
kell adni a betegnek.

AZ ESZKOZ ELOKESZITESE

1. Miel6tt barmilyen eszkozt behelyezne, gy6zédjon meg arrdl, hogy az endoszkop munkacsatornajat
vizzel vagy vizbazisu sikositoszerrel sikositottak.
Az eszkoz csomagolasan évé cimke attekintésével gy6z6djon meg arrél, hogy az endoszkop esetében
a csatorna mérete nagyobb vagy legaldbb akkora, mint az eszk6z mikodtetéséhez sziikséges
minimalis csatornaméret.
Az eszkodz(6k) hasznélata el6tt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy azokon nincsenek-e esetlegesen
nem megfelel6 miikodést eredményezd rendellenességek.
Rogzitse az endoszképos sapkat vagy a vezetédrét-rogzité eszkozt az endoszkophoz.
10 Fr méret(i Cotton-Leung Sof-Flex® sztentek esetében vizben oldhato sikositoval sikositsa
a vezetOkatétert. Tartsa meg a régzitészarnyvédot, mert sziiksége lesz ra a sztentrogzité szarnyak
munkacsatornaba torténd bevezetéséhez.

HASZNALATI UTASITAS lllusztraciok
1. PIGTAIL NELKULI SZTENTEK ESETEBEN:
1. Ovatosan biztositsa az &sszes rogzitészarny teljes kibontasat.
2. Toltse be a régzitészarnyvédot a sztent duodenalis végére.
Az 5 Fr és 7 Fr méretii sztentek esetében:
3a. Ductalis végével elére vezesse fel a sztentet, valamint a rogzitészamyvédét az elére elhelyezett
vezetddrotra.
3b. Tolja elére a tolokatétert a vezetédrét mentén, hogy a sztent a munkacsatornaba kerdljon. Amint
a sztent eliils6 régzitészarnya belép a munkacsatornaba, a régzitészarnyvédét tartsa rajta a hatulso
régzitészarnyon mindaddig, amig a sztent teljesen a munkacsatorndba nem kerdil.
8,5 Fr és nagyobb méretii éb
3c. Tavolitsa el a kdnuszt a vezetSkatéter végérél, majd vezesse be a vezetékatétert egy elére elhelyezett
vezet6drét mentén a munkacsatornaba. 10 Fr méret(i Cotton-Leung® Sof-Flex® sztentek esetében
vizben oldhato sikositoval sikositsa a vezetSkatétert. Tartsa meg a rogzitészarnyvédot, mert sziiksége
lesz ra a sztentrdgzitd szarnyak munkacsatornaba torténé bevezetéséhez.
3d. Az emel§ nyitott helyzetében tolja elére addig, amig a vezetékatéternek egy elegendé hosszusagu
szakasza az elzarédas f6lé nem jutott.
3e. Ductalis végével elére vezesse a sztentet és a régzitészarnyvédét a vezetSkatéterre és az elére
elhelyezett vezetédrotra.
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3f. Tolja el6re a tolokatétert a vezet6drot és a vezetSkatéter mentén, hogy a sztent a munkacsatornaba
kertiljon. Amint a sztent eliilsé rogzitészarnya belép a munkacsatornaba, a régzitészarnyvédét tartsa
rajta a hatulsoé rogzitészarnyon mindaddig, amig a sztent teljesen a munkacsatornaba nem kerdil.

Ezt kovetden lasd alabb a 4-9. lépést

1I. PIGTAIL SZTENTEK ESETEBEN:

1. Egyenesitse ki a ductalis pigtailt. Hasznélja a pigtail-kiegyenesit6t, ha mellékelve van.

2. Vezesse a sztentet (ductalis végével el6re) és a pigtail-kiegyenesitét (ha mellékelve van) az elére
elhelyezett vezetédrétra, amig a kiegyenesité el nem éri a masodik gorbuletet.

3. Tolja elére a tolokatétert a vezetédrot mentén, hogy a pigtail sztent a munkacsatornaba kerdljon.

Ezt kovetden lasd alabb a 4-9. lépést

4. Amint a tolokatéter teljesen el6retolja a sztentet a munkacsatornéba, csusztassa vissza
a rogzitészarnyvédot/pigtail-kiegyenesitot (amikor azokat mellékelik) a tolokatéter mentén addig,
amig az el nem éri a katéter végét Gigy, hogy kozben ne érintse a munkacsatornat.

5. Tolja elére a tolokatétert kis Iépéskozokkel addig, amig a sztent a kivant helyzetbe nem keriil.

6. Fluoroszkopiaval és endoszképosan ellenérizze, hogy a sztent a kivant helyzetben van-e.
Megjegyzés: Kizarolag 8,5 Fr méretii vagy annél nagyobb, pigtail nélkiili sztentek esetében: Ha
kivanatos, a kontrasztanyaggal valé atoblités el6tt helyezze vissza a konuszt a vezetSkatéterre.

7. A sztent helyzetének ellendrzése utan dvatosan tavolitsa el az endoszkopbol a vezetédrotot és
a vezet6katétert (ha mellékelve van) Ggy, hogy kozben a sztent helyzetét a tolokatéter segitségével
véltozatlanul tartja.

8. Ovatosan tévolitsa el a tolokatétert a munkacsatornabél.

9. Ezek a sztentek standard endoszkopos technikékkal eltavolithatok.

AZ ESZKOZOK ARTALMATLANITASA

Ez az eszkdz emberi eredet, potencialisan fert6zé anyagokkal szennyezédhet, és az intézményi
iranyelveknek megfeleléen drtalmatlanitando. A bevezetéeszkozt (ha az a kiszerelés része) az
artalmatlanitashoz fel kell tekerni.

BETEGTAJEKOZTATAS

Kérjuk, sziikség szerint tdjékoztassa a beteget a relevans ,Vigyazat” szintu figyelmeztetésekrol,
Svintézkedésekrdl, ellenjavallatokrol, a megteendd intézkedésekrdl és a hasznélati korlatokrol, amelyekré|
a betegnek tudnia kell.

Amikor az EUDAMED weboldala (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) az erre a termékre vonatkozd
alapvet6 egyedi azonositoval (BUDI) (0827002CIRL202007013010B6) elérhet6vé valik, ezek segitségével
megkereshetd lesz az ezzel a termékkel kapcsolatos A biztonsdgossagi és klinikai teljesitmény
Osszefoglalasa (SSCP) ciml dokumentum.

A betegeknek sz6l6 tajékoztatas elérheté a cookmedical.eu/patient-implant-information oldalon.
SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE

Ha az eszkozzel kapcsolatosan stlyos varatlan esemény kovetkezik be, azt jelenteni kell a Cook Medical és
az eszkoz hasznalati helye szerinti orszag illetékes hatdsaga felé.

ITALIANO

STENT BILIARI E SET DI STENT BILIARI ZIMMON¢®,
COTTON-LEUNG®, COTTON-LEUNG® IN SOF-FLEX®,
COTTON-HUIBREGTSE®, ST-2 SOEHENDRA TANNENBAUM®
E IN PLASTICA (PBS)

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita del presente
dispositivo a medici, a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Queste IFU coprono gli stent biliari e i set di stent biliari Zimmon® (ZEBD, ZS0), Cotton-Leung® (CLBS,
CLSO), Cotton-Leung® in Sof-Flex® (CLSO-SF), Cotton-Huibregtse® (CHBS, CHBSO), ST-2 Soehendra
Tannenbaum® (TTSO) e in plastica (PBS) illustrati nelle Figure 1-4.
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Questi dispositivi sono disponibili in due configurazioni:
- solo stent [con o senza raddrizzatore di pigtail/protettore alette (sistema di protezione delle alette*)];
« set di stent, che include la combinazione di uno stent (con o senza raddrizzatore di pigtail/protettore
alette) e un introduttore (catetere spingitore e, laddove applicabile, un catetere guida).
*Nota - | termini protettore alette e sistema di protezione delle alette si riferiscono allo stesso componente.
Caratteristiche prestazionali
La funzione e le caratteristiche principali di questi componenti sono descritte di seguito.
Per rispondere alla variabilita anatomica dei pazienti, in questa gamma sono disponibili diversi stent biliari che
forniscono drenaggio e, piu precisamente, misure di 5 Fr e 11,5 Fr, varie configurazioni di forma e lunghezze
come da etichetta comprese fra 2 cm e 21 cm. Le caratteristiche degli stent biliari sono le seguenti:
«+ punta atraumatica: le estremita dello stent sono progettate in modo tale da non provocare
traumi all'anatomia
« raccordi laterali: agevolano il drenaggio (non presenti sullo stent ST-2 Soehendra Tannenbaum)
- proprieta antimigrazione: agevolano il mantenimento in sede dello stent una volta posizionato
interferendo con I'anatomia tramite un‘azione di tipo meccanico
- radiopacita: i materiali dello stent sono radiopachi per agevolare la visibilita sotto guida fluoroscopica
Protettore alette: tubo usato per collassare le alette quando viene introdotto nell'endoscopio.
Raddrizzatore di pigtail: tubo usato per raddrizzare il pigtail e agevolare I'introduzione della guida
Catetere guida: catetere sul quale viene caricato lo stent. La funzione del catetere guida é guidare lo stent
verso la sede di destinazione.
| cateteri guida presentano una o piu delle caratteristiche descritte di seguito:
« punta atraumatica: l'estremita del catetere guida é progettata in modo tale da non provocare
traumi all'anatomia
- radiopacita: il materiale del tubo del catetere guida é radiopaco. Il catetere guida & inoltre provvisto di
marcatori a banda che ne migliorano ulteriormente la visibilita fluoroscopica
« connettore: il catetere guida ha un connettore integrato che agevola I'applicazione di una siringa
Luer standard.
Catetere spingitore: la funzione del catetere spingitore & far avanzare lo stent lungo una guida
precedentemente posizionata e, ove applicabile, un catetere guida nella posizione di destinazione
e mantenere in sede lo stent durante il suo posizionamento e rilascio. E provvisto di:
- identificativo prossimale: elemento identificativo posto alla sua estremita prossimale, che serve
a identificare la direzione nella quale deve essere usato il dispositivo.
Si veda I'etichetta del prodotto per tutte le dimensioni.
Compatibilita del dispositivo
Gli stent biliari Zimmon, ST-2 Soehendra Tannenbaum, Cotton-Leung, Cotton-Leung in Sof-Flex,
Cotton-Huibregtse e in plastica (PBS) sono compatibili con i seguenti accessori:
« endoscopio con canale operativo da 3,2 mm, 3,7 mm o 4,2 mm (da scegliere in base all'indicazione
in etichetta)
guida da 0,035 inch (vedere l'etichetta per la misura)
« cappuccio endoscopico o sistema bloccaguida (i prodotti in Sof-Flex da 10 Fr non sono compatibili con
il sistema bloccaguida Fusion)
recuperatore di stent o pinze
catetere spingitore Cook Medical
catetere guida Cook Medical
+ mezzo di contrasto
« acqua sterile o soluzione fisiologica sterile
« siringa Luer standard
« lubrificante idrosolubile
Nella Tabella 1 sono elencati gli introduttori compatibili con gli stent biliari forniti da soli. Nota - | set di
stent CLBS, ZEBD e CHBS contengono un introduttore.
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Tabella 1. Introduttori/si: i di introduzi Cook compatibili con gli stent biliari Cook

Stent bliare Cook M itToetoh e Contcon=C1L| NG
(Frsi rifer_isce al diametro dello stent s;c)iartl;tig:e (etefere (atgtere (;tuei?;e . Slsttima. di . S|st§mq di 5 Slstejm@ di
sresso nrench) Fusion® | SPINgitore gt ik dello stent Oasis® Fusion® Oasis®
5 Fr (LSO, ZS0 FS-PC-5 | PC5,PCSE|  — — — — —

6 Fr250 — PC-6 — — — — —

7 Fr CHBSO, CLSO, CLSO-SF, PBS®, 20 | FS-PC-7 | PC-7,PC-7E| — — — — —

8 Fr250 — PC-8 — — — — —
8,5 Fr CHBSO*, CLSO*, PBS", TTSO — PC-8.5 G5 — SIS-8.5 | OA-8.5,0A-8.5E | FS-0A-8.5
10 Fr CHBSOS, CLSO, PBS", TTSO — PC-10 GC-6 HGC-6 SIS-10 0A-10, 0A-10E FS-0A-10
10 Fr CLSO-SF — PC-10 G5 — — — FS-0A-10
10 FrZs0 — PC-10 — — — — —
11,5 Fr CHBSO, CLSO, PBS", TTSO o PC-115 GC-6 HGC-6 SIS-11.5 0A-11.5 —

2Per istruzioni su come utilizzare cateteri spingitori Fusion®, cateteri spingitori, cateteri guida, sistemi di
introduzione Oasis® o sistemi di introduzione Fusion® Oasis®, consultare le IFU relative a introduttori/sistemi
di introduzione.

bl dispositivi PBS non sono disponibili in tutti i mercati, compreso il mercato USA.

<Se il sistema di introduzione Fusion® Oasis® (FS-OA) viene utilizzato con le famiglie di stent CLSO e CHBSO,
tenere presente che non & compatibile con lunghezze degli stent superioria 14 cm.

Infor L itative e q itative

| materiali con cui é realizzato lo stent impiantabile sono elencati nella Tabella 2.

Tabella 2. Materiali dello stent impiantabile

Prodotto N L quantitative,
materiale del dispositivo peso (g)

5 Fr Cotton-Leung (CLSO) e Zimmon (Z50) Polietilene Stent Fino a 0,40
6 Fr Zimmon (Z50) Polietilene Stent | Finoa0,58
7 Fr Cotton-Leung (CLSO), stent biliare in plastica (PBS), Cotton-Huibregtse (CHBSO) Copolimero di etilene vinil Stent | Finoa 1,04
e Zimmon (750) acetato (EVA) ent | Finoa

7 Fr Cotton-Leung in Sof-Flex (CLSO-SF) Poliuretano Stent | Finoa0,64
8 Fr Zimmon (Z50) Polietilene Stent Finoa1,12
8,5 Fr Cotton-Leung (CLSO) e Cotton-Huibregtse (CHBSO) Polietilene Stent | Finoa0,76
8,5 Fr Stent biliare in plastica (PBS) Copolimero EVA Stent Finoa 0,76
8,5 Fr ST-2 Soehendra (TT50) Poli i Stent | Finoa139
10 Fr ST-2 Soehendra T: b (TTS0) Poli il Stent Finoa 1,42
10 Fr Cotton-Leung (CLS0), stent biliare in plastica (PBS) e Cotton-Huibregtse (CHBSO) Copolimero EVA Stent | Finoa1,19
10 Fr Zimmon (Z50) Polietilene Stent Fino a 2,05
10 Fr Cotton-Leung Sof-Flex (CLSO-SF) Poliuretano Stent | Finoal,16
11,5 Fr Cotton-Leung (CLSO), stent biliare in plastica (PBS) e Cotton-Huibregtse (CHBSO) Copolimero EVA Stent Finoa1,59
11,5 Fr ST-2 Soehendra (TT50) Poli i Stent | Finoa1.92

Popolazione di pazienti

Pazienti adulti da trattare con stenting biliare per ostruzione. Sono varie le patologie di base che possono
richiedere I'impianto di uno stent biliare; in sostanza, i dispositivi sono indicati in pazienti con ostruzione
dei dotti biliari riconducibile a litiasi del coledoco, ostruzione biliare maligna e stenosi benigne o maligne.
Utilizzatori previsti

Questo dispositivo é destinato ad essere usato da medici competenti ed esperti nelle tecniche di
colangiopancreatogratografia retrograda per via endoscopica (ERCP).

Il posizionamento endoscopico degli stent prevede I'impiego di tecniche standard.

Contatto con il tessuto corporeo

Il contatto del dispositivo con i tessuti corporei € in linea con I'uso previsto.
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Principi operativi

Il meccanismo di funzionamento dello stent biliare si basa sul drenaggio del liquido biliare attraverso il
lume di cui lo stent & provvisto. Lo stent & provvisto di un meccanismo antimigrazione per cui interferisce
con l'anatomia attraverso un‘azione meccanica che favorisce il mantenimento in sede dello stent. Lo
stent agevolano il drenaggio fornendo aperture aggiuntive per il deflusso del liquido. Lo stent biliare

si impianta lungo una guida precedentemente posizionata mediante I'impiego di un introduttore.
Lintroduttore & composto da un solo catetere spingitore o da un catetere spingitore e un catetere guida
combinati. Il catetere guida ha integrati marcatori a banda radiopachi per agevolare la visibilita sotto
guida fluoroscopica e guida il posizionamento dello stent. Il catetere spingitore funziona spingendo lo
stent in sede lungo una guida precedentemente posizionata. Alcuni stent sono provvisti di un protettore
alette o di un raddrizzatore di pigtail per proteggere le alette e raddrizzare il pigtail. Il protettore alette

o il raddrizzatore di pigtail funziona offrendo un lume attraverso il quale puo essere inserito lo stent. Il
protettore alette collassa le alette sullo stent prima dell'inserimento nell'endoscopio. Il raddrizzatore di
pigtail raddrizza il pigtail per agevolare I'introduzione della guida.

USO PREVISTO
Questo dispositivo viene utilizzato per drenare i dotti biliari ostruiti.

INDICAZIONI PER L'USO

Posizionamento endoscopico di uno stent biliare per il drenaggio biliare di dotti ostruiti probabilmente
a causa di litiasi del coledoco, ostruzione biliare maligna, stenosi benigne o maligne o altre condizioni di
ostruzione biliare che richiedano drenaggio.

BENEFICI CLINICI
Drenaggio del dotto biliare.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni includono quelle specifiche dell’ERCP (colangiopancreatografia retrograda per
via endoscopica).

Impossibilita di attraversare |'area ostruita con la guida, il catetere guida e/o lo stent.

AVVERTENZE

« Il presente dispositivo monouso non & progettato per essere riutilizzato. Ogni tentativo di
ricondizionamento, sterilizzazione e/o riutilizzo pu6 determinare contaminazione con agenti biologici
o chimici e/o migrazione e/o compromissione dell'integrita meccanica del dispositivo.

« Ispezionare visivamente l'integrita della confezione sterile. Non usare il dispositivo se la confezione
sterile & danneggiata o & stata accidentalmente aperta prima dell’'uso.

- Ispezionare visivamente il dispositivo prestando particolare attenzione all'eventuale presenza di
attorcigliamenti, piegature e rotture. In caso di anomalie in grado di compromettere la corretta
funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi a Cook per richiedere 'autorizzazione alla
restituzione del dispositivo.

« Questi stent biliari sono destinati a una permanenza massima di 3 mesi.

PRECAUZIONI
- Eseguire una valutazione diagnostica completa del paziente per determinare le dimensioni appropriate
dello stent prima del suo utilizzo.
« Per informazioni sul diametro minimo del canale operativo necessario per questo dispositivo,
vedere l'etichetta.
« Vedere l'etichetta del dispositivo per selezionare la guida idonea.
Questo stent deve essere posizionato sotto monitoraggio fluoroscopico.
« |l protettore alette (se presente) o il raddrizzatore di pigtail (se fornito) non sono previsti per I'uso nel
canale operativo dell'endoscopio.
« Per evitare I'inginocchiamento o la rottura dello stent, & necessario operare con cautela durante il
raddrizzamento delle spire del pigtail (se presente).
« Non applicare forza eccessiva per fare avanzare lo stent.
Vedere le Figure da 1 a 4 per l'orientamento pianificato dello stent nel dotto biliare.
« Durante il periodo di permanenza si consiglia una valutazione periodica del dispositivo.
Selezionare il sistema di introduzione dello stent Cook (se non incluso) della dimensione in French
appropriata. Vedere la Tabella 1 per indicazioni.
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« Per il posizionamento del dispositivo non & necessaria la sfinterotomia.

« Il tentativo di eseguire procedure aggiuntive pud causare la dislocazione di uno stent posizionato.

« Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse dall’'uso espressamente previsto.

« Conservare il dispositivo in un luogo asciutto.

« L'uso del presente dispositivo é riservato esclusivamente a operatori sanitari debitamente addestrati.
« |l prodotto & destinato ad essere usato da medici debitamente formati ed esperti nelle tecniche di ERCP.
« Il posizionamento endoscopico degli stent prevede I'impiego di tecniche standard.

« Se utilizzati su un'etichetta questi simboli indicano quanto segue:

Non compatibile con il sistema Per I'uso con FS-OA-10 o PC-10
bloccaguida Fusion. [} e GG-5.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTE RM

Questo simbolo indica che lo stent é sicuro per la RM.
Lo stent biliare Zimmon®, lo stent biliare ST-2 Soehendra Tannenbaum?, lo stent biliare
Cotton-Huibregtse®, lo stent biliare Cotton-Leung® (compreso quello in Sof-Flex®) e lo stent biliare in
plastica sono sicuri per la RM.
In test non clinici di acquisizione con una sequenza di impulsi Gradient-Echo e un sistema RM da 3T,
l'artefatto d'immagine causato dal dispositivo si estende per circa 7 mm dallo stent.
POSSIBILI EVENTI AVVERSI
Associati alla ERCP (colangiopancreatografia retrograda per via endoscopica): aritmia o arresto cardiaco
ascesso epatico - aspirazione « colangite « depressione respiratoria o arresto respiratorio « emorragia « infezione
« ipotensione « pancreatite « perforazione « reazione allergica al farmaco o al mezzo di contrasto « sepsi.
Associati al posizionamento di uno stent biliare: dolore/fastidio « febbre « migrazione dello stent
occlusione dello stent - ostruzione del dotto pancreatico - trauma del tratto biliare o del duodeno.

CONFEZIONAMENTO

Questi dispositivi sono forniti sterilizzati con ossido di etilene (EQ) in una busta con apertura a strappo.
Solo stent in Sof-Flex: dopo la sterilizzazione, I'involucro viene a sua volta confezionato all'interno di
una scatola.

Questo dispositivo &€ accompagnato da una tessera per il portatore di impianto che deve essere
consegnata al paziente una volta compilata dall'operatore sanitario.

PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO
. Prima di introdurre qualsiasi dispositivo, assicurarsi che il canale operativo dell'endoscopio sia
lubrificato con acqua o con un lubrificante a base acquosa.

2. Facendo riferimento all'etichetta sulla confezione, verificare che le dimensioni del canale
dell'endoscopio siano pari o superiori a quelle minime necessarie per utilizzare il dispositivo.

3. Prima di usare i dispositivi, ispezionarli visivamente alla ricerca di anomalie che potrebbero portare
a malfunzionamenti.

4. Fissare il cappuccio endoscopico o il sistema bloccaguida all'endoscopio.

5. Per gli stent Cotton-Leung in Sof-Flex® da 10 Fr, lubrificare il catetere guida con lubrificante
idrosolubile. Conservare il protettore alette per utilizzarlo nell'introduzione delle alette dello stent nel
canale operativo dell'endoscopio.

ISTRUZIONI PER L'USO lllustrazioni
1. STENT SENZA PIGTAIL:

1. Procedere delicatamente alla completa estensione di tutte le alette.
2. Caricare il protettore alette sull'estremita dell’aletta duodenale dello stent.
Stentda5Fra7Fr:
3a. Inserire lo stent, a partire dall'estremita duttale, e il protettore alette su una guida
precedentemente posizionata.
3b. Fare avanzare il catetere spingitore sulla guida per consentire I'avanzamento dello stent nel
canale operativo dell'endoscopio. Mentre I'aletta anteriore dello stent entra nel canale operativo
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dell'endoscopio, tenere il protettore alette sull‘aletta posteriore fino al completo ingresso dello stent
nel canale operativo.
Stent da 8,5 Fr e di diametro maggiore:
3c. Staccare il connettore dall'estremita del catetere guida, quindi introdurre il catetere guida nel canale
operativo su una guida precedentemente posizionata. Per gli stent Cotton-Leung® in Sof-Flex® da
10 Fr, lubrificare il catetere guida con lubrificante idrosolubile. Conservare il protettore alette per
utilizzarlo nell'introduzione delle alette dello stent nel canale operativo dell'endoscopio.
3d. Con l'elevatore aperto fare avanzare il catetere guida fino a posizionarne un tratto sufficientemente
lungo al di sopra dell'ostruzione.
3e. Inserire lo stent, a partire dall'estremita duttale, e il protettore alette sul catetere guida e sulla guida
precedentemente posizionata.
3f. Fare avanzare il catetere spingitore sulla guida e sul catetere guida per fare avanzare lo stent nel
canale operativo dell'endoscopio. Mentre |'aletta anteriore dello stent entra nel canale operativo
dell'endoscopio, tenere il protettore alette sull'aletta posteriore fino al completo ingresso dello stent
nel canale operativo.
Quindi vedere i punti da 4 a 9 qui sotto
1. STENT CON PIGTAIL:
1. Raddrizzare il pigtail duttale. Utilizzare il raddrizzatore di pigtail se fornito.
2. Inserire lo stent, a partire dall'estremita duttale, e il raddrizzatore di pigtail (se fornito) sulla guida
precedentemente posizionata fino a quando il raddrizzatore non raggiunge la seconda spira.
3. Fare avanzare il catetere spingitore sulla guida per fare avanzare lo stent con pigtail nel canale
operativo dell'endoscopio.
Quindi vedere i punti da 4 a 9 qui sotto
4. Mentre il catetere spingitore fa avanzare lo stent completamente nel canale operativo
dell'endoscopio, far scorrere all'indietro il protettore alette/raddrizzatore di pigtail (laddove fornito) sul
catetere spingitore, fino a raggiungere l'estremita del catetere, tenendolo lontano dal canale operativo
dell'endoscopio.

5. Fare avanzare il catetere spingitore con piccoli incrementi, fino a portare lo stent nella posizione
desiderata.

6. Confermare sotto osservazione fluoroscopica ed endoscopica che lo stent si trovi nella posizione
desiderata.

Nota - Solo stent senza pigtail da 8,5 Fr o di diametro maggiore: al bisogno, riposizionare il
connettore sul catetere guida prima di iniettare il mezzo di contrasto.

Dopo avere confermato la posizione dello stent, rimuovere delicatamente la guida e il catetere
guida (se fornito) dall'endoscopio mantenendo nel contempo invariata la posizione dello stent con il
catetere spingitore.

8. Rimuovere delicatamente il catetere spingitore dal canale operativo dell'endoscopio.

9. Questi stent possono essere rimossi utilizzando tecniche endoscopiche standard.

SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI

Questo dispositivo potrebbe essere contaminato con sostanze di origine umana potenzialmente infettive
e dovra essere smaltito attenendosi alle linee guida dell’istituto. Lintroduttore (se fornito) deve essere
avvolto per lo smaltimento.

INFORMAZIONI DA FORNIRE Al PAZIENTI

Informare il paziente, come necessario, riguardo alle avvertenze, alle precauzioni, alle controindicazioni,
alle misure da adottare e ai limiti di impiego pertinenti di cui debba essere messo a conoscenza.

Quando disponibile, il sito Web EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), unitamente all’'UDI di
base di questo prodotto (0827002CIRL202007013010B6), puo essere utilizzato per individuare la Sintesi
relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) di questo prodotto.

Le informazioni rivolte al paziente sono consultabili alla pagina cookmedical.eu/patient-implant-information.
SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo deve essere segnalato
a Cook Medical e all'autorita competente del Paese in cui € stato utilizzato il dispositivo.

h
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LIETUVIY

»ZIMMON®*, ,,COTTON-LEUNG®*,,,COTTON-LEUNG® SOF-FLEX®*,
»COTTON-HUIBREGTSE®*, ,ST-2 SOEHENDRA TANNENBAUM®” IR
PLASTIKINIO TULZIES LATAKY STENTO (PBS) TULZIES LATAKY
STENTAI IR STENTY RINKINIAI

PERSPEJIMAS. Pagal JAV federalinius teisés aktus i pri: é gali bati parduod: tik gydytojui
(arba tinkama licencija turinéiam medicinos praktikui) arba jo uzsakymu.
PRIEMONES APRASAS
Sioje naudojimo instrukcijoje apradyti,Zimmon®” (ZEBD, ZSO), ,Cotton-Leung®” (CLBS, CLSO), ,Cotton-
Leung® Sof-Flex®” (CLSO-SF), ,Cotton-Huibregtse® (CHBS, CHBSO), ,ST-2 Soehendra Tannenbaum®” (TTSO)
ir plastikinio tulZies lataky stento (PBS) tulZies lataky stentai ir stenty rinkiniai, kaip pavaizduota 1-4 pav.
Sias priemones galima jsigyti dviejy priemoniy konfigaracijy:
« Tik stentas [su riesto galiuko tiesinimo jtaisu / atraminiy liezuvéliy apsauga (padéties nustatymo
mova*) arba be jo(s)]
« Stento rinkinys, kurj sudaro stento [su riesto galiuko tiesinimo jtaisu / atraminiy liezuvéliy apsauga arba
be jo(s)] ir intubatoriaus (stumiamojo kateterio ir, jei yra, kreipiamojo kateterio) derinys.
*Pastaba. Savokos ,atraminiy liezuvéliy apsauga” ir ,padéties nustatymo mova“ reiskia ta patj elementa.
Veiksmingumo charakteristikos
Siy komponenty funkcijos ir pagrindinés savybés aprasytos toliau.
Priemoniy asortimente yra jvairiy drenaza uztikrinanciy tulzies lataky stenty, kad baty galima juos
pritaikyti jvairiems pacienty anatominiams ypatumams. Jie sidlomi nuo 5 Fr iki 11,5 Fr dydzio, jvairiy formy
ir nuo 2 cm iki 21 cm etiketéje nurodyto ilgio. TulZies lataky stentai pasizymi Siomis savybémis:
« Atrauminis galiukas - stento galai suprojektuoti taip, kad nezaloty anatominés struktaros
« Soninés angos - palengvina drenaza (netaikoma,ST-2 Soehendra Tannenbaum”)
« Apsaugos nuo pasislinkimo priemonés — padeda islaikyti stento padétj jj jdéjus, nes sudaro
mechanines kliatis anatominéje struktaroje
« Rentgenokontrastiskumas - stenty medziagos yra rentgenokontrastinés, kad bity lengviau
matomos fluoroskopuojant.
Atraminiy liezuvéliy apsauga - tai vamzdelis, kuris suglaudzia atraminj (-ius) liezuvélj (-ius), stentg
istumiant j endoskopa.
Riesto galiuko tiesinimo jtaisas — tai vamzdelis, naudojamas istiesinti riestam galiukui, kad baty lengviau
ikisti vielinj kreipiklj.
Kreipiamasis kateteris — stentas uzmaunamas ant kreipiamojo kateterio. Kreipiamojo kateterio funkcija yra
nukreipti stentg j numatyta vieta.
Kreipiamieji kateteriai turi vieng ar daugiau i3 3iy savybiy:
« Atrauminis galiukas - kreipiamojo kateterio galas suprojektuotas taip, kad nezaloty anatominés struktaros
- Rentgenokontrastiskumas - kreipiamojo kateterio vamzdelio medziaga yra rentgenokontrastiné.
Kreipiamasis kateteris taip pat turi zymeklio juosteles, kad baty dar geriau matomas fluoroskopuojant
« Jvoré - kreipiamasis kateteris turi jvore su jungtimi, kad baty lengviau prijungti standartinj Luerio 3virksta.
Stumiamasis kateteris — stumiamojo kateterio funkcija yra stumti stenta i3 anksto jterptu vieliniu kreipikliu
ir, jei yra, kreipiamuoju kateteriu | numatyta vieta bei islaikyti stento padét; jj iskleidziant. Jis turi 3ig savybe:
« Proksimalinis identifikatorius - identifikatorius jo proksimaliniame gale. Jis naudojamas orientacijai,
kuria turi bati naudojama priemoné, nustatyti.
Visus matmenis Zr. gaminio etiketéje.
Priemonés suderinamumas
»Zimmon",,ST-2 Soehendra Tannenbaum’, ,Cotton-Leung’,,Cotton-Leung Sof-Flex’,,Cotton-Huibregtse” ir
plastikinio tulZies lataky stento (PBS) tulZies lataky stentai suderinami su Siomis priemonémis:
« Endoskopas su 3,2 mm, 3,7 mm arba 4,2 mm priedy kanalu (zr. etikete, kaip pasirinkti tinkama
priedy kanala)
« 0,035 inch vielinis kreipiklis (vielinio kreipiklio dydis nurodytas etiketéje)
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« Endoskopiniu dangtelis arba vielinio kreipiklio fiksatorius (10 Fr,Sof-Flex” gaminiai nesuderinami su

4Fusion” vielinio kreipiklio fiksatoriumi)
« Stento istraukiklis arba znyplés
« ,Cook Medical” stumiamasis kateteris
« ,Cook Medical” kreipiamasis kateteris
« Kontrastinés medziagos
« Sterilus vanduo arba sterilus fiziologinis tirpalas
- Standartinis Luerio 3virkitas
« Vandenyje tirpus lubrikantas

1 lenteléje iSvardyti suderinami tulZies lataky stenty, kurie tiekiami atskirai tik kaip stentai, intubatoriai.

Pastaba. Stenty rinkiniuose CLBS, ZEBD ir CHBS intubatorius jau jdétas.

1 lentelé. Suderinami,Cook” tulzies lataky stenty,Cook” intuk iai / jvedi
i, Cook” i iai / jvedimo sistemos®
»Cook” tulzies lataky stentas L Fusion®” Stumiamasis Kreipia- i Stento 0asis®™ ’g:::::
(Fr nurodo stento skersmens Fr dydj) iamasi Petrr masis | kreipiamasis|  jvedimo jvedimo ivedi
kateteris ACEMS | | ateteris | kateteris | sistema sistema yedimo
sistema
5 Fr (LSO, ZS0 FS-PC-5 | PC5, PC-SE — — — — —
6 FrZs0 — PC-6 o — — — —
7 Fr CHBSO, CLSO, CLSO-SF, PBS*, ZSO FS-PC-7 | PC-7,PCTE — — — — —
8 FrZs0 — PC-8 o — — — —
8,5 Fr CHBSO", (LSO, PBS", TTSO — PC-8.5 GC5 — SIS-8.5 |0A-8.5, 0A-8.5E| FS-0A-8.5
10 Fr CHBSO, CLSO*, PBS", TTSO — PC-10 GC-6 HGC-6 SIS-10 | 0A-10, 0A-10E | FS-0A-10
10 Fr CLSO-SF — PC-10 GC5 — — — FS-0A-10
10 FrZ50 — PC-10 — — — — —
11,5 Fr CHBSO, CLSO, PBS", TTSO — PC-11.5 GC-6 HGC-6 SIS-11.5 0A-11.5 —

2Jei naudojate ,Fusion®” stumiamajj kateterj, stumiamajj kateterj, kreipiamajj kateterj, ,Oasis®" jvedimo
sistema arba ,Fusion® Oasis®” jvedimo sistemg, priemoniy naudojimo nurodymai pateikti intubatoriaus /

ivedimo sistemos naudojimo instrukcijoje.
bPBS priemonés parduodamos ne visose rinkose, jskaitant JAV.

“Naudojant,,Fusion® Oasis®” jvedimo sistema (FS-OA) su CLSO ir CHBSO stenty kategorijomis,

nesuderinami ilgesni kaip 14 cm ilgio stentai.
Kokybiné ir kiekybiné informacija
Stento implanto medziagos pateiktos 2 lenteléje.

2 lentelé. Stento implanto medziagos

Gaminys I;n}(y binéinfomg(ija i:;::(r);lbal:ijea
riemonés medziaga Svoris (g)
)
5 Fr,Cotton-Leung” (CLSO) ir, Zimmon” (ZS0) Polietilenas Stentas | 1k 0,40
6 Fr, Zimmon* (Z50) Polietilenas Stentas | Iki0,58
7 Fr,Cotton-Leung” (CLSO), plastikinis tulzies lataky stentas (PBS), ,Cotton-Huibregtse” (CHBSO)| Etileno-vinilacetato .
ir, Zimmon” (Z50) (EVA) kopoli Stentas | Iki1,04
7 Fr,Cotton-Leung Sof-Flex” (CLSO-SF) Poli Stentas | Ik 0,64
8 Fr, Zimmon” (Z50) Polietilenas Stentas | ki 1,12
8,5 Fr,Cotton-Leung” (CLSO) ir, Cotton-Huibregtse” (CHBSO) Polietilenas Stentas | 1ki0,76
8,5 Fr plastikinis tulzies lataky stentas (PBS) EVA i Stentas | 1ki 0,76
8,5 Fr,ST-2 Soehendra baum” (TTS0) Poli Stentas | ki 1,39
10 Fr,$T-2 Soehendra " (TT50) P Stentas | Iki1,42
10 Fr, Cotton-Leung” (CLSO), plastikinis tulZies lataky stentas (PBS) ir, Cotton-Huibregtse” (CHBSO) EVA kopoli Stentas | ki 1,19
10 Fr, Zimmon” (Z50) Polietilenas Stentas | Iki 2,05
10 Fr, Cotton-Leung Sof-Flex” (CLSO-SF) Poli Stentas | ki 1,16
11,5 Fr, Cotton-Leung” (CLSO), plastikinis tulies lataky stentas (PBS) ir, Cotton-Huibregtse” ((HBSO) | EVA Stentas | Iki1,59
11,5 Fr,ST-2 Soehendra " (TT50) Poli Stentas | 1ki1,92
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Pacienty populiacija

Suauge pacientai, kuriems dél obstrukcijos reikia stentuoti tulZies latakus. Pagrindiné patologija vyrauja
pas skirtingus pacientus, todél priemonés indikuotinos pacientams, kuriems yra tulZies lataky obstrukcija,
kurig sukélé bendrojo tulZies latako akmenys, piktybiné tulzies lataky obstrukcija ar gerybinés arba
piktybinés striktdros.

Numatytasis naudotojas

Si priemoné skirta naudoti gydytojams, ismokytiems taikyti endoskopinés retrogradinés
cholangiopankreatografijos (ERCP procediiros) metodus ir turintiems jy taikymo patirties.

Reikia taikyti standartinius metodus, skirtus stentams jstatyti endoskopiniu budu.

Salytis su kaino audiniais

Priemoneé lie¢ia audinius naudojant jg pagal numatytaja paskirtj.

Veikimo principai

TulZies lataky stentas veikia sudarydamas spindj, per kurj gali iStekeéti tulzis. Stentas turi apsaugos nuo
pasislinkimo priemone, kuri sudaro mechanine kliatj anatominéje struktaroje ir padeda islaikyti stento
padétj. Stentas yra rentgenokontrastinis, kad baty lengviau matomas fluoroskopuojant. Soniné(s) stento
anga (-os) palengvina drenaza kaip papildomos angos skysciui tekéti. TulZies lataky stentas jkisamas
uzmovus ant i$ anksto jterpto vielinio kreipiklio naudojant intubatoriy. Intubatoriy sudaro tik stumiamasis
kateteris arba stumiamojo kateterio ir kreipiamojo kateterio derinys. Kreipiamasis kateteris turi zymeklio
juosteles, kurios yra rentgenokontrastinés, kad buty geriau matomos fluoroskopuojant, ir kuriomis
vadovaujamasi jkisant stenta. Stumiamasis kateteris veikia stumdamas stentg j vieta i$ anksto jterptu
vieliniu kreipikliu. Ant kai kuriy stenty esantiems atraminiams liezuvéliams apsaugoti ir riestam galiukui
istiesinti numatyta atraminiy liezuvéliy apsauga arba riesto galiuko tiesinimo jtaisas. Atraminiy liezuveliy
apsauga arba riesto galiuko tiesinimo jtaisas veikia sudarydama(s) spindj, per kurj galima jkisti stenta.
Pries jkisant stenta j endoskopa atraminiy liezuvéliy apsauga suglaudzia ant stento esancius atraminius
liezuvélius. Riesto galiuko tiesinimo jtaisas iStiesina riesta galiuka, kad bty lengviau jkisti vielinj kreipiklj.
NUMATYTOJI PASKIRTIS

Si priemoné naudojama uzsikim3usiems tulzies latakams drenuoti.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Tulzies lataky stentas endoskopiskai jterpiamas siekiant drenuoti tulzj i3 uzsikim3usiy lataky, kuriy
obstrukcija galéjo sukelti bendrojo tulZies latako akmenys, piktybiné tulzies lataky obstrukcija arba
gerybinés ar piktybinés striktaros, arba esant kitoms uzsikim3usiy tulZies lataky salygoms, kai reikalingas
drenazas.

KLINIKINE NAUDA
Tulzies latako drenazas.

KONTRAINDIKACIJOS
ERCP procediroms taikomos kontraindikacijos.
Negaléjimas per obstrukcijos vietg prastumti vielinio kreipiklio, kreipiamojo kateterio ir (arba) stento.

ISPEJIMAI

« Si vienkartiné priemoné neskirta naudoti pakartotinai. Méginant pakartotinai apdoroti, pakartotinai
sterilizuoti ir (arba) pakartotinai naudoti, galima uztersti biologinémis ar cheminémis medziagomis
ir (arba) priemoné gali pasislinkti, ir (arba) galima pazeisti priemonés mechaninj vientisuma.

« Apziarékite, ar sterili pakuoté vientisa. Negalima naudoti, jeigu sterili pakuoté pazeista arba netycia
atidaryta prie$ naudojima.

« Apzitrékite priemoneg, ypac atkreipdami démesj, ar néra perlinkiy, sulenkimy ir jtrakimy. Pastebéje
pakitimy, kurie trukdyty priemonei tinkamai veikti, jos nenaudokite. Jei norite gauti leidima graZinti
priemoneg, praneskite ,Cook”.

« Sie tulzies lataky stentai skirti bati kiine ne ilgiau kaip 3 ménesius.

ATSARGUMO PRIEMONES
- Prie$ naudojant reikia atlikti iSssamius diagnostinius paciento tyrimus, kad baty galima nustatyti
tinkama stento dydj.
« Minimalus 3iai priemonei reikalingas kanalo dydis nurodytas etiketéje.
« Kaip pasirinkti tinkama vielinj kreipiklj, zr. priemonés etiketéje.
« Stenta reikia jstatyti stebint fluoroskopu.
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« Atraminiy liezuvéliy apsauga (jei yra) arba riesto galiuko tiesinimo jtaisas (kai pateikiamas) néra
skirta(s) naudoti endoskopo priedy kanale.

- Istiesinant riestas vijas (jei yra) reikia bati atsargiems, kad stentas neperlinkty ar netrakty.

« Stumdami stentg nenaudokite per didelés jégos.

« Zr. 1-4 pav., kuriuose pateikta numatoma jvesto stento orientacija tulzies latake.

« Priemonei esant kiine, rekomenduojama periodiskai jg jvertinti.

« Pasirinkite tinkamo pranciziskojo dydzio ,Cook” stento intubatoriaus sistemg (jei nepridéta). Gairés
pateiktos 1 lenteléje.

« Norint jterpti ig priemone, sfinkterotomijos atlikti nebatina.

« Bandant atlikti papildomas procediiras, jterptas stentas gali bati isjudintas.

« Nenaudokite $ios priemoneés kitais tikslais, isskyrus nurodyta numatytaja paskirtj.

« Priemone laikykite sausoje vietoje.

- Sig priemone gali naudoti tik ismokytas sveikatos priezitros specialistas.

- Sis gaminys skirtas naudoti gydytojams, iSmokytiems taikyti ERCP procediros metodus ir turintiems
jy taikymo patirties.

« Reikia taikyti standartinius metodus, skirtus stentams jstatyti endoskopiniu badu.

« Jei Sie simboliai naudojami etiketéje, jie nurodo Siuos dalykus:

Nesuderinama su ,Fusion” vielinio Naudoti su FS-OA-10 arba
kreipiklio fiksatoriumi. ) PC-10ir GC-5.

MRT SAUGOS INFORMACIJA

MR

Sis simbolis reiskia, kad stentas yra saugus MR aplinkoje.
»Zimmon® tulZies lataky stentas, ,ST-2 Soehendra Tannenbaum®” tulZies lataky stentas, ,Cotton-
Huibregtse®” tulzies lataky stentas, ,Cotton-Leung®” tulZies lataky stentas (jskaitant ,Sof-Flex®”) ir
plastikinis tulZies lataky stentas yra saugts MR aplinkoje.
Atliekant neklinikinius tyrimus, priemonés sukeltas vaizdo artefaktas tesési apie 7 mm nuo stento, kai
vaizdinis tyrimas buvo atliekamas naudojant gradientinio aido impulsy seka ir 3 T MR sistema.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI JVYKIAI

Susije su ERCP procedira: alerginé reakcija j kontrastine medziaga arba vaistg -« aspiracija « cholangitas

« hemoragija - hipotenzija « infekcija « kepeny abscesas « kvépavimo slopinimas arba sustojimas «

pankreatitas « perforacija « sepsis « Sirdies ritmo sutrikimas arba Sirdies sustojimas.

Susije su tulZies lataky stento jterpimu: karsciavimas « kasos latako obstrukcija « skausmas / diskomfortas

stento okliuzija « stento pasislinkimas « tulZies latako arba dvylikapirités zarnos pazeidimas.

KAIP TIEKIAMA

Sios priemonés tiekiamos sterilizuotos etileno oksidu (EO) ir supakuotos  atplésiamuosius maiselius.

Tik,,Sof-Flex” stentai: Po sterilizavimo maiselis supakuojamas j dézute.

Prie priemonés pridéta implanto kortelé, kurig, uzpildZius sveikatos priezitros specialistui, reikia jteikti pacientui.

PRIEMONES PARENGIMAS

. Pries jkisdami bet kokias priemones jsitikinkite, kad endoskopo darbinis kanalas suteptas vandeniu
arba vandens pagrindo lubrikantu.

. Priemonés pakuotés etiketéje pasitikrinkite, kad endoskopo kanalo dydis yra didesnis arba lygus

minimaliam kanalo dydziui, reikalingam priemonei naudoti.

Prie$ naudodami priemone (-es), apzirékite, ar néra pakitimy, dél kuriy priemoné (-és) gali

netinkamai veikti.

Ant endoskopo uzdékite endoskopinj dangtelj arba vielinio kreipiklio fiksatoriy.

Jei naudojate 10 Fr dydzio ,Cotton-Leung Sof-Flex®” stentus, sutepkite kreipiamajj kateterj vandenyje

tirpiu lubrikantu. Atraminiy liezuvéliy apsauga pasilaikykite, jos prireiks vedant stento atraminius

liezuvélius j priedy kanala.
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NAUDOJIMO NURODYMAI

1. STENTAMS NE RIESTU GALIUKU: lliustracijos

2. Uzmaukite atraminiy liezuveéliy apsauga ant stento dvylikapirstés zarnos galo su atraminiais liezuvéliais.
5 Fr-7 Fr dydzio stentams:
3a. Uzmaukite stentg, latako galu j prieki, ir atraminiy liezuvéliy apsauga ant i$ anksto jterpto vielinio kreipiklio.
3b. Stumkite stumiamajj kateterj vieliniu kreipikliu, kad stentas baty jstumtas j priedy kanala. stumdami
stento priekinj atraminj liezuvélj j priedy kanalg, laikykite atraminiy liezuvéliy apsauga ant uzpakalinio
liezuvélio, kol priedy kanale atsidurs visas stentas.
8,5 Fr dydzio ir didesniems stentams:
3c. Nuimkite jvore nuo kreipiamojo kateterio galo, tada uzmove ant i$ anksto jterpto vielinio kreipiklio
ikiskite kreipiamajj kateterj j priedy kanala. Jei naudojate 10 Fr dydzio ,Cotton-Leung® Sof-Flex®"
stentus, sutepkite kreipiamajj kateterj vandenyje tirpiu lubrikantu. Atraminiy liezuvéliy apsauga
pasilaikykite, jos prireiks vedant stento atraminius liezuvélius j priedy kanala.
3d. Esant atidarytam keltuvui, stumkite, kol pakankamo ilgio kreipiamojo kateterio dalis bus vir$ obstrukcijos.
3e. Uzmaukite stenta, latako galu  priekj, ir atraminiy liezuvéliy apsauga ant kreipiamojo kateterio ir i$
anksto jterpto vielinio kreipiklio.
3f. Stumkite stumiamajj kateterj vieliniu kreipikliu ir kreipiamuoju kateteriu, kad jstumtumeéte stentq
| priedy kanala. |stumdami stento priekinj atraminj liezuvélj j priedy kanala, laikykite atraminiy
liezuvéliy apsauga ant uzpakalinio liezuvélio, kol visas stentas atsidurs priedy kanale.
Tada Ziarékite toliau iktus 4-9 veil
1l. STENTAMS RIESTU GALIUKU:
1. Istiesinkite latako riesta galiuka. Naudokite riesto galiuko tiesinimo jtaisa, kai jis pateiktas.
2. |stumkite stentg, latako galu j priekj, ir riesto galiuko tiesinimo jtaisg (kai pateiktas) ant i$ anksto
jterpto vielinio kreipiklio, kol tiesinimo jtaisas pasieks antrg vijg.
3. Stumkite stumiamajj kateterj vieliniu kreipikliu, kad jstumtuméte stentg riestu galiuku j priedy kanala.
Tada ziarékite toliau iktus 4-9 veil
4. Kai stumiamasis kateteris jstumia visa stentg j priedy kanalg, slinkite atraminiy liezuvéliy apsauga /
riesto galiuko tiesinimo jtaisg (kai pateiktas) atgal stumiamuoju kateteriu, kol ji(s) pasieks kateterio
gala, nejkisdami j priedy kanala.
Po truputj stumkite stumiamajj kateterj, kol stentas atsidurs reikiamoje padétyje.
Fluoroskopu ir endoskopu patikrinkite, ar stentas nustatytas j reikiama padeétj.
Pastaba. Tik 8,5 Fr arba didesniems stentams ne riestu galiuku: Jei reikia, uzdékite jvore atgal ant
kreipiamojo kateterio, pries praplaudami kontrastinémis medziagomis.
. Patikring stento padétj, i$ endoskopo atsargiai iStraukite pirma vielinj kreipiklj, tada kreipiamajj
kateterj (kai pateikiamas), stumiamuoju kateteriu islaikydami stento padet;.
13 priedy kanalo atsargiai iStraukite stumiamajj kateterj.
9. Siuos stentus galima pasalinti naudojant jprastus endoskopinius metodus.
PRIEMONIY SALINIMAS
Si priemoné gali bati uztersta potencialiai uzkreciamosiomis zmogaus kilmés medziagomis, todél ja reikia
Zalinti laikantis jstaigos gairiy. Salinant intubatoriy (jei pateiktas), jj reikia suvynioti.
PACIENTY KONSULTAVIMO INFORMACIJA
Pagal batinybe informuokite pacientg apie atitinkamus jspéjimus, atsargumo priemones, kontraindikacijas,
priemones, kuriy reikia imtis, ir naudojimo apribojimus, kuriuos pacientas turéty Zinoti.
Kai jau bus galima naudoti EUDAMED svetaine (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), joje bus galima
rasti 3io gaminio saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (angl. Summary of Safety
and Clinical Performance, SSCP), jvedus $io gaminio bazinj priemoneés identifikatoriy (angl. Basic UDI)
(0827002CIRL202007013010B6).
Pacientams skirta informacija galima rasti adresu cookmedical.eu/patient-implant-information.
PRANESIMAS APIE RIMTUS INCIDENTUS
Praneskite ,Cook Medical” ir valstybés, kurioje priemoné buvo naudojama, kompetentingai institucijai apie
visus rimtus su $ia priemone susijusius incidentus.
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LATVISKI

ZIMMONE®, COTTON-LEUNG®, COTTON-LEUNG® SOF-FLEX®,
COTTON-HUIBREGTSE®, ST-2 SOEHENDRA TANNENBAUM® UN
PLASTMASAS ZULTSVADU STENTU (PBS) ZULTSVADU STENTI UN
STENTU KOMPLEKTI

UZMANIBU! Saskana ar ASV federalo likumdos. $o ierici drikst pardot tikai arsts (vai atbilstosi
licencéts medicinas darbinieks) vai péc arsta (vai atbilstosi licencéta medicinas darbinieka)
rikojuma.
IERICES APRAKSTS
Si lietosanas instrukcija attiecas uz Zimmon® (ZEBD, ZSO), Cotton-Leung® (CLBS, CLSO), Cotton-Leung®
Sof-Flex® (CLSO-SF), Cotton-Huibregtse® (CHBS, CHBSO), ST-2 Soehendra Tannenbaum?® (TTSO) un
plastmasas zultsvadu stentu (PBS) Zultsvadu stentiem un stentu komplektiem, ka paradits 1.-4. attéla.
Sis ierices ir pieejamas divas ieri¢u konfiguracijas:
- tikai stents [ar saritinato galu iztaisnotaju/atloku aizsargu (pozicionésanas uzmavu*) vai bez ta)
« stenta komplekts, kura ietilpst stenta (ar saritinato galu iztaisnotaju/atloka aizsargu vai bez ta) un
ievaditaja (biditajkatetra un, kur piemérojams, vaditajkatetra) kombinacija.
*Piezime. Vardi atloka aizsargs un pozicionésanas uzmava attiecas uz vienu un to pasu priekdmetu.
Veiktspéjas raksturlielumi
So komponentu funkcijas un galvenas iezimes ir aprakstitas talak.
leri¢u klasta ir pieejami dazadi zultsvadu stenti, kas nodrosina drenazu, lai pielagotos dazadam pacientu
anatomijam. Tie tiek piedavati fran¢u izméros no 5 Fr lidz 11,5 Fr, dazadas formas konfiguracijas un
markéta garuma no 2 cm lidz 21 cm. Zultsvadu stentiem ir $adas iezimes:
- atraumatisks gals — stenta gali ir veidoti ta, lai tie batu atraumatiski anatomijai
- sanu atveres — veicina drenazu (neattiecas uz ST-2 Soehendra Tannenbaum)
« pretmigracijas iezimes — mérkis ir palidzét saglabat stenta stavokli péc ta ievietosanas, nodrosinot
mehanisku mijiedarbibu ar anatomiju
« starojuma necaurlaidiba — stenta materiali ir starojumu necaurlaidigi, lai atvieglotu redzamibu
fluoroskopija.
Atloku aizsargs — §i ir caurule, ko izmanto, lai saspiestu atloku(-us), kad to ievada endoskopa.
Saritinato galu iztaisnotajs — i ir caurulite, ko izmanto saritinato galu iztaisnosanai, lai palidzétu ievietot
vaditajstigu.
Vaditajkatetrs — stents tiek ievietots vaditajkatetra. Vaditajkatetra funkcija ir virzit stentu ta paredzétaja vieta.
Vaditajkatetriem ir viena vai vairakas no §im funkcijam:
« atraumatisks gals — vaditajkatetra gals ir veidots ta, lai tas batu atraumatisks anatomijai
- starojuma necaurlaidiba — vaditajkatetra caurulites materials ir starojumu necaurlaidigs.
Vaditajkatetram ir ari markieru joslas, lai vél vairak uzlabotu ta fluoroskopisko redzamibu
- galvina — vaditajkatetrs satur galvinu ar savienojumu, lai atvieglotu standarta luera lirces pievienosanu.
Biditajkatetrs — biditajkatetra funkcija ir virzit stentu pa ieprieks pozicionétu vaditajstigu un, ja
piemérojams, vaditajkatetru lidz ta paredzétajai vietai, ka ari saglabat stenta poziciju, kad tas tiek
novietots. Tam ir $ada funkcija:
« proksimalais identifikators — identifikators ta proksimalaja gala. To izmanto, lai noteiktu orientaciju,
kada ierice ir jaizmanto.
Visus izmérus skatiet izstradajuma etiketé.
lerices saderiba
Zimmon, ST-2 Soehendra Tannenbaum, Cotton-Leung, Cotton-Leung Sof-Flex, Cotton-Huibregtse un
plastmasas zultsvadu stentu (PBS) Zultsvadu stenti ir saderigi ar sadiem piederumiem:
« endoskops ar 3,2 mm, 3,7 mm vai 4,2 mm darba kanalu (atbilstosa piederuma darba kanala atlasei
skatiet etiketi)
« 0,035 inch vaditajstiga (vaditajstigas izméru skatiet etiketé)
« endoskopiskais vacin3 vai vaditajstigas blokésanas ierice (10 Fr Sof-Flex izstradajumi nav saderigi ar
Fusion vaditajstigas blokésanas ierici).
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- stenta iznems3anas ierice vai knaibles
« Cook Medical biditajkatetrs

« Cook Medical vaditajkatetrs

« kontrastviela

« sterils Gdens vai fiziologiskais Skidums
« standarta luera 3lirce

« deni 3kistoss lubrikants

1. tabula ir noraditi saderigie ievaditaji zultsvadu stentiem, kas tiek piegadati tikai ka stenti. Piezime.

Stentu komplektos CLBS, ZEBD un CHBS ir ieklauts ievaditajs.
1. tabula. Saderigi Cook ievad

evadisanas sistémas Cook zZultsvadu stentiem

Saderigi Cook ievaditaji/ievadisanas sistémas®

Cook Zultsvadu stents . e Fusion®
(Fr attiecas uz stenta diametra francu Fusion® Biditaj- | Vaditaj- Hregls Jgotenta o B i
izméra lielumu) biditajkatetrs| katetrs | katetrs ‘fd“aj' |ev:'id|_sanas |eV§d[sanas ievadiSanas

atetrs | sistéma sistéma sistéma
5 Fr (LSO, 250 FS-PC5 | PC5,PCSE|  — — — — —
6 Fr 250 — PC-6 — — — — —
7 Fr CHBSO, CLSO, CLSO-SF, PBS", 250 | FS-PC-7 | PC-7,PCTE|  — — — — —
8 Frzs0 — PC-8 — — — — —
8,5 Fr CHBSO<, (LSO, PBS!, TTSO — PC-85 GCS5 — SIS-8.5 | 0A-8.5, 0A-8.5E | FS-0A-8.5
10 Fr CHBSOS, (LSO, PBS®, TTSO — PC-10 GC-6 HGC-6 SIS-10 | 0A-10,0A-10E | FS-0A-10
10 Fr CLSO-SF — PC-10 GC-5 — — — FS-0A-10
10Frzs0 — PC-10 — — — —
11,5 Fr CHBSO, CLSO, PBS", TTSO PC-115 GC-6 HGC-6 SIS-11.5 0A-115 —

2Ja izmantojat Fusion® bldltajkatetru biditajkatetru, vaditajkatetru, Oasis® ievadisanas sistému vai Fusion®
Qasis® ievadisanas sistému, skatiet ievaditaja/ievadisanas sistémas lieto3anas instrukciju, lai iegatu

noradijumus par ierices lietosanu.
°PBS ierices nav pieejamas visos tirgos, tostarp ASV.

Ja Fusion® Oasis® ievadisanas sistéma (FS-OA) tiek izmantota ar CLSO un CHBSO stentu saimém, ta nav

saderiga ar stentiem, kuru garums parsniedz 14 cm.
Kvalitativa un kvantitativa informacija
Stenta implanta materiali ir noraditi 2. tabula.

2. tabula. Stenta implanta materiali

Izstradajums leri - informacija
erices materials

Svars (g)
5 Fr Cotton-Leung (CLS0) un Zimmon (ZS0) Polietiléns Stents | Lidz 0,40
6 Fr Zimmon (Z50) Polietiléns Stents | Lidz 0,58
7 Fr Cotton-Leung (CLSO0), plastmasas Zultsvadu stents (PBS), Cotton-Huibregtse (CHBSO) Etilénvinilacetata (EVA) -
un Zimmon (Z50) kopolimers Stents | - Lidz1,04
7 Fr Cotton-Leung Sof-Flex (CLSO-SF) Poliuretans Stents | Lidz 0,64
8 Fr Zimmon (Z50) Polietiléns Stents | Lidz1,12
8,5 Fr Cotton-Leung (CLSO) un Cotton-Huib (CHBS0) Polietiléns Stents | Lidz0,76
85Fr Zultsvadu stents (PBS) EVA kopolime Stents | Lidz0,76
8,5 Fr ST-2 Soehendra | (TTS0) Poli ile Stents | Lidz 1,39
10 Fr $T-2 Soehendra (TT50) Poli Stents | Lidz1,42
10 Fr Cotton-Leung (CLSO0), pl Zultsvadu stents (PBS) un Cotton-Huibregtse (CHBSO) EVA kopolimé Stents | Lidz1,19
10 Fr Zimmon (Z50) Polietiléns Stents | Lidz2,05
10 Fr Cotton-Leung Sof-Flex (CLSO-SF) Poliuretans Stents | Lidz1,16
11,5 Fr Cotton-Leung (CLS0), plastmasas Zultsvadu stents (PBS) un Cotton-Huibregtse (CHBS0) EVA imé Stents | Lidz 1,59
11,5 Fr ST-2 Soehendra t (T150) Poli d Stents | Lidz1,92
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Pacientu populacija

Pieaugusi pacienti, kuriem nosprostosanas dé| nepieciesama Zultsvadu stentésana. Pamatpatologijas
raksturs ir izplatits dazadiem pacientiem, tapéc ierices ir indicétas pacientiem ar zultsvadu obstrukciju, ko
izraisa akmeni kopéja Zultsvada, laundabiga zultscelu obstrukcija un labdabigas vai laundabigas strikttras.
Paredzétais galalietotajs

Sierice ir paredzéta lietosanai arstiem, kas ir apmaciti un kam ir pieredze endoskopiskas retrogradas
holangiopankreatografijas (ERHP) tehniku izmantosana.

Stentu endoskopiskai ievietosanai jaizmanto standarta tehnikas.

Saskare ar kermena audiem

lerice saskaras ar audiem atbilsto3i paredzétajai izmanto3anai.

Darbibas principi

Zultsvadu stents darbojas, nodroginot lamenu, caur kuru var izplast Zults. Stentam ir pretmigracijas
funkcija, kas nodrosina mehanisku mijiedarbibu ar anatomiju, lai palidzétu uzturét stenta poziciju. Stents
ir starojumu neaurlaidigs, lai atvieglotu redzamibu fluoroskopijas kontrolé. Sanu atvere(-s) uz stenta
veicina drenazu, nodrosinot papildu atveres $kidruma plasmai. Zultsvadu stents tiek novietots pa ieprieks
pozicionétu vaditajstigu, izmantojot ievaditaju. levaditajs sastav tikai no biditajkatetra vai apvienota
biditajkatetra un vaditajkatetra. Vaditajkatetram ir markieru joslas, kas ir starojumu necaurlaidigas, lai
atvieglotu redzamibu fluoroskopijas laika un vaditu stenta novietosanu. Biditajkatetrs darbojas, spiezot
stentu vieta pa ieprieks pozicionétu vaditajstigu. Lai aizsargatu dazu stentu atlokus un iztaisnotu saritinato
galu, ir nodrosinats atloku aizsargs vai saritinato galu iztaisnotajs. Atloka aizsargs vai saritinato galu
iztaisnotajs darbojas, nodrosinot limenu, caur kuru var ievietot stentu. Atloka aizsargs saspiez stenta
atlokus pirms ievietosanas endoskopa. Saritinato galu iztaisnotajs iztaisno saritinato galu, lai palidzétu
ievietot vaditajstigu.

PAREDZETA IZMANTOSANA

So ierici lieto nosprostotu zultsvadu drenazai.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Endoskopiska Zultsvadu stenta ievietosana Zults izvadisanai no nosprostotiem kanaliem, ko var izraisit
biezi akmeni kopéja zultsvada, laundabiga zultsvadu nosprosto3anas, labdabigas vai laundabigas
striktaras vai citi nosprostotu zultsvadu stavokli, kuriem nepiecie$ama drenaza.

KLINISKIE IEGUVUMI

Zultsvadu drenaza.

KONTRINDIKACIJAS
Kontrindikacijas, kas attiecas uz endoskopisku retrogradu holangiopankreatografiju (ERHP).
Nespéja izvadit vaditajstigu, vaditajkatetru un/vai stentu cauri nosprostojuma vietai.

BRIDINAJUMI

- Sivienreiz lietojama ierice nav izstradata atkartotai lietodanai. Méginajumi atkartoti apstradat, atkartoti
sterilizét un/vai atkartoti lietot ierici var izraisit piesarno3anu ar biologiskam vai kimiskam vielam un/vai
migraciju un/vai mehanisku ierices veseluma k|ami.

- Vizuali parbaudiet sterila iepakojuma veselumu. Nelietojiet, ja sterilais iepakojums ir bojats vai netisam
atvérts pirms lietosanas.

- Vizuali parbaudiet ierici, ipasu uzmanibu pievérsot tam, vai ta nav sametusies cilpas, saliekta vai
saltzusi. Nelietojiet, ja tiek konstatéta kada neatbilstiba normai, kas varétu traucét pareizai ierices
funkcionésanai. Ladzu, pazinojiet Cook, ja vélaties sanemt apstiprinajumu ierices nosutisanai atpakal.

- Sie zultsvadu stenti ir paredzéti ne ilgak ka 3 ménesus ilgai ievietoganai.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Pirms lietosanas javeic pilniga pacienta diagnostiska izmeklésana, lai noteiktu pareizo stenta izméru.

« Sai iericei nepieciesamo minimalo darba kanala lielumu skatiet uz etiketes.

- Lai izvélétos atbilstosu vaditajstigu, skatiet ierices etiketé noraditos datus.

« Stenta ievieto3ana javeic fluoroskopijas kontrolé.

« Atloka aizsargs (ja tads ir) vai saritinato galu iztaisnotajs (ja ietverts komplektacija) nav paredzéts
lieto3anai endoskopa darba kanala.

« Iztaisnojot saritinatos galus (ja tadi ir), jarikojas uzmanigi, lai neielocitu un nesalauztu stentu.

- Stenta virzisanai nelietojiet parmeérigu spéku.
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« Paredzéto stenta novietojumu Zultsvados skatiet 1.-4. attéla.

- levietosanas perioda ieteicams periodiski novértét ierici.

« Izvélieties Cook stenta ievadisanas sistému (ja tas nav ieklauts komplektacija) ar atbilstosu francu
izméru. Attiecigo informaciju skatiet 1. tabula.

« lerices ievieto3anai nav nepieciesama sfinkterotomija.

« Méginot veikt papildu procedras, ir iespéjama ievietota stenta izkustésanas no vietas.

- Nelietojiet 30 ierici nekada cita noluka, ka vien taja, kas noradits ka paredzéta izmantosana.

« Glabajiet ierici sausa vieta.

erices lietosana atlauta tikai apmacitiem veselibas aprapes specialistiem.

izstradajums paredzéts lietosanai arstiem, kas ir apmaciti un kam ir pieredze ERHP tehniku
izmantosana.

« Stentu endoskopiskai ievieto3anai jaizmanto standarta tehnikas.

- Ja sie simboli tiek izmantoti uz etiketes, tie norada $adu informaciju:

Nav saderigs ar Fusion vaditajstigas
blokésanas ierici.

MR DROSUMA INFORMACIJA

MR
Sis simbols nozimé, ka stentu var drosi izmantot ar MR.

Zimmon® Zultsvadu stents, ST-2 Soehendra Tannenbaum® Zultsvadu stents, Cotton-Huibregtse® Zultsvadu
stents, Cotton-Leung® zultsvadu stents (tostarp Sof-Flex®) un plastmasas Zultsvadu stents ir MR drosi.
Nekliniskaja testé3ana konstatéts, ka ierices raditais attéla artefakts parsniedz stentu par aptuveni 7 mm,
veicot radiologisko izmeklésanu ar gradient echo impulsu sekvenci un 3 T MR iekartu.
IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI
Ar ERHP saistitie ietver: aknu abscesu - alergisku reakciju pret kontrastvielu vai medikamentiem «
asinosanu - aspiraciju « elposanas nomakumu vai apstasanos « hipotensiju « holangitu « infekciju «
pankreatitu « perforaciju « sepsi « sirds aritmiju vai sirdsdarbibas apstasanos.
Ar Zultsvadu stenta ievietodanu saistitie ietver: aizkunga dziedzera izvada nosprostojumu « drudzi « kopéja
2zultsvada vai divpadsmitpirkstu zarnas traumatizaciju - sapes/diskomfortu - stenta izkustésanos « stenta okluziju.
PIEGADES VEIDS
Sis ierices ir sterilizétas ar etilenoksidu (EO) un tiek piegadatas atplésama maisina.
Tikai Sof-Flex stentiem: Péc sterilizésanas maisins tiek talak iesainots kaste.
Sai iericei ir pievienota implanta karte, kas ir jaizsniedz pacientam péc tam, kad to aizpildijis veselibas
aprapes specialists.
IERICES SAGATAVOSANA
. Pirms jebkuru iericu ievadisanas parliecinieties, ka endoskopa darba kanals ir iesméréts ar Gdeni vai
lubrikantu uz Gdens bazes.
Atsaucoties uz ierices iepakojuma etiketi, parbaudiet, vai endoskopa darba kanala izmérs ir lielaks vai
vienads ar minimalo darba kanala izméru, kas nepieciesams ierices darbibai.
Pirms ierices(-¢u) lieto3anas vizuali parbaudiet, vai taja(-as) nav novirzu, kas varétu izraisit
nepareizu darbibu.
Piestipriniet endoskopam endoskopisko vacinu vai vaditajstigas blokésanas ierici.
Lietojot 10 Fr Cotton-Leung Sof-Flex® stentus, iesméréjiet vaditajkatetru ar tdeni $kistosu lubrikantu.
Saglabajiet atloka aizsargu, lai to izmantotu stenta atloku ievirzisanai darba kanala.
LIETOSANAS INSTRUKCUJA Attéli
1. ATTIECIBA UZ STENTIEM AR NESARITINATIEM GALIEM:

1. Uzmanigi nodrosiniet, lai visi atloki batu pilniba izvérsti.

2. Novietojiet atloka aizsargu stenta duodenala atloka gala.
5 Fr lidz 7 Fr stentiem:
3a. Arduktalo galu pa priek$u ievadiet stentu un atloka aizsargu pa ieprieks pozicionéto vaditajstigu.

Lietot ar FS-OA-10 vai PC-10
un GG-5.
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3b. Lai stentu virzitu darba kanala, virziet biditajkatetru pa vaditajstigu. Kad stenta priekséjais atloks
ievirzas darba kanala, saglabajiet atloku aizsargu tada stavokli, lai stents nosegtu aizmuguréjo atloku,
lidz tas ir pilniba ievietots darba kanala.
Attieciba uz 8,5 Fr un lielakiem stentiem:
3c. Nonemiet galvinu no vaditajkatetra gala, tad par ieprieks pozicionétu vaditajstigu ievadiet
vaditajkatetru darba kanala. Lietojot 10 Fr Cotton-Leung® Sof-Flex® stentus, iesméréjiet vaditajkatetru
ar adeni skistosu lubrikantu. Saglabajiet atloka aizsargu, lai to izmantotu stenta atloku ievirzisanai
darba kanala.
3d. Turot pacélaju atvértu, virziet lidz virs nosprostojuma atrodas pietiekams vaditajkatetra gals.
3e. Arduktalo galu pa prieksu ievadiet stentu un atloka aizsargu, virzot pa vaditajkatetru un ieprieks
pozicionéto vaditajstigu.
Lai stentu virzitu darba kanala, virziet biditajkatetru pa vaditajstigu un vaditajkatetru. Kad stenta
priekséjais atloks ievirzas darba kanala, saglabajiet atloku aizsargu tada stavokli, lai stents nosegtu
aizmuguréjo atloku, lidz tas ir pilniba ievietots darba kanala.
Péc tam skatiet 4.-9. darbibu talak
11. ATTIECIBA UZ STENTIEM AR SARITINATU GALU:
1. Iztaisnojiet vadu ar saritinatu galu. Ja pieejams, lietojiet saritinato galu iztaisnotaju.
2. levadiet stentu, ar duktalo galu pa prieksu, un saritinato galu iztaisnotaju (ja ietverts komplektacija) uz
ieprieks pozicionétas vaditajstigas, lidz iztaisnotajs sasniedz otro saritingjumu.
3. Lai stentu ar saritinatu galu virzitu darba kanala, virziet biditajkatetru pa vaditajstigu.
Péc tam skatiet 4.-9. darbibu talak
4. Kad biditajkatetrs stentu pilniba ievirza darba kanala, atbidiet atloka aizsargu/saritinato galu
iztaisnotaju (ja ietverts komplektacija) atpakal pa biditajkatetru, lidz tas sasniedz katetra galu,
nepielaujot ta saskari ar darba kanalu.
. Virziet biditajkatetru pa nelieliem posmiem, lidz stents atrodas vélamaja pozicija.
. Parliecinieties par vélamo stenta poziciju fluoroskopiski un endoskopiski.
Piezime. Attieciba uz stentiem ar nesaritinatiem galiem, kas ir 8,5 Fr vai lielaki: Ja nepieciesams,
nomainiet vaditajkatetra galvinu pirms skalosanas ar kontrastvielu.
Péc stenta pozicijas apstiprinadanas uzmanigi iznemiet no endoskopa vaditajstigu un péc tam iznemiet
vaditajkatetru (ja ietverts komplektacija), ar biditajkatetra palidzibu saglabajot stenta poziciju.
8. Uzmanigi iznemiet biditajkatetru no darba kanala.
9. Sos stentus var iznemt, izmantojot standarta endoskopijas metodes.
IERICU LIKVIDESANA
So ierici ir iesp&jams piesarnot ar potenciali infekciozam cilvéciskas izcelsmes vielam, un tada gadijuma ta
ir jalikvidé saskana ar iestades vadlinijam. levaditajam (ja ir ieklauts) jabat saritinatam, lai to likvidétu.
INFORMACIJA PAR PACIENTA KONSULTESANU
Ludzu, péc nepieciesamibas informéjiet pacientu par bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem,
kontrindikacijam, veicamajam darbibam un lietosanas ierobezojumiem, par ko pacientam batu jazina.
Kad iespéjams, EUDAMED vietni (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) kopa ar $i izstradajuma pamata UDI
(0827002CIRL202007013010B6) var izmantot, lai atrastu 87 izstradajuma drosuma un kliniskas veiktspéjas
kopsavilkumu (DKVK).
Pacientiem paredzétajai informacijai var pieklat vietné cookmedical.eu/patient-implant-information.
ZINOSANA PAR NOPIETNIEM NEGADIJUMIEM
Jair noticis jebkads nopietns negadijums, kas ir saistits ar 3o ierici, zinojiet Cook Medical un kompetentajai
iestadei valsti, kura ierice tika lietota.

NEDERLANDS

BILIAIRE STENTS EN STENTSETS VAN ZIMMON®,
COTTON-LEUNG®, COTTON-LEUNG® SOF-FLEX®,
COTTON-HUIBREGTSE®, ST-2 SOEHENDRA TANNENBAUM®
EN BILIAIRE STENT VAN KUNSTSTOF (PBS)
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LET OP: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door of in opdracht van een arts (of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
Deze gebruiksaanwijzing heeft betrekking op de biliaire stents en stentsets van Zimmon® (ZEBD, ZSO),
Cotton-Leung® (CLBS, CLSO), Cotton-Leung® Sof-Flex® (CLSO-SF), Cotton-Huibregtse® (CHBS, CHBSO), ST-2
Soehendra Tannenbaum® (TTSO) en biliaire stent van kunststof (PBS) voorgesteld in afbeelding 1-4.
Deze hulpmiddelen zijn verkrijgbaar in twee hulpmiddelconfiguraties:
« Alleen stent [met of zonder pigtail straightener/flapbeschermer (plaatsingshuls*)]
« Stentset, die bestaat uit een combinatie van een stent (met of zonder pigtail straightener/
flapbeschermer) en een introducer (pushing-katheter en eventueel een geleidekatheter).
*Opmerking: De woorden flapbeschermer en plaatsingshuls verwijzen naar hetzelfde artikel.
Prestatiekenmerken
De functie en de belangrijkste kenmerken van deze componenten worden hieronder beschreven.
Er zijn verschillende biliaire stents met drainage beschikbaar in de reeks hulpmiddelen om te kunnen
voorzien in verschillende anatomieén van de patiént. Ze zijn verkrijgbaar in French-maten tussen 5 Fr tot
11,5 Fr, in verschillende vormconfiguraties en in gelabelde lengtes tussen 2 cm tot 21 cm. Biliaire stents
hebben de volgende kenmerken:
« Atraumatische tip - de uiteinden van de stent zijn ontworpen om geen schade toe te brengen aan
de anatomie
« Zijopeningen — helpen bij de drainage (niet van toepassing op ST-2 Soehendra Tannenbaum)
« Anti-migratiekenmerken - bedoeld om te helpen de positie van de stent na plaatsing te handhaven
door mechanische interferentie met de anatomie
- Radiopaciteit - de stentmaterialen zijn radiopaak om de zichtbaarheid onder fluoroscopie te
vergemakkelijken.
Flapbeschermer - dit is een buisje dat wordt gebruikt om de flap(pen) in te vouwen wanneer de stent in
de endoscoop wordt gebracht.
Pigtail straightener - dit is een buis waarmee de pigtail recht wordt gemaakt om het inbrengen van de
voerdraad te vergemakkelijken.
Geleidekatheter - de stent wordt in de geleidekatheter gebracht. De functie van de geleidekatheter is de
stent naar de juiste plaats te voeren.
Geleidekatheters zijn voorzien van een of meer van de volgende kenmerken:
« Atraumatische tip — het uiteinde van de geleidekatheter is ontworpen om geen schade toe te brengen
aan de anatomie
- Radiopaciteit - het slangmateriaal van de geleidekatheter is radiopaak. De geleidekatheter is tevens
voorzien van markeringsbanden om de fluoroscopische zichtbaarheid verder te verbeteren
« Aanzetstuk - de geleidekatheter is voorzien van een aanzetstuk met een aansluiting voor de
bevestiging van een standaard Luer-spuit.
Pushing-katheter — de functie van de pushing-katheter is de stent over een vooraf gepositioneerde
voerdraad en, indien van toepassing, over een geleidekatheter naar de beoogde locatie op te voeren, en
de positie van de stent tijdens het ontplooien te handhaven. Deze is voorzien van het volgende kenmerk:
« Proximale identificatie - een identificatie aan het proximale uiteinde. Het wordt gebruikt om aan te
geven in welke richting het hulpmiddel moet worden gebruikt.
Zie het productetiket voor alle afmetingen.
Compatibiliteit van het hulpmiddel
De biliaire stents van Zimmon, ST-2 Soehendra Tannenbaum, Cotton-Leung, Cotton-Leung Sof-Flex,
Cotton-Huibregtse en biliaire stent van kunststof (PBS) zijn compatibel met het volgende:
« Een endoscoop met een werkkanaal van 3,2 mm, 3,7 mm of 4,2 mm (raadpleeg het etiket voor de
keuze van het juiste werkkanaal)
« Een voerdraad van 0,035 inch (raadpleeg het etiket voor de voerdraadmaat)
« Endoscopisch beschermdopje of voerdraadvergrendelinstrument (10 Fr Sof-Flex-producten zijn niet
compatibel met het Fusion voerdraadvergrendelinstrument)
« Stentretriever of tang
« Pushing-katheter van Cook Medical
« Geleidekatheter van Cook Medical
« Contrastmiddelen
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« Steriel water of steriel fysiologisch zout
- Standaard Luer-spuit
« In water oplosbaar glijmiddel

In tabel 1 worden de compatibele introducers voor biliaire stents vermeld die als afzonderlijke stent
worden geleverd. NB: Bij de CLBS-, ZEBD- en CHBS-stentsets is een introducer inbegrepen.

Tabel 1: Compatibele introducers/introductiesystemen van Cook voor biliaire stents van

Cook
= ibele Cooki
Cook biliaire stent P . o Fusion®
(Fr staat voor French, een maat voor Fusl{m Pushing- | Geleide- Hulble.gtse- ductie-| . Oasls » 0Oasis®-
de stentdiameter) i katheter | katheter gtk systeem [z introductie-
katheter katheter systeem

systeem
5 Fr (LSO, 250 FS-PC-5 |PC5,PCSE|  — — — — —
6 Fr 20 — PC-6 — — — — —
7 Fr CHBSO, CLSO, CLSO-SF, PBS*, 70 | FS-PC-7 |PC-7,PC-7E|  — — — — —
8 FrZs0 — PC-8 — — — — —
8,5 Fr CHBSO-, LSO, PBS*, TTSO — PC-8.5 GC5 — SIS-8.5 0A-8.5, 0A-8.5E | FS-0A-8.5
10 Fr CHBSO<, (LSO, PBS", TTSO — PC-10 GC-6 HGC-6 SIs-10 0A-10, 0A-10F | FS-0A-10
10 Fr CLSO-SF — PC-10 GC5 — — — FS-0A-10
10 FrZs0 — PC-10 — — — — —
11,5 Fr CHBSO, CLSO, PBS*, TTSO — PC-115 GC-6 HGC-6 SIS-11.5 0A-11.5 —

?Bij gebruik van een Fusion®-pushing-katheter, pushing-katheter, geleidekatheter, Oasis®-
introductiesysteem of Fusion® Oasis®-introductiesysteem raadpleegt u de gebruiksaanwijzing van de
introducer / het introductiesysteem voor instructies voor het gebruik van de hulpmiddelen.

bPBS-hulpmiddelen zijn niet verkrijgbaar in alle landen, waaronder de

VS.

“Als het Fusion® Oasis®-introductiesysteem (FS-OA) wordt gebruikt met de CLSO- en CHBSO-stentfamilies

is het niet compatibel is met stentlengtes groter dan 14 cm.
Kwalitatieve en kwantitatieve informatie
De materialen van het stentimplantaat staan vermeld in tabel 2.

Tabel 2: Materialen van het stentimplantaat

Kwantitatieve

R materiaal hulpmiddel gewicht

(gram)
5 Fr Cotton-Leung (CLSO) en Zimmon (Z50) P Stent Tot 0,40
6 Fr Zimmon (Z50) Polyethyl Stent Tot 0,58
7 Fr Cotton-Leung (CLSO), biliaire stent van kunststof (PBS), Cotton-Huibregtse (CHBS0) Ethyleenvinylacetaat
en Zimmon (Z50) (EVA)-copolymeer Stent Tot 1,04
7 Fr Cotton-Leung Sof-Flex (CLSO-SF) Pol: k Stent Tot 0,64
8 Fr Zimmon (Z50) P Stent Tot 1,12
8,5 Fr Cotton-Leung (CLSO) en Cotton-Huib (CHBSO) Polyethyl Stent Tot 0,76
8,5 Fr biliaire stent van kunststof (PBS) EVA-copolymeer Stent Tot 0,76
8,5 Fr ST-2 Soehendra baum (TTS0) ; Stent Tot 1,39
10 Fr ST-2 Soehendra T: b (TT50) ; Stent Tot 1,42
10 Fr Cotton-Leung (CLSO), biliaire stent van kunststof (PBS) en Cotton-Huibregtse (CHBSO)|  EVA-cop Stent Tot 1,19
10 Fr Zimmon (Z50) P Stent Tot 2,05
10 Fr Cotton-Leung Sof-Flex (CLSO-SF) P Stent Tot 1,16
11,5 Fr Cotton-Leung (CLS0), biliaire stent van kunststof (PBS) en Cotton-Huibregtse (CHBSO) EVA-copolymeer Stent Tot 1,59
11,5 Fr $T-2 Soehendra (TTS0) P Stent Tot 1,92

Patiéntenpopulatie

Volwassen patiénten die een biliaire stent nodig hebben vanwege een obstructie. De onderliggende
pathologie komt bij verschillende patiénten voor en daarom zijn de hulpmiddelen geindiceerd
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voor patiénten met een obstructie van de galweg veroorzaakt door stenen in de galgang, maligne
galwegobstructie en benigne of maligne stricturen.

Beoogde gebruiker

Dit hulpmiddel is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring met ERCP-
technieken (endoscopische retrograde cholangiopancreatografie).

Er dienen standaardtechnieken voor endoscopische stentplaatsing te worden toegepast.

Contact met lichaamsweefsel

Contact met weefsel valt voor dit hulpmiddel binnen het beoogde gebruik.

Werkingsprincipes

De biliaire stent voorziet in een lumen waardoor gal kan worden afgevoerd. De stent is voorzien van een
anti-migratiekenmerk die zorgt voor mechanische interferentie met de anatomie om de positie van de
stent te helpen handhaven. De stent is radiopaak om de zichtbaarheid onder fluoroscopie te verbeteren.
De zijopening(en) op de stent helpt/helpen bij de drainage door extra openingen te bieden voor de
vloeistofstroom. De biliaire stent wordt met behulp van een introducer over een vooraf gepositioneerde
voerdraad geplaatst. Een introducer bestaat uit alleen een pushing-katheter of combinatie van een
pushing-katheter en een geleidekatheter. De geleidekatheter is voorzien van markeringsbanden die
radiopaak zijn om de zichtbaarheid onder fluoroscopie te vergemakkelijken en de plaatsing van de
stent te begeleiden. De pushing-katheter duwt de stent op zijn plaats langs een vooraf gepositioneerde
voerdraad. Om de flappen te beschermen en de pigtail recht te maken is op sommige stents een
flapbeschermer of pigtail straightener aangebracht. De flapbeschermer of pigtail straightener fungeert als
een lumen waardoor de stent kan worden ingebracht. De flapbeschermer vouwt de flappen op de stent
in voordat deze in de endoscoop wordt ingebracht. De pigtail straightener maakt de pigtail recht om het
inbrengen van de voerdraad te vergemakkelijken.

BEOOGD GEBRUIK

Dit hulpmiddel wordt gebruikt om geblokkeerde galwegen te draineren.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Endoscopische plaatsing van een biliaire stent voor biliaire drainage van geblokkeerde kanalen, mogelijk
veroorzaakt door stenen in de galgang, maligne galwegobstructie, benigne of maligne stricturen of
andere biliaire obstructies waardoor drainage vereist is.

KLINISCHE VOORDELEN
Drainage van de galweg.

CONTRA-INDICATIES
De specifieke contra-indicaties voor ERCP.
Onmogelijkheid om een voerdraad, geleidekatheter en/of stent door het obstructiegebied te voeren.

WAARSCHUWINGEN

« Dit hulpmiddel voor eenmalig gebruik is niet ontworpen voor hergebruik. Pogingen om het
hulpmiddel voor hergebruik geschikt te maken, opnieuw te steriliseren en/of opnieuw te gebruiken
kunnen leiden tot contaminatie met biologische of chemische stoffen en/of tot het falen van de
mechanische integriteit van het hulpmiddel.

« Inspecteer visueel de integriteit van de steriele verpakking. Niet gebruiken als de steriele verpakking
vo6or gebruik beschadigd of onbedoeld geopend is.

« Voer een visuele inspectie van het hulpmiddel uit, met bijzondere aandacht voor knikken,
verbuigingen en breuken. Niet gebruiken als er een afwijking wordt waargenomen die de juiste
werking zou verhinderen. Neem contact op met Cook voor een retourmachtiging.

« Deze biliaire stents zijn bedoeld om maximaal 3 maanden in het lichaam te blijven.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Voorafgaand aan het gebruik moet een volledige diagnostische evaluatie van de patiént worden
uitgevoerd om de juiste stentmaat vast te stellen.

« Raadpleeg het etiket voor de minimale werkkanaaldiameter die voor dit hulpmiddel vereist is.

« Raadpleeg het etiket van het hulpmiddel voor informatie over het kiezen van de juiste voerdraad.

« De stent moet onder doorlichting worden geplaatst.

« De flapbeschermer (indien aanwezig) of de pigtail straightener (indien geleverd) is niet bestemd voor
gebruik in het werkkanaal van de endoscoop.
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« Bij het strekken van de pigtail-krullen (indien aanwezig) moet voorzichtigheid worden betracht om
knikken en breken van de stent te voorkomen.

« Gebruik geen overmatige kracht om de stent op te voeren.

« Zie afbeelding 1 tot en met 4 voor de beoogde oriéntatie na plaatsing van de stent in de galweg.

« Periodieke evaluatie van het hulpmiddel wordt aanbevolen gedurende de tijd dat het hulpmiddel in
het lichaam zit.

« Selecteer een stentintroductiesysteem van Cook (indien niet inbegrepen) met de juiste Fr-maat. Zie
tabel 1 voor advies.

« Voor het plaatsen van het hulpmiddel is geen sfincterotomie nodig.

« Bij pogingen om aanvullende ingrepen uit te voeren kan een geplaatste stent los worden geduwd.

« Gebruik dit hulpmiddel voor geen enkel ander doel dan het vermelde beoogde gebruik.

« Bewaar het hulpmiddel op een droge plek.

« Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een hiertoe opgeleide zorgverlener.

« Het product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring met ERCP-
technieken.

« Er dienen standaardtechnieken voor endoscopische stentplaatsing te worden toegepast.

« Bij gebruik op een etiket betekenen deze symbolen het volgende:

Niet compatibel met het Fusion- Gebruiken met FS-OA-10 of
voerdraadvergrendelinstrument. [} PC-10 en GC-5.

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

MR

Dit symbool L dat de stent MRI-veilig is.
De Zimmon® biliaire stent, ST-2 Soehendra Tannenbaum® biliaire stent, Cotton-Huibregtse® biliaire stent,
Cotton-Leung® biliaire stent (met inbegrip van de Sof-Flex®) en biliaire stent van kunststof zijn MRI-veilig.
In niet-klinische tests strekt het door het hulpmiddel veroorzaakte beeldartefact zich ongeveer 7 mm uit
rondom de stent bij beeldvorming met een gradiéntecho-pulssequentie en een MRI-systeem van 3 T.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

De mogelijke ongewenste voorvallen in verband met ERCP: allergische reactie op contrastmiddel of
medicatie « aspiratie « hartritmestoornissen of hartstilstand « cholangitis - hemorragie « hypotensie «
infectie « leverabces « pancreatitis - perforatie « ademhalingsdepressie of -stilstand « sepsis.

De mogelijke ongewenste voorvallen in verband met plaatsing van een biliaire stent: koorts « obstructie
van de ductus pancreaticus « pijn/ongemak - stentmigratie - stentocclusie « trauma van de ductus biliaris
of het duodenum.

WIJZE VAN LEVERING

Deze hulpmiddelen worden gesteriliseerd met ethyleenoxide (EtO) in een gemakkelijk open te trekken
zak geleverd.

Alleen Sof-Flex-stents: Na sterilisatie wordt de zak verder verpakt in een doos.

Dit hulpmiddel gaat vergezeld van een implantaatkaart, die moet worden ingevuld door de zorgverlener
en vervolgens aan de patiént moet worden gegeven.

VOORBEREIDING VAN HET HULPMIDDEL

. Alvorens hulpmiddelen in te brengen, moet het werkkanaal van de endoscoop wordt gesmeerd met
water of een glijmiddel op waterbasis.

Raadpleeg het etiket op de verpakking en zorg dat de maat van het werkkanaal van de endoscoop
groter is dan of gelijk is aan de minimale werkkanaalmaat vereist voor het gebruik van het
hulpmiddel.

Inspecteer het hulpmiddel of de hulpmiddelen véor gebruik visueel op afwijkingen die tot slecht
functioneren kunnen leiden.

Bevestig het endoscopische beschermdopje of het voerdraadvergrendelinstrument aan de
endoscoop.
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5. Voor Cotton-Leung Sof-Flex®-stents van 10 Fr smeert u de geleidekatheter met een in water oplosbaar
glijmiddel. Bewaar de flapbeschermer voor gebruik bij het inbrengen van de stentflappen in het
werkkanaal.

GEBRUIKSAANWUIZING lllustraties
I. VOOR STENTS ZONDER PIGTAIL:
1. Zorg voorzichtig dat alle flappen helemaal uitstaan.
2. Laad de flapbeschermer op het stentuiteinde met de duodenale flap.
Bij stents van 5 tot 7 Fr:
3a. Breng de stent met (het ductusuiteinde voorop) en de flapbeschermer in, over de vooraf
gepositioneerde voerdraad.
3b. Voer de pushing-katheter over de voerdraad op om de stent in het werkkanaal op te voeren. Terwijl
de voorste flap van de stent het werkkanaal binnengaat, houdt u de flapbeschermer over de achterste
flap totdat de stent zich helemaal in het werkkanaal bevindt.
Voor stents van 8,5 Fr en groter:
3c. Verwijder het aanzetstuk van het uiteinde van de geleidekatheter en breng vervolgens de
geleidekatheter over een vooraf gepositioneerde voerdraad in het werkkanaal in. Voor Cotton-Leung®
Sof-Flex®-stents van 10 Fr smeert u de geleidekatheter met een in water oplosbaar glijmiddel. Bewaar
de flapbeschermer voor gebruik bij het inbrengen van de stentflappen in het werkkanaal.
. Voer het hulpmiddel met de elevator open op totdat een voldoende lang gedeelte van de
geleidekatheter zich boven de obstructie bevindt.
Breng de stent (met het ductusuiteinde voorop) en de flapbeschermer in, over de geleidekatheter en
de vooraf gepositioneerde voerdraad.
Voer de pushing-katheter over de voerdraad en de geleidekatheter op om de stent in het
werkkanaal op te voeren. Terwijl de voorste flap van de stent het werkkanaal binnengaat, houdt u de
flapbeschermer over de achterste flap totdat de stent zich helemaal in het werkkanaal bevindt.
Zie vervolg stap 4-9 hi d
11. VOOR PIGTAIL-STENTS:
1. Strek de ductus-pigtail. Gebruik de pigtail straightener, indien meegeleverd.
2. Breng de stent (met het ductusuiteinde voorop), en de pigtail straightener (indien geleverd) in over
de vooraf gepositioneerde voerdraad tot de straightener de tweede krul bereikt.
3. Voer de pushing-katheter over de voerdraad op om de pigtail-stent in het werkkanaal op te voeren.
Zie vervolg stap 4-9 hi d
4. Terwijl de pushing-katheter de stent volledig in het werkkanaal opvoert, schuift u de flapbeschermer/
pigtail straightener (indien geleverd) weer over de pushing-katheter totdat hij aankomt bij het
uiteinde van de katheter, waarbij u hem weghoudt uit het werkkanaal.
5. Voer de pushing-katheter in kleine stappen op totdat de stent zich in de gewenste positie bevindt.
6. Bevestig de positie van de stent fluoroscopisch en endoscopisch.
NB: Uitsluitend voor stents zonder pigtail van 8,5 Fr of groter: Breng desgewenst het aanzetstuk weer
aan op de geleidekatheter voordat u spoelt met contrastmiddel.
7. Na bevestiging van de stentpositie verwijdert u de voerdraad en de geleidekatheter (indien geleverd)
voorzichtig uit de endoscoop, waarbij u de stent in positie houdt met de pushing-katheter.
8. Verwijder de pushing-katheter voorzichtig uit het werkkanaal.
9. Deze stents kunnen met behulp van endoscopische standaardtechnieken worden verwijderd.
AFVOER VAN HULPMIDDELEN
Dit hulpmiddel kan besmet zijn met mogelijke infectieuze stoffen van menselijke herkomst en moet
worden afgevoerd volgens de richtlijnen van de instelling. De introducer (indien inbegrepen) moet
worden opgerold voor het afvoeren.
INFORMATIE OVER BEGELEIDING VAN DE PATIENT
Licht de patiént naargelang nodig in over de relevante waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, contra-
indicaties, te treffen maatregelen en gebruiksbeperkingen waar de patiént zich van bewust moet zijn.
Indien beschikbaar kan de website van EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) samen met de
Basis-UDI voor dit product (0827002CIRL202007013010B6) worden gebruikt om de samenvatting van de
veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) voor dit product op te zoeken.
Informatie voor patiénten is te vinden op cookmedical.eu/patient-implant-information.
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MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

In het geval ernstige incidenten hebben plaatsgevonden in verband met dit hulpmiddel, moeten
deze worden gemeld aan Cook Medical en de bevoegde autoriteit van het land waar het hulpmiddel
is gebruikt.

ZIMMONE®, COTTON-LEUNG®, COTTON-LEUNG® SOF-FLEX®,
COTTON-HUIBREGTSE®, ST-2 SOEHENDRA TANNENBAUM® OG
PLASTGALLESTENT (PBS) GALLESTENTER OG STENTSETT

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal denne dni bare selges av eller
foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Denne bruksanvisningen dekker Zimmon® (ZEBD, ZSO), Cotton-Leung® (CLBS, CLSO), Cotton-Leung®
Sof-Flex® (CLSO-SF), Cotton-Huibregtse® (CHBS, CHBSO), ST-2 Soehendra Tannenbaum® (TTSO) og
plastgallestent (PBS) gallestenter og stentsett, som vist i figur 1-4.
Disse anordningene er tilgjengelige i to konfigurasjoner:
« Kun stent [med eller uten retteenhet for pigtail/flikbeskytter (posisjoneringshylse*)]
- Stentsett, som inkluderer en kombinasjon av en stent (med eller uten en retteenhet for pigtail /
flikbeskytter) og en innfaringsenhet (skyvekateter og, om aktuelt, et ledekateter).
*Merk: Ordene flikbeskytter og posisjoneringshylse henviser til samme artikkel.
Ytelsesegenskaper
Funksjonen og hovedegenskapene til disse komponentene er beskrevet nedenfor.
En rekke gallestenter som gir drenering, er tilgjengelig over hele anordningsutvalget for & passe til
forskjellige pasientanatomier. De tilbys i French-sterrelser pa mellom 5 Fr og 11,5 Fr, i forskjellige
formkonfigurasjoner, og i merkede lengder p& mellom 2 cm og 21 cm. Gallestenter har falgende egenskaper:
« Atraumatisk spiss - Endene péa stenten er utformet for a veere atraumatiske for anatomien
- Sideporter - Letter drenering (gjelder ikke for ST-2 Soehendra Tannenbaum)
« Forskyvningsforebyggende egenskaper - Bidrar til 8 opprettholde posisjonen til stenten etter at den er
plassert, ved & gi mekanisk interferens med anatomien
« Radioopasitet — Stentmaterialene er radioopake for a gke synligheten under fluoroskopi.
Flikbeskytter - Dette er et rar som brukes til & folde sammen fliken(e) under innfering i endoskopet.
Retteenhet for pigtail - Dette er et rar som brukes til & rette ut pigtailen for & lette innferingen
av ledevaieren.
Ledekateter - Stenten settes inn pa ledekateteret. Funksjonen til ledekateteret er & fore stenten til sin
tiltenkte plassering.
Ledekatetre inneholder én eller flere av de folgende funksjonene:
« Atraumatisk spiss — Enden pé ledekateteret er utformet for a veere atraumatisk for anatomien
« Radioopasitet — Ledekateterets slangemateriale er radioopakt. Ledekateteret inneholder ogsa
markerband som ytterligere gker den fluoroskopiske synligheten
« Muffe - Ledekateteret har en muffe med en kobling som gjor det lett a feste en standard luer-sproyte.
Skyvekateter — Funksjonen til skyvekateteret er a fore frem stenten over en forhandsplassert ledevaier og,
hvor aktuelt, et ledekateter til sin tiltenkte plassering, og & opprettholde posisjonen til stenten etter hvert
som den frigjeres. Det har felgende egenskap:
« Proksimal identifikator - En identifikator pa den proksimale enden. Den brukes til & identifisere
retningen som anordningen ma brukes i.
Se produktetiketten for alle mal.
Anordningens kompatibilitet
Zimmon, ST-2 Soehendra Tannenbaum, Cotton-Leung, Cotton-Leung Sof-Flex, Cotton-Huibregtse og
plastgallestent (PBS) gallestenter er kompatible med folgende:
« Endoskop med 3,2 mm, 3,7 mm eller 4,2 mm arbeidskanal (se etiketten for valg av riktig arbeidskanal)
« 0,035 inch ledevaier (se etiketten for valg av ledevaierstorrelse)
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« Endoskopisk hette eller laseutstyr pa ledevaier (10 Fr Sof-Flex-produkter er ikke kompatible med Fusion
laseutstyr pé ledevaier)

- Stentuttager eller tang

« Cook Medical skyvekateter

+ Cook Medical ledekateter

« Kontrastmiddel

« Sterilt vann eller saltlasning

« Standard luer-sproyte

« Vannoppleselig smegremiddel
Tabell 1 lister opp kompatible innfaringsenheter for gallestenter som leveres kun som stent. Merk:
Stentsettene CLBS, ZEBD og CHBS inneholder en innfaringsenhet i settene.

Tabell 1: Kompatible Cook innfgringsenheter/innforingssy for Cook gall
Cook innfgril b i i

(nal_( gal_l estent Fusion® Oasis®
(Fr viser til stentdiameter Skyve- Lede- | Huibregtse | Stentinnforings-| . 5
i French-storrelse) ek kateter | kateter | ledekateter system il innforings-

teter system SR
5 Fr (LSO, 250 FS-PC-5 | PC5,PCSE | — — — — —
6 Fr 250 — PC-6 — — — — —
7 Fr CHBSO, CLSO, CLSO-SF, PBS*, 750 | FS-PC-7 | PC-7,PC7E | — — — — —
8 Fr 250 — PC-8 — — — — —
8,5 Fr CHBSO", (LSO, PBS*, TTSO — PC-85 GC-5 — SIS-8.5 0A-8.5, 0A-8.5E| FS-0A-8.5
10 Fr CHBSO", CLSO, PBS*, TTSO — PC-10 GC-6 HGC-6 SIs-10 0A-10,0A-10E | FS-0A-10
10 Fr CLSO-SF — PC-10 GCS5 — — — FS-0A-10
10 Frzs0 — PC-10 — — — — —
11,5 Fr CHBSO, CLSO, PBS", TTSO — PC-11.5 GC-6 HGC-6 SIS-11.5 0A-11.5 —
*Merk: Ved bruk av Fusion® skyvek skyvel , ledel Oasis® innfaringssystem eller Fusion®

Qasis® innferingssystem, se bruksanvisningen for innferingsenheten/innferingssystemet angaende
instruksjoner for bruk av anordningen.

PBS-anordninger er ikke tilgjengelige pé alle markeder, inkludert i USA.

“Ved bruk av Fusion® Oasis® innfaringssystem (FS-OA) med CLSO- og CHBSO-stentfamiliene; de er ikke
kompatible med stentlengder over 14 cm.

Informasjon om kvalitet og mengde

Materialene i stentimplantatet star oppfert i tabell 2.

Tabell 2: Materialer i stentimpl

Kvalitativ informasjon om Lt

ot anordningens materiale UG
Vekt (g)

5 Fr Cotton-Leung (CLS0) og Zimmon (Z50) Polyetylen Stent | Opptil 0,40
6 Fr Zimmon (Z50) Polyetylen Stent | Opptil 0,58
7_Fr Cotton-Leung (CLSO), plastgallestent (PBS), Cotton-Huibregtse (CHBSO) og Etylenvinylacetat (EVA)- Stent | Opptil 1,04
Zimmon (Z50) kopolymer
7 Fr Cotton-Leung Sof-Flex (CLSO-SF) Polyuretan Stent | Opptil 0,64
8 Fr Zimmon (Z50) Polyetylen Stent | Opptil 1,12
8,5 Fr Cotton-Leung (CLSO) og Cotton-Huibregtse (CHBSO) Polyetylen Stent | Opptil 0,76
85Fr (PBS) EVA-kopolymer Stent | Opptil 0,76
8,5 Fr ST-2 Soehendra | (TTS0) ; Stent | Opptil 1,39
10 Fr ST-2 Soehendra (T750) P Stent | Opptil 1,42
10 Fr Cotton-Leung (CLSO0), pl (PBS) og Cotton-Huibregtse (CHBS0) EVA-kopolymer Stent | Opptil 1,19
10 Fr Zimmon (Z50) Polyetylen Stent | Opptil 2,05
10 Fr Cotton-Leung Sof-Flex (CLSO-SF) Polyuretan Stent | Opptil 1,16
11,5 Fr Cotton-Leung (CLS0), (PBS) og Cotton-Huibregtse (CHBSO) EVA-kopolymer Stent | Opptil 1,59
11,5 Fr ST-2 Soehendra t (T150) P I Stent | Opptil 1,92
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Pasientpopulasjon

Voksne pasienter som trenger gallestenting for obstruksjon. Den underliggende patologiens natur er
utbredt hos ulike pasienter, derfor er anordningene indisert for pasienter med gallegangobstruksjon
forérsaket av steiner i felles gallegang, malign galleobstruksjon og benigne eller maligne strikturer.
Tiltenkt bruker

Denne anordningen er tiltenkt brukt av leger som er opplaert i og har erfaring med teknikker for
endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi (ERCP).

Standard teknikker for endoskopisk plassering av stenter skal benyttes.

Kontakt med kroppsvev

Anordningen er i kontakt med vev i trad med den tiltenkte bruken.

Bruksprinsipper

Gallestenten har et lumen som galleveeske kan dreneres gjennom. Stenten har en
forskyvningsforebyggende egenskap som gir mekanisk interferens med anatomien for & bidra til

& opprettholde posisjonen til stenten. Stenten er radioopak for a gke synligheten under fluoroskopi.
Sideportene pa stenten er ytterligere dpninger for vaeskestremning som letter drenering. Gallestenten
plasseres over en forhandsplassert ledevaier ved hjelp av en innfgringsenhet. En innferingsenhet bestar
av kun et skyvekateter eller et skyvekateter og et ledekateter kombinert. Ledekateteret har markerband
som er radioopake for a gke synligheten under fluoroskopi og veileder stentplasseringen. Skyvekateteret
fungerer ved & skyve stenten pé plass langs en forhandsplassert ledevaier. For & beskytte flikene og rette
ut pigtailen pa noen av stentene folger det med en flikbeskytter eller retteenhet for pigtail. Flikbeskytteren
eller retteenheten for pigtail har et lumen som stenten kan fores inn gjennom. Flikbeskytteren folder
sammen flikene pa stenten for innsetting i endoskopet. Retteenheten for pigtail retter ut pigtailen for

& lette innforingen av ledevaieren.

TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes til drenering av obstruerte galleveier.

BRUKSOMRADER

Endoskopisk plassering av gallestent for galledrenering av obstruerte ganger som kan forarsakes av
steiner i felles gallegang, malign galleobstruksjon, benigne eller maligne strikturer eller andre obstruerte
galletilstander som krever drenering.

KLINISKE FORDELER

Drenering av gallegangen.

KONTRAINDIKASJONER

Kontraindikasjoner omfatter de som szerskilt gjelder for ERCP (endoskopisk retrograd
kolangiopankreatikografi).

Manglende evne til & fore en ledevaier, et ledekateter og/eller en stent gjennom det obstruerte omradet.

ADVARSLER

« Denne engangsanordningen er ikke laget for gjenbruk. Forsek pa reprosessering, resterilisering
og/eller gjenbruk kan fgre til kontaminasjon med biologiske eller kiemiske midler og/eller forskyvning
og/eller svikt i anordningens mekaniske integritet.

« Inspiser visuelt integriteten til det sterile emballasjen. Ma ikke brukes dersom den sterile emballasjen
er skadet eller &pnet utilsiktet for bruk.

« Inspiser anordningen visuelt og vaer spesielt oppmerksom pa knekker, bayninger og brudd. Hvis du
oppdager noe unormalt som kan forhindre at anordningen fungerer som den skal, mé& du ikke bruke
den. Kontakt Cook for a fa returtillatelse.

- Disse gallestentene er indisert for en maksimumstid i kroppen pa 3 maneder.

FORHOLDSREGLER
« En komplett diagnostisk evaluering av pasienten for bruk for & bestemme riktig stentstarrelse skal utfores.
« Se etiketten for & finne den minste kanalsterrelsen som kreves for denne anordningen.
« Se etiketten p& anordningen for valg av riktig ledevaier.
« Stenten ma plasseres under fluoroskopisk overvaking.
« Flikbeskytteren (hvis den finnes) eller retteenheten for pigtail (hvor levert) er ikke beregnet for
bruk i endoskopets arbeidskanal.
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« Det ma utvises forsiktighet nér pigtailkrgllene (hvis de finnes) rettes ut, for a unnga at stenten far en
knekk eller brekkes.

« Ikke bruk makt til & fore stenten frem.

« Se figur 1 til 4 angdende tiltenkt orientering ved plassering av stenten i galleveiene.

« Periodisk evaluering av anordningen er anbefalt i Iopet av perioden den er innlagt i kroppen.

« Velg Cook innferingssystem for stent (hvis det ikke er inkludert) i egnet French-starrelse. Se tabell 1
for veiledning.

« Sfinkterotomi er ikke nadvendig for & plassere anordningen.

« En plassert stent kan lgsne nar det utferes andre prosedyrer.

« Denne anordningen skal ikke brukes til noen andre formal enn den angitte tiltenkte bruken.

« Oppbevar anordningen pa et tort sted.

« Denne anordningen skal kun brukes av oppleert helsepersonell.

« Produktet er tiltenkt brukt av leger som er opplaert i og har erfaring med ERCP-teknikker.

« Standard teknikker for endoskopisk plassering av stenter skal benyttes.

« Nar de brukes pa en etikett, indikerer disse symbolene fglgende:

Ikke kompatibel med Fusion laseutstyr Bruk med FS-OA-10 eller PC-10
pa ledevaier. ¢ og GC-5.

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET

MR

Dette symbolet betyr at er MR-sikker.
Zimmon® gallestent, ST-2 Soehendra Tannenbaum® gallestent, Cotton-Huibregtse® gallestent,
Cotton-Leung® gallestent (inkludert Sof-Flex®) og plastgallestent er MR-sikre.
1 ikke-klinisk testing stikker bildeartefakten forarsaket av anordningen ca. 7 mm ut fra stenten ved
avbildning med en gradientekko-pulssekvens og et 3 T MR-system.

MULIGE BIVIRKNINGER

De som er forbundet med ERCP: allergisk reaksjon pé kontrastmiddel eller legemiddel - arytmi eller
hjertestans « aspirasjon « bledning - hypotensjon « infeksjon « kolangitt « leverabscess - pankreatitt
perforasjon « respirasjonsdepresjon eller -stans « sepsis.

De som er forbundet med plassering av gallestent: feber « forskyvning av stenten « obstruksjon av ductus
pancreaticus - smerte/ubehag « stentokklusjon - traume pa gallegangen eller duodenum.
LEVERINGSFORM

Disse anordningene leveres sterilisert med etylenoksid (EO) i en peel-open-pose.

Kun Sof-Flex-stenter: Etter sterilisering pakkes posen videre inn i en eske.

Anordningen ledsages av et implantatkort som skal gis til pasienten etter at det er fylt ut av helsepersonalet.

KLARGJ@RING AV ANORDNINGEN

eller et vannbasert smoremiddel.
Se anordningens pakningsetikett for & sikre at endoskopet har en kanalstgrrelse som er stgrre enn
eller lik den minste kanalsterrelsen som trengs for a betjene anordningen.

N

w

fore til funksjonsfeil.
Fest den endoskopiske hetten eller laseutstyret pa ledevaieren til endoskopet.
Ved bruk av 10 Fr Cotton-Leung Sof-Flex®-stenter smares ledekateteret med vannoppleselig
smeremiddel. Ta vare pa flikbeskytteren til bruk nar stentflikene skal fores inn i arbeidskanalen.
BRUKSANVISNING lllustrasjoner
I. FOR STENTER UTEN PIGTAIL:
1. Veer forsiktig og serg for at alle flikene er helt ekspandert.
2. Sett flikbeskytteren pa stentens ende med duodenal flik.

bl
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Ved bruk av stenter pa 5 Fr til 7 Fr:
3a. For stenten, med ductus-enden forst, og flikbeskytteren inn pa den forhandsplasserte ledevaieren.
3b. For skyvekateteret frem over ledevaieren for a fore stenten inn i arbeidskanalen. Idet den fremre fliken
av stenten gér inn i arbeidskanalen, holder du flikbeskytteren over den bakre fliken til stenten er helt
inne i arbeidskanalen.
Ved bruk av stenter pa 8,5 Fr og storre:
3c. Fjern muffen fra enden av ledekateteret, og for deretter ledekateteret inn i arbeidskanalen over en
forhandsplassert ledevaier. Ved bruk av 10 Fr Cotton-Leung® Sof-Flex®-stenter smeres ledekateteret
med vannlgselig smgremiddel. Ta vare pa flikbeskytteren til bruk nar stentflikene skal feres
inn i arbeidskanalen.
3d. Med elevatoren apen, for frem til en tilstrekkelig lengde av ledekateteret er over obstruksjonen.
3e. For stenten, med ductus-enden forst, og flikbeskytteren inn pa ledekateteret og den
forhandsplasserte ledevaieren.
For skyvekateteret frem over ledevaieren og ledekateteret for & fore stenten inn i arbeidskanalen. Idet
den fremre fliken av stenten gar inn i arbeidskanalen, holder du flikbeskytteren over den bakre fliken
til stenten er helt inne i arbeidskanalen.
Se deretter trinn 4-9 nedenfor
Il. FOR STENTER MED PIGTAIL:
1. Rett ut ductus-pigtailen. Bruk retteenhet for pigtail der denne falger med.
2. For stenten, med ductus-enden forst, og retteenheten for pigtail (hvor levert) inn pa den
forhandsplasserte ledevaieren til retteenheten nar den andre krollen.
3. For skyvekateteret frem over ledevaieren for & fore stenten med pigtail inn i arbeidskanalen.
Se deretter trinn 4-9 nedenfor
4. Etter hvert som skyvekateteret forer stenten helt inn i arbeidskanalen, skyver du flikbeskytteren /
retteenheten for pigtail (hvor levert) tilbake over skyvekateteret til den nar enden av kateteret, mens
den holdes klar av arbeidskanalen.
For skyvekateteret inn med sma trinn til stenten er pa ensket sted.
Bekreft fluoroskopisk og endoskopisk at stenten har gnsket posisjon.
Merk: Kun for stenter pa 8,5 Fr eller storre uten pigtail: Hvis enskelig, sett muffen tilbake pa
ledekateteret for skylling med kontrastmiddel.
Etter at stentens plassering har blitt bekreftet, fjern forsiktig ledevaieren og ledekateteret (hvor levert)
fra endoskopet mens stentens posisjon opprettholdes med skyvekateteret.
Fjern skyvekateteret forsiktig fra arbeidskanalen.
Disse stentene kan fjernes med standard endoskopiske teknikker.

KASSERING AV ANORDNINGER

Denne anordningen kan vaere kontaminert med potensielt smittefarlige stoffer av menneskelig
opprinnelse og skal kasseres i samsvar med institusjonens retningslinjer. Innfaringsenheten (hvis levert)
skal kveiles sammen for kassering.

INFORMASJON OM PASIENTRADGIVNING

Informer pasienten som pakrevd om de relevante advarsler, forholdsregler, kontraindikasjoner, tiltak som
skal tas, og bruksbegrensninger som pasienten ber veere oppmerksom pa.

Nar det blir tilgjengelig, kan du bruke EUDAMED-nettstedet (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
sammen med BUDI-en til dette produktet (0827002CIRL202007013010B6) for & finne sammendraget av
sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for dette produktet.

Informasjon til pasienter finnes pa cookmedical.eu/patient-implant-information.

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse med denne anordningen, skal det rapporteres til
Cook Medical og til fagmyndighetene i landet der anordningen ble brukt.
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STENTY DO DROG ZOLCIOWYCH ZIMMON®, COTTON-LEUNG®,
COTTON-LEUNG® SOF-FLEX®, COTTON-HUIBREGTSE®, ST-2
SOEHENDRA TANNENBAUM® | PLASTIKOWY STENT DO DROG
ZOLCIOWYCH (PBS) ORAZ ZESTAWY STENTOW

PRZESTROGA: Zgodnie z p federal Standw Zjed: h sprzedaz opisywanego
dzenia moze by¢ pr d. wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz
P ionej osoby posiadajacej odpowiedni leni
OPIS WYROBU

Niniejsza instrukcja uzycia dotyczy stentu do drég zétciowych Zimmon®, (ZEBD, ZSO), Cotton-Leung®
(CLBS, CLSO), Cotton-Leung® Sof-Flex® (CLSO-SF), Cotton-Huibregtse® (CHBS, CHBSO), ST-2 Soehendra
Tannenbaum® (TTSO) i plastikowych stentéw do drég zétciowych (PBS) przedstawionych na rys. 1-4.
Urzadzenia te sg dostepne w dwdch konfiguracjach:
« Tylko stent [z lub bez elementu prostujacego koricéwke pigtail/ochraniacza waséw (rekaw
umiejscawiajacy*)]
« Zestaw stentu zawierajacy stent (z lub bez elementu prostujacego koricéwke pigtail/ochraniacza waséw)
i koszulke wprowadzajaca (cewnik popychajacy i, w odpowiednich przypadkach, cewnik prowadzacy).
*Uwaga: Stowa ,ochraniacz wasow” i ,rekaw umiejscawiajacy” odnosza sie do tego samego elementu.
Charakterystyka dziatania
Funkcje i gléwne cechy tych elementéw zostaty opisane ponizej.
W catej gamie urzadzen dostepne sg rézne stenty do drég zétciowych, ktére zapewniajg drenaz, aby
dostosowac je do réznych anatomii pacjentéw. Sa one oferowane w rozmiarach Frod 5 Frdo 11,5 Fr,
w réznych konfiguracjach ksztattéw i w oznakowanych ditugosciach od 2 cm do 21 cm. Stenty do drég
Zz6tciowych maja nastepujace cechy:
« Koncéwka atraumatyczna - koricowki stentu sg zaprojektowane tak, aby byly atraumatyczne dla
anatomii
« Porty boczne - utatwiaja drenaz (nie dotyczy ST-2 Soehengra Tannenbaum)
« Elementy zapobiegajace przemieszczaniu — maja na celu pomoc w utrzymaniu pozycji stentu po jego
umieszczeniu poprzez zapewnienie mechanicznego zaktécenia anatomii
« Radiocieniowanie — materiaty, z ktérych wykonano stent, sa radiocieniujace, co utatwia widocznos¢
pod kontrolg fluoroskopowa.
Ochraniacz waséw - jest to rurka uzywana do zwijania wasa (waséw) podczas wprowadzania go (ich) do
endoskopu.
Element prostujacy koncowke pigtail - jest to rurka do prostowania koricowki pigtail w celu utatwienia
wprowadzenia prowadnika.
Cewnik prowadzacy — stent jest zatadowany na cewnik prowadzacy. Funkcja cewnika prowadzacego jest
prowadzenie stentu do jego planowanego potozenia.
Cewniki prowadzace moga zawierac jedna lub wiecej z nastepujacych funkgji:
- Koncéwka atraumatyczna - koniec cewnika prowadzacego zostat zaprojektowany tak, aby byt
atraumatyczny dla anatomii
- Radiocieniowanie — materiat, z ktérego wykonano dren cewnika prowadzacego jest radiocieniujacy.
Cewnik prowadzacy ma réwniez pasma znacznikow, ktére dodatkowo poprawiaja jego widocznosé
w obrazie fluoroskopowym
« Ztaczka - cewnik prowadzacy zawiera ztaczke z potaczeniem utatwiajacym podtaczenie standardowej
strzykawki Luer.
Cewnik popychajacy - funkcjg cewnika popychajacego jest przesuwanie stentu nad wstepnie utozonym
prowadnikiem i, w stosownych przypadkach, cewnikiem prowadzacym do jego planowanego potozenia
oraz utrzymanie pozycji stentu podczas jego rozmieszczenia. Zawiera on nastepujaca funkcje:
« Identyfikator proksymalny - identyfikator na koricu proksymalnym. Stuzy do okreslania orientacji,
w jakiej urzadzenie musi by¢ uzywane.
Wszystkie wymiary podano na etykiecie produktu.
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Zgodnosc wyrobu
Stenty do drdg zétciowych Zimmon, ST-2 Soehendra Tannenbaum, Cotton-Leung, Cotton-Leung Sof-Flex,
Cotton-Huibregtse i plastikowy stent do drog zétciowych (PBS) sa kompatybilne z nastepujacymi wyrobami:

+ Endoskop z kanatem roboczym 3,2 mm, 3,7 mm lub 4,2 mm (informacje na temat wyboru
odpowiedniego kanatu roboczego znajduija sie na etykiecie)
Prowadnik 0,035 inch (patrz rozmiar prowadnika na etykiecie)

« Nasadka endoskopu lub urzadzenie blokujace prowadnik (produkty 10 Fr Sof-Flex nie s kompatybilne

z urzadzeniem blokujacym prowadnik Fusion)

« Urzadzenie do odzyskiwania stentu lub kleszczyki

« Cewnik popychajacy Cook Medical

« Cewnik prowadzacy Cook Medical

+ Srodki kontrastowe

« Woda jatowa lub roztwor soli fizjologicznej

« Standardowa strzykawka z tacznikiem Luer

« Srodek poslizgowy rozpuszczalny w wodzie
Liste zgodnych koszulek wprowadzajacych dla stentéw do drog zétciowych dostarczanych wytacznie jako
stenty podano w Tabeli 1. Uwaga: Zestawy stentéw CLBS, ZEBD i CHBS zawieraja koszulke wprowadzajaca
dostarczang w ramach zestawu.

Tabela 1: Zgodne | Iki wpr dzajace Cook/sy y Wpr dzajace dla ow do
drég zétciowych Cook
Zgodne koszulki wp j y y wp! Cook®

i do_ d."i 9 if’"“’?’”‘" ock Cewnik Cewnik | Cewnik SRE System vj;::svn;
(Fr odnosi sie do $rednicy stentu y Cewnik 0 wprowa- e .
w rozmiarach French.) popychajacy jacy| Prowa- | prol V1 dzajacy | VPN A daajacy

Fusion® *7| dzacy | Huibregtse e Oasis® Fuspn‘”

Oasis®

5 Fr (LSO, ZS0 FS-PC-5 | PC-5, PC-5E — — — — —
6 FrZs0 — PC-6 — — — — —
7 Fr CHBSO, CLSO, CLSO-SF, PBS", 250 | FS-PC-7 | PC-7, PC-7E — — — — —
8 FrZs0 — PC-8 — — — — —
8,5 Fr CHBSO, (LSO, PBS, TTSO — PC-8.5 G5 — SIS-8.5 | 0A-8.5,0A-8.5E | FS-0A-8.5
10 Fr CHBSOS, CLSO*, PBS*, TTSO — PC-10 GC-6 HGC-6 SIS-10 0A-10,0A-10E | FS-0A-10
10 Fr CLSO-SF — PC-10 G5 — — — FS-0A-10
10 Fr 250 — PC-10 — — — — —
11,5 Fr CHBSO, (LSO, PBS®, TTSO — PC-115 GC-6 HGC-6 SIS-11.5 0A-11.5 —

*W przypadku uzywania cewnika popychajacego Fusion®, cewnika popychajacego, cewnika
prowadzacego, systemu wprowadzajacego Oasis® lub Fusion® Oasis® nalezy zapoznac sie z instrukcjg
uzycia koszulki wprowadzajacej/systemu wprowadzajacego, w ktérej podano instrukcje, jak uzywac
urzadzenie.

*Urzadzenia PBS nie sg dostepne na wszystkich rynkach, w tym w Stanach Zjednoczonych.

‘W przypadku korzystania z systemu wprowadzajacego Fusion® Oasis® (FS-OA) ze stentami z rodziny CLSO
i CHBSO; nie jest on zgodny z diugoscia stentu wigksza niz 14 cm.

Informacje dotyczace jako$ osci

Materiaty do wszczepienia stentu przedstawiono w Tabeli 2.

Tabela 2: Materiaty wszczepianego stentu

Lo o Informagje

Produkt materiatu nrzq:izel:il;om M flos

asa (g)
5 Fr Cotton-Leung (CLSO) i Zimmon (ZS0) Polietylen Stent Do 0,40
6 Fr Zimmon (Z50) Polietylen Stent Do 0,58
7k (cnon_-Leung (CLS0), pl_as}ikuwy stent do drdg zétciowych (PBS), Kopolin_]er etylen/octan Stent Do 104
Cotton-Huibregtse (CHBSO) i Zimmon (Z50) winylu (EVA) !
7 Fr Cotton-Leung Sof-Flex (CLSO-SF) Poliuretan Stent Do 0,64
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8 Fr Zimmon (Z50) Polietylen Stent Do 1,12

8,5 Fr Cotton-Leung (CLS0) i Cotton-Huibregtse (CHBSO) Polietylen Stent D0 0,76
8,5 Fr plastikowy stent do drég zétciowych (PBS) Kopolimer EVA Stent D0 0,76
8,5 Fr ST-2 Soehendra (TT50) Poli Stent D0139
10 Fr ST-2 Soehendra b (TTS0) Poli I Stent Do 1,42
10 Fr Cotton-Leung (CLSO0), plastikowy stent do drdg zétciowych (PBS) .

i Cotton-Huibregtse (CHBSO) Kopolimer EVA Stent Do 1,19
10 Fr Zimmon (Z50) Polietylen Stent Do 2,05
10 Fr Cotton-Leung Sof-Flex (CLSO-SF) Poliuretan Stent Do 1,16
11,5 Fr Cotton-Leung (CLSO), plastikowy stent do drdg zétciowych (PBS) .

i Cotton-Huibregtse (CHBSO) Kopolimer EVA Stent Do1,59
11,5 Fr ST-2 Soehendra (TTS0) Poli Stent Do 192

Populacja pacjentéw

Dorosli pacjenci wymagajacy stentowania drég zétciowych z powodu ich niedroznosci. Charakter
zasadniczej choroby jest przewazajacy u réznych pacjentoéw, dlatego urzadzenia sa wskazane w przypadku
pacjentdw z niedroznoscig drég zétciowych spowodowana przez kamienie przewodu zétciowego
wspdlnego, blokade drég zétciowych spowodowana przez nowotwor i zwezenie spowodowane przez
tagodne lub ztosliwe nowotwory.

Uzytkownik docelowy

Ten wyréb jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy przeszkolonych i majacych doswiadczenie w zakresie
technik endoskopowej cholangiopankreatografii wstecznej (ECPW).

Nalezy stosowac standardowe techniki endoskopowego umieszczania stentéw.

Kontakt z tkankami ciata

Kontakt z tkankami w przypadku tego wyrobu jest zgodny z przeznaczeniem.

Zasady dziatania

Stent do drog zdtciowych dziata poprzez zapewnienie swiatta, przez ktére moze odptywac zot¢. Stent jest
wyposazony w funkcje zapobiegajaca migracji, ktora zapewnia mechaniczne zaktécenie anatomii w celu
utrzymania pozycji stentu. Stent jest radiocieniujacy, co utatwia widocznos¢ pod kontrolg fluoroskopowa.
Porty boczne w stencie utatwiaja drenaz, zapewniajac dodatkowe otwory umozliwiajace przeptyw ptynu.
Stent do drog zdtciowych jest umieszczany po wstepnie umieszczonym prowadniku za pomocg koszulki
wprowadzajacej. Koszulka wprowadzajaca sktada sie wytacznie z cewnika popychajacego lub potaczenia
cewnika popychajacego i cewnika prowadzacego. Cewnik prowadzacy zawiera pasma znacznikéw, ktére
sq radiocieniujace, co utatwia ich widoczno$¢ podczas fluoroskopii i umieszczania stentu prowadzacego.
Cewnik popychajacy dziata poprzez wpychanie stentu na miejsce po wstepnie umieszczonym prowadniku.
W celu zabezpieczenia waséw na niektorych stentach, dostarczany jest ochraniacz wasow lub element
prostujacy konicowke pigtail. Ochraniacz waséw lub element prostujacy koricéwke pigtail dziata poprzez
zapewnienie $wiatfa, przez ktére mozna wprowadzi¢ stent. Ochraniacz waséw powoduje zwiniecie
wasow stentu przed wiozeniem do endoskopu. Element prostujacy koricowke pigtail w celu utatwienia
wprowadzenia prowadnika.

PRZEZNACZENIE

To urzadzenie jest stosowane do drenazu zablokowanych przewodéw zétciowych.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Endoskopowe umieszczanie stentéw do drog zétciowych w celu drenazu zétci w przypadku niedroznosci
przewodow, ktéra mogta by¢ spowodowana ztogami w przewodzie zétciowym wspélnym, blokada drog
z6tciowych o charakterze ztosliwym, zwezeniami o charakterze tagodnym lub ztosliwym badz innymi
stanami niedroznosci przewodoéw zétciowych wymagajacymi drenazu.

KORZYSCI KLINICZNE

Drenaz drég zétciowych.

PRZECIWWSKAZANIA

Wiasciwe dla ECPW.

Brak mozliwosci przeprowadzenia prowadnika, cewnika prowadzacego i (lub) stentu przez zwezona okolice.
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OSTRZEZENIA

« To urzadzenie jednorazowego uzytku nie jest przeznaczone do ponownego uzycia. Proby ponownego
przetworzenia, ponownej sterylizacji i (lub) ponownego uzycia moga prowadzi¢ do zanieczyszczenia
czynnikami biologicznymi lub chemicznymi i (lub) uszkodzenia mechanicznego urzadzenia.

« Wzrokowo sprawdzic¢ integralnos¢ sterylnego opakowania. Nie uzywac, jesli sterylne opakowanie
zostato uszkodzone lub nieumysinie otwarte przed uzyciem.

« Wzrokowo sprawdzi¢ wyrdb, zwracajac szczegoélna uwage na zapetlenia, zagiecia i pekniecia. Nie
uzywac w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie.
Nalezy sie zwréci¢ do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

« Te stenty do drog zétciowych sa przeznaczone do pozostawania w ciele pacjenta maksymalnie przez
3 miesigce.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Przed uzyciem urzadzenia nalezy przeprowadzi¢ petng ocene diagnostyczng pacjenta w celu ustalenia
prawidfowego rozmiaru stentu.

« Minimalna $rednica kanatu roboczego wymagana dla tego urzadzenia zostata podana na etykiecie.

« Wybor odpowiedniego prowadnika podano na etykiecie urzadzenia.

« Stent musi by¢ zaktadany pod kontrola fluoroskopowa.

« Ochraniacz wasow (jesli jest obecny) ani element prostujacy koncowke pigtail (jesli dostarczony) nie sa
przeznaczone do stosowania w kanale roboczym endoskopu.

« Podczas prostowania spiral koncéwki pigtail (jesli jest obecna) nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby
unikna¢ zapetlenia lub ztamania stentu.

« Nie uzywac nadmiernej sity do wprowadzania stentu.

« Zalecang orientacje ustawienia stentu w przewodzie zétciowym podano na Rysunkach od 1 do 4.

« W okresie pozostawienia stentu w ciele pacjenta zalecana jest okresowa ocena urzadzenia.

« Wybrac system wprowadzajacy stentu Cook (jesli nie zostat dotaczony) o odpowiednim rozmiarze Fr.
Wskazéwki podano w Tabeli 1.

« Sfinkterotomia nie jest wymagana do umieszczenia urzadzenia.

« Podczas préb wykonywania dodatkowych zabiegéw mozliwe jest przemieszczenie stentu.

« Tego urzadzenia nie wolno uzywac do zadnych celéw niezgodnych z podanym przeznaczeniem.

« Przechowywac urzadzenie w suchym miejscu.

« To urzadzenie moze by¢ stosowane wytacznie przez wyszkolonego pracownika stuzby zdrowia.

« Ten produkt jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy przeszkolonych i majacych doswiadczenie w
zakresie technik ECPW.

« Nalezy stosowac¢ standardowe techniki endoskopowego umieszczania stentow.

« Jesli uzyte na etykiecie, te symbole oznaczajg nastepujace:

Niezgodne z urzadzeniem blokujacym 's| Stosowac z FS-OA-10 lub PC-10
prowadnik Fusion. ¢ i GC-5.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU NMR

Ten symbol oznacza, ze stent jest produktem bezpiecznym w srodowisku NMR.
Stent do drég zétciowych Zimmon®, ST-2 Soehendra Tannenbaum®, stent do drég zétciowych
Cotton-Huibregtse®, stent do drég zétciowych Cotton-Leung® (w tym Sof-Flex®) i plastikowy stent do
drog zbtciowych sa bezpieczne w srodowisku NMR.
W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez urzadzenie rozcigga sie na okoto
7 mm od stentu przy obrazowaniu z uzyciem sekwencji impulséw echa gradientowego oraz systemu
NMR o indukgji 3T.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Obejmuja mozliwe zdarzenia niepozadane zwigzane z ECPW: aspiracja - depresja oddechowa lub
zatrzymanie oddechu - krwotok « niedocisnienie « perforacja « posocznica - reakcja alergiczna na srodek
kontrastowy lub lek « ropien watroby « zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie akgji serca « zakazenie «
zapalenie drég zotciowych - zapalenie trzustki.
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Zwiazane z zatozeniem stentu do drég zétciowych: bél/dyskomfort - gorgczka « niedroznos¢ przewodu
trzustkowego - okluzja stentu « przemieszczenie stentu « uraz przewodu zétciowego lub dwunastnicy.

OPAKOWANIE

Te wyroby sa dostarczane w stanie sterylnym (sterylizacja tlenkiem etylenu (EO)) w rozrywalnej torebce.
Dotyczy tylko stentow Sof-Flex: Po sterylizacji woreczek jest pakowany do pudetka.

Do tego wyrobu dofaczona jest karta implantu, ktorg nalezy przekazac pacjentowi po jej wypetnieniu
przez pracownika stuzby zdrowia.

PRZYGOTOWANIE URZADZENIA

1. Przed wprowadzeniem jakichkolwiek urzadzer nalezy upewnic sig, ze kanat roboczy endoskopu jest
zwilzony woda lub $rodkiem smarnym na bazie wody.

2. Sprawdzajac etykiete na opakowaniu wyrobu, nalezy sie upewnic, ze endoskop ma kanat o rozmiarze
co najmniej réwnym minimalnemu rozmiarowi kanatu wymaganemu do obstugi wyrobu.

3. Przed uzyciem urzadzenia (urzadzen) nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy nie wystepuja
nieprawidtowosci, ktére moga spowodowac nieprawidtowe dziatanie.

4. Zamocowac na endoskopie nasadke endoskopu lub urzadzenie blokujace prowadnik.

5. W przypadku stentéw Cotton-Leung Sof-Flex® o $rednicy 10 Fr nalezy powlec cewnik prowadzacy
srodkiem poslizgowym rozpuszczalnym w wodzie. Zachowac ochraniacz waséw w celu jego uzycia
podczas wprowadzania waséw stentu do kanatu roboczego.

INSTRUKCJA UZYCIA llustracje
1. STENTY BEZ KONCOWKI PIGTAIL:
1. Delikatnie upewni¢ sig, czy wszystkie wasy zostaty wysuniete.
2. Zatozy¢ ochraniacz waséw na koniec stentu z wasami, ktory bedzie umieszczony w dwunastnicy.

Stenty o srednicy od 5 do 7 Fr:

3a. Wprowadzi¢ stent, zaczynajac od korica prowadzacego i ochraniacz waséw na wczeséniej
umieszczony prowadnik.

3b. Wsunac cewnik popychajacy po prowadniku w celu wsuniecia stentu do kanatu roboczego.
Po wprowadzeniu przedniego wasa stentu do kanatu roboczego utrzymac ochraniacz wasow
umiejscawiajgcy nad tylnym wasem, do momentu catkowitego wprowadzenia stentu do
kanatu roboczego.

Stenty o srednicy 8,5 Fr i wigksze:

3c. Zdjac ztaczke z korca cewnika prowadzacego, nastepnie wprowadzi¢ cewnik prowadzacy do kanatu
roboczego po wcze$niej umieszczonym prowadniku. W przypadku stentéw Cotton-Leung® Sof-Flex®
o $rednicy 10 Fr nalezy powlec cewnik prowadzacy $rodkiem poslizgowym rozpuszczalnym
w wodzie. Zachowac ochraniacz waséw w celu jego uzycia podczas wprowadzania waséw stentu
do kanatu roboczego.

3d. Utrzymujac elewator otwarty wprowadzac do czasu, gdy dostateczna dtugos¢ cewnika prowadzacego
znajdzie sie nad niedroznoscia.

3e. Wprowadzi¢ stent, zaczynajac od korica prowadzacego i ochraniacz waséw na cewnik prowadzacy
i wczesniej umieszczony prowadnik.

3f. Wsuna¢ cewnik popychajacy po prowadniku i cewniku prowadzacym w celu wsuniegcia stentu
do kanatu roboczego. Po wprowadzeniu przedniego wasa stentu do kanatu roboczego utrzymac
ochraniacz waséw umiejscawiajacy nad tylnym wasem, do momentu catkowitego wprowadzenia
stentu do kanatu roboczego.
epnie przejs¢ do p 6w 4-9 ponizej

1I. STENTY Z KONCOWKA PIGTAIL:

1. Wyprostowac prowadzaca koricdwke pigtail. Uzy¢ elementu prostujacego koricowke pigtail, jesli
zostat dostarczony.

2. Wprowadzi¢ stent, zaczynajac od koricowki prowadzacej, oraz element prostujacy koricowke pigtail
(jesli dostarczony) na wcze$niej umieszczony prowadnik do osiggniecia przez element prostujacy
drugiej spirali.

3. Wsuna¢ cewnik popychajacy po prowadniku w celu wsuniecia stentu z korcowka pigtail do
kanatu roboczego.
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ie przejs¢ do punktéw 4-9 ponizej

Po wsunieciu przez cewnik popychajacy catego stentu do kanatu roboczego, przesuna¢ ochraniacz
wasow/element prostujacy koricowke pigtail (jesli dostarczony) do tytu po cewniku popychajacym az
do korica cewnika, usuwajgc go catkowicie z kanatu roboczego.
Wsuwac cewnik popychajacy w matych odcinkach, az do umieszczenia stentu w zadanym potozeniu.
Zadane potozenie stentu potwierdzi¢ fluoroskopowo i endoskopowo.
Uwaga: Dotyczy wytacznie stentow bez koncowki pigtail, o Srednicy 8,5 Fr lub wigkszej: W razie potrzeby
nalezy wymienic ztgczke na cewniku prowadzacym przed przeptukaniem srodkami kontrastowymi.
. Po potwierdzeniu potozenia stentu delikatnie wyja¢ z endoskopu prowadnik i cewnik prowadzacy

(jesli dostarczony), utrzymujac potozenie stentu przy uzyciu cewnika popychajacego.
. Delikatnie usuna¢ cewnik popychajacy z kanatu roboczego.

9. Te stenty mozna usuwac stosujac standardowe metody endoskopowe.
UTYLIZACJA WYROBOW
To urzadzenie moze by¢ zanieczyszczone potencjalnie zakaznymi substancjami pochodzenia ludzkiego
i powinno by¢ usuwane zgodnie z wytycznymi placéwki. Koszulke wprowadzajacg (jesli jest w zestawie)
nalezy zwinac przed utylizacja.
INFORMACJE O PROWADZENIU PACJENTA
Nalezy poinformowac pacjenta zgodnie z wymaganiami o stosownych ostrzezeniach, srodkach ostroznosci,
przeciwwskazaniach, krokach do podijecia i ograniczeniach zastosowania, o ktorych pacjent powinien wiedziec.
Do zlokalizowania podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) tego
produktu, jesli jest dostepne moze stuzy¢ strona internetowa EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) oraz BUDI (0827002CIRL202007013010B6).
Dostep do informacji przeznaczonych dla pacjentéw mozna uzyskac na stronie
cookmedical.eu/patient-implant-information.
ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Wszelkie powazne incydenty zwiazane z tym wyrobem nalezy zgtaszac firmie Cook Medical i wiasciwemu
organowi kraju, w ktérym wyréb byt uzywany.
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STENTS BILIARES E CONJUNTOS DE STENTS ZIMMON?®,
COTTON-LEUNG®, COTTON-LEUNG® SOF-FLEX®,
COTTON-HUIBREGTSE®, ST-2 SOEHENDRA TANNENBAUM®
E STENT BILIAR PLASTICO (PBS)

ATENGAO: A Lei Federal dos EUA restringe este dispositivo a venda por ou por ordem de um médico
(ou de um profissional devidamente licenciado).

DESCRICAO DO DISPOSITIVO
Estas instrugdes de utilizacdo abrangem os stents biliares e conjuntos de stents Zimmon® (ZEBD, ZSO),
Cotton-Leung® (CLBS, CLSO), Cotton-Leung® Sof-Flex® (CLSO-SF), Cotton-Huibregtse® (CHBS, CHBSO), ST-2
Soehendra Tannenbaum® (TTSO) e stent biliar plastico (PBS), representados pelas figuras 1 a 4.
Estes dispositivos estao disponiveis em duas configuragoes:

« Stent apenas [com ou sem endireitador de espirais/protetor da aba (manga de posicionamento*)]

« Conjunto de stents, que incluem a combinagéo de um stent (com ou sem um endireitador de espirais/

protetor da aba) e um introdutor (cateter posicionador e, caso aplicavel, um cateter guia).

*Nota: As palavras protetor da aba e manga de posicionamento referem-se ao mesmo item.
Caracteristicas de desempenho
As fungoes e principais caracteristicas destes componentes sao descritas abaixo.
Esta disponivel uma variedade de stents biliares ao longo de toda a gama de dispositivos, que fornecem
drenagem e se acomodam a diversas anatomias de doentes. Estdo disponiveis em tamanhos Fr entre 5 Fr
e 11,5 Fr, em varias configuragdes de forma e em comprimentos rotulados entre 2 cm e 21 cm. Os stents
biliares tém as seguintes caracteristicas:

« Ponta atraumética - As extremidades do stent sdo concebidas para serem atraumaticas para a anatomia
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« Portas laterais - Ajudam na drenagem (nao aplicavel ao ST-2 Soehendra Tannenbaum)
« Caracteristicas anti-migragao - Tem o objetivo de ajudar a manter a posicao do stent uma vez colocado,
fornecendo interferéncia mecanica com a anatomia
- Radiopacidade - Os materiais do stent sao radiopacos para facilitar a visibilidade sob fluoroscopia.
Protetor da aba - Este € um tubo usado para colapsar a(s) aba(s) a medida que é introduzido no endoscépio.
Endireitador de espirais - Este é um tubo utilizado para endireitar as espirais para ajudar na introducao do
fio guia.
Cateter guia - O stent ¢ montado no cateter guia. A funcao do cateter guia é direcionar o stent para o local
pretendido.
Os cateteres guia contém um ou mais das seguintes caracteristicas:
- Ponta atraumética - A extremidade do cateter guia é concebida para ser atraumética para a anatomia
« Radiopacidade - O material da tubagem do cateter guia é radiopaco. O cateter guia também contém
bandas de marcacao para melhorar ainda mais a sua visibilidade fluoroscépica
« Conector - O cateter guia contém um conector com uma ligagao para facilitar a fixagao de uma seringa
Luer padrao.
Cateter posicionador - A fungao do cateter posicionador ¢ a de avangar o stent sobre um fio guia pré-
posicionado e, quando aplicavel, sobre um cateter guia para o local pretendido, e para manter a posicao
do stent @ medida que este esté a ser implantado. Contém as seguintes caracteristicas:
« Identificador proximal - Um identificador na sua extremidade proximal. E usado para identificar a
orientagao na qual o dispositivo deve ser usado.
Consulte o rétulo do produto para todas as dimensoes.
Compatibilidade do dispositivo
Os stents biliares Zimmon, ST-2 Soehendra Tannenbaum, Cotton-Leung, Cotton-Leung Sof-Flex,
Cotton-Huibregtse e stent biliar plastico (PBS) sao compativeis com:
« Endoscépio com um canal acessorio de 3,2 mm, 3,7 mm ou 4,2 mm (consulte o rétulo para a selecao
do canal acessério adequado)
« Fio guia de 0,035 inch (Consulte o rétulo quanto ao tamanho de fio guia)
« Tampa endoscépica ou dispositivo de fixagao de fio guia (os produtos Sof-Flex de 10 Fr ndo sao
compativeis com o dispositivo de fixagao de fio guia Fusion)
« Recuperador de stent ou pinca
« Cateter posicionador Cook Medical
« Cateter guia Cook Medical
« Meios de contraste
« Agua ou soro fisiolégico estéreis
« Seringa Luer padrao
« Lubrificante hidrossoltvel
A tabela 1 enumera os introdutores compativeis para stents biliares fornecidos apenas como stents.
Nota: Os conjuntos de stents CLBS, ZEBD e CHBS contém um introdutor no interior dos conjuntos.

Tabela 1: Introdutores da Cook compativeis/sistemas de introdugéo para stents biliares
da Cook

1 i de introdugdo compativeis da Cook®
Stent biliar da Cook ) . Sistema de
(Fr refere-se ao diametro do stent na ('a'teterj Cateter | Cateter | Cateter guia §|stema (_ie §lstema '.19 introdugdo
medida French) Fusion® ici quia i introducao |ntrod}| ?n Fusion®

usion’ de stent Oasis Oasis®

(LSO, ZS0 de 5 Fr FS-PC-5 PC-5,PCSE | — o o — —
1250 de 6 Fr — PC-6 — — — — —
CHBSO, CLSO, CLSO-SF, PBS®, 250 de 7 Fr|  FS-PC-7 PC7,PC7E | — — — — —
1250 de 8 Fr — PC-8 — — — — —
CHBSO<, CLSO<, PBS", TTSO de 8,5 Fr — PC-8.5 GC-5 — SIS-8.5 |OA-8.5,0A-8.5E| FS-0A-8.5
CHBSOS, CLSO<, PBS", TTSO de 10 Fr — PC-10 G(-6 HGC-6 SIS-10 | 0A-10,0A-10E | FS-0A-10
CLSO-SF de 10 Fr — PC-10 (&) — — — FS-0A-10
1250 de 10 Fr — PC-10 — — — — —
CHBSO, LSO, PBS", TTSO de 11,5 Fr — PC11.5 GC-6 HGC-6 SIS-11.5 0A-11.5 —
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Se estiver a utilizar o cateter posicionador Fusion®, o cateter posicionador, o cateter guia, o sistema de
introdugao Oasis® ou o sistema de introdugao Fusion® Oasis®, consulte as instrugdes de utilizagdo do
introdutor/sistema de introducéao para obter indicagdes sobre a utilizagao do dispositivo.

®Os dispositivos PBS nao estao disponiveis em todos os mercados, incluindo os EUA.

“Quando utilizar o sistema de introdugao Fusion® Oasis® (FS-OA) com as familias de stents CLSO e CHBSO,
tenha em atencao que o sistema nao é compativel com comprimentos de stent superiores a 14 cm.
Informagao qualitativa e quantitativa

Os materiais para o implante de stents estao descritos na Tabela 2.

Tabela 2: Materiais para implante de stents

Informagao

Lzl do material do dispositivo Peso

(gramas)
Cotton-Leung (CLSO) e Zimmon (ZS0) de 5 Fr Polietileno Stent Até 0,40
Zimmon (Z50) de 6 Fr Polietileno Stent Até 0,58
Cotton-Leung (CLSO), stent biliar pléstico (PBS), Cotton-Huibregtse (CHBSO), e Zimmon Copolimero c_IevetiIenu Stent Mé1.04
(Z50) de 7 Fr acetato de vinil (EVA) .
Cotton-Leung Sof-Flex (CLSO-SF) de 7 Fr Poliuretano Stent Até 0,64
Zimmon (Z50) de 8 Fr Polietileno Stent Até 1,12
Cotton-Leung (CLSO) e Cotton-Huibregtse (CHBSO) de 8,5 Fr Polietileno Stent Até 0,76
Stent biliar plastico (PBS) de 8,5 Fr Copolimero EVA Stent Até 0,76
ST-2 Soehendra (TTS0) de 8,5 Fr Poli il Stent Até 1,39
§T-2 Soehendra b (TTS0) de 10 Fr Poli il Stent | Até1,42
Cotton-Leung (CLSO), stent biliar plastico (PBS), e Cotton-Huibregtse (CHBSO) de 10 Fr Copolimero EVA Stent Até 1,19
Zimmon (Z50) de 10 Fr Polietileno Stent | Até2,05
Cotton-Leung Sof-Flex (CLSO-SF) de 10 Fr Poliuretano Stent Até 1,16
Cotton-Leung (CLS0), stent biliar pléstico (PBS), e Cotton-Huib: (CHBSO) de 11,5 Fr Copolimero EVA Stent Até1,59
ST-2 Soehendra (TTS0) de 11,5 Fr Poli il Stent Até 1,92

Populacéo de doentes

Doentes adultos que necessitam de stent biliar por obstrucdo. A natureza da patologia subjacente

é prevalecente em varios doentes, pelo que os dispositivos sao indicados para doentes com obstrucao dos
canais biliares causadas por calculos no canal biliar comum, obstrugao biliar maligna e estenoses benignos
ou malignos.

Utilizadores previstos

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por médicos com formagéo e experiéncia em técnicas de
colangiopancreatografia retrograda endoscépica (CPRE).

Devem empregar-se técnicas padrao de colocagao endoscopica de stents.

Contacto com o tecido corporal

O contacto com os tecidos para este dispositivo esta de acordo com a utilizagao prevista.

Principios de funcionamento

O stent biliar funciona disponibilizando um Iimen através do qual o fluido pancreatico pode drenar.

O stent tem uma caracteristica anti-migracao que fornece uma interferéncia mecanica com a anatomia
para ajudar a manter a posicao do stent. O stent é radiopaco para facilitar a visibilidade sob fluoroscopia.
Os orificios laterais no stent ajudam a drenar o fluxo de fluidos através de aberturas adicionais. O stent
biliar é colocado sobre fio guia pré-posicionado utilizando um introdutor. Um introdutor consiste apenas
num cateter posicionador ou num cateter posicionador e um cateter guia combinados. O cateter guia
contém bandas do marcador que sdo radiopacas para facilitar a visibilidade sob fluoroscopia e a colocagao
do stent guia. O cateter posicionador funciona empurrando o stent para o lugar ao longo de um fio

guia pré-posicionado. Para proteger as abas e endireitar as espirais em alguns stents, é fornecido um
protetor da aba ou um endireitador de espirais. O protetor da aba ou endireitador de espirais funciona
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disponibilizando um limen através do qual o stent pode ser inserido. O protetor da aba faz as abas no
stent colapsarem antes do stent ser inserido no endoscopio. O endireitador de espirais endireita as espirais
para ajudar na introdugao do fio guia.

UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo é utilizado para a drenagem de canais biliares obstruidos.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Colocacao de stent biliar endoscdpico para drenagem biliar de canais obstruidos que possam ter por
causa calculos do canal biliar comum, obstrugao biliar maligna, estenoses benignas ou malignas ou outras
condigoes biliares obstrutivas que exijam drenagem.

BENEFICIOS CLINICOS
Drenagem do canal biliar.

CONTRAINDICAGOES
As contraindicagdes especificas da CPRE.
Impossibilidade de fazer passar o fio guia, cateter guia e/ou stent através da area obstruida.

ADVERTENCIAS

« Este dispositivo de uso tnico nao foi concebido para reutilizagao. Tentativas de reprocessamento,
esterilizacao e/ou reutilizagao podem levar a contaminagao com agentes biolégicos ou quimicos e/ou
migragao e/ou falha de integridade mecénica do dispositivo.

« Inspecione visualmente a integridade da embalagem esterilizada. Nao utilize se a embalagem estéril
estiver danificada ou tiver sido acidentalmente aberta antes da utilizagao.

« Inspecione visualmente o dispositivo com particular atengéo a vincos, dobras e ruturas. Se detetar
alguma anomalia que impeca o funcionamento correto, ndo utilize. Avise a Cook para obter uma
autorizagao de devolugao do produto.

« Os stents biliares sdo destinados a um periodo maximo de 3 meses de permanéncia.

PRECAUGOES

« Antes da utilizagao, deve ser realizada uma avaliacéo de diagnéstico completa do doente para
determinar o tamanho correto do stent.

« Consulte o rétulo para saber o tamanho minimo do canal necessério para este dispositivo.

« Consulte o rétulo do dispositivo para selecionar o tamanho de fio guia adequado.

« O stent tem de ser colocado sob monitorizagao fluoroscépica.

« O protetor da aba (se existir) ou o endireitador de espirais (quando fornecido) néao se destinam a ser
utilizados no canal acessério do endoscépio.

« Deve ter-se cuidado ao endireitar as curvas das espirais (se existirem) para evitar dobrar ou partir o stent.

« Nao exerca demasiada forca para fazer avangar o stent.

« Consulte nas figuras 1 a 4 a orientagdo de colocagao pretendida do stent no canal biliar.

« A avaliagéo periodica do dispositivo é recomendada durante o periodo de permanéncia.

« Selecione o sistema de introdugao de stent da Cook (caso nao esteja incluido) no tamanho Fr
adequado. Consulte a tabela 1 para obter orientagoes.

« Néo é necessaria esfincterotomia para colocagao do dispositivo.

« Tentativas de realizacao de procedimentos adicionais poderao desalojar um stent colocado.

« Utilize este dispositivo exclusivamente para o fim indicado na utilizagao prevista.

« Armazenar o dispositivo num local seco.

« A utilizagao deste dispositivo esta restrita a profissionais de satiide com a devida formacao.

« O produto deve ser utilizado por médicos experientes e com formagao em técnicas de CPRE.

« Devem empregar-se técnicas padrao de colocacao endoscdpica de stents.

« Quando utilizados num rétulo, estes simbolos indicam o seguinte:

Nao compativel com o dispositivo de Utilizar com FS-OA-10 ou
fixagao de fio guia Fusion. ¢ PC-10 e GC-5.
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INFORMAGAO DE SEGURANGA PARA RMN

Este simbolo significa que o stent é seguro para RM (é possivel realizar exames de
RMN com este dispositivo).

O stent biliar Zimmon®, o stent biliar ST-2 Soehendra Tannenbaum?®, o stent biliar Cotton-Huibregtse®,
o stent biliar Cotton-Leung® (incluindo Sof-Flex®) e o stent biliar pléstico sao Seguro para RM (é possivel
realizar exames de RMN com estes dispositivos).
Em testes nao clinicos, os artefactos de imagem causados pelo dispositivo estendem-se
aproximadamente 7 mm a partir do stent, em exames com uma sequéncia de impulsos de eco de
gradiente e um sistema de RMN de 3 T.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Os potenciais acontecimentos adversos associados a CPRE: abcesso hepético « arritmia ou paragem
cardiaca « aspiracao - colangite - depressao ou paragem respiratéria - hemorragia « hipotensao « infegéo «
pancreatite « perfuragdo « reacao alérgica ao meio de contraste ou a medicagéo « sépsis.

Os potenciais acontecimentos adversos associados a colocagao de stent biliar: dor/desconforto - febre «
migragéo do stent - obstrucdo do canal pancreético - oclusdo do stent « traumatismo nos canais biliares
ou duodeno.

APRESENTACAO

Estes dispositivos sao fornecidos esterilizados por 6xido de etileno (EO) em bolsas de abertura facil.
Apenas stents Sof-Flex: Ap6s a esterilizagéo, a bolsa é ainda embalada numa caixa.

Este dispositivo é acompanhado por um cartao de implante, que deve ser entregue ao doente depois de
ser preenchido pelo profissional de satide.

PREPARACAO DO DISPOSITIVO

1. Antes de introduzir quaisquer dispositivos, assegure-se de que o canal de trabalho do endoscépio
é lubrificado com dgua ou com um lubrificante a base de dgua.
Referindo-se ao rétulo do dispositivo, certifique-se que o endoscopio tem um tamanho de canal
maior ou igual ao tamanho minimo de canal necessario para operar o dispositivo.
Antes de usar o(s) dispositivo(s), inspecione-o(s) visualmente para detetar anomalias que possam
resultar em fun¢ées inadequadas.
Fixe a tampa endoscopica ou o dispositivo de fixacdo de fio guia ao endoscépio.
No caso dos stents Cotton-Leung Sof-Flex® de 10 Fr, lubrifique o cateter guia com um lubrificante
hidrossoltvel. Guarde o protetor da aba para utilizar quando introduzir as abas do stent dentro do
canal acessorio.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO llustrages
I. PARA STENTS SEM ESPIRAIS:
1. Assegure, com cuidado, a extensdo completa de todas as abas.
2. Carregue o protetor da aba na extremidade da aba duodenal do stent.
Para stents com 5 Fra 7 Fr:
3a. Introduza o stent, com a extremidade do canal em primeiro lugar e o protetor da aba sobre um fio
guia pré-posicionado.
3b. Faca avancar o cateter posicionador sobre o fio guia para fazer avancar o stent para dentro do canal
acessorio. A medida que a aba frontal do stent entra no canal acessério, mantenha o protetor da aba
sobre a aba posterior até o stent estar totalmente dentro do canal acessorio.
Para stents de 8,5 Fr ou mais:
3c. Retire o conector da extremidade do cateter guia e, depois, introduza o cateter guia no canal
acessorio sobre um fio guia pré-posicionado. No caso dos stents Cotton-Leung® Sof-Flex® de 10 Fr,
lubrifique o cateter guia com um lubrificante hidrossoltvel. Guarde o protetor da aba para utilizar
quando introduzir as abas do stent dentro do canal acessorio.
3d. Com o elevador aberto, faca avancar o cateter guia até um comprimento suficiente estar acima
da obstrugdo.
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3e. Introduza o stent, com a extremidade do canal em primeiro lugar, e o protetor da aba sobre o cateter
qguia e o fio guia pré-posicionado.
3f. Faca avancar o cateter posicionador sobre o fio guia e o cateter guia para fazer avangar o stent para
dentro do canal acessério. A medida que a aba frontal do stent entra no canal acessério, mantenha
o protetor da aba sobre a aba posterior até o stent estar totalmente dentro do canal acessorio.
Em seguida, consulte os passos 4 a 9 descritos abaixo
1. PARA STENTS COM ESPIRAIS:
1. Endireite a espiral do canal. Utilize o endireitador de espirais, sempre que fornecido.
2. Introduza o stent, com a extremidade do canal primeiro, e o endireitador de espirais (quando
fornecido) sobre o fio guia pré-posicionado até o endireitador atingir a segunda curva da espiral.
3. Faga avangar o cateter posicionador sobre o fio guia para fazer avangar o stent com espiral para
dentro do canal acessorio.
Em seguida, consulte os passos 4 a 9 descritos abaixo
4. A medida que o cateter posicionador faz avancar o stent totalmente para dentro do canal acessério,
faca deslizar o protetor da aba/endireitador de espirais (quando fornecido) para tras sobre o cateter
posicionador até chegar a extremidade do cateter, mantendo o canal acessdrio desimpedido.
5. Faca avangar o cateter posicionador pouco a pouco até o stent estar na posicao pretendida.
6. Confirme, por fluoroscopia e endoscopia, se o stent esta na posicao desejada.
Nota: Para stents sem espirais de 8,5 Fr ou maiores: Antes de irrigar com meio de contraste, volte a
colocar o conector no cateter guia, se desejar.
7. Depois de confirmar a posicao do stent, retire, com cuidado, o fio guia e o cateter guia (quando
fornecido) do endoscopio, mantendo a posigao do stent com o cateter posicionador.
8. Retire, com cuidado, o cateter posicionador do canal acessorio.
9. Estes stents podem ser removidos usando técnicas endoscépicas padréao.
ELIMINAGAO DOS DISPOSITIVOS
Este dispositivo pode ser contaminado com substéncias potencialmente infeciosas de origem humana
e deve ser eliminado de acordo com as diretrizes institucionais. O introdutor (se fornecido) deve ser
enrolado para eliminagéo.
INFORMAGAO DE ACONSELHAMENTO AOS DOENTES
Informe o doente, conforme necessario, acerca das adverténcias, precaugées, contraindicagoes, medidas
a tomar e limitagao de utilizagao de que o doente deve estar ciente.
Quando disponivel, o website EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), juntamente com o BUDI
para este produto (0827002CIRL202007013010B6), pode ser usado para localizar o resumo da seguranca
e do desempenho clinico (SSCP) para este produto.
A informacéo orientada para o doente pode ser acedida em cookmedical.eu/patient-implant-information.
NOTIFICAGAO DE INCIDENTES GRAVES
Se tiver ocorrido qualquer incidente grave relativamente a este dispositivo deve ser comunicado
a Cook Medical e a autoridade competente do pais onde o dispositivo foi usado.

ROMANA

STENTURI BILIARE SI SETURI DE STENTURI BILIARE ZIMMON?®,
COTTON-LEUNG®, COTTON-LEUNG® SOF-FLEX®,
COTTON-HUIBREGTSE®, ST-2 SOEHENDRA TANNENBAUM® SI
STENT BILIAR DIN PLASTIC (PBS)

ATENTIE: Legile federale ale S.U.A. permit vanzarea acestui dispozitiv numai de catre sau pe baza
comenzii unui medic (sau alt specialist cu licenta adecvata).

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Aceste instructiuni de utilizare acopera stenturile biliare si seturile de stenturi Zimmon® (ZEBD, ZSO),
Cotton-Leung® (CLBS, CLSO), Cotton-Leung® Sof-Flex® (CLSO-SF), Cotton-Huibregtse® (CHBS, CHBSO), ST-2
Soehendra Tannenbaum® (TTSO) si stentul biliar din plastic (PBS) asa cum sunt ilustrate in Figurile 1-4.
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Aceste dispozitive sunt disponibile in doua configuratii de dispozitiv:
+ Numai stent [cu sau fard dispozitiv de indreptare a regiunii pigtail/protectia aripioarei (manson
de pozitionare¥)]
« Set de stenturi, care include o combinatie de stent (cu sau fara dispozitiv de indreptare a regiunii
pigtail/protectia aripioarei) si un introductor (cateter de impingere si, dupa caz, cateter de ghidaj).
*Nota: Cuvintele protectia aripioarei si manson de pozitionare se refera la acelasi articol.
Caracteristici de performanta
Functia si caracteristicile cheie ale acestor componente sunt descrise mai jos.
O varietate de stenturi biliare care asigura drenaj sunt disponibile in intreaga gama de dispozitive pentru
a se adapta diferentelor anatomice ale pacientilor. Acestea sunt oferite in dimensiuni in French intre 5 Fr si
11,5 Fr, in diverse configuratii de form4 si in lungimi mentionate pe etichete intre 2 cm si 21 cm. Stenturile
biliare au urmatoarele caracteristici:
« varf atraumatic — Capetele stentului sunt proiectate pentru a fi atraumatice pentru anatomie
- orificii laterale - Ajuta la drenaj (nu se aplica pentru ST-2 Soehendra Tannenbaum)
« caracteristici anti-migrare — Urmaresc sa ajute la mentinerea pozitiei stentului dupa amplasarea
acestuia, oferind interferente mecanice cu anatomia
- radioopacitate — Materialele stentului sunt radioopace pentru a facilita vizibilitatea sub fluoroscopie.
Protectia aripioarei — Acesta este un tub utilizat pentru a colapsa aripioara/aripioarele pe masura ce stentul
este introdus in endoscop.
Dispozitiv de indreptare a regiunii pigtail - Acesta este un tub folosit pentru a indrepta regiunea pigtail si
a ajuta astfel la introducerea firului de ghidaj.
Cateter de ghidaj - Stentul este incarcat pe cateterul de ghidaj. Functia cateterului de ghidaj este de
a ghida stentul catre locatia vizata.
Cateterele de ghidaj contin una sau mai multe dintre urmatoarele caracteristici:
« varf atraumatic — Capatul cateterului de ghidaj este proiectat pentru a fi atraumatic pentru anatomie
- radioopacitate — Materialul tubului cateterului de ghidaj este radioopac. Cateterul de ghidaj contine, de
asemenea, benzi marker pentru a imbunéatati si mai mult vizibilitatea fluoroscopica
« ambou - Cateterul de ghidaj contine un ambou cu o conexiune pentru a facilita atasarea unei seringi
Luer standard.
Cateter de impingere - Functia cateterului de impingere este de a avansa stentul peste un fir de ghidaj
pozitionat in prealabil si, acolo unde este cazul, peste un cateter de ghidaj pana la locatia vizata si de
a mentine pozitia stentului pe masura ce este administrat. Acesta contine urmatoarea caracteristica:
- identificator proximal - Un identificator la capatul sau proximal. Acesta este utilizat pentru a identifica
orientarea in care trebuie utilizat dispozitivul.
Consultati eticheta produsului pentru toate dimensiunile.
Compatibilitatea di: i i
Stenturile biliare Zimmon, ST-2 Soehendra Tannenbaum, Cotton-Leung, Cotton-Leung Sof-Flex,
Cotton-Huibregtse si stentul biliar din plastic (PBS) sunt compatibile cu urmatoarele:
« endoscop cu canal pentru accesorii de 3,2 mm, 3,7 mm sau 4,2 mm (consultati eticheta pentru
selectarea canalului pentru accesorii corespunzator)
« fir de ghidaj de 0,035 inch (consultati eticheta pentru dimensiunea firului de ghidaj)
« capac endoscopic sau dispozitiv de blocare a firului de ghidaj (produsele Sof-Flex de 10 Fr nu sunt
compatibile cu dispozitivul de blocare a firului de ghidaj Fusion)
« dispozitiv de recuperare a stentului sau pensa
cateter de impingere Cook Medical
- cateter de ghidaj Cook Medical
« substanta de contrast
« apa sterila sau ser fiziologic
« seringa Luer standard
« lubrifiant hidrosolubil
Tabelul 1 prezintd introductorii compatibili pentru stenturile biliare furnizate numai ca stent. Nota: Seturile
de stenturi CLBS, ZEBD si CHBS contin un introductor in seturi.
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Tabelul 1: Introductori/Sisteme de introducere Cook compatibile pentru stenturile biliare Cook

Stent bliar Cook IntfolbconShtekarelit e RG] :

(Fr se refer la diametrul stentului in ;::\t;)ei:le;e(:: (ateter de |Cateter de d(eag:;::;j ‘Slstejm de .Slstejm de ,S'sm,m de
unitatea de masura French) Fusion® | MPingere ghidaj = e 0asis® Fusion® Oasis®
LSO, Z50 de 5 Fr FS-PC5 | PGS, PCSE|  — — — — —
1250 de 6 Fr — PC-6 — — — — —
CHBSO, CLSO, CLSO-SF, PBS®, 250 de 7 Fr| FS-PC-7 | PC-7,PC-7E| — — — — —
1250 de 8 Fr — PC-8 — — — — —
CHBSO*, CLSO*, PBS*, TTSO de 8,5 Fr — PC-8.5 GC5 — SIS-8.5 |O0A-8.5,0A-8.5E] FS-0A-8.5
CHBSO<, CLSO*, PBS", TTSO de 10 Fr — PC-10 GC-6 HGC-6 SIS-10 | 0A-10,0A-10E |  FS-0A-10
ICLSO-SF de 10 Fr — PC-10 G5 — — — FS-0A-10
1250 de 10 Fr — PC-10 — — — — .
CHBSO, CLSO, PBS*, TTSO de 11,5 Fr — PC-11.5 GC-6 HGC-6 SIS-11.5 0A-11.5 —

2Daca se utilizeaza cateterul de impingere Fusion®, cateterul de impingere, cateterul de ghidaj, sistemul
de introducere Oasis® sau sistemul de introducere Fusion® Oasis®, consultati instructiunile de utilizare ale
introductorului/sistemului de introducere pentru instructiuni privind utilizarea dispozitivului.
bDispozitivele PBS nu sunt disponibile pe toate pietele, inclusiv in SUA.

“Cand se utilizeaza sistemul de introducere Fusion® Oasis® (FS-OA) impreuna cu familiile de stenturi CLSO
si CHBSO, acesta nu este compatibil cu lungimi ale stentului mai mari de 14 cm.

Informatii calitative si cantitative
Materialele pentru stentul implantabil sunt prezentate in Tabelul 2.

Tabelul 2: Materialele stentului implantabil

Informatii calitative privin
biits n:’ate:i’alul dis:ozitilzmluid privind
greutatea (g)

Cotton-Leung (CLSO) si Zimmon (ZS0) de 5 Fr Polietilena Stent | Panala 0,40
Zimmon (Z50) de 6 Fr Polietilend Stent | Pandla0,58
Cotton-Leung (CLSO), stent biliar din plastic (PBS), Cotton-Huibregtse (CHBSO) si Copolimer de etilena-acetat -
e T Pt ) e (10501 P i () Stent | Pandla 1,04
Cotton-Leung Sof-Flex (CLSO-SF) de 7 Fr Poliuretan Stent | Pandla0,64
Zimmon (Z50) de 8 Fr Polietilend Stent | Pandla1,12
Cotton-Leung (CLSO) si Cotton-Huibregtse (CHBSO) de 8,5 Fr Polietilend Stent | Pandla0,76
Stent biliar din plastic (PBS) de 8,5 Fr Copolimer EVA Stent | Pandla0,76
ST-2 Soehendra | (TTS0) de 8,5 Fr Poli ilend Stent | Panala139
ST-2 Soehendra (TTS0) de 10 Fr Poli ilend Stent | Pandla1,42
Cotton-Leung (CLSO), Stent biliar din plastic (PBS) si Cotton-Huibregtse (CHBSO) de 10 Fr Copolimer EVA Stent | Pandla1,19
Zimmon (Z50) de 10 Fr Polietilena Stent | Pandla2,05
Cotton-Leung Sof-Flex (CLSO-SF) de 10 Fr Poliuretan Stent | Panala1,16
Cotton-Leung (CLS0), Stent biliar din plastic (PBS) si Cotton-Huibregtse (CHBSO) de 11,5 Fr Copolimer EVA Stent | Pandla1,59
ST-2 Soehendra (T750) de 11,5 Fr Poli ilend Stent | Pandla1,92

Populatia de pacienti

Pacienti adulti care necesita stentare biliard pentru rezolvarea obstructiei. Natura patologiei subiacente
este predominanta la diversi pacienti, prin urmare dispozitivele sunt indicate pentru pacientii cu
obstructie a canalelor biliare cauzata de calculi ai canalului biliar comun, obstructie biliara maligna si

stricturi benigne sau maligne.
Utilizator preconizat

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre medici instruiti si cu experienta in tehnicile de

colangiopancreatografie retrograda endoscopica (ERCP).

Trebuie sé se utilizeze tehnicile standard pentru amplasarea endoscopicé a stenturilor.

Contactul cu tesutul corporal

Dispozitivul este in contact cu tesutul in conformitate cu destinatia de utilizare.
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Principiile de operare

Stentul biliar functioneaza furnizand un lumen prin care lichidul biliar se poate drena. Stentul are

o caracteristica anti-migrare care ofera interferente mecanice cu anatomia pentru a ajuta la mentinerea
pozitiei stentului. Stentul este radioopac pentru a facilita vizibilitatea sub fluoroscopie. Orificiul(ile) lateral(e)
de pe stent ajuta la drenaj prin furnizarea de deschideri suplimentare pentru fluxul de fluid. Stentul biliar
este amplasat peste un fir de ghidaj pozitionat in prealabil utilizand un introductor. Un introductor consta
numai dintr-un cateter de impingere sau o combinatie dintre un cateter de impingere si un cateter de ghidaj.
Cateterul de ghidaj contine benzi marker care sunt radioopace pentru a facilita vizibilitatea sub fluoroscopie
si care ghideaza amplasarea stentului. Cateterul de impingere functioneaza prin impingerea stentului in
pozitie de-a lungul unui fir de ghidaj pozitionat in prealabil. Pentru a proteja aripioarele si pentru a indrepta
regiunea pigtail de pe unele dintre stenturi este furnizata o protectie a aripioarei sau este furnizat un
dispozitiv de indreptare a regiunii pigtail. Protectia aripioarei sau dispozitivul de indreptare a regiunii pigtail
functioneaza prin furnizarea unui lumen prin care poate fi introdus stentul. Protectia aripioarei colapseaza
aripioarele de pe stent inainte de a introduce stentul in endoscop. Dispozitivul de indreptare a regiunii pigtail
indreapta regiunea pigtail pentru a ajuta la introducerea firului de ghidaj.

DESTINATIE DE UTILIZARE
Acest dispozitiv este utilizat pentru drenarea cailor biliare obstructionate.

INDICATII DE UTILIZARE

Amplasarea de stent biliar endoscopic in vederea drenajului biliar al canalelor obstructionate, obstructia
putéand fi cauzata de calculi in canalul biliar comun, obstructie biliara maligna, stricturi benigne sau
maligne sau alte afectiuni biliare cu obstructionare care necesita drenaj.

BENEFICII CLINICE
Drenajul canalului biliar.

CONTRAINDICATII
Cele specifice pentru ERCP.
Imposibilitatea de a trece un fir de ghidaj, un cateter de ghidaj si/sau un stent prin zona de obstructie.

AVERTISMENTE

- Acest dispozitiv de unici folosinta nu este proiectat pentru reutilizare. incercérile de reprocesare,
resterilizare si/sau reutilizare pot duce la contaminarea cu agenti biologici sau chimici si/sau migrarea
si/sau afectarea integritatii mecanice a dispozitivului.

« Inspectati vizual |ntegr|tatea ambalajului steril. A nu se utiliza daca ambalajul steril este deteriorat sau
daca a fost deschis accidental inainte de utilizare.

« Inspectati vizual dispozitivul pentru a detecta mai ales eventuale rasuciri, indoiri si rupturi. A nu se
utiliza daca este detectata o anomalie care ar face imposibild functionarea normala a dispozitivului. Va
rugam sa notificati compania Cook pentru obtinerea autorizatiei de retur.

« Aceste stenturi biliare sunt destinate sa fie mentinute pana la maximum 3 luni.

PRECAUTII

- Inainte de utilizare, trebuie efectuati o evaluare diagnosticd complets a pacientului, pentru a se
determina dimensiunea adecvata a stentului.

« Consultati eticheta pentru a vedea dimensiunea minima a canalului necesara pentru acest dispozitiv.

« Consultati eticheta dispozitivului pentru selectarea firului de ghidaj corespunzator.

« Acest stent trebuie amplasat sub monitorizare fluoroscopica.

« Protectia aripioarei (daca exista) sau dispozitivul de indreptare a regiunii pigtail (daca este furnizat) nu
sunt destinate utilizarii in canalul pentru accesorii al endoscopului.

« Trebuie procedat cu grija la indreptarea capetelor stentului curbate in regiunea pigtail (daca este
cazul), pentru a se evita indoirea sau ruperea stentului.

« Nu utilizati forta excesiva la avansarea stentului.

« Consultati Figurile 1 pana 4 pentru orientarea intentionata a plasarii stentului in canalul biliar.

« Se recomanda evaluarea periodica a dispozitivului in timpul perioadei de mentinere.

« Selectati sistemul de introducere a stentului Cook (daca nu este inclus) de dimensiunea
corespunzatoare in French. Consultati Tabelul 1 pentru indrumari.

« Nu este necesara sfincterotomia pentru amplasarea dispozitivului.

« Este posibila dislocarea stentului atunci cand se incearca proceduri suplimentare.

« Nu utilizati acest dispozitiv pentru niciun alt scop in afara de cel stabilit in destinatia de utilizare.

110



« Deporzitati dispozitivul intr-un loc uscat.

« Utilizarea acestui dispozitiv trebuie realizata exclusiv de profesionistii din domeniul sanatatii instruiti.
« Produsul este destinat utilizarii de catre medici instruiti si cu experienta in tehnicile ERCP.

- Trebuie sa se utilizeze tehnicile standard pentru amplasarea endoscopica a stenturilor.

« Daca sunt utilizate pe etichetd, aceste simboluri indica urmatoarele:

Nu este compatibil cu dispozitivul de
blocare a firului de ghidaj Fusion.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA IN MEDIUL IRM

A se utiliza impreuna cu
FS-OA-10 sau PC-10 si GC-5.

MR
Acest simbol denota siguranta dispozitivului in mediul RM.
Stentul biliar Zimmon®, stentul biliar ST-2 Soehendra Tannenbaum?®, stentul biliar Cotton-Huibregtse®,
stentul biliar Cotton-Leung® (inclusiv Sof-Flex®) si stentul biliar din plastic, sunt sigure in mediul RM.
in testele non-clinice, artefactul de imagine cauzat de dispozitiv se extinde aproximativ 7 mm fata de
stent sub imagistica cu o secventd de impulsuri cu ecou de gradient si un sistem RM de 3 T.
EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE
Cele asociate cu ERCP: abces hepatic - aritmie cardiacé sau stop cardiac - aspiratie « colangita - detresa
respiratorie sau stop respirator - hemoragie « hipotensiune arteriala « infectie « pancreatita « perforatie «
reactie alergica la substanta de contrast sau la medicatie « sepsie.
Cele asociate cu amplasarea stentului biliar: durere/disconfort « febra « migrarea stentului - obstructionarea
tractului pancreatic - ocluzia stentului - trauma a tractului biliar sau duodenal.

MOD DE PREZENTARE
Aceste dispozitive sunt furnizate sterilizate cu oxid de etilend (EO), intr-o punga cu deschidere prin dezlipire.
Numai pentru stenturi Sof-Flex: Dupa sterilizare, punga este apoi ambalata intr-o cutie.
Acest dispozitiv este insotit de un card de implant, care trebuie dat pacientului dupa ce este completat de
un profesionist din domeniul sanatatii.
PREGATIREA DISPOZITIVULUI
1. Inainte de a introduce orice dispozitiv, asigurati-vé ca ati lubrifiat cu apa sau cu un lubrifiant pe baza
de apa canalul de lucru al endoscopului.
Consultand eticheta ambalajului dispozitivului, asigurati-va ca endoscopul are o dimensiune
a canalului mai mare sau egala cu dimensiunea minima a canalului necesara pentru functionarea
dispozitivului.
. Inainte de a utiliza dispozitivul(dispozitivele), inspectati-|(inspectati-le) vizual pentru a detecta
anomalii care ar putea avea ca rezultat o functionare necorespunzatoare.
Atasati capacul endoscopic sau dispozitivul de blocare a firului de ghidaj la endoscop.
Pentru stenturile Cotton-Leung Sof-Flex® de 10 Fr, lubrifiati cateterul de ghidaj folosind un lubrifiant
hidrosolubil. Pastrati protectia aripioarei pentru utilizare la introducerea aripioarelor stentului in
canalul pentru accesorii.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE llustratii
1. PENTRU STENTURILE FARA REGIUNE PIGTAIL:
1. Asigurati cu atentie extensia completa a tuturor aripioarelor.
2. incércati protectia aripioarei pe capatul duodenal al aripioarei stentului.
Pentru stenturile de 5 Fr panala 7 Fr:
3a. Introduceti stentul cu capatul ductal mai intai si protectia aripioarei peste un fir de ghidaj pozitionat
in prealabil.
3b. Avansati cateterul de impingere peste firul de ghidaj pentru a impinge stentul in canalul pentru accesorii.
Pe masura ce aripioara anterioard a stentului patrunde in canalul pentru accesorii, mentineti protectia
aripioarei peste aripioara posterioara pana cand stentul se afla complet in canalul pentru accesorii.
Pentru stenturile de 8,5 Fr si mai mari:
3c. Scoateti amboul de pe capatul cateterului de ghidaj, dupa care introduceti cateterul de ghidaj in
canalul pentru accesorii, peste un fir de ghidaj pozitionat in prealabil. Pentru stenturile Cotton-Leung®
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Sof-Flex® de 10 Fr, lubrifiati cateterul de ghidaj folosind un lubrifiant hidrosolubil. Pastrati protectia
aripioarei pentru utilizare la introducerea aripioarelor stentului in canalul pentru accesorii.
Cu elevatorul deschis, avansati pana cand o lungime suficienta a cateterului de ghidaj se afla deasupra
obstructiei.
. Introduceti stentul, cu capatul ductal inainte, si protectia aripioarei peste cateterul de ghidaj si firul de
ghidaj pozitionat in prealabil.
Avansati cu cateterul de impingere peste firul de ghidaj si cateterul de ghidaj, pentru a impinge
stentul in canalul pentru accesorii. Pe masura ce aripioara anterioara a stentului patrunde in canalul
pentru accesorii, mentineti protectia aripioarei peste aripioara posterioara pana cand stentul se afla
complet in canalul pentru accesorii.
Apoi, consultati pasii 4-9 de mai jos
1. PENTRU STENTURILE CU REGIUNE PIGTAIL:
1. Indreptati portiunea pigtail ductala. Utilizati dispozitivul de indreptare a regiunii pigtail atunci cand
este furnizat.
2. Introduceti stentul, cu capatul ductal inainte, si dispozitivul de indreptare a regiunii pigtail (daca este
furnizat) peste firul de ghidaj pozitionat in prealabil, pana cand dispozitivul de indreptare ajunge la
a doua spirala.
3. Avansati cateterul de impingere peste firul de ghidaj pentru a avansa stentul cu regiune pigtail in
canalul pentru accesorii.
Apoi, consultati pasii 4-9 de mai jos
4. Pe masura ce cateterul de impingere avanseaza complet stentul in canalul pentru accesorii, glisati
protectia aripioarei/dispozitivul de indreptare a regiunii pigtail (daca este furnizat) inapoi deasupra
cateterului de impingere, pana cand acesta atinge capatul cateterului, tindndu- la distanta de canalul
pentru accesorii.
Avansati cateterul de impingere in trepte mici, pana cand stentul ajunge in pozitia dorita.
Confirmati fluoroscopic si endoscopic pozitia dorita a stentului.
Nota: Numai pentru stenturile fara regiune pigtail de 8,5 Fr si mai mari: Daca se doreste, inlocuiti
amboul de la nivelul cateterului de ghidaj inainte de a spala substanta de contrast.
. Dupa confirmarea pozitiei stentului, scoateti cu atentie din endoscop firul de ghidaj si cateterul de
ghidaj (daca este furnizat), mentinand simultan pozitia stentului cu ajutorul cateterului de impingere.
. Scoateti cu atentie cateterul de impingere din canalul pentru accesorii.
. Aceste stenturi pot fi indepartate folosind tehnicile endoscopice standard.

ELIMINAREA LA DESEURI A DISPOZITIVELOR

Acest dispozitiv poate fi contaminat cu substante potential infectioase de origine umana si trebuie
eliminat in conformitate cu reglementarile aplicabile la nivelul institutiei. Introductorul (daca este furnizat)
trebuie sa fie infasurat pentru eliminare.

INFORMATII PRIVIND CONSILIEREA PACIENTULUI

Informati pacientul, daca este cazul, in legatura cu avertismentele, precautiile, contraindicatiile, masurile
relevante ce trebuie luate si limitarile privind utilizarea, care trebuie cunoscute de catre pacient.

Atunci cand este disponibil, site-ul web EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), impreuna cu
BUDI (identificatorul unic al dispozitivului de baza) pentru acest produs (0827002CIRL202007013010B6),
poate fi utilizat pentru a localiza Rezumatul caracteristicilor de siguranta si de performanta clinica (SSCP)
pentru acest produs.

Informatiile orientate spre pacient pot fi accesate la cookmedical.eu/patient-implant-information.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE
in cazul aparitiei oricarui incident grav in legaturé cu dispozitivul, acesta trebuie raportat catre
Cook Medical si catre autoritatea competenta a tarii in care a fost utilizat dispozitivul.
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SLOVENCINA

BILIARNE STENTY ZIMMON®, COTTON-LEUNG®, COTTON-LEUNG®
SOF-FLEX®, COTTON-HUIBREGTSE?®, ST-2 SOEHENDRA
TANNENBAUME® A PLASTOVY BILIARNY STENT (PBS)

A SUPRAVY STENTOV

UPOZORNENIE: Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto pomécky len na lekarov (alebo inych
zdravotnickych pracovnikov s riadnou licenciou) alebo na ich predpis.
OPIS POMOCKY
Tento navod na pouZitie sa vztahuje na bilidrne stenty Zimmon® (ZEBD, ZSO), Cotton-Leung® (CLBS, CLSO),
Cotton-Leung® Sof-Flex® (CLSO-SF), Cotton-Huibregtse® (CHBS, CHBSO), ST-2 Soehendra Tannenbaum®
(TTSO), plastovy biliarny stent (PBS) a stpravy stentov uvedené na obrazkoch ¢. 1 - 4.
Tieto zariadenia su k dispozicii v dvoch konfiguraciach:
« Len stent [so $pirdlovym vyrovnavacom/chranicom vybezkov alebo bez neho/nej (polohovacia manzeta*)]
- Suprava stentu, ktoré obsahuje kombinaciu stentu (so 3pirdlovym vyrovnavacom alebo bez neho)
a zavadzaca (zatlacaci katéter a pripadne vodiaci katéter).
*Poznamka: Slova chrénic vybezkov a polohovacia manZeta sa vztahuju na tu istt polozku.
Vykonnostné charakteristiky
Funkcia a klti¢ové vlastnosti tychto komponentov su opisané nizsie.
V sortimente zariadeni st k dispozicii rozne bilidrne stenty, ktoré zabezpecuju drenaz, aby sa prisposobili
réznym anatémiam pacientov. Ponukaju sa vo franctzskych velkostiach od 5 Fr do 11,5 Fr, v réznych
tvarovych konfiguraciéch a v oznacenych dizkach od 2 cm do 21 cm. Biliarne stenty maju tieto vlastnosti:
« Atraumaticky hrot - konce stentu st navrhnuté tak, aby boli atraumatické voci anatomii
« Bo¢né porty — pomoc pri drenazi (nevztahuje sa na ST-2 Soehendra Tannenbaum)
« Anti-migra¢né funkcie — maju za ciel poméct udrzat polohu stentu po jeho umiestneni tym, ze
zabezpecia mechanicku interferenciu s anatémiou
« Radioopacity - materialy stentov st radioopakné, aby boli lep3ie viditelné pri fluoroskopii.
Chranic chlopne - ide o hadicku, ktord sa pouziva na zbalenie vybezku (vybezkov) pri jej zavadzani
do endoskopu.
Spiralovy vyrovnava¢ - ide o trubicu, ktora sa pouziva na narovnanie $pirély, aby sa ulahtilo zavedenie
vodiaceho drétu.
Vodiaci katéter - stent sa zavedie na vodiaci katéter. Ulohou vodiaceho katétra je viest stent na
urcené miesto.
Vodiace katétre obsahuju jednu alebo viacero z tychto funkcii:
« Atraumaticky hrot — koniec vodiaceho katétra je navrhnuty tak, aby boli atraumatické voci anatomii
- Radioopacity - material hadicky vodiaceho katétra je radioopakny. Vodiaci katéter obsahuje aj
znackovacie pasky na dalsie zlepsenie jeho fluoroskopickej viditelnosti
« Hrdlo - vodiaci katéter obsahuje hrdlo s pripojkou na pripojenie standardnej injekénej striekacky
s konektorom Luer.
Zatlacaci katéter — Ulohou zatlacacieho katétra je postvat stent cez vopred zalozeného vodiaceho drétu
a pripadne vodiaci katéter na uréené miesto a udrziavat polohu stentu pocas jeho zavadzania. Obsahuje
nasledujlce funkcie:
« Proximalny identifikator — identifikator na jeho proximéalnom konci. Pouziva sa na urcenie orientécie,
v ktorej sa pomdcka musi pouzivat.
V3etky rozmery najdete na oznaceni produktu.
Kompatibilita pomécky
Biliarny stent Zimmon, ST-2 Soehendra Tannenbaum, Cotton-Leung, Cotton-Leung Sof-Flex,
Cotton-Huibregtse a plastovy bilidrny stent (PBS) si kompatibilné s nasledujdcimi:
« Endoskop s 3,2 mm, 3,7 mm alebo 4,2 mm pristupovym kandalom (vyber prislusného kanala pre
prislusenstvo najdete na oznaceni)
« 0,035 inch vodiaceho drétu (velkosti vodiaceho drétu najdete na oznaceni)
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« Endoskopicky uzaver alebo zdmok vodiaceho drétu (vyrobky Sof-Flex 10 Fr nie si kompatibilné so
zamkom vodiaceho drétu Fusion)

- Vytahovac stentov alebo klieste

« Zatlacaci katéter Cook Medical

« Vodiaci katéter Cook Medical

« Kontrastna latka

« Steriln voda alebo fyziologicky roztok

- Standardné injekéné striekacka s konektorom Luer

« Lubrikant rozpustny vo vode
V tabulke ¢. 1 st uvedené kompatibilné zavadzace dodéavané len pre bilidrne stenty. Poznamka: Stpravy
stentov CLBS, ZEBD a CHBS obsahuju v rdmci stipravy zavadzac.

Tabulka ¢. 1: Kompatibilné adzace/zavadzacie systémy Cook pre biliarne stenty Cook

Bilidmny stent Cook ___ ibil dzate Cook/zavidzacie systémy* _

(Fr ozna);uje priemer stentu Za“a,(m Zatlacaci | Vodiadi Vod]a(l Zavad'zacl ZTavadzad Zévadu.“ o

vo velkosti French.) r a‘."‘“; katéter | katéter | | kiteter gt systém Oasis® AN F": lon
usion’ stentov Oasis’

5 Fr (LSO, ZS0 FS-PC5 | PG5, PCSE|  — — — — —

6 FrZs0 — PC-6 — — — — —

7 Fr CHBSO, CLSO, CLSO-SF, PBS®, ZS0 | FS-PC-7 | PC-7,PC-7TE|  — — — — —

8 FrZs0 — PC-8 o — — — —

8,5 Fr CHBSO®, CLSO, PBS®, TTSO — PC-8.5 GCS5 — SIS-8.5 | OA-8.5,0A-8.5E | FS-0A-8.5

10 Fr CHBSO*, CLSO*, PBS*, TTSO — PC-10 GC-6 HGC-6 SIS-10 0A-10, 0A-10E FS-0A-10

10 Fr CLSO-SF — PC-10 GC5 — — — FS-0A-10

10 FrZs0 — PC-10 — — — — —

11,5 Fr CHBSO, CLSO, PBS?, TTSO PC-11.5 GC-6 HGC-6 SIS-11.5 0A-11.5 —

°Ak pouzivate zatlacaci katéter Fusion®, zatlacaci katéter, vodiaci katéter, zavadzaci systém Oasis® alebo
zavadzaci systém Fusion® Oasis®, precitajte si navod na pouZzitie prislusného zavadzaca alebo zavadzacieho
systému, kde néjdete pokyny tykajuce sa pouzitia konkrétnej pomaocky.

Pomaécky PBS nie su k dispozicii na vsetkych trhoch vratane USA.

Ak pouzijete zavadzaci systém Fusion® Oasis® (FS-OA) so skupinami stentov CLSO a CHBSO, tak nie je
kompatibilny s dizkami stentov va¢simi ako 14 cm.

Kvalitativne a kvantitativne informacie

Materialy na implantéciu stentu st uvedené v tabulke ¢. 2.

Tabulka ¢. 2: Materialy ého implantatu

Kvalitativne informacie K\_lantlla?n{ne
Produkt Material pomocky |nforma€|e

Hmotnost (g)

5 Fr Cotton-Leung (CLSO) a Zimmon (Z50) Polyetylén Stent Do 0,40
6 Fr Zimmon (Z50) Polyetylén Stent Do 0,58
7 Fr Cotton-Leung (CLSO), plastovy biliamy stent (PBS), Cotton-Huibregtse (CHBSO) Kopolymér etylén-
a Zimmon (750) inylacetiu (Ev) | S| o104
7 Fr Cotton-Leung Sof-Flex (CLSO-SF) Polyuretin Stent Do 0,64
8 Fr Zimmon (Z50) Polyetylén Stent Do1,12
8,5 Fr Cotton-Leung (CLSO) a Cotton-Huibregtse (CHBSO) Polyetylén Stent D0 0,76
8,5 Fr plastovy bilirny stent (PBS) Kopolymér EVA Stent Do 0,76
8,5 Fr ST-2 Soehendra l (TTS0) ; 0 é Stent Do 1,39
10 Fr ST-2 Soehendra (TT50) P Gretylé Stent Do 1,42
10 Fr Cotton-Leung (CLSO), plastovy biliarny stent (PBS) a Cotton-Huibregtse (CHBSO) Kopolymér EVA Stent D0 1,19
10 Fr Zimmon (Z50) Polyetylén Stent Do 2,05
10 Fr Cotton-Leung Sof-Flex (CLSO-SF) Polyuretan Stent Do 1,16
11,5 Fr Cotton-Leung (CLSO), plastovy biliarny stent (PBS) a Cotton-Huibregtse (CHBSO) Kopolymér EVA Stent Do 1,59
11,5 Fr ST-2 Soehendra b (TT50) P retylé Stent Do 1,92
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Populacia pacientov

Dospeli pacienti vyzadujuci stentovanie zl¢ovych ciest pre obstrukciu. Charakter zakladnej patolégie
sa u pacientov lisi, preto su tieto pomdcky indikované u pacientov s obstrukciou Zl¢ovych ciest
spoésobenou kamerimi v spolo¢nych zl¢ovych cestach, malignou bilidarnou obstrukciou a benignymi alebo
malignymi striktGrami.

Uréeny pouzivatel

Pomocka je urcend na poutzitie vyskolenymi lekarmi so skisenostami s technikami endoskopickej
retrogradnej cholangiopankreatikografie (ERCP).

Musia sa dodrzat standardné techniky endoskopického zavadzania stentov.

Kontakt s telesnym tkanivom

Pomocka sa dostava do kontaktu s tkanivom v stlade s uréenym pouzitim.

Principy prevadzky

Bilidrny stent funguje tak, ze poskytuje limen, cez ktory méze odtekat zI¢. Stent ma funkciu proti migracii,
ktora zabezpecuje mechanicku interferenciu s anatémiou, aby pomohla udrzat polohu stentu. Stent je
radioopakny, aby bol lahsie viditelny pri fluoroskopii. Bo¢né porty na stente pomahaju drendzi tym, ze
poskytuju dalie otvory na prietok tekutiny. Bilidarny stent sa umiestni cez vopred zalozeny vodiaci drot
pomocou zavadzaca. Zavadzac pozostéva len zo zatlacacieho katétra alebo z kombinécie zatldc¢acieho
katétra a vodiaceho katétra. Vodiaci katéter obsahuje znackovacie pasky, ktoré st radioopakné na
ulah¢enie viditelnosti pri fluoroskopii a navadzaju na umiestnenie stentu. Zatla¢aci katéter funguije tak,
7e stent tla¢i na miesto pozdIz vopred zalozeného vodiacrho drétu. Na ochranu vybezkov a vyrovnanie
Spiraly na niektorych stentoch sa dodéva chrénic vybezkov a Spirdlovy vyrovnavac. Chrénic vybezkov
alebo 3piralovy vyrovnavac funguje tak, ze poskytuje limen, cez ktory mozno zaviest stent. Chrani¢
vybezkov sa pred zavedenim do endoskopu zlozia chlopne na stente. Spiralovy vyrovnavaé vyrovnéva
Spiralu ako pomoc pri zavedeni vodiaceho drotu.

URCENE POUZITIE

Tato pomacka je urcend na drenaz upchatych zl¢ovodov.

INDIKACIE NA POUZITIE

Endoskopické zavedenie bilidrneho stentu na drenaz upchatych zl¢ovych ciest, upchatie ktorych méze byt
sposobené kamenmi v spoloénych Zl¢ovych cestach, malignou bilidrnou obstrukciou, benignymi alebo
malignymi striktGrami alebo inymi obstrukciami Zicovych ciest, ktoré si vyzaduju drenaz.

KLINICKE PRINOSY

Drenéaz zl¢ovych ciest.

KONTRAINDIKACIE

Specifické kontraindikacie pre endoskopick retrogradnu cholangiopankreatikografiu.

Nemoznost presunut vodiaci drét, vodiaci katéter a/alebo stent cez upchan oblast.

VAROVANIA

- Tato pomocka na jedno poutzitie nie je navrhnuta na opakované pouZzitie. Pokusy o renovovanie,
opakovanu sterilizaciu a/alebo opakované pouzitie mézu viest ku kontaminacii biologickymi alebo
chemickymi latkami a/alebo migracii a/alebo k naruseniu mechanickej celistvosti pomocky.

« Vizuélne skontrolujte neporusenost sterilného obalu. Nepouzivajte, ak je sterilny obal pred pouzitim
poskodeny alebo neiimyselne otvoreny.

« Pomécku vizuélne skontrolujte a osobitne déavajte pozor, ¢i nie je zauzlend, ohnuté a zliomena. Ak
zistite nejaku abnormalitu, ktord by branila dobrému funkénému stavu, pomécku nepouzivajte.
Poziadajte spolo¢nost Cook o povolenie na vratenie.

« Tieto bilidrne stenty st urené na pouzitie maximalne 3 mesiace.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

- Pred pouzitim je nutné vykonat kompletné diagnostické vysetrenie pacienta na stanovenie spravnej
velkosti stentu.

« Minimalna velkost kanéla potrebna pre tuto pomécku sa uvédza na oznaceni.

« Pokial'ide o vyber vhodného vodiaceho drétu, pozrite si oznacenie pomocky.

« Stent sa musi zaviest pod fluoroskopickym pozorovanim.

« Chranic¢ vybezkov (ak sa pouziva) alebo 3piralovy vyrovnavac (ak je suc¢astou dodavky) nie st uréené na
pouzitie v pristupovom kanale endoskopu.
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« Pri narovnavani zatoceni $piraly (ak sa pouziva) treba postupovat opatrne, aby sa stent nezauzlil
alebo nezlomil.

« Na zavadzanie stentu nepouzivajte nadmernu silu.

« Cielovu orientaciu umiestnenia stentu v zl¢ovode si pozrite na obrazkoch ¢. 1 az 4.

« Pocas ¢asu zavedenia sa odporuca pravidelné hodnotenie zariadenia.

« Zvolte zavadzaci systém na stenty od spolo¢nosti Cook (ak nie je sucastou balenia) vhodnej velkosti Fr.
Usmernenie si pozrite v tabulke ¢. 1.

« Sfinkterotémia nie je pri umiestneni tejto pomocky nevyhnutna.

« Pri pokuse o dal3ie zakroky moéze dojst k uvolneniu umiestneného stentu.

« Tuto pomocku nepouzivajte na iny tcel, ako je uvedené ur¢ené pouzitie.

« Pomocku skladujte na suchom mieste.

« PoutZitie tejto pomdcky je vyhradené pre vyskoleného zdravotnickeho pracovnika.

« Produkt je urceny na poutzitie vyskolenymi lekarmi so skiisenostami s technikami endoskopickej
retrogradnej cholangiopankreatikografie.

« Musia sa dodrzat standardné techniky endoskopického zavadzania stentov.

« Tieto symboly z oznacenia maju nasledujuci vyznam:

Nekompatibilné so zamkom
vodiaceho drétu Fusion.

INFORMACIE O BEZPECNOSTI V PROSTREDI MR

Pouzivat s FS-OA-10 alebo
PC-10 a GG-5.

Tento symbol znamena, Ze stent je bezpecny v prostredi MR.
Bilidrny stent Zimmon®, biliarny stent ST-2 Soehendra Tannenbaum?®, biliarny stent Cotton-Huibregtse®,
bilidrny stent Cotton-Leung® (vratane casti Sof-Flex®), plastovy bilidrny stent sii bezpe¢né v prostredi MR.
Pri neklinickych skiskach siahal obrazovy artefakt vyvolany poméckou priblizne 7 mm od stentu pri
zobrazeni pomocou pulznej sekvencie gradient echo v systéme MR s hodnotou 3 T.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

Neziaduce udalosti spojené s endoskopickou retrogradnou cholangiopankreatikografiou: absces pecene «

alergickej reakcie na kontrastn latku alebo liek « aspiracie « hypotenzia « cholangitidy « infekcia « krvacanie
« pankreatitidy - perforécia « sepsa « srdcova arytmia alebo zastava « itlm alebo zéstava dychania.

Tie, ktoré suvisia so zavedenim bilidrneho stentu: bolest/neprijemny pocit - horticka « poranenie zl¢ovodu

alebo dvanastnika « posun stentu « upchanie stentu « upchatie pankreatického vyvodu.

SPOSOB DODANIA

Tieto pomocky sa dodavaju sterilizované etylénoxidom (EO) v odlepovacom vrecku.

Len stenty Sof-Flex: Po sterilizacii sa vrecko dalej zabali do $katule.

Spolu s touto pomockou sa dodéva karta implantatu, ktord sa ma poskytnit pacientovi po jej vyplneni
zdravotnickym pracovnikom.

PRIPRAVA POMOCKY

. Pred zavedenim akejkolvek pomocky sa uistite, Ze pracovny kanal endoskopu je lubrikovany vodou
alebo mazivom na baze vody.

Podla oznacenia na obale pomocky sa uistite, Ze endoskop ma velkost kanala vacsiu alebo rovnaku
ako minimalna velkost kanéla potrebna na prevadzku pomaocky.

. Pred pouzitim pomdocky/-ok ju/ich vizuélne skontrolujte, ¢i na nej/nich nie si abnormality, ktoré by
mohli mat za nasledok nespravnu funkciu.

Pripevnite endoskopicky uzéver alebo zdmok vodiaceho drétu k endoskopu.

V pripade stentov Cotton-Leung Sof-Flex® velkosti 10 Fr namazte vodiaci katéter lubrikantom
rozpustnym vo vode. Chrani¢ vybezkov si zachovajte na poutzitie pri zavadzani vybezkov stentu do
pristupového kanala.
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NAVOD NA POUZITIE
1. STENTY BEZ SPIRALY:
1. Jemne zabezpecte plné rozvinutie vietkych vybezkov.
2. Na koniec duodenélneho vybezku stentu nasadte chranic vybezkov.
Pre stenty velkosti 5 az 7 Fr:
3a. Na vopred zalozeny vodiaci drot zavedte stent duktalnym koncom dopredu a chrénic¢ vybezkov.
3b. Posuvajte zatlacaci katéter po vodiacom dréte, aby sa stent zasunul do pristupového kanala. Ked
predny vybezok stentu vnikne do pristupového kanalu, chrénic¢ vybezku udrziavajte nad zadnym
vybezkom dovtedy, kym sa stent tiplne nenachadza v pristupovom kanali.
Pre stenty velkosti 8,5 Fr a vacsie:
3c. Z konca vodiaceho katétra vyberte hrdlo, potom zavedte vodiaci katéter do pristupového kanala
ponad vopred zalozeny vodiaci drét. V pripade stentov Cotton-Leung® Sof-Flex® velkosti 10 Fr
namazte vodiaci katéter lubrikantom rozpustnym vo vode. Chrénic vybezkov si zachovajte na pouzitie
pri zavadzani vybezkov stentu do pristupového kanala.
3d. S otvorenym zdvihakom ho zastvajte, az kym nad obstrukciou nie je vodiaci katéter dostato¢nej dizky.
3e. Na vodiaci katéter a vopred zalozeny vodiaci drot zavedte stent - duktalnym koncom dopredu -
a chranic vybezkov.
3f. Posuvajte zatlacaci katéter po vodiacom dréte a vodiacom katétre, aby sa stent zasunul do
pristupového kanala. Ked predny vybezok stentu vnikne do pristupového kanélu, chranic¢ vybezku
udrziavajte nad zadnym vybezkom dovtedy, kym sa stent tiplne nenachadza v pristupovom kanali.
Potom si pozrite nasledujtice kroky 4 az 9
1I. STENTY SO SPIRALOU:
1. Vyrovnajte duktalnu Spiralu. Pouzite $piralovy vyrovnavac, ak je sucastou balenia.
2. Na vopred zalozeny vodiaci drot zavedte stent - duktalnym koncom dopredu - a 3piralovy vyrovnavad
(ak je sucastou balenia) tak, aby vyrovnavac dosiahol druhé zatocenie.
3. Posuivajte zatlacaci katéter po vodiacom dréte, aby sa stent so 3pirdlou zasunul do pristupového kanala.
Potom si pozrite nasledujtce kroky 4 az 9
4. Ked zatlacaci katéter zasunie cely stent do pristupového kanala, nasunte chrani¢ vybezkov/spiralovy
vyrovnavac (ak je st¢astou balenia) naspat na zatlacaci katéter, kym nedosiahne koniec katétra,
pri¢om ho drzte mimo pristupového kanala.
Posuvajte zatldcaci katéter v malych krokoch, az kym sa stent nedostane do pozadovanej polohy.
. Pozadovanu polohu stentu potvrdte fluoroskopicky a endoskopicky.
Poznamka: Len pre stenty, ktoré nie su 3piralové, velkosti 8,5 Fr alebo vac3ej: Ak je to potrebné, pred
naplnenim kontrastnou latkou vratte hrdlo na vodiaci katéter.
Po overeni polohy stentu jemne z endoskopu vytiahnite vodiaci drét a potom vodiaci katéter (ak je
sucastou balenia), pricom zatlacacim katétrom udrziavajte polohu stentu.
. Zatlacaci katéter jemne vytiahnite z pristupového kanala.
Tieto stenty mozno odstrafovat pomocou Standardnych endoskopickych technik.

LIKVIDACIA POMOCOK

Tato pomocka méze byt kontaminovana potencialne infekénymi latkami fudského poévodu a musi sa
zlikvidovat v stlade s pokynmi zdravotnickeho zariadenia. Zavadza¢ (ak sa dodava) by sa mal na tcely
likvidacie zvinut.

PORADENSKE INFORMACIE PRE PACIENTOV

V pripade potreby informujte pacienta o prislusnych varovaniach, bezpe¢nostnych opatreniach,
kontraindikaciach, opatreniach, ktoré sa maju prijat, a obmedzeniach pouzitia, o ktorych by mal byt
pacient informovany.

Ak je k dispozicii, na webovej strdnke EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) spolu s BUDI pre
tento liek (0827002CIRL202007013010B6) mozno najst Stihrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu
(SSCP) pre tento produkt.

Informacie pre pacientov su k dispozicii na stranke cookmedical.eu/patient-implant-information.
HLASENIE ZAVAZNYCH NEHOD

Ak sa v suvislosti s touto pomockou vyskytla akékolvek zdvazna nehoda, je potrebné nahlasit to
spolo¢nosti Cook Medical a prislusnému orgénu v krajine, v ktorej sa pomocka pouzila.
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SLOVENSCINA

STENTI ZA ZOLCEVOD IN SKLOPI STENTOV ZIMMON?®,
COTTON-LEUNG®, COTTON-LEUNG® SOF-FLEX®,
COTTON-HUIBREGTSE®, ST-2 SOEHENDRA TANNENBAUM® IN
PLASTICNI STENT ZA ZOLCEVOD (PBS)
PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Zvezna zak jaja v ZDA

j juje prodajo tega pripomocka na
po njeg narodilu (ali ustrezno licenciranega izvajalca).
OPIS PRIPOMOCKA
Ta navodila za uporabo obravnavajo stente za Zol¢evod in sklope stentov Zimmon® (ZEBD, ZSO),
Cotton-Leung® (CLBS, CLSO), Cotton-Leung® Sof-Flex® (CLSO-SF), Cotton-Huibregtse® (CHBS, CHBSO), ST-2
Soehendra Tannenbaum® (TTSO) in plasti¢ni stent za Zol¢evod (PBS), kot jih prikazujejo Slike 1-4.
Ti pripomocki so na voljo v dveh konfiguracijah:
« zgolj stent [s poravnalom zavitih koncev/zas¢ito zavihkov (pozicijski rokav*) ali brez]
« sklop stenta, ki vklju¢uje kombinacijo stenta (s poravnalom zavitih koncev/zascito zavihkov ali brez) in
uvajala (potisni kateter in, kjer je to primerno, vodilni kateter).
*Opomba: Izraza zasCita zavihkov in pozicijski rokav oznacujeta isti element.
Znacilnosti ucinkovitosti
Delovanje in klju¢ne funkcije teh komponent so opisani spodaj.
Vec stentov za Zol¢evod, ki zagotavljajo drenazo, je na voljo v ustreznem razponu za prilagajanje razli¢nim
anatomijam pacientov. Na voljo so v velikostih med 5 Frin 11,5 Fr, v razli¢nih konfiguracijah oblike in
v oznacenih dolzinah med 2 cm in 21 cm. Stenti za Zol¢evod imajo naslednje funkcije:
- atravmatska konica - konca stenta sta zasnovana tako, da sta atravmatska glede na anatomijo
« stranski vhodi — pomoc¢ pri drenaZi (ne pride v postev za ST-2 Soehendra Tannenbaum)
« funkcije za preprece vanje premika - cilj je pomoc pri ohranjanju polozaja stenta, ko je namescen,
z zagotavljanjem mehanskega prepletanja z anatomijo
« radioopacnost — materiali stentov so radioopa¢ni za bolj3o vidljivost pri fluoroskopiji.
Zas¢ita zavihkov - to je cevka, ki se uporabi za kolapsiranje zavihka(-ov), ko se stent uvede v endoskop.
Poravnalo zavitih koncev - to je cevka, ki se uporabi za poravnavanje zavitega konca, da se olajsa uvajanje
Zi¢natega vodila.
Vodilni kateter - stent se namesti na vodilni kateter. Funkcija vodilnega katetra je uvesti stent na njegovo
predvideno lokacijo.
Vodilni katetri vsebujejo eno ali ve¢ od naslednjih funkcij:
- atravmatska konica - konec vodilnega katetra je zasnovan tako, da je atravmatski glede na anatomijo
- radioopac¢nost — material cevke vodilnega katetra je radioopacen. Vodilni kateter vsebuje tudi oznake
oznacevalcev za dodatno izboljsanje fluoroskopske vidljivosti
« pesto - vodilni kateter vsebuje pesto s povezavo za lazjo namestitev standardne brizge Luer.
Potisni kateter - funkcija potisnega katetra je uvajanje stenta prek predhodno namescenega zi¢natega
vodila in, kjer je to ustrezno, vodilnega katetra na njegovo predvideno lokacijo, ter ohranjanje polozaja
stenta, ko se namesca. Vklju¢uje naslednjo funkcijo:
« proksimalni identifikator - identifikator na proksimalnem koncu. Uporablja se za identifikacijo
usmeritve, v kateri je treba uporabiti pripomocek.
Za vse dimenzije glejte oznako izdelka.
Zdruzljivost pripomocka
Stenti za zol¢evod Zimmon, ST-2 Soehendra Tannenbaum, Cotton-Leung, Cotton-Leung Sof-Flex,
Cotton-Huibregtse in plasti¢ni stent za Zol¢evod (PBS) so zdruzljivi z naslednjim:
« endoskop s kanalom za dodatke velikosti 3,2 mm, 3,7 mm ali 4,2 mm (glejte oznako za izbiro
ustreznega kanala za dodatke)
« Zi¢nato vodilo velikosti 0,035 inch (glejte oznako za velikost Zi¢natega vodila)
- endoskopska kapica ali pripomocek za zaklep Zi¢natega vodila (izdelki Sof-Flex velikosti 10 Fr niso
zdruzljivi s pripomockom za zaklep Zi¢natega vodila Fusion);
- naprava za vracanje stenta ali kles¢e
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« potisni kateter Cook Medical

« vodilni kateter Cook Medical

« kontrastno sredstvo

« sterilna voda ali fiziolo3ka raztopina
- standardna brizga Luer

« vodotopen lubrikant

Preglednica 1 prikazuje zdruzljiva uvajala za stente za Zol¢evod, ki se dobavijo kot zgolj stenti. Opomba:

Sklopi stentov CLBS, ZEBD in CHBS vkljucujejo uvajalo.

Preglednica 1: Zdruzljiva uvajala/uvajalni sistemi Cook za stente za Zol¢evod Cook

Stent za foléevod Cook _ Zdruiljiva uvaja}a{uvajalni sjstgmi Cook* _

(Fr se nanasa na premer stenta :::32: Potisni | Vodilni x:tdeI:::' Us';:‘]::' Uvajalni sistem sistgr‘?:ul;lon“’

v velikosti French) ., | kateter | Kateter y Oasis® oS
Fusion' stenta Qasis'

5 Fr (LSO, ZSO FS-PC5 | PGS, PCSE| — — — — —

6 Fr250 — PC-6 — — — — —

7 Fr CHBSO, CLSO, CLSO-SF, PBS*, ZS0 | FS-PC-7 | PC-7,PC-7TE| — — — — —

8 Fr1s0 — PC-8 — — — — —

8,5 Fr CHBSO, CLSO, PBS", TTSO — PC-8.5 GC5 — SIS-8.5 | 0A-8.5,0A-8.5E | FS-0A-8.5

10 Fr CHBSOS, CLSOS, PBS", TTSO — PC-10 GC-6 HGC-6 SIS-10 0A-10,0A-10E | FS-0A-10

10 Fr CLSO-SF — PC-10 GC5 - — - FS-0A-10

10 FrZs0 — PC-10 — — — — —

11,5 Fr CHBSO, CLSO, PBS®, TTSO — PC11.5 GC-6 HGC-6 SIS-11.5 0A-11.5 —

*Ce uporabljate potisni kateter Fusion®, potisni kateter, vodilni kateter, uvajalni sistem Oasis® ali uvajalni sistem
Fusion® Oasis®, za informacije o uporabi pripomocka glejte navodila za uporabo uvajala/uvajalnega sistema.

Pripomocki PBS niso na voljo na vseh trgih, kar vklju¢uje ZDA.

Ko uporabljate uvajalni sistem Fusion® Oasis® (FS-OA) z druzinama izdelkov CLSO in CHBSO, ti niso

zdruzljivi s stenti dolzine ve¢ kot 14 cm.
Kvalitativne in kvantitativne informacije
Materiale za stent kot vsadek prikazuje Preglednica 2.

Preglednica 2: Materiali stenta kot vsadka

Informacije o kakovosti I"fom.'iﬂ!e

[l Material pripomocka ° k?lmm

Teza(g)
5 Fr Cotton-Leung (CLS0) in Zimmon (ZS0) polietilen stent do 0,40
6 Fr Zimmon (Z50) polietilen stent do 0,58
7 Fr_(onon-Leung (CLS0), plasticni stent za Zolcevod (PBS), Cotton-Huibregtse (CHBSO) tilen-vinil a_(elat (EVA) stent do 1,04
in Zimmon (Z50) kopolimer
7 Fr Cotton-Leung Sof-Flex (CLSO-SF) poliuretan stent do 0,64
8 Fr Zimmon (Z50) polietilen stent do1,12
8,5 Fr Cotton-Leung (CLSO) in Cotton-Huibregtse (CHBSO) polietilen stent do 0,76
8,5 Fr plasticni stent za Zolcevod (PBS) EVA-kopolimer stent do 0,76
8,5 Fr ST-2 Soehendra | (TTS0) poli il stent do 1,39
10 Fr $T-2 Soehendra (TT50) stent do1,42
10 Fr Cotton-Leung (CLSO), plasticni stent za Zolcevod (PBS) in Cotton-Huibregtse (CHBS0) EVA-kopolimer stent do 1,19
10 Fr Zimmon (Z50) polietilen stent do 2,05
10 Fr Cotton-Leung Sof-Flex (CLSO-SF) poliuretan stent do 1,16
11,5 Fr Cotton-Leung (CLS0), plastini stent za Zolcevod (PBS) in Cotton-Huibregtse (CHBSO) EVA-kopolimer stent do1,59
11,5 Fr ST-2 Soehendra t (T150) poli il stent do1,92

Populacija pacientov

Odrasli pacienti, ki potrebujejo namestitev stenta za Zol¢evod zaradi zapore. Vrsta osnovne patologije je
prevladujoci dejavnik pri razli¢nih pacientih, zato so pripomocki indicirani za paciente z zaporo Zol¢evoda,
ki jo povzrocijo kamni v skupnem Zol¢evodu, maligna zapora Zol¢evoda in benigne ali maligne strikture.
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Predvideni uporabniki

Ta pripomocek je namenjen za uporabo s strani zdravnikov, ki so usposobljeni in imajo izkusnje s
tehnikami endoskopske retrogradne holangiopankreatografije (ERCP).

Uporabiti je treba standardne tehnike za endoskopsko namestitev stentov.

Stik s telesnim tkivom

Pripomocek je v stiku s tkivom v skladu z namenom uporabe.

Principi delovanja

Stent za zol¢evod deluje z zagotavljanjem svetline, skozi katero se lahko drenira Zol¢na tekocina. Stent
ima funkcijo preprecevanja premika, z zagotavljanjem mehanskega prepletanja z anatomijo, za pomoc¢ pri
ohranjanju poloZzaja stenta. Stent je radioopacen, da olajsa vidljivost pod fluoroskopijo. Stranski vhod(i) na
stentu pomaga(jo) pri drenazi z zagotavljanjem dodatnih odprtin za pretok tekocine. Stent za Zol¢evod se
namesti prek predhodno pozicioniranega Zi¢natega vodila z uporabo uvajala. Uvajalo je sestavljeno bodisi
zgolj iz potisnega katetra bodisi iz potisnega katetra in vodilnega katetra v kombinaciji. Vodilni kateter
vsebuje oznake oznacevalcey, ki so radioopacne za boljso vidljivost pri fluoroskopiji, in vodi namestitev
stenta. Potisni kateter deluje s potiskanjem stenta na njegovo mesto vzdolz predhodno namescenega
Zi¢natega vodila. Da bi zascitili zavihke in poravnali zaviti konec na nekaterih stentih, je na voljo zas¢ita
zavihkov ali poravnalo zavitih koncev. Zas¢ita zavihkov ali poravnalo zavitih koncev deluje z zagotavljanjem
svetline, skozi katero se lahko vstavi stent. Z zas¢ito zavihkov kolapsirajo zavihki na stentu, preden se stent
vstavi v endoskop. Poravnalo zavitih koncev poravna zaviti konec, da se olajsa uvajanje zi¢natega vodila.

PREDVIDENA UPORABA
Ta pripomocek se uporabi za drenazo obstruiranega Zol¢evoda.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Endoskopska namestitev stenta za Zol¢evod za drenazo zolca pri obstruiranih duktusih, kar lahko
povzrocijo kamni skupnega Zol¢evoda, maligna zapora Zol¢evoda, benigne ali maligne strikture ali druga
stanja obstruiranega zol¢evoda, ki zahtevajo drenazo.

KLINICNE KORISTI
Drenaza Zol¢evoda.

KONTRAINDIKACIJE
Znacilne za ERCP.
Nesposobnost prehoda skozi Zi¢nato vodilo, vodilni kateter in/ali stent zaradi zapore.

OPOZORILA

« Ta pripomocek za enkratno uporabo ni zasnovan za ponovno uporabo. Poskusi ponovne obdelave,
ponovne sterilizacije in/ali ponovne uporabe lahko vodijo do okuzbe z bioloskimi ali kemi¢nimi snovmi
in/ali premika in/ali izgube mehani¢ne celovitosti pripomocka.

« Vizualno preverite celovitost sterilne embalaze. Ne uporabite, ¢e je sterilna embalaza poskodovana ali
nenamerno odprta pred uporabo.

- Posebej pozorno vizualno preglejte, ali je pripomocek zapognjen, ukrivljen ali pocen. Ce odkrijete
nepravilnost, ki bi onemogocila pravilno delovanje, pripomocka ne uporabite. Obvestite druzbo Cook
za odobritev vracila.

« Ti stenti za Zol¢evod so predvideni za vsaditev do najve¢ 3 mesece.

PREVIDNOSTNI UKREPI

« Za dolocitev pravilne velikosti stenta je treba pred uporabo izvesti popolno diagnosti¢no ovrednotenje
pacienta.

« Za najmanjso velikost kanala, zahtevano za ta pripomocek, glejte oznako.

« Za izbiro ustreznega zZi¢natega vodila glejte oznako pripomocka.

« Stent je treba namestiti pod fluoroskopskim nadzorom.

« Zascita zavihkov (Ce je na voljo) ali poravnalo zavitih koncev (kjer je prilozeno) ni predvideno za
uporabo v endoskopskem kanalu za dodatke.

« Pri ravnanju zavitih koncev (Ce obstajajo) je potrebna previdnost, da se prepreci vozlanje ali zlom stenta.

« Za potiskanje stenta ne uporabite ¢ezmerne sile.

« Glejte slike od 1 do 4 za predvideno namestitveno usmeritev stenta v zol¢evodu.

« V obdobju vsaditve se priporoca redno ovrednotenje pripomocka.

120



« Izberite uvajalni sistem stenta druzbe Cook (e ni prilozeno) ustrezne velikosti Fr. Za smernice glejte
Preglednico 1.

+ Za namestitev pripomocka sfinkterotomija ni potrebna.

« Pri poskusu izvedbe dodatnih posegov lahko pride do premika names¢enega stenta.

« Tega pripomocka ne uporabljajte v kateri koli drug namen, ki ni naveden pod predvideno uporabo.

« Pripomocek shranjujte na suhem mestu.

« Ta pripomocek sme uporabljati samo usposobljen zdravstveni delavec.

« Izdelek je namenjen za uporabo s strani zdravnikov, ki so usposobljeni in imajo izku3nje s tehnikami
ERCP.

« Uporabiti je treba standardne tehnike za endoskopsko namestitev stentov.

« Kjer so uporabljeni na oznaki, ti simboli oznacujejo naslednje:

Ni zdruzljivo s pripomockom za zaklep
Zi¢natega vodila Fusion.

INFORMACIJE O VARNOSTI MR-SLIKANJA

Za uporabo s FS-OA-10 ali
PC-10in GC-5.

MR

Ta simbol pomeni, da je stent varen za uporabo v MR-okolju.
Stent za zol¢evod Zimmon?®, stent za Zol¢evod ST-2 Soehendra Tannenbaum?®, stent za Zol¢evod Cotton-
Huibregtse®, stent za zol¢evod Cotton-Leung® (vklju¢no s Sof-Flex®) in plasti¢ni stent za Zol¢evod so
varni za uporabo v MR-okolju.
Pri neklini¢nem preskusanju se slikovni artefakt, ki ga povzroca pripomocek, siri priblizno 7 mm od
stenta pri slikanju z uporabo zaporedja z gradientnim pulznim odmevom v MR-sistemu 3 T.

MOZNI NEZELENI DOGODKI
Povezani z ERCP: alergijska reakcija na kontrastno sredstvo ali zdravilo « aspiracija « depresija dihanja ali
zastoj dihanja « hipotenzija - holangitis « jetrni absces « krvavitev « okuzba « pankreatitis « perforacija « sepsa
« sr¢na aritmija ali sr¢ni zastoj.
Povezani z namestitvijo stenta za Zol¢evod: bolecina/neugodije - okluzija stenta « poskodba Zol¢evoda ali
dvanajstnika « premik stenta « vrocina « zapora pankreasnega duktusa.
OBLIKA PAKIRANJA
Ti pripomocki so dobavljeni sterilizirani z etilenoksidom (EO) v odlupljivi vrecki.
Samo stenti Sof-Flex: Po sterilizaciji se vre¢ka dodatno zapakira v skatlo.
Temu pripomocku je priloZzena kartica o vsadku, ki jo je treba dati pacientu po tem, ko jo izpolni
zdravstveni delavec.
PRIPRAVA PRIPOMOCKA
1. Pred uvajanjem katerihkoli pripomockov zagotovite, da je delovni kanal endoskopa lubriciran z vodo
ali z lubrikantom na vodni osnovi.
. Ob upostevanju oznake na embalazi pripomocka zagotovite, da ima endoskop kanal, katerega
velikost je ve¢ja od ali enaka kot najmanjsa velikost kanala, potrebna za delovanje pripomocka.
Pred uporabo pripomocek(-ke) vizualno preverite glede nepravilnosti, ki bi lahko povzrocile
nepravilno delovanje.
Endoskopsko kapico ali pripomocek za zaklep Zi¢natega vodila pritrdite na endoskop.
Za stente Cotton-Leung Sof-Flex® velikosti 10 Fr namazite vodilni kateter z vodotopnim lubrikantom.
Ohranite zasCito zavihkov za uporabo pri uvajanju zavihkov stenta v kanal za dodatke.
NAVODILA ZA UPORABO Ponazoritve
I.ZA STENTE BREZ ZAVITIH KONCEV:
1. Nezno zagotovite popolno razpiranje vseh zavihkov.
2. Zascito zavihkov namestite na konec stenta z zavihkom za dvanajstnik.
Za stente velikosti 5 Frdo 7 Fr:
3a. Uvedite stent, najprej konec za duktus, in zas¢ito zavihkov na predhodno nameséeno Zi¢nato vodilo.
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3b. Vpeljite potisni kateter prek Zi¢natega vodila, da uvedete stent v kanal za dodatke. Ko sprednji zavihek
stenta vstopi v kanal za dodatke, ohranite za3¢ito zavihkov prek zadnjega zavihka, dokler ni stent
popolnoma v kanalu za dodatke.
Za stente velikosti 8,5 Fr in vedje:
3c. Odstranite pesto s konca vodilnega katetra, nato uvedite vodilni kateter v kanal za dodatke prek
predhodno namescenega Zi¢natega vodila. Za stente Cotton-Leung Sof-Flex® velikosti 10 Fr namazite
vodilni kateter z vodotopnim lubrikantom. Ohranite zascito zavihkov za uporabo pri uvajanju zavihkov
stenta v kanal za dodatke.
3d. Ko je elevator odprt, potiskajte, dokler ni zadosten del vodilnega katetra nad zaporo.
3e. Uvedite stent, najprej konec za duktus, in zas¢ito zavihkov na vodilni kateter in predhodno
namesceno zi¢nato vodilo.
Vpeljite potisni kateter prek zZi¢natega vodila in vodilnega katetra, da uvedete stent v kanal za
dodatke. Ko spredniji zavihek stenta vstopi v kanal za dodatke, ohranite zai¢ito zavihkov prek zadnjega
zavihka, dokler ni stent popolnoma v kanalu za dodatke.
Nato sledite korakom 4-9 spodaj
II. ZA STENTE Z ZAVITIMI KONCI:
1. Poravnajte zaviti konec za duktus. Uporabite poravnalo zavitih koncev, ce je prilozeno.
2. Uvedite stent, najprej konec za duktus, in poravnalo zavitih koncev (e je prilozeno) na predhodno
namesceno zi¢nato vodilo, tako da poravnalo doseZe drugi zaviti del.
3. Vpeljite potisni kateter prek zZi¢natega vodila, da uvedete stent z zavitim koncem v kanal za dodatke.
Nato sledite korakom 4-9 spodaj
4. Ko potisni kateter popolnoma vpelje stent v kanal za dodatke, potiskajte zascito zavihkov/poravnalo
zavitih koncev (e je prilozeno) nazaj prek potisnega katetra, dokler ne doseze konca katetra, tako da
je pro¢ od kanala za dodatke.
Potisni kateter uvajajte v majhnih korakih, dokler ni stent v Zelenem polozaju.
Fluoroskopsko in endoskopsko potrdite, da je stent v zelenem polozaju.
Opomba: Samo za stente brez zavitih koncev velikosti 8,5 Fr ali vecje: Po potrebi ponovno namestite
pesto na vodilni kateter pred izpiranjem s kontrastnim sredstvom.
Ko potrdite polozaj stenta, nezno odstranite Zi¢nato vodilo in vodilni kateter (¢e je prilozen) od
endoskopa, pri tem pa ohranjajte polozaj stenta s potisnim katetrom.
Nezno odstranite potisni kateter od kanala za dodatke.
9. Ti stenti se lahko odstranijo z uporabo standardnih endoskopskih tehnik.
ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKOV
Ta pripomocek je lahko kontaminiran z nalezljivimi snovmi ¢loveskega izvora in ga je treba zavreci v skladu
s smernicami ustanove. Uvajalo (¢e je priloZzeno) je treba za odstranjevanje obdati s spiralo.
PODATKI ZA SVETOVANJE PACIENTU
Po potrebi seznanite pacienta z ustreznimi opozorili, previdnostnimi ukrepi, kontraindikacijami, ukrepi, ki
jih je treba sprejeti, in omejitvami pri uporabi, ki jih mora pacient poznati.
Ce je na voljo, lahko uporabite spletno mesto EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), in BUDI za
ta izdelek (0827002CIRL202007013010B6), da najdete Povzetek o varnosti in klini¢ni ucinkovitosti (SSCP)
za ta izdelek.
Do informacij za paciente lahko dostopate na cookmedical.eu/patient-implant-information.
POROCANJE O RESNIH ZAPLETIH
O vsakem resnem zapletu, ki nastane v povezavi s tem pripomockom, porocajte druzbi Cook Medical in
pristojnemu organu drzave, v kateri je bil pripomocek uporabljen.
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BILIJARNI STENTOVI | KOMPLETI STENTA ZIMMON®,
COTTON-LEUNG®, COTTON-LEUNG® SOF-FLEX®, COTTON-
HUIBREGTSE®, ST-2 SOEHENDRA TANNENBAUM?® | PLASTICNI
BILIJARNI STENT (PBS)

OPREZ: Prema saveznom zakonu SAD-a prodaja ovog uredaja ogranic¢ena je samo na prodaju od
strane lekara (ili propi licenciranog g radnika) ili na njegov nalog.

OPIS SREDSTVA
Ovo uputstvo za upotrebu odnosi se na bilijarne stentove i komplete stenta Zimmon® (ZEBD, ZSO),
Cotton-Leung® (CLBS, CLSO), Cotton-Leung® Sof-Flex® (CLSO-SF), Cotton-Huibregtse® (CHBS, CHBSO), ST-2
Soehendra Tannenbaum® (TTSO) i plasti¢ni bilijarni stent (PBS) naznaceni na slikama 1-4.
Ovi uredaji su dostupni u dve konfiguracije uredaja:
« Samo stent [sa cevi za ispravljanje ,pigtail” dela / zastitom preklopa (navlakom za pozicioniranje*) ili
bez njih]
« Komplet stenta, koji ukljucuje kombinaciju stenta (sa cevi za ispravljanje ,pigtail” dela / zadtitom
preklopa ili bez njih) i uvodnika (potisni kateter i, gde je primenljivo, vodedi kateter).
*Napomena: Zastita preklopa i navlaka za pozicioniranje odnose se na isti predmet.
Tehnicke karakteristike
Funkcije i klju¢ne karakteristike ovih komponenti su opisane u nastavku.
Razni bilijarni stentovi koji obezbeduju drenazu dostupni su u ¢itavom asortimanu sredstava kako bi
se prilagodili razli¢itim anatomijama pacijenata. Postoje u veli¢inama izrazenim u Fren¢ima izmedu 5 Fr
i11,5 Fr, u razli¢itim konfiguracijama oblika i u ozna¢enim duzinama izmedu 2 cm i 21 cm. Bilijarni stentovi
imaju sledece karakteristike:
« Atraumatski vrh - Krajevi stenta su dizajnirani da budu atraumatski za anatomiju
« Bocni otvori - Potpomazu drenazu (ne odnosi se na ST-2 Soehendra Tannenbaum)
« Funkcije protiv migracije - Cilj je da pomognete da se odrzi polozaj stenta nakon 3to se postavi tako
Sto c¢e obezbediti mehanicke smetnje u anatomiji
« Radionepropusnost — Materijali stenta su rendgenski vidljivi da bi se olaksala vidljivost pod fluoroskopijom.
Zastita preklopa — Ovo je cev koja se koristi za sklapanje preklopa dok se uvodi u endoskop.
Cev za ispravljanje ,pigtail” dela — Ovo je cev koja se koristi za ispravljanje ,pigtail” dela kao pomo¢
prilikom uvodenja Zice vodica.
Vodeci kateter — Stent se stavlja u vodeci kateter. Funkcija vodeceg katetera je da vodi stent do
predvidene lokacije.
Vodeci kateteri sadrze jednu ili vise od sledecih karakteristika:
« Atraumatski vrh - Kraj vodeceg katetera je dizajniran da bude atraumati¢an za anatomiju
« Radionepropusnost — Materijal cevi vodeceg katetera je rendgenski vidljiv. Vodeci kateter takode sadrzi
trake markera za dalje poboljsanje njegove fluoroskopske vidljivosti
- Cvoriste - Vodeci kateter sadrzi ¢voriste sa vezom koja olaksava pri¢vri¢ivanje standardne Luer 3price.
Potisni kateter - Funkcija potisnog katetera je da gura stent preko unapred postavljene Zice vodica i, gde
je primenljivo, vodeceg katetera do predvidene lokacije, i da zadrzi polozaj stenta dok se postavlja. Sadrzi
sledece karakteristike:
« Proksimalni identifikator - Identifikator na njegovom proksimalnom kraju. Koristi se za identifikaciju
orijentacije u kojoj sredstvo mora da se koristi.
Pogledajte oznaku proizvoda za sve dimenzije.
Kompatibilnost sredstva
Bilijarni stentovi Zimmon, ST-2 Soehendra Tannenbaum, Cotton-Leung, Cotton-Leung Sof-Flex,
Cotton-Huibregtse i plasti¢ni bilijarni stent (PBS) kompatibilni su sa slede¢im komponentama:
« Endoskop sa dodatnim kanalom od 3,2 mm, 3,7 mm ili 4,2 mm (pogledajte oznaku za izbor
odgovarajuceg kanala za dodatnu opremu)
« Zica vodi¢ od 0,035 inch (pogledajte oznaku za izbor velicine Zice vodica)
« Endoskopska kapica ili uredaj za zaklju¢avanje Zice vodica (proizvodi Sof-Flex od 10 Fr nisu
kompatibilni sa uredajem za zakljucavanje Zice vodica Fusion)
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« Uredaj za vadenje stenta ili hvataljka
« ,Cook Medical” potisni kateter

+ ,Cook Medical” vodeci kateter

« Kontrastno sredstvo

« Sterilna voda ili fizioloski rastvor

- Standardna Luer 3prica

« Mazivo rastvorljivo u vodi

Tabela 1 navodi kompatibilne uvodnike za bilijarne stentove koji se isporucuju samo kao stent.

Napomena: Kompleti stenta CLBS, ZEBD i CHBS sadrze uvodnik.

Tabela 1: Kompatibilni dnici / si: iza denje kompanije Cook za bilijarne stentove
kompanije Cook
- 0 -~ i uvodnici / sistemi za uvodenje ije Cook®

ilijarni stentovi kompanije Cool L L X istem z:
(Fr i precnik e Potisni | i | vodeq | Voded | Sistemza | g0 z::fienj:
u Frencima.) i kateter | kateter jatcery nucens uvodenje Oasis® |  Fusion®

Fusion® Huibregtse |  stenta 0asis®

(LSO, ZS0 od 5 Fr FS-PC-5 | PC-5,PCSE|  — — — — —
250 0d 6 Fr — PC-6 — — — — —
CHBSO, CLSO, CLSO-SF, PBS®, S0 od 7 Fr| FS-PC-7 | PC-7, PC-TE — — — — —
250 od 8 Fr — PC-8 — — — — —
CHBSOS, CLSO¢, PBS®, TS0 0d 8,5 Fr — PC-8.5 G5 — SIS-8.5 0A-8.5, 0A-8.5E | FS-0A-8.5
CHBSO<, CLSO¢, PBS®, TTSO od 10 Fr — PC-10 GC-6 HGC-6 SIS-10 0A-10,0A-10E | FS-0A-10
CLSO-SF od 10 Fr — PC-10 G5 — FS-0A-10
1250 0d 10 Fr — PC-10 — — — —
CHBSO, CLSO, PBS®, TTS0 od 11,5 Fr — PC-11.5 GC-6 HGC-6 SIS-11.5 0A-11.5

2Ako koristite potisni kateter Fusion®, potisni kateter, vode¢i kateter, sistem za uvodenje Oasis® ili sistem
za uvodenje Fusion® Oasis®, uputstvo za upotrebu sredstva potrazite u uputstvu za upotrebu uvodnika /

sistema za uvodenje.

bPBS sredstva nisu dostupna na svim trzistima, $to obuhvata i SAD.

Ako koristite sistem za uvodenje Fusion® Oasis® (FS-OA) sa grupama stentova CLSO i CHBSO, on nije

kompatibilan sa stentovima duzim od 14 cm.
Podaci o kvalitetu i kvantitetu
Materijali za implantate stenta prikazani su u tabeli 2.

Tabela 2: Materijali impl. stenta
. Opisni podaci o materijalu Kvanmat_lvm
Eziod sredstva p‘f‘.’a.('
o teZini (g)

Cotton-Leung (CLSO) i Zimmon (ZS0) od 5 Fr Polietilen Stent D0 0,40
Zimmon (Z50) od 6 Fr Polietilen Stent Do 0,58
Fa?ton—Leung (CLS0), plasticni bilijarni stent (PBS), Cotton-Huibregtse (CHBSO) Kopolimer etilen-vinil Stent Do1.04
iZimmon (ZS0) od 7 Fr acetata (EVA) !
Cotton-Leung Sof-Flex (CLSO-SF) od 7 Fr Poliuretan Stent Do 0,64
Zimmon (Z50) od 8 Fr Polietilen Stent Do 1,12
Cotton-Leung (CLS0) i Cotton-Huibregtse (CHBSO) od 8,5 Fr Polietilen Stent D0 0,76
Plasticni bilijarni stent (PBS) od 8,5 Fr EVA kopolimer Stent Do 0,76
ST-2 Soehendra | (TTS0) 0d 8,5 Fr Poli il Stent Do 1,39
ST-2 Soehendra T baum (TTS0) od 10 Fr Poli i Stent Do 1,42
Cotton-Leung (CLSO) od 10 Fr, plasticni bilijamni stent (PBS) i Cotton-Huib (CHBSO) EVA kopolimer Stent Do1,19
Zimmon (Z50) od 10 Fr Polietilen Stent Do 2,05
Cotton-Leung Sof-Flex (CLSO-SF) od 10 Fr Poliuretan Stent Do 1,16
Cotton-Leung (CLSO), plasticni bilijarni stent (PBS) i Cotton-Huibregtse (CHBS0) od 11,5 Fr EVA kopolimer Stent Do 1,59
ST-2 Soehendra (TT50) od 11,5 Fr Poli i Stent Do 1,92
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Populacija pacijenata

Odrasli pacijenti koji zahtevaju postavljanje bilijarnog stenta u cilju otklanjanja opstrukcije. Priroda
osnovne patologije preovladuje kod razli¢itih pacijenata, stoga su sredstva namenjena pacijentima sa
opstrukcijom bilijarnih kanala izazvanom kamenom u Zu¢ovodu, malignom opstrukcijom bilijarnih kanala
i benignim ili malignim strikturama.

Predvideni korisnik

Ovo sredstvo je namenjeno za upotrebu od strane lekara obucenih za i iskusnih u tehnikama endoskopske
retrogradne holangiopankreatografije (ERCP).

Neophodna je primena standardnih tehnika za endoskopsku ugradnju stentova.

Kontakt sa telesnim tkivima

Sredstvo dolazi u kontakt sa tkivom u skladu sa namenom upotrebe.

Principi rada

Bilijarni stent funkcionise tako $to obezbeduje lumen kroz koji Zu¢ moze da se odvodi. Stent ima funkciju
protiv migracije koja obezbeduje mehanitko ometanje anatomije kako bi se odrzao polozaj stenta. Stent
je rendgenski vidljiv da bi se olak3ala vidljivost pod fluoroskopijom. Jedan ili vide bo¢nih otvora na stentu
potpomazu drenazu obezbedujuci dodatne otvore za protok te¢nosti. Bilijarni stent se postavlja preko
unapred postavljene Zice vodi¢a pomocu uvodnika. Uvodnik se sastoji samo od potisnog katetera ili
kombinacije potisnog katetera i vodeceg katetera. Vode(i kateter sadrzi trake markera koje su rendgenski
vidljive da bi se olaksala vidljivost pod fluoroskopijom i koje usmeravaju postavljanje stenta. Potisni
kateter funkcionise tako $to gura stent na mesto duz unapred postavljene Zice vodica. Za zastitu preklopa
iispravljanje ,pigtail” dela na nekim od stentova obezbedeni su zastita preklopa ili cev za ispravljanje
Jpigtail” dela. Zastita preklopa ili cev za ispravljanje ,pigtail” dela funkcionisu tako $to obezbeduju lumen
kroz koji stent moze da se ubaci. Zastita preklopa skuplja preklope na stentu pre umetanja u endoskop.
Cev za ispravljanje ,pigtail” dela ispravlja,,pigtail” deo i tako potpomaze uvodenije Zice vodica.

NAMENA

Ovo sredstvo se koristi za drenazu zacepljenih bilijarnih kanala.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Endoskopsko postavljanje bilijarnog stenta za bilijarnu drenazu kanala koji su opstruisani usled prisustva
kamenja u zajednickim zu¢nim kanalima, maligne opstrukcije Zu¢nih kanala, benignih ili malignih striktura
ili drugih stanja Zu¢ne opstrukcije koja zahtevaju drenazu.

KLINICKE KORISTI

Drenaza bilijarnih kanala.

KONTRAINDIKACUE
Kontraindikacije specifi¢ne za ERCP.
Nemogucnost prolaska Zice vodica, vodeceg katetera i/ili stenta kroz zacepljeno podrucje.

UPOZORENJA

« Ovaj uredaj za jednokratnu upotrebu nije dizajniran za ponovnu upotrebu. Pokusaji ponovne obrade,
ponovne sterilizacije i/ili ponovne upotrebe mogu dovesti do kontaminacije bioloskim ili hemijskim
agensima i/ili migracije i/ili kvara mehanickog integriteta uredaja.

« Vizuelno proverite integritet sterilnog pakovanja. Nemojte koristiti ako je sterilno pakovanje oste¢eno
ili slu¢ajno otvoreno pre upotrebe.

« Vizuelno pregledajte sredstvo, a posebnu paznju obratite na presavijanja, iskrivljenja i prelome. Ako se
uoci abnormalnost koja bi sprecila pravilno funkcionisanje, nemojte ga koristiti. Molimo vas da o tome
obavestite kompaniju,,Cook” radi odobrenja povracaja.

« Ovi bilijarni stentovi su predvideni da se zadrze u telu najvise 3 meseca.

MERE OPREZA

« Pre upotrebe je potrebno uraditi kompletnu dijagnosticku procenu pacijenta da bi se odredila
odgovarajuca veli¢ina stenta.

« Pogledajte oznaku za minimalnu veli¢inu kanala potrebnu za ovo sredstvo.

« Pogledajte oznaku sredstva za izbor odgovarajuce veli¢ine Zice vodica.

« Stent se mora postavljati uz fluoroskopsko pracenje.

- Zastita preklopa (ako postoji) ili cev za ispravljanje ,pigtail” dela (ako je isporu¢ena) nisu predvidene za
upotrebu u dodatnom kanalu endoskopa.
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« Morate biti pazljivi kada ispravljate ,pigtail” uvijeni deo (ako postoje) kako biste izbegli presavijanje ili
lomljenje stenta.

- Nemojte da koristite preteranu silu da biste pomerili stent.

« Pogledajte Slike od 1 do 4 za predvidenu orijentaciju postavljenog stenta u bilijarnom kanalu.

« Preporucuje se periodi¢na procena sredstva tokom perioda zadrzavanja.

« |zaberite sistem za uvodenje stenta kompanije Cook (ako nije uklju¢en) odgovarajuce veli¢ine
u Frenc¢ima. Pogledajte Tabelu 1 za uputstva.

« Sfinkterotomija nije neophodna za postavljanje sredstva.

« Pomeranje postavljenog stenta moguce je prilikom pokusaja dodatnih procedura.

« Nemojte koristiti ovo sredstvo u bilo koju drugu svrhu osim njegove predvidene namene.

- Cuvajte sredstvo na suvom mestu.

« Upotreba ovog sredstva je ograni¢ena na obu¢enog zdravstvenog radnika.

« Proizvod je namenjen za upotrebu od strane lekara obucenih za i iskusnih u tehnikama ERCP.

« Neophodna je primena standardnih tehnika za endoskopsku ugradnju stentova.

« Kad se nalaze na oznaci, ovi simboli oznacavaju sledece:

Nije kompatibilno sa uredajem za 15| Koristiti sa FS-OA-10ili PC-10
zakljucavanje zice vodica Fusion. [} iGC-5.

BEZBEDNOSNE INFORMACIJE ZA SNIMANJE MAGNETNOM REZONANCOM

MR

Ovaj simbol znac¢i da je stent bezbedan za MR.
Bilijarni stent Zimmon®, bilijarni stent ST-2 Soehendra Tannenbaum®, bilijarni stent Cotton-Huibregtse®,
bilijarni stent Cotton-Leung® (ukljucujuci Sof-Flex®) i plasti¢ni bilijarni stent bezbedni su za MR.
U neklinickom testiranju, artefakt na snimku nastao usled sredstva se 3iri oko 7 mm od stenta kada se
snima gradijent-eho impulsnom sekvencom na MR sistemu od 3 T.

MOGUCI NEZELJENI DOGADAJI

Oni koji su povezani sa ERCP: alergijska reakcija na kontrast ili lekove « apsces jetre « aspiracija « hipotenzija
« holangitis « infekcija « krvarenje - pankreatitis « perforacija - respiratorna depresija ili zastoj « sepsa « sr¢ana
aritmija ili zastoj.

Nezeljeni dogadaji povezani sa postavljanjem bilijarnog stenta: bol/nelagoda - groznica - migracija stenta «
okluzija stenta « opstrukcija kanala pankreasa « trauma bilijarnog kanala ili duodenuma.

NACIN ISPORUKE

Ova sredstva se isporucuju sterilisana etilen-oksidom (EtO) u vreici koja se otvara povlacenjem.

Samo stentovi Sof-Flex: Nakon sterilizacije vrecica se ponovo pakuje u kutiju.

Uz ovo sredstvo je priloZena Kartica implantata koju lekar treba da popuni i uruci pacijentu.

PRIPREMA UREDAJA
. Pre uvodenja bilo kog sredstva obezbedite da je radni kanal endoskopa podmazan vodom ili
mazivom na bazi vode.
Pozivajuci se na oznaku na pakovanju sredstva, uverite se da endoskop ima veli¢inu kanala vecu ili
jednaku minimalnoj veli¢ini kanala potrebnoj za rad sredstva.
Pre upotrebe sredstva/sredstava, vizuelno proverite da li postoje abnormalnosti koje bi mogle da
dovedu do nepravilnog rada.
Pricvrstite endoskopsku kapicu ili uredaj za zakljucavanje Zice vodi¢a na endoskop.
Za stentove Cotton-Leung Sof-Flex® od 10 Fr podmazite vodeci kateter mazivom rastvorljivim u vodi.
Sacuvajte zastitu preklopa za upotrebu prilikom uvodenja preklopa stenta u dodatni kanal.
UPUTSTVO ZA UPOTREBU llustracije
I. ZA STENTOVE KOJI NISU ,PIGTAIL":

1. Pazljivo i u potpunosti rasirite sve preklope.

2. Stavite zastitu preklopa preko stenta na kraju sa duodenalnim preklopima.
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Za stentove od 5 Frdo 7 Fr
3a. Uvedite stent, prvo duktalni kraj, i zastitu preklopa na unapred postavljenu Zicu vodic.
3b. Pomerite potisni kateter preko Zice vodica da biste pomerili stent u dodatni kanal. Kako prednji
preklop stenta ulazi u dodatni kanal, drzite zastitu preklopa preko zadnjeg preklopa, sve dok stent
potpuno ne ude u dodatni kanal.
Za 8,5 Fr i vece stentove:
3c. Uklonite ¢voriste sa kraja vodeceg katetera, a zatim uvedite vodeci kateter u dodatni kanal preko
unapred postavljene Zice vodica. Za stentove Cotton-Leung® Sof-Flex® od 10 Fr podmazite vodeci
kateter mazivom rastvorljivim u vodi. Sacuvajte zastitu preklopa za upotrebu prilikom uvodenja
preklopa stenta u dodatni kanal.
3d. Sa otvorenim liftom, uvodite sredstvo sve dok dovoljna duzina vodeceg katetera ne bude
iznad opstrukcije.
3e. Uvedite stent, prvo duktalni kraj, zastitu preklopa na vodeci kateter i unapred postavljenu Zicu vodi¢.
3f. Pomerite potisni kateter preko Zice vodica i vodeceg katetera da biste pomerili stent u dodatni kanal.
Dok prednji preklop stenta ulazi u dodatni kanal, drzite zastitu preklopa preko zadnjeg preklopa dok
stent potpuno ne dode u dodatni kanal.
Zatim ponovite korake 4-9 u nastavku
Il. ZA ,PIGTAIL” STENTOVE:
1. Ispravite duktalni,pigtail” deo. Za to koristite cev za ispravljanje ,pigtail” dela ako je isporucena.
2. Uvedite stent, prvo duktalni kraj, i cev za ispravljanje ,pigtail” dela (ako je isporu¢en) na unapred
postavljenu Zicu vodi¢ dok cev za ispravljenje ne dode do drugog uvijenog dela.
3. Uvedite potisni kateter preko Zice vodic¢a da biste uveli,pigtail” stent u dodatni kanal.
Zatim ponovite korake 4-9 u nastavku
4. Kako potisni kateter uvodi stent u potpunosti u dodatni kanal, gurnite zastitu preklopa / cev za
ispravljanje ,pigtail” dela (ako je isporuc¢ena) nazad preko potisnog katetera sve dok ne dode do kraja
katetera, drzeci ga dalje od dodatnog kanala.
Uvodite potisni kateter u malim koracima dok stent ne bude u Zeljenom polozaju.
Fluoroskopski i endoskopski potvrdite Zeljeni polozaj stenta.
Napomena: Samo za stentove koji nisu,,pigtail” od 8,5 Fr ili vece: Ako Zelite, vratite ¢voriste na vodeci
kateter pre ispiranja kontrastnim sredstvom.
Nakon potvrdivanja polozaja stenta, pazljivo uklonite Zicu vodic i vodeci kateter (ako je isporucen) sa
endoskopa dok drzite stent na mestu potisnim kateterom.
Nezno uklonite potisni kateter iz dodatnog kanala.
9. Ovi stentovi se mogu ukloniti standardnim endoskopskim tehnikama.

ODLAGANJE SREDSTAVA U OTPAD

Ovo sredstvo moze da bude zarazeno infektivnim materijama ljudskog porekla i mora se odloziti u otpad
u skladu sa smernicama ustanove. Uvodnik (ako je isporucen) treba da se namota za odlaganje.
INFORMACIJE ZA SAVETOVANJE PACIJENTA

Po potrebi obavestite pacijenta o odgovarajucim upozorenjima, merama opreza, kontraindikacijama,
postupcima koji se preduzimaju i ograni¢enjima upotrebe za koje je vazno da ih pacijent zna.

Kada je dostupna, veb lokacija EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), zajedno sa BUDI za
ovaj proizvod (0827002CIRL202007013010B6), moze da se koristi za pronalazenje Sazetka bezbednosti
i klinickih performansi (SSCP) za ovaj proizvod.

Informacijama za pacijenta se moze pristupiti na cookmedical.eu/patient-implant-information.
1ZVESTAVANJE O OZBILJNIM INCIDENTIMA

Ako dode do bilo kakvog ozbiljnog incidenta u vezi sa sredstvom, to se mora prijaviti kompaniji
,Cook Medical”i nadleznom organu zemlje u kojoj je sredstvo upotrebljeno.
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SVENSKA

ZIMMONE®, COTTON-LEUNG®, COTTON-LEUNG® SOF-FLEX®,
COTTON-HUIBREGTSE®, ST-2 SOEHENDRA TANNENBAUM®, OCH
BILIAR STENT AV PLAST (PBS), BILIARA STENTAR OCH STENTSET

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av likare eller pa
lakares ordination (eller legitimerad ldkare).

BESKRIVNING AV ANORDNING
Den hér bruksanvisningen omfattar Zimmon® (ZEBD, ZSO), Cotton-Leung® (CLBS, CLSO), Cotton-Leung®
Sof-Flex® (CLSO-SF), Cotton-Huibregtse® (CHBS, CHBSO), ST-2 Soehendra Tannenbaum® (TTSO) och biliar
stent av plast (PBS), bilidra stentar och stentset, sasom aterges av figurerna 1-4.
Dessa produkter finns tillgangliga i tva produktkonfigurationer:
« Endast stent [med eller utan pigtailutréatare/flikskydd (positioneringshylsa*)]
- Stentset som innehaller en kombination av en stent (med eller utan pigtailutrétare/flikskydd) och en
inforare (paforarkateter och, i forekommande fall, en guidingkateter).
*Obs! Termerna flikskydd och positioneringshylsa refererar till samma féremal.
Prestandaegenskaper
Funktionen och huvudegenskaperna fér dessa komponenter beskrivs nedan.
Fér anpassning till olika patienters anatomier finns en mangd olika bilidra stentar for drénage tillgangliga
inom produktsortimentet. De erbjuds i Fr-storlekar mellan 5 Fr och 11,5 Fr, i olika formkonfigurationer
och i markerade ldngder mellan 2 cm och 21 cm. Bilidra stentar har féljande egenskaper:
« Atraumatisk spets - stentens d@ndar &r designade for att vara atraumatiska for anatomin
- Sidoportar — underlattar dranage (inte tillampbart fér ST-2 Soehendra Tannenbaum)
« Antimigreringsfunktioner — avsedda for att hjalpa till att bibehalla stentens position nar den val ar
placerad genom att tillhandahalla mekanisk interferens med anatomin
« Rontgentathet - stentmaterialen ar réntgentata for att underlétta synligheten under fluoroskopi.
Flikskydd - detta ar ett rér som anvénds for att falla ner fliken(arna) nér de fors in i endoskopet.
Pigtailutratare — detta &r ett ror som anvénds for att rata ut pigtailen for att underlatta inférandet
av ledaren.
Guidingkateter - stenten laddas pa guidingkatetern. Guidingkateterns funktion ar att guida stenten till
dess avsedda plats.
Guidingkatetrar tillhandahélls med en eller flera av foljande egenskaper:
« Atraumatisk spets — guidingkateterns &nde ar designad for att vara atraumatiska for anatomin
« Rontgentathet — guidingkateterns slangmaterial ar rontgentata. Guidingkatetern har dven
markeringsband for att ytterligare forbéttra dess fluoroskopiska synlighet
« Fattning - guidingkatetern innehéller en fattning med en anslutning fér att underlatta fastsattningen
av en vanlig Luer-spruta.
Péaforarkateter — paférarkateterns funktion ar att fora fram stenten Gver en forplacerad ledare
och, i forekommande fall, en guidingkateter till dess avsedda plats, samt att bibehalla stentens position
nér den utplaceras. Den har féljande egenskaper:
- Proximal identifierare - en identifierare vid dess proximala dnde. Den anvénds for att identifiera i vilken
riktning produkten maste anvandas.
Se produktens markning for alla matt.
Produktens kompatibilitet
Zimmon, ST-2 Soehendra Tannenbaum, Cotton-Leung, Cotton-Leung Sof-Flex, Cotton-Huibregtse och
bilidr stent av plast (PBS), bilidra stentar & kompatibla med foljande:
« Endoskop med 3,2 mm, 3,7 mm eller 4,2 mm arbetskanal (se markning for val av lamplig arbetskanal)
« 0,035 inch ledare (se markning fér storlek pa ledare)
« Endoskopskydd eller ledarens lasanordning (10 Fr Sof-Flex-produkterna ér inte kompatibla med Fusion-
ledarens lasanordning)
« Stenthdmtare eller téng
« Cook Medical-paférarkateter
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« Cook Medical-guidingkateter

« Kontrastmedel

« Sterilt vatten eller steril koksaltlésning
- Standard Luer spruta

« Vattenlosligt smorjmedel

Tabell 1 listar kompatibla inférare for bilidra stentar som endast levereras som en stent. Obs! En inférare

inkluderas i stentseten CLBS, ZEBD och CHBS.

Tabell 1: Kompatibla Cook-inférare/inforingssystem for Cooks bilidra stentar

Cook info
Cook bilira stentar Fusion® | ... e i 6 Fusign"
(Fr avser stentdiameter i French-storlek) | paférar- :afm" ey quiding- s oy
[rened ateter | kateter et system | inforingssystem | inforings-
system
5 Fr (LSO, 250 FS-PC-5 | PC5,PCSE | — — — — —
6 Fr 250 — PC-6 — — — — —
7 Fr CHBSO, CLSO, CLSO-SF, PBS®, 70 | FS-PC-7 | PC-7,PC-7E | — — — — —
8 Fr 250 — PC-8 — — — — —
8,5 Fr CHBSO", (LSO, PBS*, TTSO — PC-8.5 GC5 — SIS-8.5 0A-8.5, 0A-8.5E | FS-0A-8.5
10 Fr CHBSO", LSO, PBS*, TTSO — PC-10 GC6 | HGC-6 SIs-10 0A-10,0A-10E | FS-0A-10
10 Fr CLSO-SF — PC-10 GC-5 — — — FS-0A-10
10 Frzs0 — PC-10 — — — — —
11,5 Fr CHBSO, (LSO, PBS", TTSO — PC-11.5 GC-6 HGC-6 SIS-11.5 0A-11.5 —

aVid anvandning av Fusion® paforarkateter, paférarkateter, guidingkateter, Oasis® inféringssystem eller
Fusion® Oasis® inforingssystem ska du lasa inforarens/inforingssystemets bruksanvisning for anvisningar

om enhetsanvéandning.

PBS-enheter &r inte tillgangliga pé alla marknader, bland annat USA.
<Vid anvandning av Fusion® Oasis® inféringssystem (FS-OA) med stentgrupperna CLSO och CHBSO &r det

inte kompatibelt med stentldngder som &r stérre @n 14 cm.
Kvalitativ och kvantitativ information
Materialen for stentimplantatet beskrivs i Tabell 2.

Tabell 2: Stentimpl materiel

Kvalitativ information om VKvantita_tiv
ot produktmaterial q

vikt (g)

5 Fr Cotton-Leung (CLS0) och Zimmon (Z50) Polyetylen Stent | Upp till 0,40
6 Fr Zimmon (Z50) Polyetylen Stent | Upptill 0,58
;izrfl(‘)]t;r)&-sge)ung (CLSO), bilidr stent av plast (PBS), Cotton-Huibregtse (CHBSO) och Etenvmylf(?tat (EVA)- Stent | Upp till 1,04
7 Fr Cotton-Leung Sof-Flex (CLSO-SF) Polyuretan Stent | Upp till 0,64
8 Fr Zimmon (Z50) Polyetylen Stent | Upptill 1,12
8,5 Fr Cotton-Leung (CLSO) och Cotton-Huibregtse (CHBSO) Polyetylen Stent | Upptill 0,76
8,5 Fr bilidr stent av plast (PBS) EVA Stent | Upp'till 0,76
8,5 Fr ST-2 Soehendra | (TT50) ; Stent | Upptill 1,39
10 Fr ST-2 Soehendra (T750) ; Stent | Upptill 1,42
10 Fr Cotton-Leung (CLSO0), bilidr stent av plast (PBS) och Cotton-Huibregtse (CHBSO) EVA | Stent | Upptill 1,19
10 Fr Zimmon (Z50) Polyetylen Stent | Upptill 2,05
10 Fr Cotton-Leung Sof-Flex (CLSO-SF) Polyuretan Stent | Upptill 1,16
11,5 Fr Cotton-Leung (CLSO), bilidr stent av plast (PBS) och Cotton-Huibregtse (CHBSO) EVA Stent | Upptill 1,59
11,5 Fr ST-2 Soehendra t (T150) F Stent | Upptill 1,92
Patientpopulation

Vuxna patienter som kréver bilidr stentning for obstruktion. Den underliggande patologin &r
allmant férekommande hos olika patienter, dérfor ar produkterna indicerade for patienter med
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gallgangsobstruktion orsakad av stenar i gemensamma gallgdngen, maligna gallobstruktioner och
godartade eller maligna strikturer.

Avsedd anvéndare

Denna enhet ar avsedd att anvéndas av ldkare med utbildning i och erfarenhet av tekniker for
endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi (ERCP).

Standardtekniker for endoskopisk placering av stentar bér anvandas.

Kontakt med kroppsvavnad

Att produkten kommer i kontakt med vavnad 6verensstimmer med dess avsedda anvandning.
Driftsprincip

Den bilidra stenten fungerar genom att tillhandahdlla ett lumen dér gallvétska kan rinna ut. Stenten har en
antimigreringsfunktion som ger mekanisk interferens med anatomin for att bibehalla stentens position.
Stenten &r rontgentat for att underlatta visibilitet under fluoroskopi. Sidoporten/sidoportarna pa stenten
underlattar dranage genom att tillhandahalla ytterligare 6ppningar for vétskefléde. Den bilidra stenten
placeras 6ver en forplacerad ledare med en inforare. En inforare bestar av endast en paférarkateter eller
en kombination av en péforarkateter och en guidingkateter. Guidingkatetern innehéller markeringsband
som dr rontgentéta for att underltta synligheten under fluoroskopi och guidar placeringen av stenten.
Péaforarkatetern fungerar genom att féra stenten pa plats langs en forplacerad ledare. For att skydda
flikarna och réta ut pigtailen pa vissa av stentarna tillhandahalls ett flikskydd eller pigtailutrétare.
Flikskyddet eller pigtailutrataren fungerar genom att tillhandahalla ett lumen dér stenten kan féras in.
Flikskyddet faller ner flikarna pa stenten innan den sétts in i endoskopet. Pigtailutrataren ratar ut pigtailen
for att underlétta inforandet av ledaren.

AVSEDD ANVANDNING

Denna produkt anvands vid drédnage av tilltdppta gallgangar.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Endoskopisk placering av bilidr stent for gallvagsdranage av blockerade gdngar som kan vara orsakade av
stenar i den gemensamma gallgangen, malign gallobstruktion, benigna eller maligna strikturer eller andra
tillstdnd av blockerade gallvdgar som kraver dréanage.

KLINISK NYTTA

Drénering av gallgangen.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer omfattar sddana som ar specifika for endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi (ERCP).
Oférmaga att fora en ledare, guidingkateter och/eller stent genom tilltéppt omrade.

VARNINGAR

« Denna engéngsprodukt &r inte avsedd for ateranvandning. Forsok att ombearbeta, omsterilisera och/
eller teranvanda produkten kan medféra kontaminering med biologiska eller kemiska medel och/eller
migration och/eller mekaniskt integritetsfel pa produkten.

« Inspektera den sterila forpackningens integritet visuellt. Anvénd inte produkten om den sterila
foérpackningen ér skadad eller oavsiktligt har 6ppnats fére anvandning.

« Undersok produkten visuellt och leta sérskilt efter vikningar, béjningar och brott. Far inte anvéndas
om en abnormitet upptacks vilken kan férhindra korrekt fungerande skick. Meddela Cook for att fa
returauktorisering.

« Dessa bilidra stentar ar avsedda att forbli kvar i upp till maximalt 3 manader.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« En fullstandig diagnostisk utvérdering av patienten fére anvandning for att faststalla korrekt
stentstorlek ska utforas.

« Se markningen betréffande minsta kanalstorlek som kravs fér denna produkt.

« Las pa enhetens etikett for val av Iamplig ledare.

« Fluoroskopisk 6vervakning maste tillampas vid placering av stenten.

« Flikskyddet (om sadant finns) eller pigtailutrataren (nér sadan medféljer) ar inte avsedda for
anvandning i endoskopets arbetskanal.

« Var forsiktig nar pigtailringlarna (om sddana finns) rétas ut for att undvika att stenten viks eller bryts av.

« Forsok inte att fora in stenten med 6verdriven kraft.

« Se bilderna 1 till 4 for den avsedda stentens placeringsriktning i gallgangen.
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« Regelbunden utvérdering av produkten rekommenderas under perioden den &r i patienten.

« Vilj ett Cook-stentinforingssystem (om det inte medfoljer) i lamplig French-storlek. Se tabell 1
for vagledning.

« Sfinkterotomi ar inte nédvandigt for placering av enheten.

« En utplacerad stent kan lossna vid forsok till ytterligare ingrepp.

« Anvénd inte denna produkt i nagot annat syfte @n den avsedda anvéndning som anges.

« Forvara produkten pa en torr plats.

« Denna produkt far endast anvandas av utbildad halso- och sjukvardspersonal.

« Produkten &r avsedd att anvandas av ldkare med utbildning i och erfarenhet av tekniker for ERCP.

« Standardtekniker fér endoskopisk placering av stentar bor anvéndas.

« Vid anvandning pa etikett betyder de har symbolerna féljande:

Ej kompatibel med Fusion-ledarens 1 Anvénds med FS-OA-10 eller
ldsanordning. [} PC-10 och GC-5.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET

MR

Denna symbol betyder att stenten dr MR-séker.
Zimmon® bilidr stent, ST-2 Soehendra Tannenbaum® bilidr stent, Cotton-Huibregtse® biliar stent,
Cotton-Leung?® bilidr stent (inklusive Sof-Flex®), och bilidr stent av plast ar MR-sakra.
I icke-kliniska tester stracker sig bildartefakten som orsakas av produkten cirka 7 mm fran stenten nar
den avbildas med en gradienteko-pulssekvens och ett MR-system pa 3 tesla.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER

De som &r associerade med ERCP: allergisk reaktion mot kontrastmedel eller ldkemedel - aspiration «
hemorragi « hjartarytmi eller -stillestand « hypotoni  infektion « kolangit « leverabscess « pankreatit «
perforation « respiratorisk depression eller andningsstillestand « sepsis.

De som é&r associerade med placering av biliér stent: feber - smarta/obehag - stentmigration «
stentocklusion - tilltdppning av pankreasgéngen - trauma i gallgdngen eller duodenum.

LEVERANSSATT

De hér produkterna levereras steriliserade med etylenoxid (EtO) i en “peel-open”-pése.

Endast Sof-Flex-stentar: Efter sterilisering férpackas pasen ytterligare i en lada.

Med den hér produkten medfoljer ett implantatkort som patienten bér fa efter att det har fyllts i av hélso-
och sjukvardspersonalen.

FORBEREDELSE AV PRODUKTEN
1. Sékerstall fore inforingen av produkter att endoskopets arbetskanal & smord med vatten eller
vattenbaserat smorjmedel.
Med hanvisande till produktens férpackningsetikett, sakerstall att endoskopet har en kanal som ar
storre én eller lika med den minsta kanalstorleken som krévs fér att anvanda produkten.
Fére anvéndning av produkt(er) inspektera den/dem visuellt avseende avvikelser som kan leda till
felaktig funktion.
Satt fast endoskopskyddet eller ledarens lasanordning pa endoskopet.
Vid anvandning av 10 Fr Cotton-Leung Sof-Flex® stentar ska guidingkatetern smérjas med
vattenldsligt smorjmedel. Bevara flikskyddet for anvandning nér stentflikarna fors in i arbetskanalen.
BRUKSANVISNING Illustrationer
1. FOR STENTAR UTAN PIGTAIL:
1. Kontrollera férsiktigt att alla flikar &r helt utstrackta.
2. Sétt flikskyddet pa stentens duodenala @nde.
For 5 till 7 Fr-stentar:
3a. For in stenten med ganganden forst och flikskyddet pa den forplacerade ledaren.
3b. For fram paférarkatetern via ledaren for att fora in stenten i arbetskanalen. Nar den framre fliken
pa stenten gar in i arbetskanalen héller du flikskyddet Gver den bakre fliken tills den &r helt inne
i arbetskanalen.
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For stentar i storlek 8,5 Fr och storre:
3c. Avldgsna fattningen fran guidingkateterns dnde och fér sedan in guidingkatetern i arbetskanalen 6ver
en forplacerad ledare. Vid anvéndning av 10 Fr Cotton-Leung® Sof-Flex® stentar ska guidingkatetern
smorjas med vattenlSsligt smorjmedel. Bevara flikskyddet fér anvandning nér stentflikarna fors
ini arbetskanalen.
3d. N&r bryggan ar 6ppen ska du féra in stenten tills en tillrécklig Iangd av guidingkatetern &r ovanfér
tilltéppningen.
3e. Forin stenten med gangénden forst samt flikskyddet p& guidingkatetern och den forplacerade ledaren.
3f. For fram paférarkatetern via ledaren och guidingkatetern for att féra fram stenten in i arbetskanalen.
Nér den frémre fliken pé stenten gér in i arbetskanalen haller du flikskyddet 6ver den bakre fliken tills
stenten &r helt inne i arbetskanalen.
Se darefter steg 4-9 nedan
I1. FOR STENTAR MED PIGTAIL:
1. Rata ut gangpigtailen. Anvand pigtailutrdtaren nar en sédan medfoljer.
2. For in stenten med ganganden férst samt med pigtailutrataren (nér sadan medfoljer) till den
forplacerade ledaren tills utrataren nar den andra ringeln.
3. For fram péforarkatetern via ledaren for att fora in pigtailstenten i arbetskanalen.
Se darefter steg 4-9 nedan
4. Nér paforarkatetern for fram stenten helt i arbetskanalen ska du skjuta tillbaka flikskyddet/
pigtailutrataren (nar sadana finns) ver paférarkatetern tills den nar kateterns dnde, s att
arbetskanalen halls fri.
For fram paforarkatetern i sma steg i taget tills stenten ar i 6nskat lage.
Bekréfta att stenten natt onskat lage med fluoroskopi och endoskopi.
Obs! Endast for icke-pigtailstentar som &r 8,5 Fr eller storre: Om du énskar kan du byta ut fattningen
pa guidingkatetern innan du spolar med kontrastmedel.
Bekréfta stentens placering och avlagsna sedan forsiktigt ledaren och guidingkateter (nar sadan
medfoéljer) fran endoskopet medan stentens placering bibehalls med péforarkatetern.
Avlagsna forsiktigt paforarkatetern fran arbetskanalen.
9. De hér stentarna kan tas bort under sedvanliga endoskopiska tekniker.
KASSERING AV PRODUKTER
Den hér produkten kan vara kontaminerad av potentiellt smittsamma @mnen av ménskligt ursprung
och bor kasseras i enlighet med institutionens riktlinjer. Inféraren (om den tillhandahélls) ska inlindas for
kassering.
INFORMATION FOR PATIENTRADGIVNING
Informera patienten efter behov om relevanta varningar, forsiktighetséatgarder, kontraindikationer,
atgérder som ska vidtas och begransningar av anvandning som patienten bér kdnna till.
Nar den &r tillgdnglig kan EUDAMED-webbplatsen (https://ec.europa.eu/tools/eudamed),
tillsammans med BUDI (Basic unique device identifier, unik produktidentifiering) fér denna produkt
(0827002CIRL202007013010B6), anvéandas for att hitta Sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda
(SSCP) for denna produkt.
Information fér patienten kan nés pa cookmedical.eu/patient-implant-information.
RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD
Rapportera alla allvarliga tillbud som har skett i relation till denna produkt till Cook Medical och de
behériga myndigheterna i det land dér produkten anvéndes.

TURKGE

ZIMMON?®, COTTON-LEUNG®, COTTON-LEUNG® SOF-FLEX®,
COTTON-HUIBREGTSE®, ST-2 SOEHENDRA TANNENBAUM® VE
PLASTIK BILIYER STENT (PBS) BILIYER STENTLER VE STENT SETLERI

DIKKAT: ABD Federal Kanunlari bu cihazin satisini veya siparisini sadece bir doktor (veya uygun
lisansa sahip pratisyen) ile simirlandirmistir.
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CiIHAZ TANIMI
Bu kullanim talimatinda, Sekil 1-4te gosterilen sekilde Zimmon® (ZEBD, ZSO), Cotton-Leung® (CLBS, CLSO),
Cotton-Leung® Sof-Flex® (CLSO-SF), Cotton-Huibregtse® (CHBS, CHBSO), ST-2 Soehendra Tannenbaum®
(TTSO), ve Plastik Biliyer Stent (PBS) biliyer stentler ve stent setleri ele alinmaktadir.
Bu cihazlar iki cihaz konfigiirasyonu olarak mevcuttur:
« Sadece stent [pigtail diizlestirici/flep koruyucu (konumlandirma kilifi*) ile birlikte veya olmadan]
« Bir stent (pigtail diizlestirici/flep koruyucu ile birlikte veya olmadan) ve bir introdiiser (itici kateter ve
uygun durumda kilavuz kateter) kombinasyonundan olusan stent seti.
*Not: Flep koruyucu ve konumlandirma kilifi kelimeleri ayni 6geye karsilik gelmektedir.
Performans Ozellikleri
Bu bilesenlerin islevi ve temel 6zellikleri asagida agiklanmaktadir.
Cesitli hasta anatomilerine uyum saglanmasi icin cihaz gaminda drenaj saglayan cesitli biliyer stentler
mevcuttur. 5 Frile 11,5 Fr araligindaki French boyutlarinda, gesitli sekil konfigiirasyonlarinda ve 2 cmile
21 cm araligindaki etiket uzunluklarinda sunulmaktadir. Biliyer stentler asagidaki 6zelliklere sahiptir:
« Atravmatik ug - Stentin uglari, anatomide travma yaratmayacak sekilde tasarlanmistir
« Yan portlar - Drenaja yardimci olur (ST-2 Soehendra Tannenbaum icin gegerli degildir)
« Yer degistirmeyi engelleyen &zellikler - Stent yerlestirildikten sonra anatomi ile mekanik girisim
saglayarak stentin yerini korumasina yardimci olmayi amaglar
« Radyopaklik - Stent, floroskopi altinda goriinurligu kolaylastiran radyopak malzemeye sahiptir.
Flep koruyucu - Bu, stent endoskopa yerlestirilirken flepin/fleplerin kapanmasi icin kullanilan bir tipttir.
Pigtail diizlestirici - Bu, kilavuz telin yerlestirilmesine yardimci olmak {izere pigtail'i diizlestirmek icin
kullanilan bir taptar.
Kilavuz kateter - Stent kilavuz kateterin tizerine yerlestirilir. Kilavuz kateterin islevi stenti amaglanan
konuma yonlendirmektir.
Kilavuz kateterler asagidaki 6zelliklerden birini veya birkagini icerir:
« Atravmatik ug - Kilavuz kateterin ucu, anatomide travma yaratmayacak sekilde tasarlanmistir
« Radyopaklik - Kilavuz kateter tiip malzemesi radyopaktir. Kilavuz kateterde ayrica, floroskopik
gorunurliigi daha fazla artiran isaret bantlari da bulunur
+ Gobek - Kilavuz kateterde standart Luer sirnganin takilmasini kolaylastirici bir baglantiya sahip bir
gobek bulunur.
itici kateter — itici kateterin islevi stenti dnceden konumlandinilmis kilavuz tel ve uygun oldugu durumlarda
kilavuz kateter Gzerinden amaglanan konumuna ilerletmek ve stent yerlestirilirken stentin konumunu
korumaktir. Asagidaki 6zelligi icerir:
« Proksimal tanimlayici — Proksimal ucunda bir tanimlayici. Cihazda kullanilmasi gereken yoni
tanimlamak igin kullanilir.
Tim boyutlar icin triin etiketine bakin.
Cihaz Uyumlulugu
Zimmon, ST-2 Soehendra Tannenbaum, Cotton-Leung, Cotton-Leung Sof-Flex, Cotton-Huibregtse ve
Plastik Biliyer Stent (PBS) biliyer stentler asagidakilerle uyumludur:
« 3,2mm, 3,7 mm veya 4,2 mm aksesuar kanalina sahip endoskop (uygun aksesuar kanalinin segimi icin
etikete bakin)
« 0,035 inch kilavuz tel (kilavuz tel boyutu icin etikete bakin)
« Endoskop kapadi veya kilavuz tel kilitleme cihazi (10 Fr Sof-Flex trlinler Fusion kilavuz tel kilitleme
cihazi ile uyumlu degildir)
« Stent geri alici veya forseps
« Cook Medical itici kateter
« Cook Medical kilavuz kateter
- Kontrast madde
« Steril su veya serum fizyolojik
« Standart Luer sirnga
« Suda ¢oztinUr lubrikant
Tablo 1'de sadece stent olarak saglanan biliyer stentler icin uyumlu introdiiserler listelenmektedir. Not: Stent
setleri CLBS, ZEBD ve CHBS'de setler icerisinde introdiiser bulunur.
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Tablo 1: Cook Biliyer Stentler icin Uyumlu Cook Introduserler/YerIe§t|rme S|stemler|

Cook Bilier i Uyumlu Cook i

ook Biliyer Stent q q q ion®

(Fr, Fren(hybnyutunda stent capina F“".°F‘° e e Kilavuz i Steqt 0a5|§° F;;;T;‘

arsiik gelr) Itici . Itici Kateter ot Kilavuz Ver!esmpe Ver!e;nrrpe Yerlegtirme
Kateteri Kateter Sistemi Sistemi o

Sistemi

5 Fr (LSO, ZS0 FS-PC-5 | PG5, PC-SE — — — — —

6 Fr250 — PC-6 — — — — —

7 Fr CHBSO, CLSO, CLSO-SF, PBS", ZSO FS-PC-7 | PC-7,PC-7E — — — — —

8 Fr2s0 — PC-8 — — — — —

18,5 Fr CHBSO, (LSO, PBS, TTSO — PC-8.5 G5 — SIS-8.5 | OA-8.5,0A-8.5E | FS-0A-8.5

10 Fr CHBSOS, CLSO*, PBS", TTSO — PC-10 GC-6 HGC-6 SIS-10 0A-10,0A-10F | FS-0A-10

10 Fr CLSO-SF — PC-10 G5 — — — FS-0A-10

10 Fr 250 — PC-10 — — — — —

11,5 Fr CHBSO, CLSO, PBS*, TTSO — PC-115 GC-6 HGC-6 SIS-11.5 0A-11.5

“Fusion® Itici Kateter, itici Kateter, Kilavuz Kateter, Oasis® Yerlestirme Sistemi veya Fusion® Oasis® Yerle§t|rme
Sistemi kullaniliyorsa cihaz kullanimi hakkinda talimat icin introduser/yerlestirme sistemine bagvurun.

bPBS cihazlari ABD de dahil olmak tizere her pazarda mevcut degildir.

Fusion® Oasis® Yerlestirme Sistemini (FS-OA) CLSO ve CHBSO stent aileleri ile birlikte kullanirken,

14 cm'den buyiik stent uzunluklari ile uyumlu degildir.

Kalitatif ve Kantitatif Bilgiler

Stent implanti icin malzemeler Tablo 2'de 6zetlenmistir.

Tablo 2: Stent implanti Malzemeleri

B Kalitatif Bilgiler kanticatif
Ui ihaz Malzemes B"g'(‘g‘)g""k
5 Fr Cotton-Leung (CLSO) ve Zimmon (Z50) Polietilen Stent | 0,40'a kadar
6 Fr Zimmon (Z50) Polietilen Stent | 0,58% kadar
7 Fr Cotton-Leung (CLSO), Plastik Biliyer Stent (PBS), Cotton-Huibregtse (CHBSO) ve Etilen vinil asetat (EVA "
Zimmon (Z50) 9(s0 ! ) el ) kopolimer o Stent | 1,04 kadar
7 Fr Cotton-Leung Sof-Flex (CLSO-SF) Poliiiretan Stent | 0,64% kadar
8 Fr Zimmon (Z50) Polietilen Stent | 1,12'ye kadar
8,5 Fr Cotton-Leung (CLSO) ve Cotton-Huibregtse (CHBSO) Polietilen Stent | 0,76'ya kadar
8,5 FrPlastik Biliyer Stent (PBS) EVA kopolimer Stent | 0,76ya kadar
8,5 Fr ST-2 Soehendra Tc b (TTS0) Poli il Stent | 1,39'a kadar
10 Fr ST-2 Soehendra (T750) Poli i Stent | 1,42'ye kadar
10 Fr Cotton-Leung (CLSO0), Plastik Biliyer Stent (PBS) ve Cotton-Huibregtse (CHBSO) EVA kopolimer Stent | 1,19'akadar
10 Fr Zimmon (250) Polietilen Stent | 2,05 kadar
10 Fr Cotton-Leung Sof-Flex (CLSO-SF) Poliiiretan Stent | 1,16'ya kadar
11,5 Fr Cotton-Leung (CLSO), Plastik Biliyer Stent (PBS) ve Cotton-Huibregtse (CHBSO) EVA kopolimer Stent | 1,59 kadar
11,5 Fr ST-2 Soehendra l (TTS0) Poli il Stent | 1,92'ye kadar

Hasta Popiilasyonu

Obstriiksiyon igin biliyer stent takilmasi gereken yetiskin hastalar. Altta yatan patolojinin niteligi

cesitli hastalarda yaygindir. Bu nedenle cihazlar ana safra kanali taglarinin neden oldugu safra kanali
obstriiksiyonu, malign biliyer obstriiksiyon ve benign veya malign striktirleri olan hastalarda endikedir.
Amaglanan Kullania

Bu cihaz, endoskopik retrograd kolanjiyopankreatografi (ECRP) tekniklerinde egitimli ve deneyimli
hekimler tarafindan kullanilmak tzere tasarlanmistir.

Standart endoskopik stent yerlestirme teknikleri kullaniimalidir.

Viicut Dokusuyla Temas

Bu cihaz kullanim amaci bakimindan dokuyla temas etmektedir.
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Galisma ilkeleri
Biliyer stent, biliyer sivinin tahliye edilebildigi bir liimen saglayarak calisir. Stent, stentin konumunun
korunmasina yardimci olmak icin anatomiyle mekanik girisim saglayan yer degistirme engelleyici bir
ozellige sahiptir. Stent, floroskopi altinda goruntrlagi kolaylastirmak igin radyopaktir. Stent tizerindeki yan
port(lar), sivi akisi icin ek agikliklar saglayarak drenaja yardimci olur. Biliyer stent, introduiser kullanilarak
6nceden konumlandiriimis kilavuz tel iizerinden yerlestirilir. introdiiser ya sadece itici kateterden ya da
itici kateter ve kilavuz kateter kombinasyonundan olusur. Kilavuz kateter, floroskopi altinda i
kolaylastirmak icin radyopak isaret bantlar icerir ve stent yerlestirme islemini ydnlendirir. Itici kateter,
stenti 6nceden konumlandiriimis kilavuz tel boyunca iterek calisir. Bazi stentlerin tizerinde bulunan
fleplerin korunmasi ve pigtail'in diizlestirilmesi icin flep koruyucular ve pigtail diizlestirici sunulmustur.
Flep koruyucu veya pigtail diizlestirici, stentin iceri yerlestiriimesine imkan veren bir limen saglayarak
calisir. Flep koruyucu, stent endoskopa yerlestirilmeden énce stent tizerindeki flepleri kapatir. Pigtail
dizlestirici, kilavuz telin yerlestirilmesine yardimai olmak Uizere pigtaili diizlestirir.

KULLANIM AMACI
Bu cihaz, obstriikte safra kanallarinin drenaji icin kullanilir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Ana safra kanali taslari, malign biliyer obstriiksiyon, benign veya malign strikttirler ya da drenaj gerektiren
diger obstriikte biliyer durumlarin gerekli kilabilecegi obstriikte kanallarda biliyer drenaj igin endoskopik
biliyer stentin yerlestirilmesi.

KLiNiK FAYDALAR
Biliyer kanal drenaji.

KONTRENDIKASYONLAR
ERCP'ye 6zgii olanlar.
Kilavuz telin, kilavuz kateterin ve/veya stentin obstriikte alandan gecememesi.

UYARILAR

« Bu tek kullanimlik cihaz tekrar kullanim icin tasarlanmamustir. Tekrar isleme alma, tekrar sterilize etme
ve/veya tekrar kullanma girisimleri; biyolojik veya kimyasal ajanlarla kontaminasyona, yer degistirmeye
ve/veya cihazin mekanik i niin bozulmasina yol acabilir.

« Steril ambalajin biitiinliglni gozle inceleyin. Steril ambalaj hasarliysa veya kullanmadan 6nce
yanlhslikla agilirsa kullanmayin.

« Cihazi kivrilma, bukilme ve kopmalara 6zellikle dikkat ederek gézle inceleyin. Cihazin diizgiin calisma
durumunu engelleyebilecek anormal bir durum tespit edilirse kullanmayin. Liitfen iade izni i¢in Cook'u
bilgilendirin.

« Bu biliyer stentler en fazla 3 ay viicutta kalacak sekilde tasarlanmistir.

ONLEMLER

« Kullanmadan 6nce uygun stent biyikligini belirlemek icin tam tanisal degerlendiriime
gergeklestirilmelidir.

« Bu cihaz igin gerekli minimum kanal biiyiikligt icin etikete bagvurun.

« Uygun kilavuz tel secimi icin cihaz etiketine bakin.

« Stent, floroskopik izleme altinda yerlestirilmelidir.

« Flep koruyucu (varsa) veya pigtail diizlestirici (verilen durumlarda), endoskopun aksesuar kanalinda
kullanilmak Gzere tasarlanmamistir.

« Stentin kivrilmasini veya kirllmasini énlemek icin pigtail kivrimlarini (varsa) duzlestirirken dikkatli
olunmalidir.

« Stenti ilerletmek igin asin gui¢ kullanmayin.

- Stentin biliyer kanala amaglanan yerlestirme yonii icin Sekil 1 ve 4'e bakiniz.

« Cihazin viicutta kaldigi stre icerisinde periyodik olarak degerlendirilmesi 6nerilir.

« Uygun Fr buiytikliigindeki Cook stent introdiser sistemini (dahil edilmemisse) secin. Kilavuz bilgiler igin
Tablo 1'e bakin.

« Cihazin yerlestirilmesi icin sfinkterotomi gerekli degildir.

« Ek islemler denenirken yerlestirilen bir stentin yerinden oynamasi mimkindur.

« Bu cihazi belirtilen kullanim amaci disinda bir amag icin kullanmayin.

« Cihazi kuru yerde saklayin.
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« Bu cihaz, yalnizca gerekli egitime sahip bir saglik uzmani tarafindan kullaniimalidir.

« Bu Urlin, ERCP tekniklerinde egitimli ve deneyimli hekimler tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmistir.
« Standart endoskopik stent yerlestirme teknikleri kullaniimahidir.

- Bu semboller etikette kullanildiklarinda sunlar belirtir:

Fusion kilavuz tel kilitleme cihazi ile FS-OA-10 veya PC-10 ve GC-5
uyumlu degildir. [} ile kullanin.
MRG GUVENLIK BILGILERi

Bu sembol stentin MR Giivenli oldugu anlamina gelir.
Zimmon® Biliyer Stent, ST-2 Soehendra Tannenbaum® Biliyer Stent, Cotton-Huibregtse® Biliyer Stent,
Cotton-Leung® Biliyer Stent (Sof-Flex® dahil) ve Plastik Biliyer Stent, MR Guvenlidir.
Klinik olmayan testlerde, bir gradiyent eko puls sekansi ve 3 T MR sisteminde goruntilendiginde, cihazin
neden oldugu gériinti artefaktinin stentten yaklasik 7 mm disari uzandigi tespit edilmistir.

POTANSIYEL ADVERS OLAYLAR

ERCP ile iliskili olanlar: aspirasyon « enfeksiyon « hemoraji « hipotansiyon « karaciger apsesi « kardiyak aritmi
veya arrest « kolanjit » kontrast maddeye veya ilaglara alerjik reaksiyon « pankreatit - perforasyon «
respiratuvar depresyon veya arrest « sepsis.

Biliyer stent yerlestirme islemi ile iliskili olanlar: agri/rahatsizlik - ates  biliyer kanal veya duodenum
travmasi - pankreas kanali obstriiksiyonu « stent migrasyonu « stent okliizyonu.

SAGLANMA SEKLI

Bu cihazlar, soyularak acilan bir torbada etilen oksit (EO) ile sterilize edilmis bir sekilde saglanir.

Sadece Sof-Flex Stents only: Sterilizasyonun ardindan kese ayrica bir kutuya paketlenir.

Bu cihazin yaninda, saglik uzmani tarafindan doldurulduktan sonra hastaya verilmesi gereken bir implant
karti da verilir.

CIHAZ HAZIRLIGI

1. Herhangi bir cihazi yerlestirmeden 6nce endoskopun calisma kanalinin su veya su bazli bir lubrikan ile
lubrike edildiginden emin olun.
Cihazin ambalajindaki etikete bakarak, endoskopun cihazi kullanmak iin gerekli olan minimum kanal
boyutundan biiyiik veya buna esit bir kanal boyutuna sahip oldugundan emin olun.
. Cihazi/Cihazlari kullanmadan 6nce uygunsuz calismaya neden olabilecek anormalliklere karsi gorsel
olarak inceleyin.
Endoskop kapag veya kilavuz tel kilitleme cihazini endoskopa takin.
10 Fr Cotton-Leung Sof-Flex® stentler icin, kilavuz kateteri suda ¢oziintr lubrikant ile yaglayin. Stent
fleplerini aksesuar kanalina yerlestirirken flep koruyucuyu kullanmak tizere muhafaza edin.

KULLANMA TALIMATI Sekiller
1. PIGTAIL OLMAYAN STENTLER iGiN:
1. Tiim fleplerin yavasca tam uzandigindan emin olun.
2. Flep koruyucuyu stentin duodenal flep ucu tzerine ykleyin.
5 Frila 7 Fr stentler igin:
3a. Stenti 6nce duktal ucu ve flep korumasi gelecek sekilde énceden konumlandirimis kilavuz tel tizerine
yerlestirin.
3b. itici kateteri kilavuz tel iizerinden ilerleterek stenti aksesuar kanalina ilerletin. Stentin 6n flepi aksesuar
kanalina girdiginde, stent tamamen aksesuar kanalina girinceye kadar flep koruyucunun arka flep
tizerinde kalmasini saglayin.
8,5 Fr ve daha biiyiik stentler igin:
3c. Gobegi kilavuz kateterin ucundan cikarin, ardindan kilavuz kateteri, nceden konumlandiriimis
kilavuz tel tizerinden aksesuar kanalina yerlestirin. 10 Fr Cotton-Leung® Sof-Flex® stentler igin, kilavuz
kateteri suda ¢6zinr lubrikant ile lubrike edin. Stent fleplerini aksesuar kanalina yerlestirirken flep
koruyucuyu kullanmak tizere muhafaza edin.
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3d. Elevatér agikken, kilavuz kateter obstriiksiyonun {izerinde yeterli uzunluga ulasincaya kadar ilerletin.
3e. Once stentin duktal ucunu, sonra flep koruyucuyu kilavuz kateter ve 6nceden konumlandiriimis
kilavuz tel Gizerine yerlestirin.
3f. ltici kateteri kilavuz tel ve kilavuz kateter iizerinden ilerleterek stenti aksesuar kanalina ilerletin.
Stentin 6n flepi aksesuar kanalina girdiginde, stent tamamen aksesuar kanalina girinceye kadar flep
koruyucunun arka flep tizerinde kalmasini saglayin.
Sonra, asagidaki 4-9. adimlara bag
II. PIGTAIL STENTLER iGiN:
1. Duktal pigtail'i diizlestirin. Bulunmasi halinde pigtail diizlestiriciyi kullanin.
2. Duzlestirici ikinci kiviima ulasana kadar, duktal ug 6nce gelecek sekilde stent ve pigtail diizlestiriciyi
onceden konumlandiriimis kilavuz tel Gizerine yerlestirin.
3. itici kateteri kilavuz tel tizerinden ilerleterek pigtail stentini aksesuar kanalina ilerletin.
Sonra, gidaki 4-9. adiml bag
. Itici kateter, stenti tamamen aksesuar kanalina ilerletirken flep koruyucuyu/pigtail diizlestiriciyi (varsa)
kateterin sonuna ulasincaya dek itici kateterin Gzerine geri kaydirarak aksesuar kanalindan uzaklastirin.
Stent istenilen pozisyona gelene kadar itici kateteri ufak kademelerle ilerletin.
istenilen stent pozisyonunu floroskopi ve endoskopi yardimiyla onaylayin.
Not: Yalnizca 8,5 Fr veya daha biiyiik, pigtail olmayan stentler icin: Kontrast madde ile ylkamadan
once kilavuz kateterin tizerindeki gobegi isterseniz degistirebilirsiniz.
Stent pozisyonunu onayladiktan sonra, stent pozisyonunu itici kateterle muhafaza ederek, kilavuz teli
ve kilavuz kateteri (varsa) yavasca endoskoptan cikarin.
. tici kateteri yavasca aksesuar kanalindan cikarin.
9. Bu stentler standart endoskopik teknikler altinda gikarilabilir.

CiHAZLARIN BERTARAFI
Bu cihaz, insan kékenli olasi enfeksiyoz maddelerle kontamine olmus olabilir ve kurumun kilavuz ilkeleri
uyarinca bertaraf edilmelidir. introduser (saglanirsa), bertaraf islemi icin sarmal haline getirilmelidir.

HASTA DANISMANLIK BiLGILERI

Liitfen hastayi, hastanin bilmesi gereken ilgili uyarilar, dnlemler, kontrendikasyonlar, alinmasi gereken
onlemler ve kullanim sinirlamalari hakkinda gerektigi sekilde bilgilendirin.

Mevcut oldugunda, EUDAMED websitesi (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ve bu Uriintin BUDI'st
(0827002CIRL2020070130108B6) bu {riiniin Giivenlik ve Klinik Performans Ozetinin (SSCP) yerini bulmak
icin kullanilabilir.

Hastaya yonelik bilgilere cookmedical.eu/patient-implant-information adresinden erisilebilir.

CiDDI OLAY BiLDiRIMi

Cihazla ilgili olarak herhangi bir ciddi olay meydana gelirse, bu olay Cook Medical'a ve cihazin kullanildig
tilkedeki yetkili makama bildirilmelidir.
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EN A symbol glossary can be found at cookmedical.com/symbol-glossary «

BG PeuHuk Ha cumBonuTe Moxe aa ce Hamepu Ha cookmedical.com/symbol-glossar

CS Glosaf znacek naleznete na cookmedical.com/symbol-glossary «

DA Der findes en symbolforklaring pa cookmedical.com/symbol-glossary «

DE Eine Symbollegende finden Sie auf cookmedical.com/symbol-glossary

EL Mriopeite va Bpeite éva YA woodpt Twv cupBolwv otn SiebBuvon cookmedical.com/symbol-glossary «
ES En cookmedical.com/symbol-glossary puede consultarse un glosario de simbolos «

ET Simbolite sdnastik on esitatud aadressil cookmedical.com/symbol-glossary «

FR Pour un glossaire des symboles, consulter le site Web cookmedical.com/symbol-glossary «
HR Pojmovnik simbola dostupan je na cookmedical.com/symbol-glossary «

HU A szimbélumok magyarézata a cookmedical.com/symbol-glossary weboldalon talalhaté «
IT Un glossario dei simboli & disponibile allindirizzo cookmedical.com/symbol-glossary «

LT Simboliy Zodynélj galite rasti svetainéje cookmedical.com/symbol-glossary «

LV Simbolu vardnica ir pieejama timek|a vietné cookmedical.com/symbol-glossary «

NL Een verklarende lijst met symbolen is te vinden op cookmedical.com/symbol-glossary «
NO En symbolforklaring finnes pa cookmedical.com/symbol-glossary «

PL Stownik symboli mozna znalez¢ pod adresem cookmedical.com/symbol-glossary «

PT Existe um glossario de simbolos em cookmedical.com/symbol-glossary «

RO Se poate accesa un glosar de simboluri la cookmedical.com/symbol-glossary «

SK Slovnik symbolov je uvedeny na adrese cookmedical.com/symbol-glossary «

SL Slovarcek simbolov najdete na cookmedical.com/symbol-glossary «

SR Recnik simbola se moZe naci na cookmedical.com/symbol-glossary «

SV En symbolordlista finns pa cookmedical.com/symbol-glossary «

TR Sembol sozligiine cookmedical.com/symbol-glossary adresinden ulasilabilir.

EN Device is not compatible with the Fusion wire guide locking device «

BG M3penuneTo He e CbBMECTIMO C YCTPOICTBO 3a BNOKMpaHe Ha TeneHns Bofay
Fusion « CS Prosttedek neni kompatibilni s aretdtorem vodiciho dratu Fusion «

DA Udstyret er ikke kompatibelt med Fusion laseanordningen til kateterleder «

DE Das Produkt ist nicht kompatibel mit dem Fusion Draht-Fixierungssystem. «

EL To texvoloyiko mpoi6v Sev ivat cupBatod pe Tn GUCKEUT aGQANONG GUPHAETIVOU
odnyou Fusion. « ES El dispositivo no es compatible con el dispositivo para fijacion
de guias Fusion « ET Seade ei tihildu juhtetraadi lukustusseadmega Fusion. « FR Le
dispositif est non compatible avec le dispositif de verrouillage du guide Fusion. «

HR Proizvod nije kompatibilan s proizvodom za blokiranje zice vodilice Fusion. «

HU Az eszkoz a Fusion vezetdrot-rogzité eszkozzel nem kompatibilis. « IT Dispositivo
non compatibile con il sistema bloccaguida Fusion « LT Priemoné nesuderinama su
4Fusion” vielinio kreipiklio fiksatoriumi « LV lerice nav saderiga ar Fusion vaditajstigas
blokésanas ierici. « NL Het hulpmiddel is niet compatibel met het Fusion-
voerdraadvergrendelinstrument « NO Anordningen er ikke kompatibel med Fusion
laseutstyr pa ledevaier « PL Wyrob nie jest kompatybilny z urzadzeniem blokujagcym
prowadnik Fusion « PT Nao compativel com o dispositivo de fixacao de fio guia
Fusion. » RO Dispozitivul nu este compatibil cu dispozitivul de blocare a firului de
ghidaj Fusion « SK Pomécka nie je kompatibilna so zamkom vodiaceho drétu Fusion «
SL Ta pripomocek ni zdruzljiv s pripomockom za zaklep Zi¢natega vodila Fusion. «

SR Sredstvo nije kompatibilno sa uredajem za zakljuc¢avanje Zice vodica Fusion. «

SV Enheten &r ej kompatibel med Fusion-ledarens lasanordning. « TR Cihaz, Fusion
kilavuz tel kilitleme cihazi ile uyumlu degildir
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EN Device should be used with FS-OA-10 or PC-10 and GC-5. « BG V3genueto Tpsabea
fia ce usnonsea ¢ FS-OA-10 unu PC-10 n GC-5. - CS Prostiedek se musi pouzivat s
FS-OA-10 nebo PC-10 a GC-5. - DA Udstyret skal anvendes med FS-OA-10 eller PC-10
og GC-5. « DE Das Produkt sollte mit FS-OA-10 oder PC-10 und GC-5 verwendet
werden. « EL To texvoloyiké mpoiov Ba mpénel va xpnotporoteitat pe FS-OA-10 1
PC-10 kat GC-5. « ES El dispositivo debe utilizarse con FS-OA-10 o PC-10 y GC-5. «

ET Seadet tuleb kasutada koos seadmetega FS-OA-10 voi PC-10 ja GC-5. « FR Le
dispositif doit étre utilisé avec FS-OA-10 ou PC-10 et GC-5. « HR Proizvod treba
upotrebljavati s FS-OA-10 ili PC-10 i GC-5. « HU Az eszkézt az FS-OA-10 vagy PC-10 és
GC-5 eszkozokkel kell alkalmazni. « IT Dispositivo da utilizzare con FS-OA-10 o PC-10
e GC-5. « LT Priemone reikia naudoti su FS-OA-10 arba PC-10 ir GC-5. « LV lerice jalieto
ar FS-OA-10 vai PC-10 un GC-5. « NL Het hulpmiddel moet worden gebruikt met
FS-OA-10 of PC-10 en GC-5. - NO Anordningen skal brukes med FS-OA-10 eller PC-10
0og GC-5. « PL Wyréb powinien by¢ uzywany z wyrobami FS-OA-10 lub PC-10 i GC-5. «
PT O dispositivo deve ser utilizado com FS-OA-10 ou PC-10 e GC-5. « RO Dispozitivul
trebuie utilizat cu FS-OA-10 sau PC-10 si GC-5. « SK Pomdcka sa ma pouzivat s
FS-OA-10 alebo PC-10 a GC-5. « SL Pripomocek je treba uporabljati s FS-OA-10 ali
PC-10in GC-5. « SR Sredstvo treba koristiti sa FS-OA-10 ili PC-10 i GC-5. « SV Enheten
ska anvandas med FS-OA-10 eller PC-10 och GC-5. « TR Cihaz, FS-OA-10 veya PC-10 ve
GC-5 ile kullaniimalidir.

EN Minimum accessory channel - BG MuHumaneH KaHan 3a AOMbAHUTENHN
npuHagnexHoctn « CS Minimalni akcesorni kandl - DA Minimumstilbehgrskanal «
DE MindestgroBe des Arbeitskanals « EL EAaxioto kavéh epyaaiag « ES Canal de
accesorios minimo « ET Minimaalne lisakanal « FR Canal opérateur minimum «

HR Minimalni pomo¢ni kanal « HU Minimum munkacsatorna « IT Canale operativo
minimo « LT Maziausias priedy kanalas « LV Minimalais darba kanala diametrs «

NL Minimale diameter van het werkkanaal - NO Minste arbeidskanal « PL Minimalny
rozmiar kanatu roboczego « PT Canal acessorio minimo « RO Canal pentru
accesorii minim « SK Minimalny pristupovy kanal « SL Najmanjsi kanal za dodatke «
SR Minimalni kanal za dodatnu opremu - SV Minsta arbetskanal « TR Minimum
aksesuar kanall

EN Wire guide size « BG Pa3mep Ha Tenenus sopau « CS Velikost vodiciho

dratu - DA Kateterlederstorrelse « DE GroRe des Fiihrungsdrahts « EL MéyeBog
ouppdtivou odnyou « ES Tamano de la guia « ET Juhtetraadi suurus « FR Taille du
guide « HR Veli¢ina zice vodilice « HU Vezet6drot mérete « IT Dimensioni della

guida - LT Vielinio kreipiklio dydis - LV Vaditajstigas izmérs « NL Maat voerdraad «

NO Ledevaierstorrelse « PL Rozmiar prowadnika « PT Tamanho do fio guia «

RO Dimensiunea firului de ghidaj « SK Velkost vodiaceho drétu « SL Velikost zi¢natega
vodila - SR Veli¢ina Zice vodica « SV Storlek pa ledare « TR Kilavuz tel boyutu

EN Medical device « BG MegnuuHcko nsgenve « CS Zdravotnicky prostiedek «

DA Medicinsk udstyr - DE Medizinprodukt « EL latpotexvohoyikd mpoiov «

ES Producto sanitario - ET Meditsiiniseade « FR Dispositif médical - HR Medicinski
proizvod « HU Orvostechnikai eszkéz « IT Dispositivo medico « LT Medicinos
priemoné « LV Mediciniska ierice - NL Medisch hulpmiddel « NO Medisinsk

utstyr « PL Wyr6b medyczny « PT Dispositivo médico « RO Dispozitiv medical «

SK Zdravotnicka pomocka « SL Medicinski pripomocek « SR Medicinsko sredstvo «
SV Medicinteknisk produkt « TR Tibbi cihaz
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EN Do not use if package is damaged and consult instructions for use « BG [la He ce
N3N0N3Ba, ako ONakoBKaTta e NoBpefieHa, U ja Ce Hanpaswn cNnpaska B MHCTPyKUunTe
3a ynotpe6a « CS Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny, a prostuduijte si ndvod k
poutziti - DA Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. Se brugsanvisningen «
DE Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist, und Gebrauchsanweisung
beachten « EL Mn XpnolpOTIOIEITE £QV N CUOKELATIA £XEL UTOOTET {NMIA Kat
oupBouleuTteite Tic 08nyieg xpriong « ES No utilizar si el envase esta dafiado y
consultar las instrucciones de uso - ET Arge kasutage kahjustatud pakendi korral

ja tutvuge kasutusjuhendiga « FR Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et
consulter le mode d’emploi - HR Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza ostecena
te proditajte upute za uporabu « HU Ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt, és olvassa
el a hasznalati utasitast - IT Non usare se la confezione & danneggiata e consultare
le Istruzioni per I'uso « LT Nenaudokite, jeigu pakuoté pazeista, ir vadovaukités
naudojimo instrukcija « LV Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lietosanas
instrukciju « NL Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd en raadpleeg

de gebruiksaanwijzing « NO Skal ikke brukes dersom pakningen er skadet; se
bruksanvisningen « PL Nie uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone; sprawdzi¢
w instrukcji uzycia « PT Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada, e consultar
as instrugdes de utilizagao « RO A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat si a

se consulta instructiunile de utilizare « SK Ak je balenie poskodené, nepouzivajte

a preditajte si ndvod na poutzitie « SL Ne uporabite, ¢e je embalaza poskodovana,

in glejte navodila za uporabo « SR Nemojte koristiti ako je pakovanje oste¢eno

i pogledajte uputstvo za upotrebu « SV Far inte anvandas om férpackningen ar
skadad, las bruksanvisningen « TR Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanma
talimatina bagvurun

EN Single sterile barrier system « BG EquHuuHa ctepunHa 6apvepHa cuctema «

CS Systém jednoduché sterilni bariéry « DA Enkelt sterilt barrieresystem «

DE Einfaches Sterilbarrieresystem « EL Mové cUoTnua @paypol anooTeipwong «

ES Sistema de barrera estéril individual « ET Uhekordne steriilne kaitsemeetod «

FR Systéme de barriére stérile simple « HR Sustav jednostruke sterilne barijere «

HU Egyszeres steril véd6zaras rendszer « IT Sistema a barriera sterile singola « LT Vieno
sterilaus barjero sistema « LV Vienas sterilas barjeras sistéma « NL Systeem met enkele
steriele barriére « NO System med én steril barriere « PL Pojedynczy system bariery
sterylnej « PT Sistema de barreira Unica estéril - RO Sistem de bariera sterila unica
SK Systém jednej sterilnej bariéry « SL Enojni sterilni pregradni sistem « SR Sistem
jednostruke sterilne barijere « SV System med en steril barriar « TR Tekli steril bariyer
sistemi

EN Single sterile barrier system with protective packaging outside « BG Eautununa
cTepunHa 6apuepHa cucTema C BbHLUHA 3alyuTHa onakoska « CS Systém jednoduché
sterilni bariéry s vnéjsim ochrannym obalem « DA Enkelt sterilt barrieresystem
med beskyttelsesemballage udvendigt - DE Einfaches Sterilbarrieresystem mit
&ulBerer Schutzverpackung « EL Movo cUoTtnpa @paypol anooTeipwong He
TIPOOTATEVUTIKN EEWTEPIKT) OUOKeVaaia « ES Sistema de barrera estéril individual
con embalaje protector exterior « ET Uhekordne steriilne kaitsemeetod koos
kaitsva vélispakendiga « FR Systéme de barriére stérile simple avec emballage
protecteur externe « HR Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim
pakiranjem « HU Egyszeres steril védézaras rendszer kiils6 védécsomagolassal

«IT Sistema a barriera sterile singola con confezionamento protettivo esterno «

LT Vieno sterilaus barjero sistema su apsaugine isorine pakuote « LV Vienas sterilas
barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu arpusé « NL Systeem met enkele steriele
barriére en beschermende buitenverpakking « NO System med én steril barriere
med beskyttende emballasje pa utsiden « PL Pojedynczy system bariery sterylnej
z zewnetrznym opakowaniem ochronnym « PT Sistema de barreira tnica estéril
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com embalagem externa protetora - RO Sistem de bariera sterila unica cu ambalaj

de protectie in exterior « SK Systém jednej sterilnej bariéry s vonkajsim ochrannym
obalom - SL Enojni sterilni pregradni sistem z zunanjo zas¢itno embalazo « SR Sistem
jednostruke sterilne barijere sa zastitnom spoljasnjom ambalazom « SV System med en
steril barriar med skyddsforpackning pa utsidan « TR Disinda koruyucu ambalaj igeren
tekli steril bariyer sistemi

EN Single sterile barrier system with protective packaging inside « BG EqnHuuna
cTepunHa 6apuepHa ccTeMa C BbTPeLlHa 3aluuTHa onakoska « CS Systém jednoduché
sterilni bariéry s vnitfnim ochrannym obalem « DA Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttelsesemballage indvendigt « DE Einfaches Sterilbarrieresystem mit innerer
Schutzverpackung « EL Mové 6U0TNpa ¢payHoU amocTEIpWONG HE TTPOOTATEVTIKY
£0WTEPIKN OuoKevacia « ES Sistema de barrera estéril individual con embalaje
protector interior « ET Uhekordne steriilne kaitsemeetod koos kaitsva sisepakendiga «
FR Systéme de barriére stérile simple avec emballage protecteur interne « HR Sustav
jednostruke sterilne barijere s unutarnjim zastitnim pakiranjem « HU Egyszeres steril
védobzaras rendszer belsé védécsomagolassal « IT Sistema a barriera sterile singola

con confezionamento protettivo interno « LT Vieno sterilaus barjero sistema su
apsaugine vidine pakuote « LV Vienas sterilas barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu
iekspusé « NL Systeem met enkele steriele barriére met daarbinnen een beschermende
verpakking « NO System med én steril barriere med beskyttende emballasje pa
innsiden « PL Pojedynczy system bariery sterylnej z wewnetrznym opakowaniem
ochronnym « PT Sistema de barreira Unica estéril com embalagem interna protetora «
RO Sistem de bariera sterild unica cu ambalaj de protectie in interior « SK Systém jednej
sterilnej bariéry s vnitornym ochrannym obalom « SL Enojni sterilni pregradni sistem
z notranjo zascitno embalazo « SR Sistem jednostruke sterilne barijere sa zastitnom
unutradnjom ambalaZzom « SV System med en steril barriar med skyddsférpackning pa
insidan « TR icinde koruyucu ambalaj iceren tekli steril bariyer sistemi

Australian Sponsor

EN Australian sponsor « BG Bb3noxwTten 3a Actpanus « CS Australsky zadavatel « DA Australsk sponsor «
DE Australischer Sponsor « EL Xopnyoc yia tnv Auctpalia « ES Promotor australiano « ET Austraalia
sponsor « FR Partenaire australien « HR Australski sponzor « HU Ausztraliai partner « IT Sponsor
australiano « LT Australijos uzsakovas « LV Australijas sponsors « NL Australische opdrachtgever «

NO Australsk sponsor « PL Sponsor australijski « PT Promotor australiano « RO Sponsor australian «

SK Zadavatel z Australie « SL Avstralski sponzor « SR Australijski sponzor « SV Australiensk sponsor «

TR Avustralya Sponsoru
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Australian Sponsor

William A. Cook Australia Pty Ltd
95 Brandl St

Eight Mile Plains QLD 4113
Australia

]

COOK IRELAND LTD.
O’Halloran Road

National Technology Park
Limerick, Ireland
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