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EVOLUTION® COLONIC STENT SYSTEM - UNCOVERED

IMPORTANT INFORMATION
Please review prior to use.

INTENDED USE

This device is used for palliative treatment of colonic obstruction

or colonic strictures caused by malignant neoplasms, and to relieve
large bowel obstruction prior to colectomy in patients with malignant
strictures.

STENT DESCRIPTION

This flexible, self-expanding stent is constructed of a single, woven,
nitinol wire. The stent foreshortens due to its design. The total length
of the stent is indicated by radiopaque markers on the inner catheter,
indicating the actual length of the stent at nominal stent diameter.

This Stent is supplied sterile and is intended for single use only.

DELIVERY SYSTEM DESCRIPTION

The stent is mounted on an inner catheter, which accepts a .035 inch
wire guide, and is constrained by an outer catheter. An endoscopically
and fluoroscopically visible yellow marker defines the proximal end of
the stent when constrained in the catheter. A pistol-grip delivery handle
allows stent deployment or recapture.

This Delivery System is supplied sterile and is intended for single use
only.

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

If package is opened or damaged when received, do not use. Visually
inspect 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.

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

Store in a dry location, away from temperature extremes.



CONTRAINDICATIONS
Those specific to Gl endoscopy and any procedure to be performed in
conjunction with stent placement.

Additional contraindications include, but are not limited to: enteral
ischemia, suspected or impending perforation, intra-abdominal abscess/
perforation, inability to pass wire guide or stent through obstructed
area, patients for whom endoscopic procedures are contraindicated,
significant coagulopathy, benign disease.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Those associated with Gl endoscopy include, but are not limited to:
perforation, hemorrhage, fever, infection, allergic reaction to medication,
hypotension, respiratory depression or arrest, cardiac arrhythmia or
arrest.

Additional complications include, but are not limited to: intestinal
perforation, pain, inadequate Stent expansion, stent misplacement and/
or migration, tumor ingrowth or overgrowth, stent occlusion, ulcerations,
pressure necrosis, erosion of the luminal mucosa, septicemia, foreign
body sensation, bowel impaction, diarrhea, constipation, peritonitis,
symptoms of tenesmus or urgency/incontinence, death (other than due
to normal disease progression).

PRECAUTIONS
Refer to product package label for the minimum channel size required
for this device.

A complete diagnostic evaluation must be performed prior to use to
determine proper stent size.

If wire guide or stent cannot advance through obstructed area, do not
attempt to place stent.

Stent should be placed endoscopically with fluoroscopic monitoring.

The stent should only be placed with the Cook delivery system, which is
provided with each stent.

This device is intended for palliative treatment only. Alternate methods
of therapy should be investigated prior to placement.

After stent placement, alternative methods of treatment such as
chemotherapy and radiation should not be administered as this may



increase risk of stent migration due to tumor shrinkage, stent erosion,
and/or mucosal bleeding.

Long-term patency of this device has not been established. Periodic
evaluation is advised.

WARNINGS

The stent is not intended to be removed or repositioned after stent
placement and is intended to remain in the body permanently. Attempts
to remove or reposition stent after placement may cause damage

to surrounding tissue or mucosa. Stent cannot be retrieved after the
deployment threshold has been passed. Corresponding marks on outer
catheter and delivery handle indicate when threshold has been passed.

This stent contains nickel, which may cause an allergic reaction in
individuals with nickel sensitivity.

To minimize pain and tenesmus, the stent end nearest to the anal canal/
anus should be placed 2 cm above the anal canal or 6 cm from the anus.

The device should be used with caution and only after careful
consideration in patients with:

- Patients with radiation colitis or proctitis.
- Patients with elevated bleeding times, coagulopathies.

MRI INFORMATION

This symbol means the device is MR Conditional.

Non-clinical testing has demonstrated that the Evolution®

Colonic Stent is MR Conditional according to ASTM
F2503. A patient with this stent can be scanned safely anytime after
placement under the following conditions

« Static magnetic field of 3.0 Tesla or less.

- Spatial magnetic gradient field of 720 Gauss/cm. Non-clinical
evaluation was conducted in a MR system (Excite, General Electric
Healthcare) with a maximum spatial magnetic gradient field of 720
Gauss/cm as measured with a gaussmeter in the position of the static



magnetic field pertinent to the patient (i.e., outside of scanner covering,
accessible to a patient or individual).

MRI-Related Heating

« 1.5 and 3.0 Tesla Systems: It is recommended to scan in normal
operation mode (whole body averaged specific absorption rate (SAR) =
2.0W/kg) (“Normal Operating Mode” is defined as the mode of operation
of the MR system in which none of the outputs have a value that cause
physiological stress to the patient) for 15 minutes of scanning (i.e., per
scanning sequence).

1.5 Tesla Temperature Rise

In non-clinical testing, the Evolution® Colonic Stent produced maximum
temperature rises of 1.9 °C during 15 minutes of MR imaging (i.e., for one
scanning sequence) performed in a 1.5 Tesla MR System (Magnetom,
Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, Software Numaris/4, Version
Syngo MR 2002B DHHS Active-shielded) at an MR system reported
whole-body-averaged SAR of 2.9 W/kg (associated with a calorimetry
measured whole body averaged value of 2.1 W/kg).

3.0 Tesla Temperature Rise

In non-clinical testing, the Evolution® Colonic Stent produced maximum
temperature rises of 2.7 °C during 15 minutes of MR imaging (i.e., for
one scanning sequence) performed in a 3 Tesla MR System (Excite, HDx,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Software 14X.M5) at an MR
system reported whole-body-averaged SAR of 2.9 W/kg (associated with
a calorimetry measured whole body averaged value of 2.7 W/kg).

Image Artifacts

MR image quality may be compromised if the area of interest is in
within the lumen or within approximately 3 mm of the position of the
Evolution® Colonic Stent, as found during non-clinical testing using the
sequence: T1-weighted, spin echo and gradient echo pulse sequence

in a 3.0 Tesla MR system (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee,
WI, Software 14X.M5). Therefore, it may be necessary to optimize MR
imaging parameters for the presence of this metallic stent.

Additional Information: The safety of performing an MRI procedure
in a patient with overlapping colonic stents or other MRI-conditional
device(s) in direct contact with this device has not been determined.
Performing MRI in such situations is not recommended.



For US Patients Only

Cook recommends that the patient register the MR conditions disclosed
in this IFU with the MedicAlert Foundation. The MedicAlert Foundation
can be contacted in the following manners:

Mail: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382

Phone: 888-633-4298 (toll free)
209-668-3333 from outside the US

Fax: 209-669-2450
Web: www.medicalert.org

EQUIPMENT REQUIRED
Stent and delivery system

.035 inch wire guide

SELECTION OF STENT
A stent length of at least 4 cm longer than the stricture is recommended
(e.g. approximately 2 cm longer at either end of the stricture)

PATIENT PREPARATION
1. Place wire guide through the stricture.

INSTRUCTIONS FOR USE Illustrations
1. Remove protective tubing from stent.

2. Introduce delivery system in short increments over wire guide, into
accessory channel, until it is endoscopically visualized exiting the scope.

3. To ensure that stent will bridge stricture after deployment,
fluoroscopically position radiopaque markers on inner catheter beyond
extremities of stricture to be crossed. Note: yellow marker on the
delivery system located at proximal end of stent can also serve as a
endoscopic/fluoroscopic reference for positioning of the proximal
(nearest user) end of the stent relative to the stricture.

4. Confirm desired stent position fluoroscopically and deploy stent by
removing red safety guard from the handle. (See Fig. 1)



5. Continue deploying stent by squeezing trigger. Note: Each trigger
squeeze will deploy stent by an equal amount.

6. If stent repositioning is required during deployment, it is possible to
recapture stent. Note: It is not possible to recapture stent after passing
point-of-no-return, indicated when red marker on top of introducer has
passed the point-of-no-return indicator on handle. (See Fig. 2) The stent
can be recaptured a maximum of five times.

7. To recapture stent, push direction button on side of delivery system to
opposite side. (See Fig. 3) Note: Hold thumb on button when squeezing
trigger for first time to recapture.

8. Continue squeezing trigger as required to recapture stent by desired
amount.

9. To resume deployment, push button to opposite side again and hold
thumb on button for first stroke while squeezing trigger. (See Fig. 4)

10. When stent point-of-no-return has been passed, pull safety wire out
of delivery handle near wire guide port. (See Fig. 5)

11. Continue deploying stent by squeezing trigger.

12. After deployment, fluoroscopically confirm full stent expansion. Once
full expansion is confirmed, introduction system can be safely removed.

Upon completion of procedure, dispose of device per institutional
guidelines for biohazardous medical waste.



BbJITAPCKU

CTEHT CUCTEMA 3A KOJIOH EVOLUTION® - HEMOKPUTA

BAXXHA UHOOPMALINA
Mons, npoyeTeTe Te3n MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba npeau fa Usnonssate
TOBa YCTPOWCTBO.

NPEAHA3HAYEHUE

ToBa yCTPOWCTBO Ce M3M03Ba 3a NaNNATUBHO JleYeHne Ha 06CTPYKLMUA
Ha KOJIOHa VAM CTPUKTYPY Ha KOIOHa, MPUYMHEHM OT 3/10KauecTBeHa
Heonnasma, 1 3a obnekyaBaHe 06CTPyKLMATA Ha Ae6enoTo YepBo npeau
KONIEKTOMUA MPY NALUEHTU CbC 3/10KaUeCTBEHN CTPUKTYPU.

OMUCAHUE HA CTEHTA

To3u rbBKaB, Camopa3rbBall Ce CTEHT € HanpaBeH OT eAVHMNYHA, NNeTeHa
HUTMHONOBA HULWKA. CTEHTBT Ce CKbCABA Nopaamn CBos Au3aiiH. Obwata
[ObIPKMHA Ha CTEHTa ce onpefens no PeHTreH NoNoXUTENHN MapKepu
BbPXY BbTPELLHUA KaTeTbp, MOKa3Balyy feCTBUTENHATa Ab/KMHA HA
CTeHTa NpY HOMUHAJNEH JUAMETBP Ha CTEHTa.

To31 CTEHT Ce AOCTaBA CTEPUIIEH 1 e MPefHa3HayYeH caMo 3a eAHOKpaTHa
ynotpeba.

OMUCAHUE HA CUCTEMATA 3A NOCTABAHE

CTeHTBT e NoCTaBeH BbPXy BbTPELLEH KaTeTbp, B KONTO MOXe fla ce
nocTaBy MeTaneH Bofauy ¢ pasmep 0,035 inch, 1 e orpaHuyeH OT BbHLLEH
KaTeTbp. KbNT MapKep, KOTO e BUAUM eHAOCKOMCKM 1 GIyOpOCKOMNCKY,
onpeaensa NPOKCUMaNHUA Kpaii Ha CTeHTa, KoraTo e orpaHuyeH

oT KaTeTbpa. [lpbxKa C nofobHa Ha MUCTONET PbKoXBaTKa fjaBa
Bb3MOXHOCT 3a pa3rbBaHe 1 U3TernsaHe 06paTHO Ha CTeHTa.

Ta3u cuctema 3a JOCTaBsiHE Ce JOCTaBsA CTEPUIIHA U € NpeHa3HaueHa
Camo 3a efHOKpaTHa ynotpeba.

3ABEJIEXKKU
[la He ce 13M0N3Ba yCTPOMCTBOTO 3a Lief, PasfinyHa oT NoCoYeHOTO
npegHasHadeHue.

[la He ce 13M0/13Ba, aKO OMaKoBKaTa Npyi Nosy4yaBaHe e OTBOPeHa un
noepegeHa. MposepeTe Bu3yasnHo, KaTo 06bpPHETe CreLranHo BHUMaH1e
33 HanMuKe Ha NperbBaHus, OrbBaHUA 1 pasKbCcBaHwA. He n3nonsgaiiTe,
aKo ce OTKpUE HEPE[HOCT, KOATO 61 HapyLLWAa HOPMAJTHOTO PaBOTHO



CbCTOsHME. 3a fja MOMyunTe paspeLleHme 3a BpbLaHe, Mosis, yBegomeTe
Cook.

ToBa yCTpOIZCTBO MOXKe [la Cce n3nosi3Ba camo oT Oﬁyqu MeaAnLUNHCKN
cneynanuncrt.

[la ce cbxpaHsABa Ha Cyx0 MACTO, 6e3 eKCTPEMHU TemnepaTypu.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

MpoTuBoOMNOKasaHus, cneumdUYHN 3a raCTPOUHTECTHANIHA EHAOCKONNA
1 BCAKa Apyra npoLeaypa, U3BbpluBaHa BbB Bpb3Ka C MOCTaBAHe Ha
CTEHT.

JlonbiHWTENHUTE NPOTUBOMOKa3aHNA BKIIOYBAT, HO He Ce orpaH1yaBaT
[10: UpeBHa UCXEMMA, CbMHEHWE 3a MK Hen3bexHa nepdopauus,
MHTpaabgommHaneH abcuec/nepdopaLins, HeBb3MOXKHOCT 3a
npekapBaHe Ha MeTaNieH BOAAY UM CTEHT Npe3 3anyLueHaTa obnacr,
naLyeHTH, MPW KOUTO eHAOCKOMCKUTE NpoLiesypu ca MpOoTUBOMNOKa3aHu,
3HauMTeNHa Koarynonatus, fobpokayectseHo 3abonasaHe.

MNOTEHUWANHU YCNIOXKHEHNA

MoTeHUManH1Te yCnoxHeHUs, CBbp3aHn CbC CTOMaLLIHO-YpeBHa
€HJ0CKONVA BKJIOYBAT, HO He Ce orpaHUyYaBar fjo: neppopaums,
KPbBOU3NMB, NOBYLIEHA TemMnepaTypa, MHEKLMA, aneprivyHa peakuma
KbM MeAVKaMEHT, XUMOTEH3UA, NOTUCKAaHE WX apecT Ha AWLIAHeTo,
CbpAeyHa apuUTMUA UK CbpAeyeH apecT.

[onbnHuTenHuTe YCNIOXHEHNA BKKOYBAT, HO He Ce OrpaHn4yasar Jo:
YypeBHa nepd)opauvlﬂ, 60rKa, HeafleKBaTHO pa3rbBaHe Ha CTeHTa,
HenpaBUIHO NMoCTaBAHEe n/vinn MUrpauna Ha CTeHTa, BpacTBaHe nnn
pa3pacTtBaHe Ha TYMOPa, 3anyLBaHe Ha CTeHTa, pa3A3BABaHNA, HEKPO3a
OT HAaTUCK, epOo31A Ha NnrasnyaTa Ha JlymeHa, centTuyemMus, ycelaHe

3a YyKAO0 TANO, 3anyLwBaHe Ha YepBaTa, AnapuA, 3anek, NepuToOHUT,
CMMMTOMM Ha TEHE3MU UV MO3MBU/VHKOHTUHEHLNA, CMBPT (no
NpUYKnHa, pasnnyHa oT Nporpecna Ha 3a60M19BaHETO).

MPEAMA3HUN MEPKU
HanpaBeTe cnpaBKa C eTMKeTa Ha onakoBKaTa 3a MHVIManHUA pasmep
Ha KaHasa, U31MCKBaH 3a TOBa yCTPOMCTBO.

I'Ipe/:u/l n3non3BaHe TpﬂGBa Aa Ce Hanpasn NbJjiHa ANArHOCTUYHA
npeueHKa 3a onpegenaHe Ha NPaBUIHUA pa3sMep Ha CTeHTa.



AKO MeTasHUAT BOAAY UM CTEHTBT He MOXe [ia npemMmuHe npe3
cTecHeHata 061acT, He npaseTe ONuUT fja NOCTaBuUTe CTEHTa.

CTeHTBT TpAGBa Aa ce NocTaBy nog GyopoCKONCKY KOHTPON Ypes
eHJoCKoNNA.

CTeHTBbT Tpﬂ6Ba [a ce NoCTaBA CaMO CbC CMCTeMaTa 3a JOCTaBAHE Ha
Cook, npenoctaBAHa C BCEKN CTEHT.

ToBa yCTpOIZCTBO € npefHasHayeHo CamMo 3a nasmaTuBHa Tepanusa.
I'Ipe/:u/l NOCTaBAHETO C/iefiBa Aa Ce npoy4ar anTepHaTuBHN MeToAM 3a
nevyeHwue.

Cnepf NOCTaBsAHETO Ha CTEHTa He TpﬂﬁBa Aa ce npunarart anTepHaTuBHN
MeTOoAn 3a fieYeHne Kato XnMmnoTepanua n nbuyeneyeHuve, TbiA KaTo TOBa
MOXe [ja yBenn4ym prucka oT MUrpaumA Ha CTeHTa Nnopagn CBMBaHe Ha
TYMOpPa, epo3UA Ha CTeHTa W/Vinv nUraBuyHoO KbpBeHe.

):l'bnrocpquaTa NPOXOAMMOCT Ha TOBa yCTpOﬁCTBO He e yCTaHOBeHa.
I'IpenopbuBa Ce fa ce npasun nepnognyvHa oueHKa Ha CbCTOAHUETO.

NPEAYNPEXAEHNA

CTEeHTBT He e npenHasHayeH aa 6b,qe M3BaXaaH nnu npemecTsaH cneg
NOCTaBAHETO MY, a € NpeAHa3Ha4yeH Aa OCTaHe B TAIOTO NOCTOAHHO.
OnutuTte fa ce n3Bagu unu npemecTn CTEHTDBT Cfief NoCTaBAHETO My
Morart fia AosBeaar A0 YBpex[AaHe Ha OKOJIHAaTa TbKaH v nnurasuua.
CTeHTBT He MOXe [ia 6'bF|E n3BafeH cnep npemmHaBaHe OTBb rpaHnuaTa
Ha pa3rbBaHe. npeMVIHaBaHeTO npes rpaHuuarta e nokasaHo uypes3
CbOTBETHUTE MAapKepw BbPXY BbHLUHMA KaTeTbp U APbXKKaTa 3a
AocTaBAHe.

CTeHTBbT CbAbprKa HUKeS, KONTO MOXe fia npennsBnKa anepruyHa
peakuunsa npu 4yBCTBUTENTHU KbM HUKeN nrua.

3a fja ce cBepat O MMHUMYM 60MKaTa 1 TeHe3MUTe, KPasT Ha CTEHTa,
KOWTO e Hail-61130 [0 aHanHNA KaHan/aHyca, Tpabea fa 6bae NnoctaBeH
Ha 2 CM Hafj aHanHUA KaHas U Ha 6 cM OT aHyca.

yCTpOIZCTBOTO Tpﬂ6Ba [a ce N3Mosi3Ba BHUMATETHO 1 CaMo crief
BHMMaTeIHa NpeLleHKa Npu nayneHTn C:

« MNMayueHtn c pPagvaunoHeH KOUT U NPOKTUT.

« MNMayueHtn c YOBIIXKEHO BpeMe Ha KbpBeHe, Koarysonatumn.



WHOOPMALNA 3A AMP

To3un cMmMBON 03HaYaBa, Ye e Bb3MOXKHO YCTPONCTBOTO Aa
ce nsnonsea B AMP cpepia npn onpeaeneHun ycnosusa.

HeknuHnyHUTe n3cneaBaHUA JEMOHCTPUPAT, Ye 3a CTEHT cucTemarta 3a
konoH Evolution® AMP e Bb3MOXeH Npu onpeaeneHn ycnoBua CbrilacHO
ASTM F2503. MaumneHT € TO31 CTEHT MOXe Aa 6bae CKaHnpaH 6e3onacHo
Mo BCAKO Bpeme criefj NOCTaBAHETO NpU CnejHuTe YCnoBua

- CraTyHO MarHWTHO none ot 3,0 Tecna UnK No-Masnko.

« Mone ¢ NpocTpaHCTBEH MarHUTeH rpaguneHT ot 720 layca/cm.
HeknuHunyHa oueHka, HanpaseHa B cuctema 3a AMP (Excite, General
Electric Healthcare), c npocTpaHcTBEHO MarHUTHO rpaMeHTHO nosne ¢
Hall-BMCOKa CTOMHOCT oT 720 layca/cm, n3mepeHa € rayCMeTbp B MACTOTO
Ha CTaTUYHOTO MarHWTHO MoJle, OTHACALLO Ce A0 NaLMeHTa (T.e. BbH OT
Karnaka Ha ckeHepa, JOCTBIMHO 3a NaLWeHT unv Apyro nvue).

HarpasaHe, cebp3aHo ¢ AMP

« Cucremn 1,5 1 3,0 Tecna: lNpenopbysa ce CKaHMpPaHeTo fa ce N3BbpLIBa
B HOpManeH pexum Ha paboTa (ycpeaHeHa 3a Lano tano cneyuduyHa
cKopocT Ha abcopbuma (SAR) = 2,0 W/kg) (“HopmaneH pexvm Ha paboTa
ce onpefens KaTo pexnmbT Ha paboTa Ha cuctemata 3a AAMP, npu KoTo
HIKOI1 OT pe3ynTaTuTe HAMa CTOMHOCT, KOATO NPUYNHABA dr3nonornyeH
CTpec Ha NauyveHTa) B Npofb/keHMe Ha 15 MUHYTH (T.e. 38 eAVH LUKbA
Ha CKaHupaHe).

"

MNoBwweHne Ha TemnepaTypata npu 1,5 Tecna

Mpwn HEeKNMHWYHO M3CNeABaHe CTeHT CcrcTemata 3a KosoH Evolution®
Cb3[laBa MaKCMMaHU NoBuLLEHNA Ha TemnepaTypata oT 1,9 °C 3a

15 muny T IMP n306pa3ssaBaHe (T.e. 3a eANH UMKb/ Ha CKaHupaHe),
n3BbpLueHo B AMP cuctema 1,5 Tecna (Magnetom, Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA, Software Numaris/4, Bepcua Syngo MR 2002B
DHHS ¢ akT1BHO eKkpaHupaHe) npu goknageaHa oT AMP cuctema
ycpeaHeHa 3a uano tano cneymduyHa CKopocT Ha abcopbums

SAR 2,9 W/kg (acouumpaHa ¢ n3mepeHa upes KaropumeTpusa ycpejHeHa
cTOMHOCT 3a uyano Tano of 2,1 W/kg).



MoBuLweHve Ha TemnepaTypata npu 3,0 Tecna

Mpwn HEeKNMHNYHO M3CNeABaHe CTeHT Cc1cTemara 3a KosoH Evolution®
Cb3AaBa MaKCMMasHM NOBULLEHWA Ha TemnepaTyparta oT 2,7 °C 3a

15 MunyT IMP 1306pa3saBaHe (T.e. 3a eiNH LUMKb/ Ha CKaHUpaHe),
n3BbpLueHo ¢ AMP cuctema 3 Tecna (Excite, HDx, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI, Software 14X.M5) npu goknagsaHa ot AMP
cucTema ycpefHeHa 3a Lano Tano cneumduyuHa ckopocT Ha abcopbuus
SAR 2,9 W/kg (acounupaHa ¢ n3mepeHa upes KanopumeTpus ycpefeHa
CTOWHOCT 3a uano Tano of 2,7 W/kg).

ApTedaKkTiu Ha n3o06pakeHneTo

KauecTtBoTO Ha AMP 1306paxeHneTo Moxe Aa 6bae KOMNPOMETUPAHO,
aKO 30HaTa Ha MHTepec ce HamKpa B lyMeHa U B PaMKKTe Ha
nNprbnM3nTenHO 3 MM OT NO3MLMATA HA CTEHT CCTEMaTa 3a KOJIOH
Evolution®, KakTo e yCTaHOBEHO NpW HEKIMHUYHO U3CNeaBaHe C
nomotTa Ha umkbna: T1-W, cnuH exo, rpaaneHT exo nmnync 8 AMP
cnctema 3,0 Tecna (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee,

WI, Software 14X.M5). Mo Ta3n NpuurHa MOXe fja Cce HaNoXm aa ce
ONTUMK3MPAT 06pasHuTe NapameTpu Ha AMP 3apagu HanMUKEeTo Ha To3n
MeTasieH CTEeHT.

[JonbnHutenHa nHdopmauusa: He e onpefeneHa 6e3onacHocTTa npu
n3BbpLIBaHe Ha Tasu AMP npoLleaypa npw NauMeHTH ¢ NPUNOKPUBALLM
Ce CTeHTOBE 3a KOJIOH Unu Apyro(n) ycTponcTBo(a) B MPAK KOHTaKT C
ToBa u3aenue, npu kouto AMP e Bb3MOXEH Npw onpefeneHmn ycnoBus.
M3BbpluBaHeTo Ha AMP B TakmBa cUTyaumm He ce NpenopbyBa.

Camo 3a nauvieHTn B CALL

Cook npenopbyBa nauneHTsT Aa pernctpupa B MedicAlert Foundation
ycnoBusTa 3a AIMP, onucaHu B Tasu MHCTPYKLUA 3a ynoTpeba. MoxeTe aa
ce cBbpkeTe ¢ MedicAlert Foundation no cnegHute HaunHu:

Mow. agpec: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382

Ten.: 888-633-4298 (6e3nnarteH)
+1-209-668-3333 mexxayHapogeH

Qakc: 209-669-2450

Ye6 agpec:  www.medicalert.org



HEOBXOAMMO OBOPYABAHE
CTeHT 1 cucTema 3a AoCTaBsAHe

meTaneH Bogauy 0,035 inch

N3B6OP HA CTEHT

MpenopbyBa ce AbMKNHA Ha CTeHTa Haln-Manko ¢ 4 cm no-ronama ot
CTPMKTYypaTa (Hanp. HaaxBbpAALLa C NPUGAN3NTENHO 2 CM 1 [iBaTa Kpas
Ha CTpUKTypaTa)

NoAroToBKA HA MALUMEHTA
1. MpokapaiiTe MeTanHWA BoAay Npes CTpUKTypaTta.

WHCTPYKLUU 3A YNIOTPEBA Wnioctpauun
1. CBanerte 3awWuTHaTa TPHOMUKA Ha CTEHTa.

2. C Manku CTbIKK, BbBefeTe U NPUABMXKETE CCTeMaTa 3a OCTaBAHE
Hanpep B paboTHWA KaHan Hag MeTanHuA BoAad, JOKaTo eHJOCKONCKY ce
BU3yanv3npa n3nmns3aHeTo i oT eHJocKona.

3. 3a fla CTe CUrypHU, Ye CTEHTBT We obXBaHe CTPUKTypaTa cneq
pasrbBaHe, Noj GpiyopOCKOMNCKM KOHTPOJ NOCTaBeTe PeHTreH
MONOXMNTENHN MapKepy BbpPXy BbTPELIHNA KaTeTbp N3BbH KpauliaTa
Ha CTPMKTypaTa, Npe3 KOATO Lie ce NpemM1HaBa. 3abenexKa: XbaTnat
MapKep BbpXy CCTeMaTa 3a J0CTaBAHe, KOWTO ce Hammpa npu
NPOKCUMAaNHNA Kpai Ha CTEHTa, MOXKe [la CITy>KW 1 32 eHAO0CKOMNCKa/
dnyopockoncka pedepeHTHa ToUKa 3a NO3ULMOHMPaHE Ha
NPOKCUManHma (Han-6nm3bK Ao NoTpebuTens) Kpai Ha cTeHTa no
OTHOLLIEHVE Ha CTPMKTYypaTa.

4. TotBbpAeTe GpIyOPOCKONCKY XKenaHaTa no3nLyaA Ha CTEHTa 1 ro
pasrbHeTe KaTo CBanuTe YepBeHUa obesonacaABall npefnasuTen ot
ApbxKaTa. (Bx. dur. 1)

5. MPOAB/IKETE C Pa3rbBaHETO Ha CTEHTA, KAaTo HATVCKaTe CrycbKa.
3a6enexkKa: [py BCAKO HaTCKaHE Ha CyCbKa CTEHTHT Le Ce pa3rbBea ¢
€e[iHa 1 CbLUa CTHKa.

6. AKO M0 Bpeme Ha Pa3rbBaHEeTO Ce Hanara NPeno3vuMoHMpPaHe Ha
CTEHTa, Bb3MOXHO € Tol Aa 6bae usterneH obpatHo. 3abenexka: He

€ Bb3MOXHO CTEHTBT fia Ce U3Ternm obpaTHO cnief NpeMMHaBaHeTo My
OTBbJ NpeAesiHaTa KpUTMYHa TouKa, 0603HaYeHa C NpeM1MHaBaHeTo Ha
UepBEeHVIA MapKep BbPXY BbBEXAALLOTO YCTPONCTBO 34 UHAMKATOPaA 33
npeaenHa KPUTMYHA TouKa BbpXy ApbKKaTa. (Bx. dur. 2) CTeHTbT MoXe
fia 6bae nsternAaH 06paTHO MaKCUMyM NeT MbTU.
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7. 3a fja nsternute o6paTHO CTEHTa, HaTVCHeTe ByTOHa 3a onpeaensaHe Ha
nocoKara, HammMpaLL ce OTCTPaHK Ha cucTemara 3a AoCTaBsaHe, B 06paTHa
nocoka. (Bx. ¢ur. 3) 3abenexka: 3a fja usternuTe cTeHTa 06paTHo,
APbXKTe naneLa cu Bbpxy GYTOHa, KOraTo HaTucKaTe CrycbKa 3a Mbpeu
MbT.

8. MpoabmxkeTe Aa HaTUCKaTe CNycbka KOMKOTO € HeobxoamMo, 3a Aa
n3TernuTe obpaTHO »KenaHaTta YyacT OT CTeHTa.

9. 3a pa 3anoyHeTe OTHOBO C Pa3rbBaHeTo, HaTUCHeTe OTHOBO OyToHa
B 06paTHa NOCOKa 1 3aApbiKTe NnaneLa Bbpxy 6yToHa 3a MbpBOTO
NpWABMKBaHe, KaTo NPOAbIIKaBaTe fja HaTucKaTe cnycbKa. (Bx. dur. 4)

10. KoraTo ce npemuHe npeaenHata KPUTMYHa TOUKa Ha CTeHTa,
n3Ternete obesonacABalLMA BoAay OT ApbKKaTa 3a JoCTaBAHe 61130 40
BXOAa 3a MeTanHuA Bogau. (Bx. ur. 5)

11. MpopabnxeTe ¢ pa3rbBaHETO Ha CTEHTa, KaTo HaTMUCKaTe CnycbKa.

12. Cnep pa3rbBaHeTo, C NomoLuTa Ha $pnyopockona noTBbpaeTe
MbAHOTO pa3rbBaHe Ha cTeHTa. Cnep KaTo ce NOTBbPAY MbHOTO
pasrbBaHe, cMcTemaTta 3a BbBexaaHe Moxe Aa 6bae 6e3onacHo
n3BafieHa.

Cnep 3aBbpLIBaHe Ha NpoLeAypaTta, U3XBbpreTe YCTPOiCTBOTO
B CbOTBETCTBME C yKa3aHNATa Ha 60NIHNYHOTO 3aBefieHMe 3a
61010rMYHO ONAaCHN MEeANLIMHCKIA OTNAAbLN.



SYSTEM KOLONICKEHO STENTU EVOLUTION® - NEKRYTY

DULEZITE INFORMACE
Prostudujte pted pouzitim.

URCENE POUZITI

Toto zafizeni se pouziva pfi paliativni [é¢bé kolonickych obstrukci
nebo striktur zptsobenych malignimi novotvary a k tlevé pfi obstrukci
tlustého stfeva pied kolektomii u pacientd s malignimi strikturami.

POPIS STENTU

Tento pruzny samoexpandujici stent je vyroben z jednoho splétaného
nitinolového drétu. Tento stent se v dlsledku své konstrukce zkracuje.
Celkova délka stentu je vyznacena rentgenokontrastnimi znackami
na vnitfnim katetru, oznacujicimi skute¢nou délku stentu pfi jeho
jmenovitém priméru.

Stent se dodava sterilni a je ur¢en pouze k jednordzovému pouziti.

POPIS APLIKACNIHO SYSTEMU

Stent je pfipevnén ke vnitinimu katetru, ktery je ptizplisoben pro vodici
dré&t 0,035 inch a je stla¢en vnéjsim katetrem. Zluta znacka, kterd je
viditeIna endoskopicky nebo skiaskopicky, oznacuje proximalni konec
stentu stlaceného v katetru. Pistolova aplika¢ni rukojet umoznuje
rozvinuti nebo opétovné zachyceni stentu.

Aplikacni systém se dodava sterilni a je ur¢en pouze k jednordzovému
pouziti.
POZNAMKY

Nepouzivejte tento prostiedek pro zadny jiny ucel, nez pro ktery je
urcen.

Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny, prostiedek
nepouzivejte. Provedte vizudlni kontrolu zafizeni; vénujte pfitom
pozornost zejména zauzleni, ohybdm a prasklindm. Pokud objevite
anomalii, kterd by branila spravné funkci, prostredek nepouzivejte.
Pozadejte spolecnost Cook o autorizaci pro vraceni prostiedku.

Tento prostiedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

Skladujte na suchém misté, chrante pfed extrémnimi teplotami.



KONTRAINDIKACE
Specifické pro endoskopii gastrointestinalniho traktu a pro veskeré
vykony provadéné v souvislosti s umisténim stentu.

K dal3im kontraindikacim mimo jiné patfi: enteralni ischémie, podezieni
z perforace nebo nastupujici perforace, abdominalni absces/perforace,
nemoznost zavést oblasti obstrukce vodici drat nebo stent, stavy
pacientd, kdy jsou endoskopické zakroky kontraindikovany, vyznamna
koagulopatie, benigni onemocnéni.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Ke kontraindikacim souvisejicim s endoskopii horni ¢asti zazivaciho
traktu kromé jiného pati: perforace, krvaceni, horecka, infekce, alergicka
reakce na lék, hypotenze, ztizené dychani nebo zéastava dychani, srdecni
arytmie nebo srde¢ni zastava.

K dal3im komplikacim mimo jiné patfi: perforace stiev, bolest,
nedostate¢na expanze stentu, nespravné umisténi nebo migrace
stentu, vristani nebo prerstani nadoru, okluze stentu, ulcerace, tlakova
nekréza, eroze luminalnich sliznic, septikémie, pocitovani ciziho télesa,
ucpani stieva, priijem, zacpa, peritonitida, pfiznaky nuceni na stolici/
neschopnost ji zadrzet, smrt (z jinych divodd nez je normalni postup
choroby).

UPOZORNENI
Informace o minimalnim prisvitu kanalu potfebném pro toto zafizeni
najdete na Stitku na obalu.

Pfed pouzitim se musi provést kompletni diagnostické vysetieni k urceni
spravné velikosti stentu.

Pokud vodici drat nebo stent nelze posunout pres oblast s obstrukci,
nepokousejte se stent implantovat.

Implantace stentu se musi provadét endoskopicky a pod skiaskopickou
kontrolou.

Stent se smi umistovat vyhradné za pouziti aplika¢niho systému Cook,
ktery se dodava s kazdym stentem.

Tento prostiedek je ur¢en pouze k paliativni [é¢bé. Pfed zavadénim je
tieba prosetfit moznost alternativni 1é¢by.



Po umisténi stentu jiz nelze pouzit alternativni metody Iécby, jako je
napfiklad chemoterapie nebo ozafovéni, protoze mohou zvySovat
riziko migrace stentu vzhledem k zmenseni nadoru, erozi stentu a/nebo
slizni¢nimu krvaceni.

Dlouhodoba priichodnost tohoto prostiedku nebyla zjisténa.
Doporucuje se pravidelné hodnoceni.

VAROVANI

Tento stent neni uréeny k repozici ani k vyjmuti po implantaci a

zUstava v téle natrvalo. Pokus o vynéti nebo premisténi stentu po jeho
implantaci mGze poskodit okolni tkané nebo sliznice. Stent nelze opét
zachytit, pokud byl prekrocen prah rozvinuti. Prekro¢eni prahu rozvinuti
indikuji pfislusné znacky na vnéjsim katetru a na aplika¢ni rukojeti.

Stent obsahuje nikl, ktery mudze zptsobovat alergickou reakci u jedincg,
ktefi na néj jsou precitlivéli.

K omezeni bolesti a nuceni na stolici musi byt konec stentu nejblizsi k
analnimu kandlu/fitnimu otvoru umistén 2 cm nad andlnim kandlem
nebo 6 cm od fitniho otvoru.

Zatizeni se musi pouzivat obezietné a pouze po dikladném zvazeni u
pacientt s nasledujicimi stavy:

« Radia¢ni kolitida nebo radia¢ni proktitida.
« Zvysena krvécivost a koagulopatie.

INFORMACE O VYSETRENI MRI

Tento symbol znamens, ze zafizeni je podminéné
bezpecné pfi vysetfeni MRI (MR Conditional).

Neklinické testy prokazaly, Ze kolonicky stent Evolution® je podminéné
bezpecny pfi MRI vysetfeni (MR Conditional) podle definice dané normou
ASTM F2503. Pacient s timto stentem muze kdykoliv po implantaci
bezpecné podstoupit vysetfeni MRI za nasledujicich podminek

« Statické magnetické pole o sile 3,0 tesla nebo mensi.

- Prostorovy gradient magnetického pole 720 gauss(i/cm. Neklinické
testy byly provedeny na MRI systému (Excite, General Electric
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Healthcare) s maximalnim prostorovym gradientem magnetického
pole 720 gausst/cm pii méfeni gaussmetrem ulozenym ve statickém
magnetickém poli, kde je umistén pacient (tj. mimo kryt skeneru,

Vv prostoru pfistupném pro pacienta nebo jinou osobu).

Zahtev zpasobeny snimkovanim MRI

« Systémy 1,5 tesla a 3,0 tesla: Doporucuje se snimkovani v normalnim
provoznim rezimu (pfi mérném absorbovaném vykonu piepo¢teném na
celé télo [SAR] = 2,0 W/kg) (,normalni provozni rezim” je definovan jako
rezim provozu systému MRI, pfi kterém Zzadny z vystupd nemd hodnotu,
kterd zpusobuje fyziologicky stres pacientovi) po dobu 15 minut
snimkovani MRI (tj. na sekvenci impulzu).

Zvyseni teploty pfi 1,5 tesla

Pfi neklinickém testovani doslo u kolonického stentu Evolution® k
maximalnimu zvyseni teploty o 1,9 °C po 15 minutach MRI snimkovani
(tj. pti jedné sekvenci) v MRI systému o 1,5 tesla (zafizeni Magnetom,
Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, USA, software Numaris/4, verze
Syngo MR 2002B DHHS, s aktivnim stinénim) pii hodnoté mérného
absorbovaného vykonu pfepocteného na celé télo (SAR) oznamované
systémem MRI 2,9 W/kg (asociované s kalorimetricky méfenou hodnotou
prepoctenou na celé télo ve vysi 2,1 W/kg).

Zvyseni teploty pfi 3,0 tesla

Pfi neklinickém testovani doslo u kolonického stentu Evolution® k
maximalnimu zvyseni teploty o 2,7 °C po 15 minutach MRI snimkovani
(tj. pii jedné sekvenci) v MRI systému o 3 tesla (zafizeni Excite, HDx,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, software 14X.M5) pfi
hodnoté mérného absorbovaného vykonu piepocteného na celé télo
(SAR) oznamované systémem MRI 2,9 W/kg (asociované s kalorimetricky
meéfenou hodnotou pfepoctenou na celé télo ve vysi 2,7 W/kg).

Obrazové artefakty

Kvalita snimku MRI muZze byt zhorsena, pokud je oblast zajmu uvniti
lumenu nebo je ve vzdélenosti pfiblizné do 3 mm od polohy kolonického
stentu Evolution®, coz bylo potvrzeno neklinickym testovanim

pomoci nasledujici sekvence: T1-vézena, spin echo a gradient echo
pulzni sekvence na MRI zafizeni o 3,0 tesla (Excite, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI, USA, software 14X.M5). Proto mUze byt nutné
optimalizovat parametry MRI snimkovani vzhledem k pfitomnosti tohoto
kovového stentu.
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Dalsi informace: Bezpe¢nost MRI snimkovani u pacientl s prekryvajicimi
se kolonickymi stenty (nebo s jinymi zatizenimi podminéné bezpe¢nymi
pro MRI snimkovani, které jsou s timto stentem v pfimém kontaktu)

nebyla zjistovana. Provadéni MRI v takovych situacich se nedoporucuje.

Pouze pro pacienty v USA

Spole¢nost Cook doporucuje, aby pacienti zaregistrovali podminky

pro MRI snimkovani popsané v tomto navodu u nadace MedicAlert
Foundation. Nadaci MedicAlert Foundation Ize kontaktovat nasledujicimi
zpusoby:

Postou: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382

Telefon: 888-633-4298 (bezplatna linka)
Mimo Gzemi USA: +1-209-668-3333

Fax: 209-669-2450
Web: www.medicalert.org
POTREBNE ZARIZENI

Stent a aplika¢ni systém
Vodici drat 0,035 inch

VYBER STENTU
Doporucuje se, aby stent byl nejméné o 4 cm delsi nez striktura
(tj. pfiblizné o 2 cm delsi na kazdé strané striktury)

PRIPRAVA PACIENTA
1. Vodici drat provlecte strikturou.

NAVOD K POUZITI llustrace
1. Odstrante ochrannou trubicku ze stentu.

2. Po malych postupnych krocich zavadéjte aplikacni systém vodicim
dratem do akcesorniho kanalu, dokud endoskopicky neuvidite, ze
vystoupil z endoskopu.

3. K zajisténi premosténi striktury rozvinutym stentem umistéte pod
skiaskopickou kontrolou rentgenokontrastni znacky na vnitinim katetru
za okraje striktury, kterd mé byt pfemosténa. Poznamka: Zluta znacka
zavadéciho systému umisténa na proximalnim konci stentu mize
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slouzit jako endoskopicky/skiaskopicky orientacni bod pro umisténi
proximalniho konce stentu (nejblize operatérovi) ve vztahu ke strikture.

4. Skiaskopicky zkontrolujte pozadovanou polohu stentu a stent rozvirite
odstranénim cerveného chranice z rukojeti. (Viz obr. 1)

5. Pokracujte v rozvinovani stentu stisknutim spousté. Poznamka:
Kazdym stisknutim spousté se stent rozvine o stejny dil.

6. Pokud je béhem rozvinovani stentu nutna jeho repozice, je mozno
stent znovu zachytit. Poznamka: Stent neni mozno znovu zachytit poté,
co projde meznim bodem, ktery je oznacen prichodem cervené znacky
na horni strané zavadéce za indikator mezniho bodu na rukojeti. (Viz
obr. 2) Stent Ize znovu zachytit maximalné pétkrat.

7. Chcete-li stent znovu zachytit, stiskem posurte smérovy knoflik

na jedné strané aplika¢niho systému na druhou stranu. (Viz obr. 3)
Poznamka: Pii prvnim stisknuti spousté pfi zachycovani podrzte knoflik
palcem.

8. Opakovanym stisknutim spousté podle potieby zachytte stent do
pozadované miry.

9. Chcete-li obnovit rozvinovéni, posurite knoflik znovu na opacnou
stranu a pfi prvnim stisknuti spousté podrzte na knofliku palec. (Viz
obr. 4)

10. Po piekroceni mezniho bodu stentu vytahnéte pojistny drat
z aplika¢ni rukojeti v blizkosti portu vodiciho dratu. (Viz obr. 5)

11. Pokracujte v rozvinovani stentu stisknutim spousté.

12. Po rozvinuti stentu skiaskopicky potvrdte Uplnou expanzi stentu. Po
potvrzeni Uplné expanze je mozno zavadéci systém bezpecné vytahnout.

Po dokonceni vykonu zlikvidujte prostiedek v souladu se
smérnicemi pro likvidaci biologicky nebezpecného lékaiského
odpadu, platnymi v daném zdravotnickém zafizeni.
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EVOLUTION® KOLONSTENTSYSTEM - UDAKKET

VIGTIGE OPLYSNINGER
Gennemga oplysningerne for anvendelse.

TILSIGTET ANVENDELSE

Produktet anvendes til palliativ behandling af kolonobstruktion eller
kolonstriktur forarsaget af maligne neoplasmer, og for at afhjaelpe
obstruktion af tyktarmen inden kolektomi hos patienter med malign
striktur.

BESKRIVELSE AF STENT

Denne fleksible selvekspanderende stent er konstrueret af en enkelt,
spundet nitinoltrad. Stenten forkortes pa grund af konstruktionen.
Stentens samlede lzengde angives af rentgenfaste markerer pa det
indre kateter, som angiver den faktiske leengde pa stenten ved nominel
stentdiameter.

Stenten leveres steril og er udelukkende beregnet til engangsbrug.

BESKRIVELSE AF FREMF@RINGSSYSTEM

Stenten er monteret pa et indre kateter, som kan rumme en kateterleder
pa 0,035 inch, og som er holdt pa plads af et ydre kateter. En gul

marker, der kan ses endoskopisk og fluoroskopisk, definerer den
proksimale ende af stenten, nar den er sammenfoldet i katetret. Et
fremferingshandtag med pistolgreb ger det muligt at anleegge eller
tilbagefere stenten.

Fremferingssystemet leveres sterilt og er udelukkende beregnet til
engangsbrug.

BEMARKNINGER
Dette produkt ma ikke bruges til noget andet formal end den angivne,
tilsigtede anvendelse.

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma
produktet ikke anvendes. Undersag produktet visuelt med seerlig
opmarksomhed pé eventuelle bugtninger, bgjninger og brud. Hvis

der detekteres noget unormalt, der kan hindre korrekt funktion, ma
produktet ikke anvendes. Underret Cook for at fa tilladelse til at returnere
enheden.
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Dette produkt ma kun anvendes af uddannet sundhedspersonale.
Opbevares tort, vaek fra temperaturudsving.

KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer, der er forbundet med gastrointestinal endoskopi,
samt ethvert indgreb, der skal udferes sammen med placering af stent.

Yderligere kontraindikationer omfatter bl.a.: tarmiskaemi, mistanke
om eller truende perforation, intra-abdominal absces/perforation,
manglende evne til at lede kateterlederen eller stenten gennem det
obstruerede omrade, patienter hos hvem endoskopiske indgreb er
kontraindicerede, signifikant koagulopati, benign sygdom.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Komplikationer forbundet med gastrointestinal endoskopi omfatter,
men er ikke begraenset til: perforering, bledning, feber, infektion,
allergisk reaktion over for medicin, hypotension, respirationsdepression
eller respirationsstop, hjertearytmi eller hjertestop.

Yderligere komplikationer omfatter bl.a.: intestinal perforation, smerter,
utilstraekkelig stentekspansion, forkert placering og/eller migration

af stent, tumorindvaekst eller kraftig tumorvaekst, okklusion af stent,
ulcerationer, liggesar, erosion af luminale slimhinder, septikeemi, folelse
af et fremmedlegeme, faekal impaktion, diarré, obstipation, peritonitis,
symptomer pd tenesmer eller vandladningstrang/inkontinens, ded (som
ikke skyldes normal sygdomsprogression).

FORHOLDSREGLER
Find oplysning om den ngdvendige minimum kanalstgrrelse for denne
enhed pa produktets emballageetiket.

Der skal udferes en komplet diagnostisk evaluering forud for anvendelse
for at fastsla den korrekte stentstorrelse.

Hvis en kateterleder eller stent ikke kan fremfgres gennem det
obstruerede omrade, ma man ikke gere forseg pa at anbringe stenten.

Stenten skal placeres med endoskop under fluoroskopisk monitorering.

Stenten ma kun anbringes med Cook-fremfgringssystemet, som leveres
med hver stent.

25



Enheden er kun beregnet til palliativ behandling. Alternative
behandlingsmetoder ber undersgges inden anlaeggelse.

Nar stenten er anbragt, ber man ikke administrere alternative
behandlingsmetoder som f.eks. kemoterapi og stralebehandling, da
dette kan gge risikoen for stentmigration pa grund af tumorskrumpning,
stenterosion og/eller blgdning fra mucosa.

Langvarig abenhed med denne enhed er ikke fastslaet. Periodisk
evaluering tilrades.

ADVARSLER

Stenten er ikke beregnet til at blive fiernet eller omplaceret efter
stentanleeggelse, men er beregnet til at blive permanent i kroppen.
Forseg pa at fjerne eller omplacere stenten efter, at den er placeret, kan
forarsage beskadigelse af det omgivende vaev eller mucosa. Stenten kan
ikke hentes tilbage, nar anlaeggelsestaersklen er passeret. Tilsvarende
maerker pa det ydre kateter og fremfgringshandtaget angiver, hvornar
teersklen er passeret.

Denne stent indeholder nikkel, som kan forarsage en allergisk reaktion
hos mennesker, der er falsomme over for nikkel.

For at mindske smerter og tenesmus skal den ende af stenten, der er
teettest pa analkanalen/anus, anbringes 2 cm fra analkanalen eller 6 cm
fra anus.

Produktet skal anvendes med forsigtighed og kun efter ngje overvejelser
hos patienter med:

« Strale-colitis eller proctitis.
« Forleengede bladningstider, koagulopatier.

INFORMATION OM MR-SCANNING

Dette symbol betyder, at implantatet er MR Conditional.
Ikke-klinisk testning har pavist, at Evolution® kolonstent er MR

Conditional ifelge ASTM F2503. En patient med denne stent kan scannes
uden risiko nar som helst efter anlaeggelse under felgende forhold:
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« Statisk magnetfelt pa 3,0 tesla eller mindre.

« Rumlig magnetfeltstyrke for gradient pa 720 gauss/cm. En ikke-klinisk
evaluering blev udfert i et MR-system (Excite, General Electric Healthcare)
med en maksimal rumlig magnetfeltstyrke for gradient pa 720 gauss/cm
som malt med et gaussmeter pa stedet for det statiske magnetfelt i
forhold til patienten (dvs. uden for scannerafskaermning, med adgang for
patient eller anden person).

Opvarmning forbundet med MR-scanning

«+ 1,5 0g 3,0 tesla systemer: Det anbefales at scanne i normal driftstilstand
(helkrops gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) = 2,0 W/kg)
(“normal drift” er defineret som MR-systemets driftstilstand, hvor ingen af
outputtene har en veerdi, der forarsager fysiologisk stress pa patienten) i
15 minutter af scanning (dvs. pr. scanningssekvens).

1,5 tesla temperaturstigning

Ved ikke-klinisk testning producerede Evolution® kolonstent en
maksimal temperaturstigning pa 1,9 °C under 15 minutters MR-scanning
(dvs. i én scanningssekvens) i en 1,5 tesla MR-scanner (Magnetom,
Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, Software Numaris/4, Version
Syngo MR 2002B DHHS Active-shielded) ved en gennemsnitlig specifik
absorptionsrate (SAR) for hele kroppen pa 2,9 W/kg (associeret med en
kalorimetrisk malt veerdi for hele kroppen pa 2,1 W/kg).

3,0 tesla temperaturstigning

Ved ikke-klinisk testning producerede Evolution® kolonstent en maksimal
temperaturstigning pa 2,7 °C under 15 minutters MR-scanning (dvs. i én
scanningssekvens) i en 3 tesla MR-scanner (Excite, HDx, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI, Software 14X.M5) ved en gennemsnitlig specifik
absorptionsrate (SAR) for hele kroppen pa 2,9 W/kg (associeret med en
kalorimetrisk malt vaerdi for hele kroppen pa 2,7 W/kg).

Billedartefakter

Kvaliteten af MR-billederne kan blive kompromitteret, hvis fokusomradet
er inden i lumen eller maks. 3 mm fra Evolution® kolonstentens position,
hvilket blev pavist under ikke-klinisk testning med anvendelse af denne
sekvens: T1-vaegtet, spin ekko og gradientekko pulssekvens i en 3,0 tesla
MR-scanner (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Software
14X.M5). Derfor kan det veere ngdvendigt at optimere parametrene

for MR-scanningen for at tage tilstedevaerelsen af denne metalstent i
betragtning.
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Yderligere oplysninger: Sikkerheden ved MR-scanning af en patient med
overlappende kolonstents eller andre MR Conditional produkter i direkte
kontakt med dette produkt er ikke fastlagt. Udfgrelse af MR-scanninger i
disse situationer anbefales ikke.

Galder kun for patienter i USA

Cook anbefaler, at patienten registrerer betingelserne for MR-scanning,
der er beskrevet i denne brugsanvisning, hos MedicAlert Foundation.
MedicAlert Foundation kan kontaktes pé falgende mader:

Adresse:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382

Telefon: 888-633-4298 Frikaldsnummer
+1-209-668-3333 uden for USA

Fax: 209-669-2450
Web: www.medicalert.org
N@DVENDIGT UDSTYR

Stent og fremferingssystem
0,035 inch kateterleder

VALG AF STENT
Det anbefales at bruge en stent, der er mindst 4 cm laengere end
strikturen (f.eks. ca. 2 cm laengere i hver ende af strikturen).

KLARGORING AF PATIENTEN
1. Placer kateterlederen gennem strikturen.

BRUGSANVISNING Illustrationer
1. Fjern den beskyttende slange fra stenten.

2. For fremfaringssystemet i korte ryk over kateterlederen ind i
tilbehgrskanalen, indtil det kan ses endoskopisk, at det kommer ud af
skopet.

3. For at vaere sikker pa at stenten gar gennem hele strikturen efter
anlaeggelse, skal man ved gennemlysning anbringe de rentgenfaste
markerer pa det indre kateter pa den anden side af de forsnaevrede
ekstremiteter, der skal passeres. Bemeerk: Den gule marker pa
fremforingssystemet, der sidder i den proksimale ende af stenten, kan
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ogsa fungere som endoskopisk/fluoroskopisk reference ved positionering
af den proksimale (taettest pa brugeren) ende af stenten i forhold til
strikturen.

4. Bekraeft den gnskede stentposition ved gennemlysning og anlaeg
stenten ved at fjerne den rede sikkerhedsanordning fra handtaget. (Se
fig. 1)

5. Fortseet med at anlaegge stenten ved at klemme udlgseren. Bemaerk:
Hvert klem pd udlgseren vil anlaegge stenten med et lige stort stykke.

6. Hvis det er pakraevet at omplacere stenten under anlaeggelsen, er det
muligt at tilbagefore stenten. Bemeerk: Det er ikke muligt at tilbagefere
stenten, nar den har passeret det punkt, hvor processen ikke kan
reverseres, hvilket angives, nar den rede marker oven pa indfgreren har
passeret maerket for dette punkt pa handtaget. (Se fig. 2) Stenten kan
hgjst tilbageferes fem gange.

7. For at tilbagefore stenten skal man trykke pa retningsknappen pa
siden af fremforingssystemet til modsat side. (Se fig. 3) Bemaerk: Hold
tommelfingeren pé knappen, nar udlgseren klemmes forste gang for at
tilbagefore stenten.

8. Fortsaet med at klemme udlgseren som pakreevet for at tilbagefore
stenten med det gnskede stykke.

9. For at genoptage anlaeggelsen skal man trykke pa knappen til modsat
side igen og holde tommelfingeren pa knappen for det farste ryk,
medens udlgseren klemmes. (Se fig. 4)

10. Nar man har passeret punktet, hvor processen ikke kan reverseres,
skal man traekke sikkerhedstraden ud af fremfgringshédndtaget teet ved
kateterlederens port. (Se fig. 5)

11. Fortsaet med at anlaegge stenten ved at klemme udlgseren.

12. Efter anlaeggelse skal man ved gennemlysning bekraefte fuldstaendig
stentudvidelse. Nar fuldsteendig udvidelse er bekraeftet, er det sikkert at
fjerne indferingssystemet.

Efter udfert indgreb kasseres anordningen efter hospitalets
retningslinjer for biologisk farligt medicinsk affald.
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NEDERLANDS

EVOLUTION® COLONSTENTSYSTEEM - NIET-BEKLEED

BELANGRIJKE INFORMATIE
Voér gebruik zorgvuldig doorlezen.

BEOOGD GEBRUIK

Dit hulpmiddel wordt gebruikt voor de palliatieve behandeling van
obstructies of stricturen van het colon veroorzaakt door maligne
neoplasmata alsmede voor het verlichten van dikkedarmobstructies
voorafgaand aan colectomie bij patiénten met maligne stricturen.

BESCHRIJVING VAN DE STENT

Deze flexibele zelfexpanderende stent is vervaardigd van een enkele
geweven nitinol draad. De stent is zodanig ontworpen dat deze zich
verkort. De totale lengte van de stent wordt aangegeven door radiopake
markeringen op de binnenste katheter die de feitelijke lengte van de
stent bij de nominale stentdiameter aangeven.

Deze stent wordt steriel geleverd en is uitsluitend bestemd voor
eenmalig gebruik.

BESCHRUJVING VAN HET PLAATSINGSSYSTEEM

De stent is gemonteerd op een binnenste katheter, die een 0,035 inch
oerdraad accepteert, en wordt door een buitenste katheter
samengevouwen gehouden. Een endoscopisch en fluoroscopisch
zichtbare gele markering geeft aan waar zich het proximale uiteinde
van de stent bevindt wanneer deze in de katheter samengevouwen
is. Dankzij de plaatsingshandgreep met pistoolgreep kan de stent
ontplooid en teruggenomen worden.

Dit plaatsingssysteem wordt steriel geleverd en is uitsluitend bestemd
voor eenmalig gebruik.

OPMERKINGEN
Gebruik dit hulpmiddel niet voor enigerlei ander doel dan onder
‘Beoogd gebruik’ vermeld staat.

Niet gebruiken indien de verpakking bij ontvangst geopend of
beschadigd is. Een visuele inspectie uitvoeren met bijzondere aandacht
voor knikken, verbuigingen en breuken. Niet gebruiken indien er
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een abnormaliteit wordt waargenomen die de juiste werking kan
verhinderen. Neem contact op met Cook voor een retourmachtiging.

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een ervaren
medische zorgverlener.

Op een droge plaats zonder extreme temperaturen bewaren.

CONTRA-INDICATIES
Contra-indicaties specifiek voor gastro-intestinale endoscopie en andere
procedures die bij stentplaatsing worden uitgevoerd.

Verdere contra-indicaties zijn onder meer, maar niet beperkt tot:
ischemie van het maag-darmkanaal, vermoede of dreigende perforatie,
intra-abdominaal abces/perforatie, onvermogen de voerdraad of de
stent het geobstrueerde gebied te laten passeren, patiénten met een
contra-indicatie voor endoscopische procedures, een significante
stollingstoornis en goedaardige aandoeningen.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties van endoscopie in het maag-darmkanaal zijn
onder meer: perforatie, hemorragie, koorts, infectie, allergische reactie
op medicijnen, hypotensie, ademhalingsdepressie of ademstilstand,
hartritmestoornissen of hartstilstand.

Verdere complicaties zijn onder meer, maar niet beperkt tot: intestinale
perforatie, pijn, onvolledige expansie van de stent, verkeerde plaatsing
en/of migratie van de stent, tumoringroei of overgroeiing door de
tumor, stentocclusie, ulceratie, druknecrose, erosie van de luminale
mucosa, septikemie, het gevoel dat er een vreemd voorwerp aanwezig
is, fecesimpactie, diarree, obstipatie, peritonitis, tenesmussymptomen of
plotselinge aandrang/incontinentie, overlijden (anders dan als gevolg
van het gebruikelijke ziektebeloop).

VOORZORGSMAATREGELEN
Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale grootte van
het werkkanaal vereist voor dit instrument.

Voorafgaand aan gebruik dient een volledige diagnostische evaluatie
plaats te vinden om de juiste maat stent vast te stellen.

Als de voerdraad of de stent niet door de obstructie kan worden
opgevoerd dan mag niet worden gepoogd de stent te plaatsen.
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De stent dient endoscopisch onder fluoroscopische controle te worden
geplaatst.

De stent mag uitsluitend worden geplaatst met behulp van het Cook
plaatsingssysteem dat met iedere stent wordt meegeleverd.

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor palliatieve behandeling.
Andere behandelingsmethoden moeten voorafgaand aan de plaatsing
worden onderzocht.

Na plaatsing van de stent mogen geen andere behandelingen zoals
chemotherapie en bestraling worden toegepast omdat door deze
behandelingen het risico van stentmigratie als gevolg van slinken van de
tumor, stenterosie en/of slijmvliesbloedingen kan toenemen.

De doorgankelijkheid op lange termijn van dit hulpmiddel is niet
vastgesteld. Periodieke evaluatie wordt aanbevolen.

WAARSCHUWINGEN

De stent mag na plaatsing niet verwijderd of opnieuw gepositioneerd
worden en is bedoeld om permanent in het lichaam te blijven. Pogingen
om de stent na plaatsing te verwijderen of opnieuw te positioneren
kunnen tot beschadiging van omringende weefsels en slijmvliezen
leiden. De stent kan niet meer worden teruggehaald nadat de
ontplooiingsdrempel gepasseerd is. Corresponderende markeringen op
de buitenste katheter en de plaatsingshandgreep geven aan wanneer die
drempel gepasseerd is.

Deze stent bevat nikkel, dat bij mensen met nikkelovergevoeligheid een
allergische reactie kan veroorzaken.

Om pijn en tenesmus tot een minimum te beperken moet het dichtst bij
het anale kanaal/de anus gelegen stentuiteinde 2 cm boven het anale
kanaal of 6 cm van de anus geplaatst worden.

Het hulpmiddel dient voorzichtig en slechts na zorgvuldige overweging
te worden toegepast bij:

- Patiénten met bestralingscolitis of proctitis.

- Patiénten met een verlengde bloedingstijd of met stollingsstoornissen.
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MRI-INFORMATIE

Dit symbool betekent dat het hulpmiddel onder bepaalde
voorwaarden MRI-veilig is.

Niet-klinisch onderzoek heeft aangetoond dat de Evolution® colonstent
onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig is conform ASTM F2503. Een
patiént kan na plaatsing van deze stent te allen tijde veilig worden
gescand onder de volgende voorwaarden:

« Statisch magnetisch veld van 3,0 tesla of minder.

« Ruimtelijk magnetisch gradiéntveld van 720 gauss/cm. Er is een
niet-klinische evaluatie uitgevoerd in een MRI-systeem (Excite, General
Electric Healthcare) met een magnetisch veld met een ruimtelijke
gradiént van maximaal 720 gauss/cm, als gemeten met een gaussmeter
op een positie in het statische magnetische veld die relevant is voor de
patiént (d.w.z. buiten de scannerafdekking, toegankelijk voor een patiént
of een andere persoon).

MRI-gerelateerde opwarming

« Systemen van 1,5 en 3,0 tesla: Er wordt aanbevolen de scan te
verrichten in normale werkmodus (specific absorption rate [SAR] van
gemiddeld = 2,0 W/kg over het gehele lichaam) (‘normale werkmodus'’
is gedefinieerd als de werkmodus van het MRI-systeem waarbij geen
van de outputs een waarde heeft die de patiént fysiologische stress
berokkent) gedurende een 15 minuten durende scan (d.w.z. per
scansequentie).

Temperatuurstijging bij 1,5 tesla

In een niet-klinische evaluatie leidde 15 minuten MRI-scannen van de
Evolution® colonstent (d.w.z. voor één scansequentie) uitgevoerd in een
1,5 tesla MRI-systeem (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern,
PA, Software Numaris/4, versie Syngo MR 2002B DHHS met actieve
afscherming) met een specific absorption rate (SAR) die gemiddeld

over het gehele lichaam 2,9 W/kg bedraagt (met een geassocieerde
calorimetrisch bepaalde gemiddelde waarde over het hele lichaam van
2,1 W/kg) tot een maximale temperatuurstijging van 1,9 °C.
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Temperatuurstijging bij 3,0 tesla

In een niet-klinische evaluatie leidde 15 minuten MRI-scannen van

de Evolution® colonstent (d.w.z. voor één scansequentie) uitgevoerd

in een 3 tesla MRI-systeem (Excite, HDx, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI, Software 14X.M5) met een specific absorption rate (SAR)
die gemiddeld over het gehele lichaam 2,9 W/kg bedraagt (met een
geassocieerde calorimetrisch bepaalde gemiddelde waarde over het hele
lichaam van 2,7 W/kg) tot een maximale temperatuurstijging van 2,7 °C.

Beeldartefacten

De kwaliteit van het MRI-beeld is mogelijk minder goed als het
interessegebied zich in het lumen of binnen ongeveer 3 mm van de
positie van de Evolution® colonstent bevindt, zoals is aangetoond in
een niet-klinische evaluatie met de volgende sequentie: T1-gewogen,
spinecho- en gradiéntecho-pulssequentie in een 3,0 tesla MRI-systeem
(Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Software 14X.M5).
Daarom kan het nodig zijn de parameters voor MR-beeldvorming te
optimaliseren voor de aanwezigheid van deze metalen stent.

Aanvullende informatie: De veiligheid van het doen van MRI-onderzoek
bij patiénten met overlappende colonstents of een of meer andere
hulpmiddelen die onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig zijn en die
rechtstreeks contact maken met dit hulpmiddel, is niet vastgesteld. Een
MRI-onderzoek wordt in dergelijke situaties dan ook niet aanbevolen.

Uitsluitend voor patiénten in de VS

Cook beveelt aan dat de patiént de in deze gebruiksaanwijzing
bekendgemaakte MRI-voorwaarden registreert bij de MedicAlert
Foundation. Men kan op de volgende wijzen contact opnemen met de
MedicAlert Foundation:

Post: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382

Tel: 888-633-4298 (gratis in VS)
+1-209-668-3333 van buiten de VS

Fax: 209-669-2450

Web: www.medicalert.org
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BENODIGDE MATERIALEN
Stent en plaatsingssysteem

0,035 inch voerdraad

SELECTIE VAN DE STENT

Het verdient aanbeveling een stentlengte van ten minste 4 cm langer
dan de strictuur te gebruiken (d.w.z. ongeveer 2 cm langer aan beide
zijden van de strictuur).

VOORBEREIDING VAN DE PATIENT
1. Voer de voerdraad op door de strictuur.

GEBRUIKSAANWUZING Afbeeldingen
1. Verwijder de beschermslang van de stent.

2. Voer het plaatsingssysteem met kleine eindjes tegelijk over
de voerdraad op in het werkkanaal totdat het plaatsingssysteem
endoscopisch zichtbaar uit de endoscoop steekt.

3. Zorg ervoor dat de stent de strictuur na ontplooiing overbrugt door de
radiopake markeringen op de binnenste katheter onder fluoroscopische
controle voorbij de uiterste randen van de te overbruggen strictuur

te positioneren. NB: de gele markering op het plaatsingssysteem
aangebracht aan het proximale uiteinde van de stent kan ook als
endoscopisch/fluoroscopisch referentiepunt dienen bij het positioneren
van het proximale (dichtst bij de gebruiker gelegen) uiteinde van de stent
ten opzichte van de strictuur.

4. Controleer fluoroscopisch of de stent zich in de gewenste positie
bevindt en ontplooi de stent door de rode veiligheidsbeschermer van de
handgreep te verwijderen. (Zie afb. 1.)

5. Ontplooi de stent verder door de trekker in te drukken. NB: Elke keer
dat de trekker wordt ingedrukt, wordt de stent in dezelfde mate verder
ontplooid.

6. Als de stent tijdens het ontplooien moet worden gerepositioneerd,
is het mogelijk de stent terug te nemen. NB: De stent kan niet meer
worden teruggenomen nadat hij voorbij het punt is waarna geen
terugkeer mogelijk is, d.w.z. wanneer de rode markering boven aan
de introducer voorbij de aanduiding voor dit punt op de handgreep
is gekomen. (Zie afb. 2.) De stent kan maximaal vijfmaal worden
teruggenomen.
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7. De stent wordt als volgt teruggenomen: duw de richtingsknop op de
zijkant van het plaatsingssysteem naar de tegenoverliggende kant. (Zie
afb. 3.) NB: Houd de duim op de knop wanneer de trekker voor de eerste
keer voor het terugnemen wordt ingedrukt.

8. Druk de trekker zo veel keer in als nodig is om de stent over de
gewenste afstand terug te nemen.

9. Het ontplooien wordt hervat door de knop weer naar de
tegenoverliggende kant te duwen en de duim tijdens het eerste
indrukken van de trekker op de knop te houden. (Zie afb. 4.)

10. Trek de veiligheidsdraad uit de plaatsingshandgreep bij de
voerdraadpoort wanneer de stent het punt waarna geen terugkeer
mogelijk is gepasseerd is. (Zie afb. 5.)

11. Ontplooi de stent verder door de trekker in te drukken.

12. Controleer na ontplooiing fluoroscopisch of de stent geheel
geéxpandeerd is. Nadat volledige expansie bevestigd is, kan het
plaatsingssysteem veilig worden verwijderd.

Voer het hulpmiddel na het voltooien van de ingreep af volgens
de richtlijnen van uw instelling voor biologisch gevaarlijk medisch
afval.
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EESTI

KAARSOOLE STENDISUSTEEM EVOLUTION® -
ILMA KATTETA

TAHTIS TEAVE
Enne kasutamist lugege seda juhendit.

KAVANDATUD KASUTUS

Seade on ette ndhtud pahaloomulistest kasvajatest pohjustatud
kaarsoolesulguse voi -ahendi leevendavaks raviks ja jamesoolesulguse
leevendamiseks enne kolektoomiat pahaloomuliste ahenditega
patsientidel.

STENDI KIRJELDUS

See paindlik iselaienev stent koosneb thekordsest punutud
nitinooltraadist. Stent on oma ehituselt lihenev. Stendi tldpikkust
nditavad sisemisel kateetril olevad kiirgusele labipaistmatud tahised, mis
naitavad stendi tegelikku pikkust stendi nominaaldiameetri korral.

Stenti turustatakse steriilsena ja see on ette nahtud ainult tihekordseks
kasutamiseks.

PAIGALDUSSUSTEEMI KIRJELDUS

Stent on paigaldatud sisemisele kateetrile, millesse mahub 0,035-tolline
(inch) juhtetraat, ning selle imber on véline kateeter. Kateetrisse
paigutatud stendi proksimaalset otsa nditab endoskoopiliselt ja
fluorograafiliselt ndhtav marker. Paastikuga paigalduskdepide véimaldab
stendi paigaldamist ja tagasivotmist.

Paigaldusstisteemi turustatakse steriilsena ja see on ette nahtud ainult
Uhekordseks kasutamiseks.

MARKUSED
Arge kasutage seadet selleks mitte ettendhtud otstarbeks.

Mitte kasutada seadet, kui selle pakend on kattesaamisel avatud voi
vigastatud. Kontrollige seadet visuaalselt, pdorates erilist tdhelepanu
keerdunud, paindunud ning murdunud kohtadele. Mitte kasutada
seadet, kui leiate defekti, mille t6ttu seade ei ole néuetekohaselt
tookorras. Tagastamisloa saamiseks teavitage tagastamissoovist Cooki.
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Seadet voib kasutada ainult valjadpet omav tervishoiuspetsialist.
Hoida kuivas kohas, véltida darmuslikke temperatuure.

VASTUNAIDUSTUSED
Seedetrakti endoskoopia ja koigi koos stendi paigaldamisega
teostatavate protseduuride vastundidustused.

Taiendavad vastundidustused on muu hulgas: enteraalne isheemia,
kahtlustatav voi dhvardav perforatsioon, intraabdominaalne abstsess/
perforatsioon, sulguse piirkonna mitteldbitavus juhtetraadi voi stendiga,
endoskoopiliste protseduuride vastundidustatus patsiendile, oluline
koagulopaatia ja healoomuline haigus.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Seedetrakti endoskoopiaga seotud voimalikud tisistused on muu hulgas
perforatsioon, verejooks, palavik, infektsioon, allergiline reaktsioon
ravimi suhtes, hiipotensioon, hingamisdepressioon v6i hingamise
seiskumine, siidame arlitmia voi seiskumine.

Taiendavad tisistused on muu hulgas: soole perforatsioon, valu,
stendi ebapiisav laienemine, stendi vddrasetus ja/voi kohalt liikumine,
kasvaja sisse- voi Ulekasvamine, stendi ummistus, haavandid, survest
pohjustatud nekroos, valendiku limaskesta erosioon, septitseemia,
voorkeha tunnetus, soole pitsumus, kdhulahtisus, kdhukinnisus,
peritoniit, tenesmi voi pakilisuse/inkontinentsuse siimptomid, surm
(muul péhjusel peale tavalise haiguse stivenemise).

ETTEVAATUSABINOUD
Selle seadme jaoks néutavat minimaalset kanalisuurust vt toote pakendi
etiketilt.

Enne kasutamist tuleb stendi dige suuruse maaramiseks teha taielik
diagnostiline hindamine.

Kui juhtetraati voi stenti ei ole véimalik labi sulguse piirkonna sisestada,
arge puiudke stenti paigaldada.

Stent tuleb paigaldada endoskoobi abil fluoroskoopilise jalgimise all.

Stenti voib paigaldada ainult paigaldusstisteemiga Cook, mis on iga
stendiga kaasas.
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Seade on ette nahtud ainult leevendavaks raviks. Enne paigaldamist
tuleb uurida alternatiivseid raviviise.

Parast stendi paigaldamist ei tohi kasutada alternatiivseid ravimeetodeid,
nt keemia- ja kiiritusravi, sest need véivad suurendada stendi kohalt
liikumise ohtu tuumori kahanemise, stendi erosiooni ja/voi limaskesta
veritsemise tagajarjel.

Seadme pikaajalist labitavust ei ole kindlaks méaratud. Seadet on
soovitatav perioodiliselt hinnata.

HOIATUSED

See stent ei kuulu pérast paigaldamist imberpaigutamisele ega
eemaldamisele ning on ette nahtud pusivalt kehasse jatmiseks. Kui stenti
plittakse parast paigaldamist eemaldada v6i imber paigutada, voib see
umbritsevaid kudesid voi limaskesta kahjustada. Parast paigaldamislave
tletamist ei saa stenti enam tagasi votta. Lave tletamist nditavad
vastavad tahised vilisel kateetril ja paigalduskdepidemel.

Stent sisaldab niklit, mis voib péhjustada allergilist reaktsiooni nikli
suhtes tundlikel isikutel.

Valu ja tenesmi minimeerimiseks tuleb stendi anaalkanalile/pérakule
lahim ots paigutada 2 cm vorra anaalkanalist korgemale voi 6 cm
kaugusele parakust.

Jargmistel patsientidel tuleb seadet kasutada ettevaatlikult ja ainult
parast hoolikat kaalumist.

« Kiirituskoliidi voi proktiidiga patsiendid.
« Pikenenud veritsusaja ja koagulopaatiaga patsiendid.

MRITEAVE

See mark nditab, et seadet tohib testitud tingimustes
kasutada MRI-uuringus.

Mittekliinilised katsetused néitasid, et ASTM F2503 kohaselt on kdarsoole
stenti Evolution® testitud tingimustes lubatud kasutada MRI-uuringus.
Selle stendiga patsienti saab alati ohutult skaneerida jargmiste
tingimuste tagamisel.
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« Staatiline magnetvali 3,0 teslat voi vahem.

« Ruumiline magnetiline gradientvali 720 gaussi/cm. MRI-stisteemis
(Excite, General Electric Healthcare) teostati mittekliiniline hinnang
maksimaalse ruumilise magnetilise gradientvaljaga 720 gaussi/cm,
moddetult gaussmeetriga patsiendile kohalduva magnetvilja asukohas
(st véljaspool skanneri katet, juurdepédsetavana patsiendile voi teistele
isikutele).

MRI-ga seotud kuumenemine

« 1,5- ja 3,0-teslastel seadmetel: Soovitatav on teostada skaneerimine
normaalses kasutusreziimis (kogu keha keskmistatud erineelduvuskiirus
(SAR) = 2,0 W/kg) (,normaalne kasutusreziim” on maératletud kui
MRI-stisteemi kasutusreziim, kus Ukski véljunditest ei tleta patsiendile
fusioloogilist stressi pohjustavat vaartust) 15 minuti jooksul (st Gihes
skaneerimisseerias).

Temperatuuri téus 1,5 T puhul

Mittekliinilistes katsetustes pohjustas kdarsoole stent Evolution®
maksimaalse temperatuuritdusu 1,9 °C 15-minutilises MRI-skaneeringus
(st Ghes skaneerimisseerias) 1,5-teslase MRI-siisteemiga (Magnetom,
Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, tarkvara Numaris/4, versioon
Syngo MR 2002B DHHS Active-shielded) MRI-stisteemi teatatud

kogu keha keskmistatud erineelduvuskiirusel (SAR) 2,9 W/kg (vastab
kalorimeetriliselt méodetud kogu keha keskmistatud vaartusele

2,1 W/kg).

Temperatuuri toéus 3,0 T puhul

Mittekliinilistes katsetustes pohjustas kadrsoole stent Evolution®
maksimaalse temperatuuritdusu 2,7 °C 15-minutilises MRI-skaneeringus
(st Ghes skaneerimisseerias) 3-teslase MRI-stisteemiga (Excite, HDx,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, tarkvara 14X.M5) MRI-
stisteemi teatatud kogu keha keskmistatud erineelduvuskiirusel (SAR)
2,9 W/kg (vastab kalorimeetriliselt mé6detud kogu keha keskmistatud
vaartusele 2,7 W/kg).

Kujutise artefaktid

MRI-kujutise kvaliteet voib halveneda, kui huvipiirkond paikneb kdarsoole
stendi Evolution® valendikus véi selle asukohast kuni u 3 mm kaugusel,
nii nagu naitasid mittekliinilised katsetused, kus kasutati jargmist seeriat:
T1-kaalutud spinn- ja gradientkaja impulsiseeria 3,0-teslases MRI-
stisteemis (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, W, tarkvara
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14X.M5). Seepérast voib osutuda vajalikuks optimeerida MRI-kujutise
parameetreid selle metallstendi suhtes.

Lisainfo: MRI-protseduuri ohutus patsiendil tlekattuvate kdarsoole
stentide voi teis(t)e MRI-uuringus testitud tingimustel kasutada lubatud
seadme(te)ga otseses kokkupuutes antud seadmega on kindlaks
madramata. MRI teostamine sellistes oludes ei ole soovitatav.

Ainult USA patsientidele

Cook soovitab patsientidel registreerida kdesolevas kasutusjuhendis
avaldatud MRI-tingimused MedicAlert Foundation'is. MedicAlert
Foundation'i kontaktandmed:

Postiaadress: ~ MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382

Telefon: 888-633-4298 (tasuta)
+1-209-668-3333 valjastpoolt USAd

Faks: 209-669-2450

Veeb: www.medicalert.org

VAJALIKUD VAHENDID
Stent ja paigaldusststeem

0,035-tolline (inch) juhtetraat

STENDI VALIK
Stent peaks soovitatavalt olema ahendist vahemalt 4 cm vorra pikem (nt
ulatuma 2 cm vorra lle ahendi mélemast otsast)

PATSIENDI ETTEVALMISTAMINE
1. Viige juhtetraat labi ahendi.

KASUTUSJUHISED Illustratsioonid
1. Eemaldage stenti kaitsvad tmbrised.

2, Sisestage paigaldusststeem (le juhtetraadi lihikeste sammudena
lisatarviku kanalisse, kuni endoskoobiga on néha selle valjumist
vaateulatusest.

3. Selleks et tagada stendi ulatumine dle kogu ahendi pikkuse parast
paigaldamist, seadke fluoroskoopiliselt sisemisel kateetril olevad
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kiirgusele labipaistmatud tahised kahele poole ldbitava ahendi otstest.
Markus: kollane marker paigaldusstisteemil stendi proksimaalses otsas
véimaldab samuti selle endoskoopilist/fluoroskoopilist jélgimist stendi
proksimaalse (kasutajale Iahima) otsa paigutamiseks ahendi suhtes.

4. Veenduge fluoroskoopiliselt stendi 6iges asendis ja paigaldage stent,
eemaldades kdepidemelt punase ohutuspiirde. (Vt joonist 1)

5. Jatkake stendi paigaldamist paastiku vajutamise teel. Markus: paastiku
iga vajutusega liigub stent vordsete sammudena edasi.

6. Kui paigaldamise kdigus on vaja stendi asendit muuta, on véimalik
stenti tagasi tdmmata. Markus: parast |6pp-punkti tiletamist ei ole stenti
enam voimalik tagasi tommata; seda naitab sisestusvahendi otsas oleva
punase tdhise liilkumine tle kdepidemel oleva I6pp-punkti tahise. (Vt
joonist 2) Stenti voib tagasi votta maksimaalselt viis korda.

7. Stendi tagasitdmbamiseks liikake paigaldussiisteemi kiljel olev
suunanupp vastaskdiljele. (Vt joonist 3) Markus: paastiku esmakordsel
vajutamisel stendi tagasitdmbamisel hoidke poéialt nupul.

8. Hoidke paastikut vajaduse korral all, kuni stent on vajalikul maaral
tagasi tommatud.

9. Paigaldamise jatkamiseks liikake nupp jélle vastaskiiljele ja hoidke
paastiku esmakordse vajutamise ajal poialt nupul. (Vt joonist 4)

10. Kui stendi I6pp-punkt on tletatud, tdmmake paigalduskdepidemes
juhtetraadi ava ldhedalt kaitsetraat vélja. (Vt joonist 5)

11. Jatkake stendi paigaldamist péastiku vajutamise teel.

12. Pdrast paigaldamist kontrollige fluoroskoopiliselt, kas stent on
taielikult laienenud. Kui olete veendunud, et stent on taielikult laienenud,
voib sisestusslisteemi ohutult valja votta.

Pérast protseduuri Ioppu korvaldage seade kasutuselt vastavalt oma
asutuse eeskirjadele ohtlike biomeditsiiniliste jadgtmete havitamise
kohta.
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FRANCAIS

SYSTEME D’ENDOPROTHESE COLIQUE EVOLUTION® -
NON COUVERTE

INFORMATIONS IMPORTANTES
Veuillez relire ce qui suit avant utilisation.

UTILISATION

Ce dispositif est employé pour le traitement palliatif d'une obstruction
colique ou de sténoses coliques produites par des tumeurs malignes, et
pour atténuer une occlusion du gros intestin avant colectomie chez des
patients présentant des sténoses d'origine maligne.

DESCRIPTION DE L'ENDOPROTHESE

Cette endoprothése souple auto-expansible est fabriquée en un seul

fil de nitinol tressé. La conception de I'endoprothése entraine un
raccourcissement. La longueur totale de I'endoprothése est indiquée par
des marqueurs radio-opaques sur le cathéter interne ; ces marqueurs
indiquent la longueur réelle de I'endoprothése a son diamétre nominal.

Cette endoprothése est fournie stérile et destinée a un usage unique.

DESCRIPTION DU SYSTEME DE LARGAGE

L'endoprothése est montée sur un cathéter interne qui accepte un guide
de 0,035 inch et est limitée par un cathéter externe. Un repére jaune
visible sous endoscopie et radioscopie définit I'extrémité proximale

de I'endoprothése lorsque celle-ci est retenue dans le cathéter. Une
poignée-pistolet de largage permet le déploiement ou la recapture de
I'endoprothése.

Ce systeme de largage est fourni stérile et destiné exclusivement a un
usage unique.

REMARQUES
Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que celles
présentées ici.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison.
Examiner visuellement chaque dispositif en veillant particulierement
a l'absence de coudures, courbures et ruptures. Ne pas utiliser si une
anomalie est détectée susceptible d'empécher le bon fonctionnement
du dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de renvoi.
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Lutilisation de ce dispositif est réservée a un professionnel de la santé
ayant la formation nécessaire.

Conserver dans un lieu sec, a I'abri de températures extrémes.

CONTRE-INDICATIONS

Celles qui sont spécifiques a I'endoscopie gastro-intestinale et a toute
procédure pratiquée en conjonction avec la mise en place d'une
endoprotheése.

Parmi les contre-indications supplémentaires, on citera : ischémie
entérale, perforation suspectée ou imminente, abcés/perforation intra-
abdominaux, incapacité a faire passer le guide ou I'endoprothése par la
zone occluse, patients chez lesquels des interventions endoscopiques
sont contre-indiquées, coagulopathie significative, maladie bénigne.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles associées a une endoscopie gastro-
intestinale, on citera : perforation, hémorragie, fiévre, infection, réaction
allergique au médicament, hypotension, dépression ou arrét respiratoire,
arythmie ou arrét cardiaque.

Parmi les complications supplémentaires, on citera : perforation
intestinale, douleur, expansion inadéquate de I'endoprothése, mauvaise
mise en place et/ou migration de I'endoprothése, prolifération
tumorale a l'intérieur ou a l'extérieur de I'endoprotheése, occlusion

de lI'endoprothése, ulcérations, nécrose par pression, érosion de la
mugqueuse luminale, septicémie, sensation de présence d'un corps
étranger, impaction intestinale, diarrhée, constipation, péritonite,
symptémes de ténesme ou d'urgence/incontinence, décés (non du a la
progression pathologique normale).

MISES EN GARDE
Consulter I'étiquette de I'emballage en ce qui concerne le calibre de
canal minimum nécessaire pour ce dispositif.

Il est essentiel de faire une évaluation diagnostique compléte avant
I'emploi pour déterminer le calibre adapté de I'endoprothése.

S'il n'est pas possible de faire passer le guide ou I'endoprothése par la
zone obstruée, ne pas tenter de mettre en place I'endoprothese.

L'endoprothése doit étre mise en place par voie endoscopique et
sous contréle radioscopique.
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Pour sa mise en place, n'utiliser que le systéme de largage Cook fourni
avec chaque endoprothése.

Ce dispositif est con¢u pour un traitement palliatif uniquement. Il
convient de rechercher d'autres méthodes de traitement avant de
recourir a celui-ci.

Apres la mise en place d’'une endoprothése, d'autres méthodes de
traitement telles que la chimiothérapie et la radiothérapie ne doivent
pas étre administrées car elles peuvent augmenter le risque de migration
de lI'endoprothése a la suite d'un rétrécissement de la tumeur, d'une
érosion de l'endoprothése et/ou de saignements muqueux.

La perméabilité a long terme de ce dispositif n'a pas été établie. Il est
recommandé de procéder a une évaluation périodique du dispositif.

AVERTISSEMENTS

L'endoprothése n'est pas destinée a étre retirée ou repositionnée apreés
sa mise en place et elle est destinée a rester dans le corps de fagon
permanente. Toute tentative de retrait ou de repositionnement de
I'endoprothése aprés sa mise en place peut entrainer des lésions des
tissus ou des muqueuses environnants. Il est impossible de récupérer
I'endoprothése une fois que le seuil de déploiement a été dépassé. Des
repéres sur le cathéter externe et des repéres correspondants sur la
poignée de largage indiquent quand le seuil a été dépassé.

Cette endoprothése contient du nickel susceptible de provoquer une
réaction allergique chez les personnes ayant une sensibilité au nickel.

Pour réduire au minimum la douleur et le ténesme, I'extrémité de
I'endoprothése la plus proche du canal anal/de I'anus doit étre placée a
2 c¢m au-dessus du canal anal ou a 6 cm de I'anus.

Utiliser le dispositif avec précaution et uniquement aprés avoir
sérieusement réfléchi chez les patients suivants :

- Patients souffrant de colite ou rectite radique.

- Patients présentant des temps de saignement élevés ou
coagulopathies.
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INFORMATIONS RELATIVES AUX IRM

Ce symbole indique que le dispositif est
« MR Conditional » (compatible avec I'lRM sous
certaines conditions).

Des tests non cliniques ont démontré que I'endoprothése colique
Evolution® est « MR Conditional » (compatible avec I'lRM sous certaines
conditions) selon la norme ASTM F2503. Un patient porteur de cette
endoprothése peut subir une IRM sans danger a n'importe quel moment
apreés la mise en place dans les conditions suivantes.

- Champ magnétique statique de 3,0 teslas maximum

« Champ magnétique a gradient spatial de 720 Gauss/cm. Des études
non cliniques ont été menées dans un systeme d’IRM (Excite, General
Electric Healthcare) avec un champ magnétique a gradient spatial
maximum de 720 Gauss/cm tel que mesuré avec un gaussmetre dans la
position du champ magnétique statique pertinent au patient (c'est-a-
dire a I'extérieur de I'enceinte du scanner et accessible au patient ou au
personnel).

Echauffement lié a I'IRM

« Systemes de 1,5 et 3,0 teslas : Il est conseillé d'effectuer un scanner
en mode de fonctionnement normal (débit d’absorption spécifique
(DAS) moyenné sur lI'ensemble du corps = 2,0 W/kg) (le « mode

de fonctionnement normal » est défini comme étant le mode de
fonctionnement du systéme IRM dans lequel aucune des sorties na de
valeur entrainant un stress physiologique chez le patient) pour un scan
de 15 minutes (c.-a-d., par séquence de scanner).

Augmentation de température a 1,5 teslas

Au cours de tests non cliniques, I'endoprothése colique Evolution® a
produit des élévations de température maximales de 1,9 °C pendant

15 minutes d'IRM (c.-a-d., pour une séquence de scanner) dans un
systéme IRM 1,5 teslas (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern,
PA, logiciel Numaris/4, Version Syngo MR 2002B DHHS a blindage actif)

a un DAS moyenné sur le corps entier, rapporté par le systeme IRM, de
2,9 W/kg (associé a une valeur mesurée par calorimétrie, moyennée sur le
corps entier de 2,1 W/kg).
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Augmentation de température a 3,0 teslas

Au cours de tests non cliniques, I'endoprothése colique Evolution® a
produit des élévations de température maximales de 2,7 °C pendant

15 minutes d'IRM (c.-a-d., pour une séquence de scanner) dans

un systeme IRM 3 teslas (Excite, HDx, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI, logiciel 14X.M5) a un DAS moyenné sur le corps entier,
rapporté par le systeme IRM, de 2,9 W/kg (associé a une valeur mesurée
par calorimétrie, moyennée sur le corps entier de 2,7 W/kg).

Artéfacts d'image

La qualité de I'IRM peut étre compromise si la zone d'intérét se

trouve a l'intérieur de la lumiére ou dans un rayon d'environ 3 mm de
I'endoprothése colique Evolution®, tel que constaté au cours de tests
non cliniques utilisant la séquence : séquence d'impulsions d'écho

de spin et d’écho de gradient pondérée en T1 dans un systéeme IRM

3,0 teslas (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, logiciel 14X.
M5). Il peut donc étre nécessaire d'optimiser les paramétres d'imagerie
IRM pour tenir compte de la présence de cette endoprothése
métallique.

Informations supplémentaires : La sécurité des procédures d'IRM chez
les patients porteurs d'endoprothéses coliques qui se chevauchent ou
porteurs d’'un ou plusieurs autres dispositifs compatibles avec I'lRM sous
certaines conditions qui sont en contact direct avec ce dispositif n'a pas
été établie. Il n'est pas recommandé de réaliser de balayages IRM dans
de telles conditions.

Pour les patients américains uniquement

Cook recommande que le patient enregistre auprés de la MedicAlert
Foundation les conditions IRM divulguées dans ce mode d’emploi. La
MedicAlert Foundation peut étre contactée aux coordonnées suivantes :

Adresse postale : MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382

Tél.: 888-633-4298 (tél. gratuit)

+1-209-668-3333 (en dehors des Etats-Unis)
Fax: 209-669-2450
Adresse Web : www.medicalert.org
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MATERIEL REQUIS
Endoprothése et systeme de largage

Guide de 0,035 inch

SELECTION DE LENDOPROTHESE

Il est recommandé d'utiliser une longueur d’endoprothése d'au moins
4 cm de plus que la sténose (par ex., une longueur de 2 cm de plus
environ a chaque extrémité de la sténose)

PREPARATION DU PATIENT
1. Passer le guide a travers la sténose.

MODE D’EMPLOI Illustrations
1. Retirer le tube de protection de I'endoprothése.

2. Introduire le systéme de largage par petites étapes sur le guide, dans le
canal opérateur, jusqu’a ce qu'il soit observé sous contréle endoscopique
émergeant de I'endoscope.

3. Pour s'assurer que I'endoprothése « pontera » la sténose apres son
déploiement, vérifier sous controle radioscopique que les marqueurs
radio-opaques du cathéter interne sont positionnés au-dela des
extrémités de la sténose a franchir. Remarque : Le repére jaune sur

le systeme de largage situé a I'extrémité proximale de I'endoprothese
peut aussi servir de référence pour I'endoscopie/radioscopie, lors du
positionnement de I'extrémité proximale (la plus proche de I'utilisateur)
de I'endoprothése par rapport a la sténose.

4. Vérifier sous contréle radioscopique que I'endoprothése se trouve dans
la position voulue et procéder a son déploiement en retirant le dispositif
de sécurité rouge de la poignée. (Voir Fig. 1)

5. Poursuivre le déploiement de I'endoprothéese en appuyant sur la
gachette. Remarque : Chaque pression sur la gachette entraine le
déploiement de I'endoprothése d'un diameétre donné.

6. S'il est nécessaire de repositionner I'endoprothese pendant le
déploiement, il est possible de récupérer I'endoprothése. Remarque :

Il est impossible de récupérer I'endoprothése une fois que le point de
non retour a été dépassé, ce qui est indiqué lorsque le repére rouge en
haut de l'introducteur dépasse l'indicateur du point de non retour sur la
poignée. (Voir Fig. 2) Lendoprothése peut étre récupérée un maximum
de cinq fois.
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7. Pour récupérer I'endoprothése, pousser le bouton d'orientation situé
sur le coté du systéme de largage vers le coté opposé. (Voir Fig. 3)
Remarque : Lors de la premiére opération de récupération, garder le
pouce sur le bouton tout en appuyant sur la gachette.

8. Continuer a appuyer sur la gachette le nombre de fois nécessaire pour
récupérer l'endoprothese et la ramener au niveau voulu.

9. Pour reprendre le déploiement, pousser le bouton a nouveau vers le
coOté opposé et garder le pouce sur le bouton tout en appuyant sur la
gachette la premiére fois. (Voir Fig. 4)

10. Une fois que le point de non retour de I'endoprotheése a été dépassé,
retirer le guide de sécurité de la poignée de largage prés de l'orifice pour
guide. (Voir Fig. 5)

11. Poursuivre le déploiement de I'endoprothése en appuyant sur la
gachette.

12. Apres son déploiement, confirmer I'expansion compléte de
I'endoprothése sous controle radioscopique. Une fois que I'expansion
compléte a été confirmée, le systeme d'introduction peut étre retiré en
toute sécurité.

Lorsque la procédure est terminée, éliminer le dispositif
conformément aux directives de I'établissement sur I'élimination des
déchets médicaux présentant un danger de contamination.

49



DEUTSCH

EVOLUTION® KOLONSTENTSYSTEM - NICHT GECOVERT

WICHTIGE INFORMATIONEN
Bitte vor Gebrauch gut durchlesen.

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Produkt dient zur palliativen Behandlung von durch maligne
Neoplasmen verursachten Obstruktionen bzw. Strikturen des Kolons
sowie zur Behebung eines Dickdarmverschlusses vor einer Kolektomie
bei Patienten mit malignen Strikturen.

BESCHREIBUNG DES STENTS

Dieser flexible, selbstexpandierende Stent besteht aus einem einzigen
verwobenen Nitinoldraht. Der Stent verkirzt sich konstruktionsbedingt.
Die Gesamtlange des Stents wird durch Rontgenmarker auf dem
Innenkatheter angegeben, welche die tatsdachliche Stentldnge bei Stent-
Nenndurchmesser anzeigen.

Dieser Stent wird steril geliefert und ist ausschlieBlich fir den
Einmalgebrauch bestimmt.

BESCHREIBUNG DES PLATZIERUNGSSYSTEMS

Der Stent ist auf einen Innenkatheter montiert, der mit einem
Fuhrungsdraht von 0,035 Inch Durchmesser kompatibel ist, und

wird durch einen AuBBenkatheter an der Entfaltung gehindert. Ein
endoskopisch und fluoroskopisch sichtbarer gelber Marker definiert das
proximale Ende des Stents, wenn dieser im Katheter komprimiert ist.
Das Einsetzen oder Zuriickholen des Stents wird durch einen Pistolen-
Platzierungsgriff erleichtert.

Dieses Platzierungssystem wird steril geliefert und ist ausschlieBlich fiir
den Einmalgebrauch bestimmt.

HINWEISE
Dieses Produkt nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.

Nicht verwenden, falls die Verpackung bereits gedffnet oder beschadigt
ist. Das Produkt einer Sichtpriifung unterziehen und dabei besonders
auf Knicke, Verbiegungen und Bruchstellen achten. Nicht verwenden,
falls UnregelméaBigkeiten festgestellt werden, die die einwandfreie
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Funktion beeintrachtigen wiirden. Bitte lassen Sie sich von Cook eine
Ruickgabeberechtigung erteilen.

Dieses Produkt darf nur von geschultem medizinischem Personal
verwendet werden.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

KONTRAINDIKATIONEN

Es gelten die spezifischen Kontraindikationen fir eine Gl-Endoskopie
und fir alle im Zusammenhang mit der Stentplatzierung geplanten
Eingriffe.

Zu den weiteren Kontraindikationen gehoren u.a.: enterale Ischamie,
vermutete oder bevorstehende Perforation, intra-abdominaler
Abszess/intra-abdominale Perforation, undurchfiihrbare Passage
von Fiihrungsdraht oder Stent durch den Verschluss, Patienten mit
Kontraindikationen gegen endoskopische Eingriffe, signifikante
Gerinnungsstérungen, benigne Erkrankung.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Zu den mit einer Endoskopie des Magen-Darm-Trakts verbundenen
potenziellen Komplikationen gehoéren u.a.: Perforation, Blutung,
Fieber, Infektion, allergische Reaktion auf Medikamente, Hypotonie,
Atemdepression oder -stillstand, Herzarrhythmie oder -stillstand.

Zu den weiteren Komplikationen gehoéren u.a.: Darmperforation,
Schmerzen, unzureichende Stentexpansion, Fehlplatzierung
und/oder Migration des Stents, Ein- oder Uberwachsen eines Tumors,
Stentverschluss, Geschwiirbildung, Drucknekrose, Erosion der
Darmschleimhaut, Septikamie, Fremdkorpergefiihl, Impaktbildung,
Durchfall, Verstopfung, Peritonitis, Symptome von Tenesmus oder
plétzlichem Harndrang/Inkontinenz, (nicht durch das normale
Fortschreiten der Erkrankung bedingter) Tod.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die fur dieses Produkt erforderliche MindestgréBe des Kanals ist auf dem
Verpackungsetikett angegeben.

Um die richtige StentgréBe zu bestimmen, muss vor Gebrauch eine
umfassende diagnostische Beurteilung erfolgen.

Lasst sich der Fiihrungsdraht oder der Stent nicht durch den obstruierten
Bereich vorschieben, ist die Stentplatzierung zu unterlassen.
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Der Stent ist endoskopisch unter Durchleuchtungskontrolle zu
platzieren.

Den Stent nur mit dem Cook Platzierungssystem platzieren, das bei
jedem Stent mitgeliefert wird.

Das Produkt ist ausschlieBlich furr palliative Behandlungen bestimmt.
Alternative Behandlungsmaglichkeiten sollten vor der Platzierung
erwogen werden.

Nach der Stentplatzierung sollten keine alternativen
Behandlungsmethoden wie Chemo- oder Strahlentherapie
angewandt werden, da dies die Gefahr von Stentmigration infolge von
Tumorschrumpfung, Stenterosion und/oder Schleimhautblutungen
erhoéhen kann.

Die Langzeitdurchgangigkeit dieses Produkts wurde nicht
nachgewiesen. Es empfehlen sich regelmaBige Kontrollen.

WARNHINWEISE

Fur diesen Stent ist keine Neupositionierungs- oder
Entfernungsmaglichkeit nach der Stentplatzierung vorgesehen; er

ist dafiir vorgesehen, dauerhaft im Korper zu verbleiben. Versuche,
den Stent nach erfolgter Platzierung wieder zu entfernen oder neu

zu positionieren, konnten das umgebende (Schleimhaut-) Gewebe
schadigen. Nach Uberschreiten der Riickholgrenze kann der Stent
nicht mehr zurtickgeholt werden. Entsprechende Warnmarkierungen
auf AuBenkatheter und Platzierungsgriff zeigen an, wann diese Grenze
passiert wird.

Der Stent enthalt Nickel, das bei nickelsensibilisierten Personen eine
entsprechende allergische Reaktion auslésen kann.

Zur Minimierung von Schmerzen und Tenesmus sollte das am néachsten
zum Analkanal/Anus gelegene Stentende 2 cm oberhalb des Analkanals
oder 6 cm vom Anus platziert werden.

Das Produkt sollte mit Vorsicht und nur nach sorgfaltiger Abwagung bei
Patienten mit folgenden Bedingungen verwendet werden:

- Patienten mit Strahlenkolitis oder Proktitis.

« Patienten mit erhohter Blutungszeit, Gerinnungsstérungen.
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MRT-INFORMATIONEN

Dieses Symbol bedeutet, dass das Implantat bedingt
MR-sicher ist.

In nicht klinischen Tests wurde nachgewiesen, dass der Evolution®
Kolonstent bedingt MR-sicher gemaB ASTM F2503 ist. Ein Patient mit
diesem Stent kann sich unter den folgenden Voraussetzungen jederzeit
nach der Implantation sicher einem Scan unterziehen:

« Statisches Magnetfeld von hochstens 3,0 Tesla.

« Magnetfeld mit einem rdumlichen Gradienten von 720 Gauss/cm. Nicht
klinische Tests wurden in einem MR-System (Excite, General Electric
Healthcare) mit einem maximalen radumlichen Magnet-Gradientenfeld
von 720 Gauss/cm durchgefiihrt, gemessen mit einem Gaussmeter in der
Position des patientenbezogenen statischen Magnetfelds (d.h. auBerhalb
der Scanner-Abdeckung, einem Patienten oder einer anderen Person
zuganglich).

MRT-bedingte Erwarmung

« Systeme mit 1,5 und 3,0 Tesla: Es wird empfohlen, den Scan

im normalen Betriebsmodus (ganzkdrpergemittelte spezifische
Absorptionsrate (SAR) = 2,0 W/kg) (der ,normale Betriebsmodus”

ist definiert als derjenige Betriebsmodus des MR-Systems, bei

dem keiner der Ausgangswerte eine physiologische Belastung des
Patienten verursacht) bei 15-minttiger Scandauer (pro Scansequenz)
durchzufiihren.

Temperaturanstieg bei 1,5 Tesla

Im Rahmen nicht klinischer Tests erzeugte der Evolution® Kolonstent
bei einer durch das MRT-System angezeigten, ganzkdrpergemittelten
spezifischen Absorptionsrate (SAR) von 2,9 W/kg (entspricht einem Gber
den gesamten Korper gemittelten, kalorimetrischen Messwert von

2,1 W/kg) bei einem MR-Scan von 15 Minuten Dauer (pro Scansequenz)
in einem 1,5-Tesla-MRT (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern,
PA, Software Numaris/4, Version Syngo MR 2002B DHHS aktiv geschirmt)
einen Temperaturanstieg von maximal 1,9 °C.

Temperaturanstieg bei 3,0 Tesla
Im Rahmen nicht klinischer Tests erzeugte der Evolution® Kolonstent
bei einer durch das MRT-System angezeigten, ganzkdrpergemittelten
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spezifischen Absorptionsrate (SAR) von 2,9 W/kg (entspricht einem tiber
den gesamten Korper gemittelten, kalorimetrischen Messwert von

2,7 W/kg) bei einem MR-Scan von 15 Minuten Dauer (pro Scansequenz) in
einem 3-Tesla-MRT (Excite, HDx, General Electric Healthcare, Milwaukee,
WI, Software 14X.M5) einen Temperaturanstieg von maximal 2,7 °C.

Bildartefakte

Die MRT-Bildqualitat kann eingeschrénkt sein, wenn sich der Zielbereich
innerhalb von 3 mm von der Position des Evolution® Kolonstents
befindet. Dies stellte sich bei nicht klinischen Tests unter folgender
Sequenz heraus: T1-gewichtete Spin-Echo- und Gradient-Echo-
Impulssequenz in einem 3,0-Tesla-MRT-System (Excite, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI, Software 14X.M5). Daher mussen die
MRT-Darstellungsparameter bei Patienten mit diesem Metallstent fir
optimale Ergebnisse u.U. geédndert werden.

Zusétzliche Informationen: Die Sicherheit eines MRT-Verfahrens bei
einem Patienten mit Uiberlappenden Kolonstents oder anderen bedingt
MRT-sicheren Produkten in direktem Kontakt mit diesem Produkt wurde
nicht ermittelt. Von der Durchfiihrung einer MRT in solchen Situationen
wird abgeraten.

Nur fiir Patienten in den USA

Cook empfiehlt, dass der Patient die in dieser Gebrauchsanweisung
angegebenen MRT-Bedingungen bei der MedicAlert Foundation
registriert. Die MedicAlert Foundation ist wie folgt zu erreichen:

Anschrift:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382

Telefon: 888-633-4298 (gebiihrenfrei innerhalb der USA)
+1-209-668-3333 von aufBerhalb der USA

Fax: 209-669-2450
Internet:  www.medicalert.org

ERFORDERLICHE AUSSTATTUNG
Stent und Platzierungssystem

0,035 Inch Fiihrungsdraht
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STENTAUSWAHL

Es wird eine Stentldnge empfohlen, die mindestens 4 cm langer als die
Striktur ist (der Stent kann z.B. etwa 2 cm Uber jedes Ende der Striktur
hinausragen)

VORBEREITUNG DES PATIENTEN
1. Den Fiihrungsdraht durch die Striktur schieben.

GEBRAUCHSANWEISUNG Abbildungen
1. Die Schutzhiille vom Stent entfernen.

2. Das Platzierungssystem ganz allmahlich tiber den Fiihrungsdraht in
den Arbeitskanal einfiihren, bis Gber den Sichtkanal zu erkennen ist, dass
es aus dem Endoskop austritt.

3. Damit der Stent nach dem Einsetzen die Striktur mit Sicherheit
Uberbrickt, die Rontgenmarker auf dem Innenkatheter unter
fluoroskopischer Kontrolle vor bzw. hinter den Endpunkten der zu
tberbruckenden Striktur positionieren. Hinweis: Ein gelber Marker auf
dem Platzierungssystem, gelegen am proximalen Ende des Stents kann
auch als endoskopische/fluoroskopische Referenz fiir die Positionierung
des proximalen (am nachsten zum Benutzer liegenden) Ende des Stents
gegentber der Striktur dienen.

4. Die gewlinschte Stentposition fluoroskopisch bestatigen und den
Stent durch Entfernen des roten Sicherheitsschutzes vom Griff einsetzen.
(Siehe Abb. 1)

5. Den Einsetzvorgang durch Driicken des Abzugs fortsetzen. Hinweis:
Mit jeder Betdtigung des Abzugs wird der Stent gleichmédBig weiter
entfaltet.

6. Ist wahrend des Einsetzvorgangs eine Neupositionierung des Stents
erforderlich, kann er zuriickgeholt werden. Hinweis: Nach Uberschreiten
der Riickholgrenze kann der Stent nicht mehr zurtickgeholt werden.
Dieser Punkt ist erreicht, sobald die rote Markierung oben auf der
Einflhrhilfe die Markierung fiir die Riickholgrenze auf dem Griff passiert
hat. (Siehe Abb. 2) Der Stent kann hochstens flinf Mal zurlickgeholt
werden.

7.Um den Stent zurlickzuholen, den Richtungsknopf an der Seite

des Platzierungssystems auf die andere Seite schieben. (Siehe Abb. 3)
Hinweis: Beim ersten Driicken des Abzugs zum Zuriickholen des Stents
den Knopf mit dem Daumen festhalten.
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8. Den Abzug solange weiter driicken, bis der Stent um die gewtinschte
Distanz zurtickgeholt wurde.

9. Zur Wiederaufnahme des Einsetzvorgangs den Knopf auf die andere
Seite zurtickschieben und ihn beim ersten Driicken des Abzugs mit dem
Daumen festhalten. (Siehe Abb. 4)

10. Nach Passieren der Riickholgrenze des Stents den Sicherheitsdraht
neben dem Fiihrungsdraht-Port aus dem Platzierungsgriff herausziehen.
(Siehe Abb. 5)

11. Den Einsetzvorgang durch Driicken des Abzugs fortsetzen.

12. Die vollstandige Expansion des Stents nach dem Einsetzen
fluoroskopisch bestdtigen. Sobald die vollstandige Expansion bestatigt
ist, kann das Platzierungssystem gefahrlos entfernt werden.

Nach dem Eingriff das Instrument nach Klinikrichtlinien fiir den
Umgang mit biologisch geféhrlichem medizinischem Abfall
entsorgen.
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EAAHNIKA

ZYITHMA ENAOMNPOXOEXHZ KOANOY EVOLUTION® -
AKAAYNITO

ZHMANTIKEZ MAHPO®OPIEX
MNapakaw avackomioTe TPLv ammé Tn Xprion.

XPHZH A THN OMNOIA MPOOPIZETAI

H mapouoa cUoKELH XPNOIUOTIOLETAL YIa TNV TTAapnyoPNnTIKN Beparneia
andepPa&ng 1 OTEVWOEWV Tou KOAOU, TTou TIpoKaAouvTal amd Kakoron
VEOTAGOMATA, KAl Yla TNV armaAlayr) Tou TTax€og eVTEPou amd andepadn
TIPLV IO KOAEKTOMI O A0OEVEIG e KAKONOEIG OTEVWOELC.

MEPITPA®H THZ ENAOMPOZOEXHX

AuTH n EUKAUTTTN, QUTOEKTEIVOUEVN EvEompooBeon ivat
KATAOKEUAOPEVN amo éva pove, MAEKTO oUpua and nitinol. H
evdompdoBean ouoTENETAL AOYW TOu OXeSIAOHOU TNG. TO GUVOAIKO
URKOG TNG evE0omPA0BeonG UTTOSEIKVUETAL MO AKTIVOOKIEPOUG SEIKTEC
OTOV ECWTEPIKO KABETHPA, TTOU UTTOSEIKVUOULV TO TIPAYHATIKO HAKOG TNG
evdompdoBeong oTnV ovopaoTIkr SIAPETPO TNG evéompdoBeonc.

AuTr n ev8ompdoBean TapEXETAl ATOOTEIPWHEVN Kal TTpoopileTal yia
pia povo xpnon.

MEPITPA®H TOY ZYZTHMATOZ TONMOGETHZHX

H evéompooBeon tomobeteital o€ évav e0wWTEPIKO KABETHPA, O OToi0g
umopei va dextei cuppdtivo odnyo 0,035 inch, kat meptopiletat amé
£vav eEWTEPIKO KaBeTrpa. Evag evE0OKOTIKA Kal AKTIVOOKOTTIKA
0paTog Kitpvog SeikTng opilel To gyyUg dkpo TG evdompdobeong otav
gival meploplopévn otov Kabetrpa. Mia Aapr) TomoBétnong pe popen
TMOTONIOU EMTPEMEL TNV ATEAEUBEPWON 1) TNV EMavAacUAANYN TNG
evdompdobeong.

AuTO TO 0UOTNHA TOTTOBETNONG TTAPEXETAL ATTOCTEIPWHEVO Kal
mpoopiletal yla pia pévo xprion.

IHMEIQZEIZ
Mn XPNOIMOTIOLEITE TN CUOKELH AUTH Yla OTTOIOSHTTOTE OKOTIO, EKTOC MO
v ava@epdevn xprion yla tnv omoia mpoopiletal.

Eav n ouokevaoia éxel avolyTei i) umootei {npid katd tnv mapaiapn
NG, KN XPNOlHOTOIOETE TO MPOidV. EMOewproTe OMTIKE, TPOOEXOVTAG
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1810iTEPA YIa TUXOV OTPEPAWOELG, KAPWELG Kat pri&elc. Edv evtomioete
Ha avwpadia mou Ba mapepndSile T owoTh katdotaon Asttoupyiag,
Un XpnotpomoloeTe 1o mpoidv. Evnuepwote Tnv Cook yia va AafBete
£€ou01080TNON EMOTPOPNG.

Emtpémnetal n Xprion auTng TNG CUOKEUNG HOVOV amd eKTTAIGEUHEVOUG
ETTAYYEAUOATIEG LYEIQG.

Duldooete o€ ENPO XWPO, MAKPLA amd aKpaieg TIHEG Bppokpaaiac.

ANTENAEIZEIX

O1 €181KEG yla TNV EVOOOKATNON TNE YAOTPEVTEPIKNG 050U Kal yia
onoladrimote dAn Siadikacia mpokeital va mpaypatomoindei oe
ouvduaouo pe tnv TomoBétnon evéompdobeonc.

Emm\éov avtevdeifelc mepihapBavouy, HeTagd aNwy, Kal TG QG
loxaipia Tou evtépou, umoyia mapouaciag 1 emikeipevn Siatpnon,
evbokoMako andotnua/didtpnon, aduvapia SiEhevong Tou cuppdtivou
odnyou i Tng evdompdoBeong Slapéoou TG MEPLOKNG TTOU €XEL
anmopayBei, aobeveic oToug omoioug avtevdeikvutal n Sievépyela
£VEOOKOTIKWY EMEPPATEWY, ONUAVTIKA Statapayr Tng mMi&ng Tou
aipatog, kahonong véoog.

AYNHTIKEX ENINAOKEX

Meta&v ekeivwv mou cuoxetifovtal Pe TNV evO0OKOTNON TNG
YaoTpevTeEPIKNG 080U ephapBdvovTtal kat ot €€/G: Siatpnon,
alpoppayia, mMupetdg, Aoipwén, aAepyikr avtidpaon o€ @ApUaKo,
UTTOTAON, KATAOTOAN 1) Tavon TNE avamvorig, kapdiakn appubuia i
QAVOKOTTH.

MeTtab Twv emmpdobeTwy emMMAOKWV mEpIAaPBAvovTal Kal ol €EAG:
S1atpnon evtépou, mOvog, avemapkng éKmtuén tng evéompdobeong,
£0@aApévn TomoBETnon ry/Kal HeETavaoTeuon tng evéompdoBeong,
£0WTEPIKN avamtuén r umepavdmtuén dykou, amégpadn
evdompdobeong, e€ENKWOELC, VEkpwan Adyw mieong, SidBpwon Tou
BAevvoydvou tou auvhou, onyaipia, aiobnon évou owpuatog, evoerivwon
kompdvwy, Siappola, SuokoNdTNTa, meEPITOVITISA, CUPMTWHATA
TEWEOPOU 1 €mel§nc/akpatelag, BAvatog (eKTo¢ amd autdv TTou o@eileTal
oTn YuUotoNoYIKN €EENIEN TNG vOoOU).

MPOOYAAZEIZ
AvaTtpé€Te 0TV ETIKETA TNG CUOKELAGIAG TOU TIPOIOVTOG YIa TO EAAXIOTO
Héyebog Kavallol TIOU amaITeTal yia Tn OUOKEUH auTH.
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M\RpNG SlayvwoTik a&loAdynon MPETEL va TTPAYHATOTIOLETAL TIPV Ao
™ XPron yia Tov kaboplopd Tou owoTtoL peyéBoug evdompdobeonc.

Eav o oupudtivog o8nyog 1 n evdompoobeon Sev pmopolv va
mpowBnBoLV Slapéoou TNG amo@PAyHEVNG TTEPLOXIAG, NV ETIXEIPHOETE
Va TomoBeTAOETE TNV evdompdobeon.

H evbompooBeon Ba mpémnel va TomobeTeital evOOOKOTIKA, UE Xprion
QKTIVOOKOTTIKAG TTapakoAouBnong.

H evbomnpocBeon Ba mpémnel va tomobeteital pévo pe 1o cUoTNHA
TomoBétnong Cook, To omoio mapéxetal ue kKABe evéompdobeon.

H ouokeun autr mpoopiletal yia mapnyopntikr Ogpameia pévo. Mpv
amnd Tnv TomoBETnon MPEMEL va SIEPELVWVTAL EVAMAKTIKEG péBodot
Beparmeiac.

Metd tnv TomoBétnon tng evdonpdobeong, Sev Ba mpémel va
Xopnyouvtal evalakTikéG péBodol Bepameiag, OMwE xnuelobepameia Kat
akTivoPolia S10Tt autd evééxeTal va au€roel Tov Kivéuvo HETavVAOTELONG
™G evéompooBeong Adyw cuppikvwang Tou dykou, Sidppwaong Tng
evbompdoBeong ry/kat aipoppayiag Tou BAevvoydvou.

H pakpompoBeoun Batdtnta Tng mapouoag CUOKEUNG Sev €Xel
e€akp1PwOei. TuvioTtatal va yivetal meplodikn aglohoynon.

MPOEIAOMOIHZEIZ

H evbomnpooBeon Sev mpoopiletal va agaipedei 1 va emavatomoBetnOei
UETA TNV TOMoBETNON TNG EvEompdoBeonc Kal mpoopileTal yia va
TIOPAMEIVEL OTO CWHA HOVIHA. ATIOTIEIPEG APaipeONC TNG EVOOTPOaBeong
1| EMAVOTOTOBETNONG PETA TNV TOTTOBETNON EVOEXETAL VA TIPOKAAECOUV
BAGBN og mapakeipevoug 10ToUG 1y 0To BAevvoydvo. H evdompdobeon
Sev pmopei va avaktnOei agoTou yivel unmépBaocn Tou oudou
ameAevBépwong. AVTIOTOIKEG ONUAVOEIG 0ToV eEWTEPIKS KABETHPA Kal TN
Aafr TomoBétnong umodeikviouy méTe umepPaivetal o oudaG.

AuTr n ev8ompooBeon TEPIEKEL VIKENIO, TO OTIOIO UITOPET VA TTPOKANEDEL
aMepyIKR avTidpaon o€ dtopa pe valoOnoia oTo VIKEALO.

lNa va ehayiotomoinBei o TOVOG Kal 0 TEIVESHOG, TO AKPO TNG
evbompdoBeong mou BpioKeTal 1Mo KOVTd OTOV TPWKTIKO OWARVa/0ToV
mpwkTd Ba mpémel va TomoBeTeital mepimou 2 cm uPnAdTEPA Ao TOV
TPWKTIKO owArjva 1 6 cm uPNAOTEPA Amd TOV TPWKTO.

59



H ouokeun Ba mpémel va XpnoIUOTTOLEITAL E TIPOOOXT KAl HOVO HE HEYAAN
mEpioKkeYn oe:

« AoBeveic pe akTIvVIKR KoAiTIda Kat mpwkKTiTida.

« AoBeveic pe augnpévoug xpovoug porig, SlatapayEc Tng MAENG Tou
aipatog.

MAHPO®OPIEZ MATNHTIKHZ TOMOIPA®IAX

AuTé 1o GUMPBONO ONUAiVEL OTL N GUOKELN Eival A0QANAG
yla Xprion O€ JayvnTIKA Topoypagia umd mpolnmobéoelc.

Mn KAWVIKEG SOKIPEG €xouv KaTadeiEel OTL N evdompoaBeon kONou
Evolution® givat ao@aAig yla xprion o€ HayvnTIKK Topoypagia umd
nmpoUnoBéoel, cupPwva pe To mpotuno ASTM F2503. O acBevrig mou
@EpeL auTtr TNV evéompdcBean pnopei va umoPAnBei oe Topoypagia pe
AOPANELD OTTOIASATIOTE OTIYUN META TNV TOTTOBETNON, UTTO TIG TTAPAKATW
mpoUnoBéoelg

« ZTaTIKO payvnTiko medio pikpdTepo 1 ico pe 3,0 Tesla.

« Mayvntiko medio xwplkig Babuidwong 720 Gauss/cm. Alegnxdn un
KAWVIKR a€loAdynon o€ cUoTNHA pHayvnTIKAG Topoypagiag (Excite, General
Electric Healthcare) pe payvntikéd medio péylotng xwpikrig fabuidwong
720 Gauss/cm, BAcel HETPNONG UE éva payvnTOUETPo oTn Béon Tou
OTATIKOU HayvnTikoU mediou mAnciov Tou acBevry (dnA., §wTtepika amod To
KANUPHO TOU 0ApWTr, O€ ONHE0 TTPOORACIHO amd Tov acBevi 1) Kamolo
dtopo).

Oéppavon mov GXETI{ETal HE TN HAYVNTIKH TOpoypaia

« JuoTiuata 1,5 kat 3,0 Tesla: ZuvioTtatal n 0apwon o€ GUOIOAOYIKO
TPOTO AEITOLPYIAG (MECOTIUNHEVOG PUBUOG EIBIKAG ONOCWHATIKAG
anoppo@nong [SAR] = 2,0 W/kg) (Q¢ «@uatohoyikdg Tpodmog Aettoupyiag»
opiletal 0 TPOTOG AEITOUPYIAg TOU CUCTHHATOG HAYVNTIKAG ToHoypagiag
oTov omoio kapia amd Tig e§680ug Sev €xel TIUN N ommoia va TIPOKAAEL
PUOLONOYIKO OTPEG 0TOoV aoBevry) yia 15 Aentd odpwong (Snhadn ava
TOAUIKY) akohoubBia).

Au€non Beppokpaaiag o€ évraon 1,5 Tesla
Z€ pn KMVIKEG SoKIPEG, n ev8ompoaBeon kolou Evolution® mpokdAeoe
péylotn avénon Beppokpaaiag 1,9 °C katd tn Stdpkela 15 Aemtwv
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ATTEIKOVIONG PayVNTIKAE Topoypagiag (Snhadn yia pia akohouBia
0dpwong) oV TIPAYUATOTIOIONKE O CUOTNHUA HAYVNTIKAG TOHOYpaPiag
1,5 Tesla (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA,

Moytopikd Numaris/4, ékdoong Syngo MR 2002B DHHS pe evepyn
BwpAdKIon) HE AVAPEPOUEVO ATTO TO CUOTNHUA HAYVNTIKNG TOPOYPA®Iag
(MR) peootiunuévo pubuo €181KAG OAOCWHATIKAG AToppOPNoNg

(SAR) 2,9 W/kg (rou oxetieTal Ye HECOTIUNUEVN, ONOCWHATIKA TIA
peTpovpevn pe Beppidopetpia ion pe 2,1 W/kg).

Au€non Beppokpaaiag o€ évraon 3,0 Tesla

T€ pn KMVIKEG SoKIpég, n ev8ompoaBeon kolou Evolution® mpokdeoe
uéyloteg au€noeig Oeppokpaciag 2,7 °C katd ) Sidpkela 15 Aemtwv
QATTEIKOVIONG PayVvNTIKAE Topoypagiag (Snhadn yia pia akohouBia
0dpwWonc) oU TIPAYUATOTIOIONKE O CUOTNMA HAYVNTIKAG TOHOYpaPiag
3 Tesla (Excite, HDx, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI,
Aoylopiko 14X.M5) pe ava@epduevo amd To cUOTNUA HAYVNTIKAG
Topoypagiag (MR) pecoTipunpuévo pubuod 181K ONOCWUATIKAG
amoppdéenong (SAR) 2,9 W/kg (mou oxetiletal pe pecoTiunpévn,
OAOOWHATIKN TIUN HETPOUMEVN pE BeppiSopetpia ion pe 2,7 W/kg).

Texviuara eikévag

H mo1dtnta TG £1IKGVAG HAYVNTIKAG ATTEIKOVIONG UTTOPE( va uroBabuioTel
€4V N TIEPLOKT EVOLAPEPOVTOG BPIOKETAL HECA OTOV AUAO 1} EVTOG 3 mm
mepimou amo n Béon Tng evéompdcBeang kohou Evolution®, omw¢
SlomoTWONKe KATd TN SIAPKELA PN KAIVIKWV SOKIHWV HE TN XPron TG
akohouBiag: maApikr akohoubia OTPOPOPUIKAE NXOUE T1 Kat TOAIKN
akohouBia nyoug Babuidwong o CUCTNHA HAYVNTIKAG TOPOYPAIag
évtaong 3,0 Tesla (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee,

WI, Aoytopiko 14X.M5). Mmopei emopévwe va KaTaoTel amapaitntn

N BEATIOTOMOINON TWV TTAPAPETPWY ATTEIKOVIONG TOU HAYVNTIKOU
TOHOYPAQOU Yla TNV TTAPOUGIa auTh¢ TNG LETOANIKAG EvéompdoBeanc.

MNpooBeteg MAnpogopieg: H aopAalela Tng Sievépyelag payvnTikig
Topoypa@iag o€ aoBev ue AMNAETIKOAUTITOEVEG EVEOTIPOOBETELG
KONOU 1] AANEG CUOKEUEC TTOU €ival AOQANEIG YIa XPrion OE HAYVNTIKN
TopoYpa®ia uTTO TPOUTIOBETELG, O1 OTIO{EG BpioKovTal O€ ApEDN Emagn
UE QUTH Tn OUOKEUN, Oev £xel TPOOadIopIoTEi. H Sievépyela payvnTikig
TOHOYPA®Iag O€ TETOIEG KATAOTAOELG SEV ouvIoTATAL.

Mavo yia acBeveic otic H.M.A.
H Cook ouvioTtd Tnv Kataxwpnon ek pépoug Tou acBevoug Twv 6pwv
HayvnTIKAg Topoypagiag mou divovtal og auTég Tic odnyieg Xpriong
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oto MedicAlert Foundation. Ta otoixeia emkowvwviag pe to MedicAlert
Foundation eivat ta €§1¢:

Tayudpouikn SiebBuvon:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382

TnAépwvo: 888-633-4298 (ypapun xwpig xpéwon)
+1-209-668-3333 amo xwpeg ektog H.IMA.

Dag: 209-669-2450

lotooehida: www.medicalert.org

EZOMAIZMOX MOY AMAITEITAI
Ev&onpdobeon kat cuoTnpa Tomofétnong

Juppativog odnyoc 0,035 inch

EMIAOIH THZ ENAOMPOXOEZHZ

Juviotatal n emAoyr evdompdoBeong Ye HRKOG KATd TOUAAKIoTOV 4 cm
HEYaNUTEPO aTTO TO MKOG TNG OTEVWONG (T.X. ME MKOG TTEPITOU 2 cm
HeyaNUTEPO amd KABE GKPO TNG OTEVWONG)

MPOETOIMAZIA AZOENOYZ
1. TomoBetrioTe To CLUPUATIVO 08NYO SlAaPEcou TNG OTEVWONG.

OAHFIEZ XPHZHZ Ansikovioeig
1. AQaIpEDTE TNV TPOOTATEUTIKH OwAvwon amé tnv evdompoobeon.

2. Eloaydyete 1o ocvotnua tomofétnong otadlakd mavw and to
OUPHATIVO 08NYO, EVTOC TOU KAVAALOU £pyaciag, MEXPL VA OTTEIKOVIOTEL
£VOOOKOTIIKWG va EEPXETAL Ao TO EVEOOKOTTIO.

3. Na va Siaopahioete 611 n evéompdobean Ba yepupWOoEL Tn 0TéEvwon
HETA TNV ameAeuBEPWON, TOTTOBETHOTE AKTIVOOKOTTIKA OKTIVOOKIEPOUG
SEIKTEG OTOV ECWTEPIKO KABETPA TTEPA ATd TA AKPA TNG OTEVWONG TTOU
TPOKELTAL vVa SlamepacTel. ZNHEIWON: 0 KITPIvVo¢ SEIKTNG TOU GUCTANATOG
TomoBétnong mou Bpioketal 0To eyyug Akpo NG evdompooBeong pmopei
emiong va AeIToupynoEl W eVEOOKOTTIKG/AKTIVOOKOTIIKO CNUEI0 avapopdg
yla tTnv TomoB£Tnon Tou yyug (Mo KOVTA 0Tov XproTtn) aKpou tng
evdompdoBeaNG oe OXEoN HE TN OTEVWON.
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4. EmPBePaiwyoTe aKTIVOOKOTIKA TNV emOuuNnTr B€0n tng evéompocBeong
Kal ameAEVBEPWOTE TNV EVOOTTPOOCOEDT aPAIPWVTAG TNV KOKKIVN
npootacia ac@aleiag anmd tn Aafr. (BA. oxrjpa 1)

5. Yuveyiote TNV amehevBépwon tng evdompoobeong mélovTag Tn
okavddAn. Inpeiwon: Kabe matnua g okav&aing Ba ameheuBepwvel
v evéompdobeon Katd oo péyeoc.

6. Eav amatteitat aAayry 0éong tng evéompoobeong katd tnv
amelevBépwon, givat Suvato va emavaculn@Bei n evdompdobeon.
Inpeiwon: Agv gival Suvato va emavaculngBei n evéompdoBeon peta
v urépacn Tou onuEiou Xwpig EMOTPOPH, TTOU UTTOSEIKVUETAL OTAV O
KOKKIVOG SEIKTNG 0TO Avw PEPOG TOU Eloaywyéa €xel uTiepPei TV €vEein
Tou onueiov Xwpig emotpor otn Aafr. (BA. oxrjpa 2) H evdompooBeon
umopei va emavacuMn@OEi £w¢ Kal TTEVTE QOPEC.

7. Na v emavacOANYN tng evdompdoBeong, matoTe TO Kouuri
KateuBLUVONG 0TO TMAAL TOU CUCTHHATOG TOTOBETNONG OTNV avTiBeTn
mAeupd. (BA. oxrjpa 3) Znpeiwon: KpatrioTe Tov avTiXELPa 0TO KOUUTT
otav méCeTe TN oKav&AAn yla TpWwTn @opd yla Tnv emavacuAAnwn.

8. Juveyiote va mélete Tn okavSAAn omwc¢ amarteital yia emavacOAnyn
¢ evéompooBeong Katd To emBupuntd péyebog.

9. MNa ouvéxion NG ameAeuBEépwong, TMECTE TO KOUMTT OTNV avTiBeTn
TAEUPA TTAAL KAl KPATAOTE TOV AVTIXELPA OTO KOUUTTL YIa TO TIPWTO
XTUTINHO eVvOow TMECETE TN oKavSAAn. (BA. oxnua 4)

10. MeTd TNV UMEPRAON TOU ONUEIOU XWPIG EMOTPOPN TNG
evdompdoBeang, amooupeTe To cUpHa acpaleiag amd T Aafr
TomoB£Tnong kovtd oTn BUpa Tou cuppdtivou odnyou. (BA. oxrpa 5)

11. Zuveyiote TV amedevBépwon tng evdompdobeong mélovtag
okavoaAn.

12. MeTd TnVv anmeAevBépwon, eMPBEBAIOTE AKTIVOOKOTIKA TNV TARPN
€xmtu€n NG evéompdoBeonc. MoAic empBePaiwdei n MARENG ékmtuén, To
o0OTNHA EICAYWYNG UTTOPEL va apalpeBei Pe ac@daela.

Kata tnv ohokAfpwaon tng Stadikaciag, amoppiyPTe Tn OUCKELN
CUUPWVA HE TIG KATEVOUVTIPLEG 08NYiEC TOU 1I5pUNATOC GaG Yia
Broloyika emkivéuva 1atpika anopfAnta.
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MAGYAR

EVOLUTION® COLONSZTENTRENDSZER - FEDETLEN

FONTOS TUDNIVALOK
Hasznalat el6tt tanulmanyozza at.

RENDELTETES

Ez az eszkoz a rosszindulatt neoplazmak altal okozott colonelzarodas
és colonsztikilet palliativ kezelésére, valamint a vastagbél-elzarodas
enyhitésére szolgal rosszindulatd szlkiiletben szenvedd betegek
colectomiaja el6tt.

A SZTENT ISMERTETESE

Egyszélas nitinol drotfonatbdl készilt rugalmas, 6ntaguld sztent.
Kialakitasanal fogva a sztent hosszirdnyban megrovidiil. A sztent teljes
hosszat sugarfogé markerek jelzik a belsé katéteren. A markerek a sztent
tényleges hosszat mutatjék a sztent névleges atméréje mellett.

A sztent steril kiszerelés(i, és kizardlag egyszeri hasznalatra késziilt.

A BEJUTTATO RENDSZER LEIRASA

A sztent egy bels6 katéterre van erésitve, melybe 0,035 inch dtmérgji
vezetédrot helyezhetd, kivilrél pedig egy kiilsé katéter hiizza 6ssze.
A katéterben 6sszehuzott sztent proximalis végét egy endoszkdposan
és fluoroszkdposan is lathatd sarga marker hatdrozza meg. A sztent
telepitése és Ujrabefogdsa a pisztolymarkolat-szer(i bejuttatéfogantyu
segitségével torténik.

A bejuttaté rendszer steril kiszerelés, és kizardlag egyszeri hasznélatra
késziilt.

MEGJEGYZESEK
A feltiintetett rendeltetési tertileteken kivil az eszkdzt mas célra ne
alkalmazza.

Ha a csomagolast atvételkor nyitva talélja vagy az sériilt, ne hasznalja
az eszkodzt. Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonos tekintettel a
megtorésekre, gorbuletekre és torésekre. Ha olyan rendellenességet
észlel, amely a megfelel6 miikodést megakadalyozza, ne hasznalja az
eszkozt. A visszakiildés jovahagyasa érdekében értesitse a Cook céget.

Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.
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Széraz helyen tartando, szélséséges hémérsékletingadozasoktol védve.

ELLENJAVALLATOK
A gastrointestinalis endoszkopia, valamint a sztentbehelyezéssel
kapcsolatos folyamatok kapcséan felmerdilé ellenjavallatok.

A tovébbi ellenjavallatok tobbek kozott a kovetkezék: enterdlis
ischaemia, gyanitott vagy kliszébon allé perforatio, intraabdominalis
talyog/perforatio, a vezetédrot vagy sztent tvezetésének meghitsulasa
az elzardédott terileten, olyan betegek, akiknél az endoszképos eljarasok
ellenjavallottak, jelentds coagulopathia, jéindulatu betegség.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A gastrointestinalis endoszkopiaval kapcsolatos lehetséges
komplikacidk, tobbek kozott: perforacio, vérzés, laz, fert6zés, allergias
gyogyszerreakcid, alacsony vérnyomads, légzésdepresszid vagy
|égzésledllas, szivritmuszavar vagy szivmegallas.

Tovébbi komplikacidk tobbek kozétt: bélperforatio, fajdalom, elégtelen
sztentszétnyilds, a sztent rossz helyre valé elhelyezése és/vagy
elvandorlasa, tumorbendvés vagy -randvés, a sztent elzarodasa,
fekélyesedések, nyomas okozta necrosis, a luminalis mucosa erdzidja,
septicaemia, idegentest-érzés, bélbeékelddés, diarrhoea, székrekedés,
peritonitis, eredmény nélkiili inger és/vagy stirgés inger/inkontinencia,
halal (a betegség normadlis progresszidjan kivili okbol).

OVINTEZKEDESEK
Az eszk0z szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a termék
csomagjan lévé tajékoztaton.

Hasznalat el6tt, a megfelelé sztentméret meghatérozasa céljabol teljes
diagnosztikai értékelést kell végrehajtani.

Ha a vezetddrét vagy a sztent nem tud athatolni az elzarédott részen,
akkor ne prébalja meg behelyezni a sztentet.

A sztentet endoszkdéposan kell elhelyezni, fluoroszkopos monitorozas
mellett.

A sztentet kizardlag az egyes sztentekhez mellékelt Cook bejuttatd
rendszerrel szabad behelyezni.

Ez az eszkoz kizardlag palliativ kezelés céljara szolgal. A behelyezés el6tt
meg kell vizsgalni a lehetséges alternativ kezelési modszereket.
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A sztent behelyezése utan alternativ kezelési modszereket, pl.
kemoterapiat vagy sugdrterapiat nem szabad alkalmazni, mivel
ezek novelhetik a sztent elvandorlasanak kockazatat a daganat
Osszehlizédasa, a sztent erdzidja és/vagy a nyalkahartya vérzése
kovetkeztében.

Az eszk6z hosszu tavu atjarhatésaga nem bizonyitott. Idészakos
értékelés javasolt.

FIGYELMEZTETESEK

A sztentet az elhelyezés utan tilos eltavolitani vagy athelyezni, és a sztent
rendeltetése szerint dllanddan a testben marad. A sztent elhelyezés utani
eltavolitasara vagy athelyezésére tett kisérletek megsérthetik a kdrnyezé
szOveteket és nyélkahartyat. A behelyezési kliszob atlépése utan a sztent
nem huzhatd vissza. A kilsé katéteren és a bejuttatéfogantyun lévé
megfeleld jelzések mutatjak a kiiszob atlépését.

Ez a sztent nikkelt tartalmaz, ami allergias reakciot okozhat nikkelre
érzékeny személyeknél.

A fajdalom és az eredmény nélkiili inger minimalis szinten tartasa
érdekében a végbélcsatornahoz vagy a végbélnyilashoz legkozelebbi
sztentvéget a végbélcsatorna folott 2 cm-re, illetve a végbélnyilastol
6 cm-re kell elhelyezni.

Az eszkoz korultekintéssel, és csak gondos mérlegelést kovetéen
alkalmazhato az alabbi allapotok, ill. betegségek esetén:

« Sugarzas okozta colitis vagy proctitis.
« Elnyujtott vérzési id6, coagulopathidk.

MAGNESES REZONANCIARA VONATKOZO INFORMACIOK

Ez a jel azt jelenti, hogy az eszk6z MR-kondicionalis.

Nem klinikai teszteléssel kimutattak, hogy az Evolution® colonsztent az
ASTM F2503 szerint MR-kondiciondlis. Az e sztenttel rendelkezé beteg
a sztent behelyezése utan barmikor biztonsdgosan vizsgalhaté az alabbi
feltételek mellett

« Sztatikus méagneses tér: legfeljebb 3,0 tesla.

66



« Térer6sség-gradiens: 720 gauss/cm. A sztatikus magneses tér
betegnek megfelelé pontjaban (vagyis az eszkéz boritasan kiviil,

a beteg vagy mas személy szamara elérhet6 helyen) elhelyezett
gaussmérével meghatarozott, maximum 720 gauss/cm térerégradiensti
MR-rendszerben (Excite, General Electric Healthcare) végeztek nem
klinikai értékelést.

MRI-vel kapcsolatos melegedés

«+ 1,5 és 3,0 teslas rendszerek: Javasolt a vizsgalat normal izemmaodban
vald elvégzése (egész testre atlagolt fajlagos abszorpcids tényezd
(SAR) = 2,0 W/kg) (a,,normal izemmdd” definicidja az MR rendszer
olyan Gzemmadja, amikor a kimenetek egyike sem olyan értékd, hogy
fizioldgiai stresszt okozna a betegnek) 15 perces vizsgalattal (azaz
vizsgélatsorozatonként).

1,5 tesla térben jelentkezé hémérséklet-emelkedés

Nem klinikai tesztelés soran az Evolution® colonsztent legfeljebb

1,9 °C-0s hémérséklet-emelkedést okozott 15 perces MR-leképezés
(azaz egy vizsgalatsorozat) alatt, 1,5 teslas MR rendszerben (Magnetom,
Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, szoftver: Numaris/4, Syngo MR
2002B DHHS verzié, aktivan arnyékolt) 2,9 W/kg-os egész testre atlagolt
SAR mellett (amely kalorimetrids méréssel kapott 2,1 W/kg-os egész
testre atlagolt értéknek felel meg).

3,0 tesla térben jelentkezé hémérséklet-emelkedés

Nem klinikai tesztelés sordn az Evolution® colonsztent legfeljebb

2,7 °C-os hémérséklet-emelkedést okozott 15 perces MR-leképezés
(azaz egy vizsgalatsorozat) alatt, 3 teslas MR rendszerben (Excite, HDx,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, 14X.M5 szoftver) 2,9 W/kg-os
egész testre atlagolt SAR mellett (amely kalorimetrids méréssel kapott
2,7 W/kg-os egész testre atlagolt értéknek felel meg).

Leképezési miitermékek

Az MR képminéség romolhat, ha a vizsgalando teriilet az Evolution®
colonsztent lumenében, vagy az Evolution® colonsztent helyzetéhez
képest korilbelul 3 mm tavolsagon belil helyezkedik el, ahogy nem
klinikai tesztelés soran kimutattak T1-sulyozott, spineché és gradiensechd
impulzusszekvenciaval, 3,0 teslds MR rendszerben (Excite, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI, 14X.M5 szoftver). Ezért sziikséges lehet az
MR-képalkotasi paramétereket ennek a fémbdl késziilt sztentnek a
jelenlétére optimalizalni.

67



Tovébbi informacié: Az MRI-eljaras végzésének biztonsagossagat még
nem hataroztak meg olyan betegeknél, akik atfedé colonsztentekkel,
vagy mas, a jelen eszkozzel kozvetlen érintkezésben lévé, MR
-kondicionalis eszkozzel/eszkozokkel vannak ellatva. Az MRI-vizsgélat
végzése ilyen esetekben nem ajanlott.

Csak az Egyesiilt Allamokbeli betegek esetén

A Cook azt javasolja, hogy a beteg regisztrélja a MedicAlert
Foundationnal az ebben a hasznalati utasitasban kézolt MR-vizsgalati
feltételeket. A MedicAlert Foundation elérhetéségei a kovetkezék:

Postai cim: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382

Telefonszam:  888-633-4298 (ingyenesen hivhato)
az Egyesiilt Allamokon kiviilrél +1-209-668-3333

Fax: 209-669-2450
Web: www.medicalert.org
SZUKSEGES ESZKOZOK

Sztent és bejuttatd rendszer
0,035 inch-es vezet6drot

A SZTENT KIVALASZTASA
A sztikiletnél legalabb 4 cm-rel hosszabb (a szkilet mindkét végén
korulbell 2 cm-rel talnyulo) sztent hasznélata ajanlott

A BETEG ELOKESZITESE
1. Vezesse at a vezetédrotot a sziikileten.

HASZNALATI UTASITAS lllusztraciok
1. Tavolitsa el a sztent kordli védéburkolatot.

2, Kis épésekben vezesse be a bejuttaté rendszert a vezetédrét mentén
a mUszercsatornaba, amig az endoszkép azt nem mutatja, hogy a sztent
kilépett az endoszkdépbdl.

3. Annak biztositaséra, hogy a sztent a teljes behelyezést kovetéen
4thidalja a sztkiletet, fluoroszképpal poziciondlja a belsé katéteren

1év6 sugarfogd markereket az athidalandé sztikilet végpontjain tul.
Megjegyzés: A sztent proximalis (a felhasznalo feldli) végének a
szlkulethez képesti pozicionaldsa soran a bejuttaté rendszernek a sztent
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proximalis végénél elhelyezkedd sarga markere szintén endoszkopos/
fluoroszképos referenciapontként szolgélhat.

4. Fluoroszkdppal erésitse meg a sztent kivant helyzetét, majd a piros
biztonsagi véddelem fogantyurdl torténd eltavolitasa révén helyezze be a
sztentet. (Lasd az 1. dbrat)

5. A ravasz nyomasaval folytassa a sztent behelyezését. Megjegyzés: A
ravasz minden egyes megnyomasara a sztent azonos tavolsaggal keril
beljebb.

6. Ha a behelyezés soran sziikségesnek bizonyul a sztent repozicionalasa,
akkor a sztent visszahtzhaté. Megjegyzés: A kritikus pont elérése utan
nincs mod a sztent visszahuzasara. Ezt a bejuttatéeszkoz tetején lévé
piros markernek a fogantyu kritikuspont-jelzésén torténd tuljutasa jelzi.
(Lasd a 2. abrat) A sztent legfeljebb 6t alkalommal hizhaté vissza.

7. A sztent visszahtzéséhoz tolja at a bejuttaté rendszer oldalan lévé
iranyvalaszto billenty(it a masik oldalra. (Lasd a 3. abrat) Megjegyzés:
Tartsa huivelykujjat a gombon, amikor a visszahuzas soran el6szér nyomja
meg a ravaszt.

8. Addig nyomogassa a ravaszt, amig a kivant mértékben nem sikerdilt
visszahuzni a sztentet.

9. A behelyezés folytatasahoz tolja vissza az el6zé helyzetbe a billenty(it,
és az elsé Utem soran hivelykujjat a billenty(in tartva nyomja meg a
ravaszt. (Lasd a 4. dbrat)

10. Amikor a sztent tuljutott a kritikus ponton, hizza ki a biztonsagi
drétot a bejuttatdeszkdz fogantyujabdl, a vezetédrdtnyilas kdzelében.
(Lasd a 5. abrat)

11. A ravasz nyomasaval folytassa a sztent behelyezését.

12. Behelyezés utan fluoroszképpal ellendrizze a sztent teljes kitagulasat.
A teljes kitdgulas megerdsitése utan a bevezetd rendszer biztonsagosan
eltavolithato.

Az eljaras végeztével a biologiailag veszélyes orvosi hulladékra
vonatkoz6 intézményi elGirasok szerint semmisitse meg az eszkozt.
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ITALIANO

SISTEMA CON STENT COLICO EVOLUTION® -
NON RIVESTITO

INFORMAZIONI IMPORTANTI
Leggere le presenti informazioni prima dell'uso.

USO PREVISTO

Il presente dispositivo € utilizzato per il trattamento palliativo delle
ostruzioni coliche o delle stenosi coliche causate da neoplasie maligne
nonché per alleviare le ostruzioni dell'intestino crasso prima di una
colectomia nei pazienti affetti da stenosi maligne.

DESCRIZIONE DELLO STENT

Questo stent flessibile e autoespandibile € realizzato con un singolo

filo tessuto in nitinolo. Data la sua struttura, una volta posizionato, lo
stent subisce un accorciamento. La lunghezza complessiva dello stent &
indicata dai marker radiopachi situati sul catetere interno che segnano la
lunghezza effettiva dello stent al diametro nominale dello stesso.

Lo stent é fornito sterile ed & esclusivamente monouso.

DESCRIZIONE DEL SISTEMA DI INSERIMENTO

Lo stent & montato su un catetere interno compatibile con guide da
0,035 inch ed é vincolato da un catetere esterno. Un marker di colore
giallo visibile endoscopicamente e fluoroscopicamente definisce
I'estremita prossimale dello stent quando quest’ultimo é vincolato
all'interno del catetere. Unimpugnatura a pistola consente il rilascio e la
ricattura dello stent.

Il sistema di inserimento é fornito sterile ed e esclusivamente monouso.

NOTE
Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni diverse da quelle
espressamente indicate.

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione &
aperta o danneggiata. Esaminare visivamente il dispositivo prestando
particolare attenzione all'eventuale presenza di attorcigliamenti,
piegamenti e rotture. In caso di anomalie in grado di compromettere
la funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi a Cook per
richiedere I'autorizzazione alla restituzione del dispositivo.
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L'uso del presente dispositivo é riservato esclusivamente a personale
medico-sanitario debitamente addestrato.

Conservare il dispositivo in luogo asciutto e al riparo da temperature
estreme.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni includono quelle specifiche legate all'endoscopia
gastrointestinale e alle eventuali procedure da eseguire contestualmente
al posizionamento dello stent.

Ulteriori controindicazioni includono, senza limitazioni: ischemia
enterale, perforazione sospetta o imminente, ascesso/perforazione
endoaddominale, incapacita di attraversare I'area ostruita con la
guida o lo stent, pazienti per i quali le procedure endoscopiche sono
controindicate, grave coagulopatia, patologia benigna.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze associate all'endoscopia del tratto
gastrointestinale includono, senza limitazioni: perforazione, emorragia,
febbre, infezione, reazione allergica al farmaco, ipotensione, depressione
respiratoria o arresto respiratorio, aritmia o arresto cardiaco.

Ulteriori complicanze includono, senza limitazioni: perforazione
intestinale, dolore, espansione inadeguata dello stent, posizionamento
errato e/o migrazione dello stent, endoproliferazione o
sovraproliferazione del tumore, occlusione dello stent, ulcerazioni,
necrosi da compressione, erosione delle mucose luminali, setticemia,
sensazione di corpo estraneo, ostruzione intestinale, diarrea, stipsi,
peritonite, sintomi di tenesmo o minzione imperiosa/incontinenza,
morte (non causata dalla normale progressione della malattia).

PRECAUZIONI
Per il diametro minimo del canale operativo dell’endoscopio richiesto
per questo dispositivo, controllare l'etichetta della confezione.

Prima dell’'uso dello stent, allo scopo di determinarne la misura idonea, &
necessario eseguire una valutazione diagnostica completa.

Non tentare di posizionare lo stent se non é possibile attraversare I'area
ostruita con la guida o lo stent.

Lo stent deve essere posizionato per via endoscopica sotto monitoraggio
fluoroscopico.
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Lo stent deve essere posizionato esclusivamente mediante il sistema di
inserimento Cook con esso fornito.

Questo dispositivo e previsto esclusivamente per il trattamento
palliativo. Prima del posizionamento si devono prendere in
considerazione metodi alternativi di trattamento.

Dopo il posizionamento dello stent, non sottoporre il paziente a metodi
di trattamento alternativi come chemioterapia e radioterapia, che
potrebbero aumentare il rischio di migrazione dello stent a causa della
contrazione del tumore, erosione dello stent e/o sanguinamento delle
mucose.

Non é stata determinata la pervieta a lungo termine del presente
dispositivo. Si consiglia la valutazione periodica.

AVVERTENZE

Lo stent non & previsto per essere rimosso o riposizionato dopo il suo
posizionamento; lo stent & previsto per rimanere impiantato nel corpo
del paziente in modo permanente. Eventuali tentativi di rimozione

o di riposizionamento dello stent dopo il posizionamento possono
danneggiare i tessuti o le mucose adiacenti. Una volta superata la
soglia di rilascio, lo stent non é piu recuperabile. Appositi contrassegni
corrispondenti situati sul catetere esterno e sull'impugnatura di rilascio
indicano il superamento di tale soglia.

Questo stent contiene nichel e pertanto potrebbe causare una reazione
allergica negli individui con sensibilita a quel metallo.

Per ridurre al minimo il dolore e il tenesmo, I'estremita dello stent piu
vicina al canale anale/ano deve essere posizionata 2 cm al di sopra del
canale anale o a 6 cm dall'ano.

Il dispositivo deve essere usato con cautela e soltanto dopo attenta
considerazione nei pazienti:

« con colite o proctite da radiazioni.

- con tempi di sanguinamento elevati e coagulopatie.
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INFORMAZIONI SULLE PROCEDURE DI RM

Questo simbolo indica che il dispositivo puo essere
sottoposto a risonanza magnetica (RM) in presenza di
condizioni specifiche.

Prove non cliniche hanno dimostrato che lo stent colico Evolution®

puo essere sottoposto a RM in presenza di condizioni specifiche, come
indicato dalla norma ASTM F2503. Un paziente portatore di questo stent
puo essere sottoposto a scansione in sicurezza, in qualsiasi momento
dopo l'impianto, in presenza delle seguenti condizioni.

« Campo magnetico statico di 3,0 Tesla o meno.

- Gradiente spaziale di campo magnetico pari a 720 Gauss/cm. Una
valutazione non clinica & stata condotta con un sistema RM (Excite,
General Electric Healthcare), con un gradiente spaziale di campo
magnetico massimo di 720 Gauss/cm misurato mediante un gaussmetro
nella posizione del campo magnetico statico pertinente al paziente (cioé
all'esterno della copertura dello scanner, accessibile a un paziente o
individuo).

Riscaldamento associato alla RM

- Sistemi a 1,5 e 3,0 Tesla - Si consiglia di eseguire la scansione in
modalita di funzionamento normale (SAR [tasso di assorbimento
specifico] mediato su tutto il corpo = 2,0 W/kg) (la“modalita di
funzionamento normale” & definita come la modalita di funzionamento
del sistema RM nella quale nessuna delle emissioni ha un valore in
grado di causare stress fisiologico al paziente) per 15 minuti di scansione
(ovvero un’unica sequenza di scansione).

Aumento della temperatura a 1,5 Tesla

In prove non cliniche, lo stent colico Evolution® ha generato incrementi
massimi di temperatura pari a 1,9 °C durante 15 minuti di imaging RM
(ovvero per una sequenza di scansione) eseguito con un sistema RM da
1,5 Tesla (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, software
Numaris/4, versione Syngo MR 2002B DHHS con schermatura attiva) a un
tasso di assorbimento specifico (SAR) segnalato dal sistema RM, mediato
su tutto il corpo, pari a 2,9 W/kg (associato a un valore misurato mediante
calorimetria, mediato su tutto il corpo, pari a 2,1 W/kg).
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Aumento della temperatura a 3,0 Tesla

In prove non cliniche, lo stent colico Evolution® ha generato incrementi
massimi di temperatura pari a 2,7 °C durante 15 minuti di imaging

RM (ovvero per una sequenza di scansione) eseguito con un sistema

RM da 3 Tesla (Excite, HDx, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI,
software 14X.M5) a un tasso di assorbimento specifico (SAR) segnalato
dal sistema RM, mediato su tutto il corpo, pari a 2,9 W/kg (associato a un
valore misurato mediante calorimetria, mediato su tutto il corpo, pari a
2,7 W/kg).

Artefatti d'immagine

La qualita delle immagini RM puo risultare compromessa se I'area di
interesse si trova all'interno del lume o entro 3 mm circa dal punto

di impianto dello stent colico Evolution®; questo fenomeno é stato
evidenziato nel corso di prove non cliniche basate sulla seguente
sequenza: sequenze di impulsi Spin Echo e Gradient Echo T1-ponderati
in un sistema RM a 3,0 Tesla (Excite, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI, software 14X.M5). E quindi possibile che si debbano
ottimizzare i parametri di imaging a RM allo scopo di compensare la
presenza di questo stent metallico.

Ulteriori informazioni — Non é stata determinata la sicurezza delle
procedure RM nei pazienti portatori di stent colici sovrapposti o di altri
dispositivi che possono essere sottoposti a RM in presenza di condizioni
specifiche, a diretto contatto con questo dispositivo. Lesecuzione
dellimaging RM in tali situazioni non & pertanto consigliata.

Solo per pazienti negli USA

Cook consiglia al paziente di comunicare le condizioni di RM enunciate
nelle presenti istruzioni per I'uso alla MedicAlert Foundation. E possibile
rivolgersi alla MedicAlert Foundation nei seguenti modi.

Posta: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382

Telefono:  888-633-4298 (numero verde USA)
+1-209-668-3333 dagli altri Paesi

Fax: 209-669-2450

Web: www.medicalert.org
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DISPOSITIVI NECESSARI
Stent e sistema di inserimento

Guida da 0,035 inch

SELEZIONE DELLO STENT
E consigliabile che lo stent sia almeno 4 cm piuti lungo della stenosi,
ovvero che si estenda per circa 2 cm oltre ciascuna estremita della stessa.

PREPARAZIONE DEL PAZIENTE
1. Attraversare la stenosi con la guida.

ISTRUZIONI PER L'USO Illustrazioni
1. Sfilare il tubicino protettivo dallo stent.

2. Infilare e fare avanzare il sistema di inserimento in piccoli incrementi
sulla guida e nel canale operativo, fino a visualizzarne endoscopicamente
la fuoriuscita dall'endoscopio.

3. Per garantire che, dopo il rilascio, lo stent copra l'intera stenosi,
posizionare sotto controllo fluoroscopico i marker radiopachi del catetere
interno oltre le estremita della stenosi da attraversare. Nota - Il marker
giallo posto in corrispondenza dell’estremita prossimale dello stent sul
sistema di inserimento puo fungere anche da riferimento endoscopico/
fluoroscopico per il posizionamento dell'estremita prossimale (quella piu
vicina all'operatore) dello stent relativamente alla stenosi.

4. Sotto controllo fluoroscopico, confermare che lo stent si trovi
nella posizione desiderata e rilasciarlo rimuovendo la sicura rossa
dallimpugnatura. (Vedere la Fig. 1)

5. Continuare a rilasciare lo stent premendo il grilletto. Nota - Ciascuna
pressione rilascia lo stent della stessa lunghezza percorsa dal grilletto.

6. Se, durante il rilascio, € necessario riposizionare lo stent, & possibile
ricatturarlo. Nota - Dopo il superamento del punto di non ritorno, non &
pil possibile ricatturare lo stent; cid accade quando l'indicatore del punto
di non ritorno situato sullimpugnatura viene superato dal marker rosso
situato sulla sommita dell'introduttore. (Vedere la Fig. 2) Lo stent puo
essere ricatturato cinque volte al massimo.

7. Per ricatturare lo stent, spingere il pulsante direzionale situato sul lato

del sistema di inserimento verso il lato opposto. (Vedere la Fig. 3) Nota -

Per ricatturare lo stent, tenere premuto il pulsante con il pollice mentre si
preme il grilletto per la prima volta.
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8. Continuare a premere il grilletto quanto necessario per ricatturare la
lunghezza desiderata dello stent.

9. Per riprendere l'operazione di rilascio, riportare nuovamente il pulsante
direzionale al lato opposto dell'impugnatura e tenerlo premuto con il
pollice mentre si preme il grilletto per la prima volta. (Vedere la Fig. 4)

10. Una volta superato il punto di non ritorno dello stent, sfilare il filo
di sicurezza dall'impugnatura di rilascio, vicino al raccordo per la guida.
(Vedere la Fig. 5)

11. Continuare a rilasciare lo stent premendo il grilletto.

12. Dopo il rilascio, confermare sotto osservazione fluoroscopica che
lo stent sia completamente dilatato. Una volta confermata l'espansione
completa, & possibile rimuovere in sicurezza il sistema di inserimento.

Al termine della procedura, eliminare il dispositivo in conformita
alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti medici
pericolosi dal punto di vista biologico.
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LATVISKI

EVOLUTION® RESNAS ZARNAS STENTA SISTEMA - BEZ
APVALKA

SVARIGA INFORMACIJA
Ladzu, izskatiet to pirms lietosanas.

PAREDZETA IZMANTOSANA

Siierice tiek izmantota Jaundabigu audzéju izraisita resnas zarnas
nosprostojuma vai resnas zarnas striktdru paliativai arstésanai, un lai
atbrivotu resnas zarnas nosprostojumu pirms kolektomijas pacientiem ar
|laundabigam striktaram.

STENTA APRAKSTS

Sis elastigais stents ar pa$paplasinasanas funkciju ir veidots no vienas
izlocitas nitinola stieples. Konstrukcijas dé| stents saisinas. Stenta kopéjo
garumu norada starojumu necaurlaidigi markieri uz iek$éja katetra - tie
norada stenta faktisko garumu, kad stenta diametrs ir nominals.

Sis stents tiek piegadats sterils un ir paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai.

IEVADISANAS SISTEMAS APRAKSTS

Stents ir uzstadits uz iekséja katetra, kuram ir piemérota 0,035 inch
vaditajstiga, un stentu ietver aréjais katetrs. Endoskopiski un
fluoroskopiski redzamais dzeltenais markieris nosaka stenta proksimalo
galu, ja tas ir ietverts katetra. Pistoles spalam lidzigais ievades rokturis

lauj stentu atvért vai atvilkt atpakal ievadisanas instrumenta.

Siievadisanas sistéma tiek piegadata sterila un ir paredzéta tikai
vienreizéjai lietosanai.

PIEZIMES

Nelietojiet So ierici nekada cita nolaka, ka vien taja, kas noradits ka
paredzéta izmantosana.

Nelietojiet, ja iepakojums ir atvérts vai bojats, jau sanemot. Veiciet
vizualu parbaudi, pievérsot ipasu uzmanibu tam, vai nav samezglojumu,
locijumu un plisumu. Nelietot, ja tiek atklata kada neatbilstiba normai,
kas nepielauj lietosanu pareiza darba stavokli. Ladzu, pazinojiet Cook, lai
sanemtu apstiprinajumus ierices atpakal nosatisanai.

lerici drikst lietot tikai apmaciti veselibas aprapes specialisti.
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Uzglabat sausa vieta, nepaklaujot ekstremalu temperataru iedarbibai.

KONTRINDIKACIJAS
Tas kontrindikacijas, kas ir specifiskas kunga-zarnu trakta endoskopijai un
jebkurai procedrai, kura javeic saistiba ar stenta ievietoanu.

Papildu kontrindikacijas ietver, bet neaprobezojas ar: zarnu isémiju,
aizdomam par perforaciju vai draudosu perforaciju, intraabdominalu
abscesu/perforaciju, nespéju skérsot ar vaditajstigu vai stentu
nosprostoto apvidu, pacientiem, kuriem ir kontrindicétas endoskopiskas
proceddras, pacientiem ar nozimigam koagulopatijam, labdabigu
slimibu.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

Ar kunga-zarnu trakta endoskopiju saistitas komplikacijas ietver, bet
neaprobezojas ar: perforaciju, asinosanu, paaugstinatu temperataru,
infekciju, alergisku reakciju pret medikamentiem, hipotensiju, elposanas
nomakumu vai apstasanos, sirds aritmiju vai apstasanos.

Papildu komplikacijas ietver, bet neaprobezojas ar: zarnu perforaciju,
sapém, neatbilstosu stenta izpleSanos, nepareizu stenta ievietosanu
un/vai izkustésanos, audzéja ieaugsanu vai paraugsanu, stenta
aizsprostosanos, ¢ulu veidosanos, spiediena izraisitu nekrozi,

limena glotadas erozijam, septicémiju, sveskermena sajatu, zarnu
aizsprostoanos, caureju, aizcietéjumu, peritonitu, tenesma simptomiem
vai neatliekamu defekacijas nepiecieSamibu/nesaturésanu, navi (cita,
nevis ar parastu slimibas progresésanu saistita iemesla dél).

PIESARDZIBAS PASAKUMI
Sai iericei nepieciesamo minimalo kanala izméru skatiet izstradajuma
iepakojuma markéjuma.

Lai noteiktu pieméroto stenta izméru, pirms lietosanas javeic pilniga
diagnostiska izvértésana.

Ja vaditajstigu vai stentu nav iespéjams izvirzit cauri nosprostotajam
apvidum, neméginiet ievietot stentu.

Stents jaievieto endoskopiski fluoroskopijas kontrolé.

Stentu drikst ievietot, izmantojot vienigi Cook ievadisanas sistému, kura
tiek piegadata kopa ar katru stentu.

78



Siierice paredzéta tikai paliativai arstésanai. Pirms ievietosanas jaizpéta
alternativas terapijas metodes.

Péc stenta ievieto$anas nedrikst lietot alternativas arsté$anas metodes,
pieméram, kimijterapiju un apstarosanu, jo tas var palielinat stenta
izkustésanas risku audzéja samazinasanas, stenta erozijas un/vai glotadas
asinosanas dél.

Nav noteikta 3is ierices caurejamiba ilgstosa laika posma. leteicams veikt
periodisku novértésanu.

BRIDINAJUMI

Stents nav paredzéts iznemsanai vai parpozicionésanai péc ta
ievietosanas un ir paredzéts atstasanai kermeni pavisam. Stenta
iznemsanas vai parpozicionésanas méginajumi péc ta ievietosanas var
izraisit apkartéjo audu vai glotadas bojajumu. Stentu nav iespé&jams
atvilkt atpakal ievaditaja, ja parsniegta ta atvérsanas robeza. Atvérsanas
slieksna parsniegsanu norada atbilstosas atzimes uz aréja katetra un
ievades roktura.

Sis stents satur nikeli, kas var izraisit alergisku reakciju personam ar
paaugstinatu jutibu pret nikeli.

Lai mazinatu sapes un tenesmu, analajam kanalam/analai atverei
tuvakais stenta gals janovieto 2 cm virs anala kanala vai 6 cm no analas
atveres.

lerice jalieto ar piesardzibu un tikai péc rapigas apsvérsanas pacientiem ar:
« pacientiem ar starojuma izraisitu kolitu vai proktitu;
« pacientiem ar pagarinatu asinosanas laiku, koagulopatijam.

INFORMACIJA PAR MR IZMEKLESANU

Sis simbols nozimé, ka ierice ir izmantojama ar MR,
ievérojot noteiktus nosacijumus.

Nekliniskaja testésana pieradits, ka Evolution® resnas zarnas stents ir
izmantojams ar MR, ievérojot noteiktus nosacijumus saskana ar ASTM
F2503. Pacientu, kuram ievietots Sis stents, var drosi skenét jebkura laika
péc ta ievietosanas, ievérojot $adus nosacijumus:

79



- statiska magnétiska lauka indukcija ir 3,0 teslas vai mazaka;

- telpiska novirze lauka ir 720 gausi/cm. Neklinisko izvértésanu veica
MR iekarta (Excite, General Electric Healthcare) ar maksimalu telpiska
magnétiska gradienta lauka novirzi 720 gausi/cm, mérot ar gausu
meéraparatu statiska magnétiska lauka stavokli, kas piemérots pacientam
(t.i.,, arpus iekartas robezam, pacientam vai atseviskai personai
sasniedzama vieta).

Ar MR izmeklésanu saistita sakarsana

«+ 1,5 un 3,0 teslu iekartas: skenésanu ir ieteicams veikt parasta darbibas
rezima (visa kermena vidéjais ipatnéjais absorbcijas koeficients (SAR) =
2,0 W/kg) (,parasts darbibas rezims” ir definéts ka MR iekartas darbibas
rezims, kura neviens izejas raditajs nesasniedz raditaju, kas pacientam
izraisa fiziologisku stresu) 15 skenésanas minasu laika (t.i., skenésanas
sekvencé).

1,5 teslas izraisits temperatdras pieaugums.

Nekliniskaja testésana 15 minates ilga MR skenésana (t.i, viena
skenésanas sekvencé) ar 1,5 teslu MR sistému (Magnetom, Siemens
Medical Solutions, Malvern, PA, programmatara Numaris/4, Version
Syngo MR 2002B DHHS Active-shielded) Evolution® resnas zarnas stents
izraisija temperatdras paaugstinasanos par maksimali 1,9 °C, MR iekartas
noteiktais vidéjais visa kermena ipatnéjais absorbcijas koeficients (SAR)
bija 2,9 W/kg (saistits ar kalorimetriski noteikto visa kermena vidéjo
raditaju 2,1 W/kg).

3,0 teslu izraisits temperatdras pieaugums.

Nekliniskaja testésana 15 minates ilga MR skenésana (t.i, viena
skenésanas sekvenceé) ar 3 teslu MR sistému (Excite, HDx, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI, programmatara 14X.M5) Evolution® resnas
zarnas stents izraisija temperatiras paaugstinasanos par maksimali

2,7 °C, MR iekartas noteiktais vidéjais visa kermena ipatnéjais absorbcijas
koeficients (SAR) bija 2,9 W/kg (saistits ar kalorimetriski noteikto visa
kermena vidéjo raditaju 2,7 W/kg).

Attéla artefakti

MR attéla kvalitate var bat pazeminata, ja intereséjosais apvidus atrodas
limena vai aptuveni 3 mm robezas no Evolution® resnas zarnas stenta,
ka konstatéts nekliniskaja testésana, izmantojot sekvenci: T1 uzsveérta,
spin echo un gradient echo impulsu sekvence 3,0 teslu MR sistéma
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(Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, programmatara 14X.
M5). Tadél var bat nepiecieSams optimizét MR izmeklésanas parametrus
saistiba ar $i metala stenta atrasanos kermeni.

Papildu informacija: MR proceduras veikanas drosiba pacientam ar
dalgji parklajosiem resnas zarnas stentiem vai citu(-am) ierici(-ém), kas
izmantojama(-as) ar MR, ievérojot noteiktus nosacijumus, un ir tiesa
saskaré ar %o ierici, nav noteikta. Sados gadijumos MR izmeklésanu veikt
nav ieteicams.

Tikai pacientiem ASV

Cook iesaka pacientam registrét 3aja lietosanas instrukcija noraditos
MR nosacijumus fonda MedicAlert Foundation. Ar fondu MedicAlert
Foundation var sazinaties sadi.

Pasta adrese:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382

Talrunis: 888-633-4298 (bezmaksas)
+1-209-668-3333, zvanot arpus ASV

Fakss: 209-669-2450
Timekla vietne: www.medicalert.org

NEPIECIESAMAIS APRIKOJUMS
Stents un ievadisanas sistéma

0,035 inch vaditajstiga

STENTA IZVELE
leteicams stenta garums, kas ir vismaz 4 cm garaks par striktaru (piem.,
aptuveni par 2 cm garaks katra striktaras gala)

PACIENTA SAGATAVOSANA
1. levietojiet vaditajstigu, lai ta izietu cauri striktarai.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA Attéli
1. Nonemiet no stenta aizsargcauruliti.

2. levadiet ievadisanas sistému darba kanala, virzot pa nelielam posmam

pari vaditajstigai, lidz ta tiek endoskopiski vizulizéta ka izejosa no
endoskopa.
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3. Lai nodrosinatu, ka stents péc atvérsanas izklaj striktaru, fluoroskopiski
pozicionéjiet starojumu necaurlaidigos markierus uz iekséja katetra aiz
tas striktaras galéjam robezam, kas jaizklaj. Piezime: dzeltenais markieris
uz ievadisanas sistémas, kas atrodas uz stenta proksimala gala, var kalpot
ari ka endoskopiska/fluoroskopiska atsauce stenta proksimala (lietotajam
tuvaka) gala pozicionésanai attieciba pret striktaru.

4. Fluoroskopiski apstipriniet vélamo stenta poziciju un atveriet stentu,
iznemot no roktura sarkano drosibas aizsargu. (Skatiet 1. att.)

5. Turpiniet stenta atvérsanu, spiezot méliti. Piezime: katru reizi
piespiezot méliti, stents tiks atvérts vienada apméra.

6. Ja stenta atvérsanas laika nepiecieSama ta atkartota pozicionésana,
stentu iesp&jams satvert no jauna. Piezime: stentu nav iespé&jams atvilkt
atpakal ievaditaja péc neatgriezamibas punkta parsniegsanas, kas tiek
noradits, kad sarkanais markieris ievaditaja augsdala pavirzijies talak par
neatgriezamibas punkta indikatoru uz roktura. (Skatiet 2. att.) Stentu var
atvilkt atpakal maksimali piecas reizes.

7. Lai stentu atvilktu atpakal ievaditaja, pabidiet virziena pogu
ievadisanas sistémas mala uz pretéjo pusi. (Skatiet 3. att.) Piezime: pirmo
reizi piespiezot méliti, lai stentu satvertu no jauna, turiet uz pogas ikski.

8. Turpiniet spiest méliti, ka nepiecieSams, lai stentu satvertu no jauna
lidz vélamajam garumam.

9. Lai atsaktu atvérsanu, vélreiz pabidiet pogu uz pretéjo pusi un, pirmo
reizi nospiezot méliti, turiet uz pogas ikski. (Skatiet 4. att.)

10. Kad ir parsniegts neatgriezamibas punkts, izvelciet drosibas stigu no
ievades roktura vaditajstigas ievadporta tuvuma. (Skatiet 5. att.)

11. Turpiniet stenta atvérsanu, spiezot méliti.

12. Péc atvérsanas fluoroskopiski apstipriniet, ka stents ir pilniba izplests.
Tiklidz pilniga stenta izplesana ir apstiprinata, ievades sistému var drosi
iznemt.

Péc procediiras pabeigSanas izmetiet ierici saskana ar iestades
noradijumiem par biologiski kaitigiem mediciniskiem atkritumiem.
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LIETUVISKAI

+EVOLUTION®“ GAUBTINES ZARNOS STENTO SISTEMA -
NEDENGTA

SVARBI INFORMACIJA
Prie$ naudojant batina perskaityti.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Sis jtaisas yra skirtas paliatyviam piktybiniy neoplazmy sukelty
gaubtinés zarnos obstrukcijos arba strikttry gydymui ir storosios zarnos
obstrukcijos gydymui pries atliekant kolektomija pacientams, kuriems
nustatytos piktybinés striktaros.

STENTO APRASYMAS

Sis lankstus, savaime i$sipleciantis stentas yra pagamintas i$ vienos
supintos nitinolo vielos. Stentas dél savo konstrukcijos sutrumpéja.
Visa stento ilgj rodo ant vidinio kateterio esantys rentgenokontrastiniai
zymekliai; t. y. jie rodo faktinj stento ilgj esant nominaliam stento
skersmeniui.

Sis stentas tiekiamas sterilus; jis skirtas tik vienkartiniam naudojimui.

IVEDIMO SISTEMOS APRASYMAS

Stentas yra pritvirtintas ant vidinio kateterio, kuriame telpa 0,035 inch
vielos kreipiklis, ir yra suspaustas iSorinio kateterio. Endoskopiskai

ir fluoroskopiskai matomas geltonas zymeklis nurodo proksimalinj
kateteryje suspausto stento gala. Pistoletiné jvedimo sistemos rankena
leidzia stentg iSplésti arba susigrazinti.

Si jvedimo sistema tiekiama sterili; ji skirta tik vienkartiniam naudojimui.

PASTABOS
Nenaudokite sio jtaiso kitais tikslais, isskyrus nurodyta numatytaja
paskirtj.

Negalima naudoti, jei gauta pakuoté yra pazeista ar atidaryta.
Apzitrédami ypac atidziai patikrinkite, ar néra persisukimy, sulenkimy
ir jtrakimy. Pastebéje pakitimy, kurie trukdyty tinkamai funkcionuoti
prietaisui, prietaiso nenaudokite. Praneskite ,Cook’, jei norite gauti
leidima prietaisui grazinti.
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Sj itaisg gali naudoti tik apmokytas sveikatos priezitros specialistas.
Laikyti sausoje vietoje, saugant nuo ekstremalios temperataros.

KONTRAINDIKACLJOS
Kontraindikacijos, badingos virskinimo trakto endoskopijai bei visoms
proceddroms, kurias reikia atlikti jstatant stenta.

Papildomos kontraindikacijos, be kity, yra enteriné iSemija, jtariama
arba gresianti perforacija, intraabdominalinis abscesas arba perforacija,
negaléjimas per obstrukcijos sritj pravesti vielos kreipiklj arba stenta,
pacientai, kuriems kontraindikuotinos endoskopinés proceduros,
reikSminga koaguliopatija, gerybiné liga.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Be kity, gali pasireiksti Sios su virskinimo trakto endoskopija susijusios
komplikacijos: perforacija, kraujavimas, karsciavimas, infekcija, alerginé
reakcija j vaistus, hipotenzija, kvépavimo slopinimas ar sustojimas, Sirdies
ritmo sutrikimas ar sustojimas.

Gali pasitaikyti ir papildomy komplikacijy, tarp kuriy gali bati zarnyno
perforacija, skausmas, netinkamas stento i$siplétimas, stento jstatymas
netinkamoje vietoje ir (arba) pasislinkimas, auglio jaugimas arba
peraugimas, stento okliuzija, opéjimas, spaudimo sukelta nekrozé,
spindzio gleivinés erozija, septicemija, svetimkanio jutimas, iSmaty
kamstis, viduriavimas, viduriy uzkietéjimas, peritonitas, tenezmo (liguisto
noro tustintis) simptomai/inkontinencija, mirtis (kita nei dél natdralaus
ligos progresavimo).

ATSARGUMO PRIEMONES
Minimalus $iam jtaisui reikalingas kanalo dydis nurodytas gaminio
pakuotés Zenklinime.

Prie$ naudojant reikia atlikti visapusiska diagnostinj jvertinima tinkamam
stento dydZiui nustatyti.

Jei vielos kreipiklio ar stento negalima prastumti pro obstrukcijos sritj,
stento jstatyti nemeéginkite.

Stenta reikia jstatyti endoskopiniu badu, stebint fluoroskopiskai.

Stentg jstatyti galima tiktai naudojant,Cook” jvedimo sistema, kuri
pateikiama su kiekvienu stentu.
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Sis jtaisas skirtas tik paliatyviam gydymui. Prie§ jstatant reikia istirti kitus
gydymo metodus.

|stacius stenta, kity gydymo metody, pvz., chemoterapijos ir spindulinés
terapijos, taikyti negalima, nes dél auglio susitraukimo, stento erozijos ir
(arba) kraujavimo i$ gleivinés gali padidéti stento pasislinkimo rizika.

llgalaikis $io jtaiso praeinamumas nenustatytas. Rekomenduojama jj
tikrinti reguliariai.

ISPEJIMALI

Sis stentas néra skirtas pasalinti ar perstatyti j kita padétj po to, kai yra
jstatytas, ir turi likti nuolatinai implantuotas. Méginant isimti jstatyta
stentg arba keisti jo padétj, galima pazeisti aplinkinius audinius arba
gleivine. Perzengus stento jstatymo ribg, stento istraukti negalima.
Susilygiavusios Zymés ant iSorinio kateterio ir jvedimo sistemos rankenos
rodo, kada buvo perzengta riba.

Sio stento sudétyje yra nikelio, kuris nikeliui jautriems zmonéms gali
sukelti alergine reakcija.

13angés kanalui ir (arba) iSeinamajai angai artimiausia stento gala reikia
jstatyti 2 cm vir$ iSangés kanalo arba 6 cm nuo iSeinamosios angos, kad
sumazéty skausmo ir tenezmo rizika.

|taisg batina naudoti atsargiai, ir tik gerai apsvarscius, siems pacientams:

« Pacientams, kuriems nustatytas radioaktyviosios ap3vitos sukeltas
kolitas arba proktitas;

« Pacientams, kuriems nustatytas ilgesnis kraujavimo laikas arba
koaguliopatija.

MRT INFORMACLJA

Sis simbolis reiskia, kad jtaisas yra santykinai saugus
naudoti MR aplinkoje.

Neklinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad ,Evolution®” gaubtinés Zarnos
stentas yra santykinai saugus naudoti MR aplinkoje pagal ASTM F2503
kriterijus. Pacientg, kuriam implantuotas 3is stentas, bet kada po
istatymo galima saugiai skenuoti, esant toliau nurodytoms salygoms:
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« 3,0 tesly ar maziau statinio magnetinio lauko stiprumas.

« 720 gausy/cm erdvinio gradiento magnetinis laukas. Neklinikinis
jvertinimas atliktas MR sistema (,Excite’, ,General Electric Healthcare”),
esant 720 gausy/cm didziausiam erdvinio gradiento magnetiniam laukui,
nustatytam magnetinio srauto tankio matuokliu su pacientu susijusioje
statinio magnetinio lauko aplinkoje (t. y. uz aparato gaubto, siekiancioje
pacientg ar kita asmenij).

Su MRT susijes jkaitimas

«+ 1,5ir 3,0 tesly sistemos: rekomenduojama skenuoti normaliojo veikimo
rezimu, t. y. vidutinis viso kiino savitosios sugerties koeficientas (SAR) =
2,0 W/kg (,normaliojo veikimo rezimas” apibréziamas kaip MR sistemos
veikimo rezimas, kurio metu spinduliuojama galia nesiekia jokiy ver¢iy,
kurios pacientui sukelty fiziologine jtampga) per 15 skenavimo minuciy
(t. y. per skenavimo seka).

Temperataros padidéjimas 1,5 teslos salygomis

Neklinikiniy tyrimy metu,,Evolution®” gaubtinés Zarnos stentas per

15 MR vaizdo tyrimo minudiy (t. y. per vieng skenavimo seka) sukélé

1,9 °C didziausia temperataros padidéjima, tyrimg atliekant 1,5 teslos MR
sistema (aktyvaus ekranavimo,Magnetom” sistema, ,Siemens Medical
Solutions”, Malvern, PA (JAV), ,Numaris/4" programiné jranga, ,Syngo

MR 2002B DHHS" versija), vidutiniam MR sistemos pateiktam viso kino
SAR esant 2,9 W/kg (tai atitinka kalorimetrijos budu pamatuotg 2,1 W/kg
vidutine viso kano verte).

Temperataros padidéjimas 3,0 tesly sglygomis

Neklinikiniy tyrimy metu,,Evolution®” gaubtinés Zarnos stentas per

15 MR vaizdo tyrimo minudiy (t. y. per vieng skenavimo seka) sukélé

2,7 °C didzZiausig temperataros padidéjima, tyrima atliekant 3 tesly MR
sistema (,Excite”, ,HDx" ,General Electric Healthcare”, Milwaukee, WI (JAV),
14X.M5 programiné jranga), vidutiniam MR sistemos pateiktam viso kiino
SAR esant 2,9 W/kg (tai atitinka kalorimetrijos badu pamatuotg 2,7 W/kg
vidutine viso kano verte).

Vaizdy artefaktai

MR vaizdo kokybé gali pablogéti, jei tiriamoji sritis yra ,Evolution®”
gaubtinés zarnos stento spindyje arba mazdaug iki 3 mm spinduliu
nuo jo, kaip nustatyta neklinikiniy tyrimy metu taikant tokius seky
parametrus: T1 svertiné, sukinio aido ir gradientinio aido impulsy seka

tiriant 3,0 tesly MR sistema (,Excite’, ,General Electric Healthcare”,
Milwaukee, WI (JAV), 14X.M5 programiné jranga). Todél gali reikéti
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optimizuoti MR tyrimo parametrus, atsizvelgiant j $io metalinio stento
buvima.

Papildoma informacija: MRT procediros saugumas néra nustatytas
pacientams, kuriems implantuoti persiklojantys gaubtinés Zarnos
stentai arba kitas tiesiogiai su $iuo jtaisu besilieciantis MRT aplinkoje
santykinai saugus naudoti jtaisas (-ai). MRT atlikti tokiomis sglygomis
nerekomenduojama.

Taikoma tik JAV pacientams

,Cook” rekomenduoja, kad sioje naudojimo instrukcijoje nurodytas MR
salygas pacientas uzregistruoty ,MedicAlert Foundation”. | ,MedicAlert
Foundation” galima kreiptis tokiu badu:

Pasto adresas: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382

Tel. Nr.: 888-633-4298 (nemokamas)
+1-209-668-3333 (skambinant ne i$ JAV)

Faks.: 209-669-2450

Interneto svetainé: www.medicalert.org

REIKALINGA |JRANGA
Stentas ir jvedimo sistema

0,035 inch vielos kreipiklis

STENTO PARINKIMAS
Rekomenduojama pasirinkti stenta, kuris baty maziausiai 4 cm ilgesnis
uz striktara (pvz., mazdaug po 2 cm uZeity uz abiejy striktaros galy).

PACIENTO PARUOSIMAS lliustracijos
1. Per striktarg praveskite vielos kreipiklj.

NAUDOJIMO NURODYMAI
1. Nuo stento nuimkite apsauginj vamzdelj.

2. | prieigos kanalg per vielos kreipiklj po truputj veskite jvedimo sistema,
kol ja endoskopiskai pamatysite iseinant i$ endoskopo.

3. Kad stentas garantuotai apjungty visg striktarg, fluoroskopiskai
stebédami, vidinio kateterio rentgenokontrastinius zymeklius nustatykite
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uz striktaros, kurig reikia kirsti, galy. Pastaba: nustatant proksimalinio
(naudotojui artimiausio) stento galo padétj striktaros atzvilgiu, galima
remtis ir endoskopiniu ir (arba) fluoroskopiniu geltono jvedimo sistemos
zymeklio, esancio proksimaliniame stento gale, vaizdu.

4. Fluoroskopine jranga patikrinkite, ar stentas nustatytas reikiamoje
vietoje, ir, nuimdami nuo rankenos raudong apsaugine priemone,
jstatykite stenta. (Zr. 1 pav.)

5. Teskite stento isskleidima spausdami paleidiklj. Pastaba: kiekvienu
paleidiklio paspaudimu stentas bus lygiais zingsniais statomas toliau.

6. Jei isskleidimo metu reikia keisti stento padétj, galima stentg grazinti.
Pastaba: stento susigrazinti negalima perzengus negrjztamajj taska,
t.y., kai intubatoriaus virSuje esantis raudonas zymeklis praeina pro ant
rankenos esancia negriztamojo tasko zyma. (Zr. 2 pav.) Stenta grazinti
galima daugiausiai penkis kartus.

7. Stentui grazinti paspauskite ant jvedimo sistemos sono esantj krypties
mygtuka j priesinga puse. (Zr. 3 pav.) Pastaba: kad grazintuméte, pirma
karta spausdami paleidiklj laikykite nykstj ant mygtuko.

8. Toliau spauskite paleidiklj tiek, kiek reikia, kad grazintuméte stenta
reikiama atstuma.

9. |statymui testi vél paspauskite mygtuka j priesinga puse ir pirmajam
jstatymo zingsniui atlikti laikykite nykstj ant mygtuko spausdami
paleidiklj. (Zr. 4 pav.)

10. Perzengus stento negrjztamajj taska, istraukite is jvedimo sistemos
rankenos apsaugine viela greta vielos kreipiklio angos. (Zr. 5 pav.)

11. Teskite stento isskleidima spausdami paleidiklj.

12. I3skleide, fluosroskopine jranga jsitikinkite, kad stentas visiskai
iSsiplété. Patvirtinus visiska iSsiplétima, jvedimo sistema galima saugiai
pasalinti.

Uzbaige procediiry, jtaisg pasalinkite laikydamiesi jstaigos
biologiskai pavojingy medicininiy atlieky Salinimo reikalavimy.
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EVOLUTION® STENTSYSTEM FOR KOLON - UTILDEKKET

VIKTIG INFORMASJON
Vennligst les dette for bruk.

TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til palliativ behandling ved kolonobstruksjon
eller kolonstrikturer forarsaket av maligne neoplasmer, og for & avhjelpe
obstruksjoner i kolon og rektum for kolektomi hos pasienter med
maligne strikturer.

STENTBESKRIVELSE

Denne fleksible, selvekspanderende stenten er laget av en enkelt, vevd
nitinoltrdd. Stenten forkortes som folge av utstyrets design. Den totale
stentlengden angis med rgntgentette markerer pé innerkateteret, og
angir den faktiske stentlengden med nominell stentdiameter.

Denne stenten leveres steril, og er kun beregnet til engangsbruk.

BESKRIVELSE AV INNF@RINGSSYSTEMET

Stenten er montert pa et indre kateter, som kan brukes med en
ledevaier pa 0,035 inch, og er holdt pa plass av et ytre kateter. En gul
marker som er synlig under endoskopi og gjennomlysning, definerer
stentens proksimale ende ndr den holdes pa plass i kateteret. Et
innferingshandtak med pistolgrep gjer det mulig & frigjere stenten eller
trekke den tilbake.

Dette innfgringssystemet leveres sterilt, og er kun beregnet til
engangsbruk.

MERKNADER
Denne anordningen skal ikke brukes til andre formal enn det som angis
under tiltenkt bruk.

Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet nar du
mottar den. Gjor en visuell inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter,
bayninger eller brudd. Skal ikke brukes hvis det pavises avvik som

kan gjore at utstyret ikke virker som det skal. Kontakt Cook for a fa
returtillatelse.
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Denne anordningen skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med
relevant opplaering.

Oppbevares tort og uten & utsettes for ekstreme temperaturer.

KONTRAINDIKASJONER
Alle kontraindikasjoner som gjelder spesifikt for Gl-endoskopi og alle
prosedyrer som skal utferes sammen med stentplasseringen.

Andre kontraindikasjoner innbefatter, men er ikke begrenset til: enteral
iskemi, antatt eller naert forestaende perforasjon, intraabdominal abscess/
perforasjon, manglende mulighet til & fore ledevaieren eller stenten
gjennom det obstruerte omradet, pasienter som er kontraindisert for
endoskopiske prosedyrer, signifikant koagulopati, benign sykdom.

MULIGE KOMPLIKASJONER

De som er forbundet med gastrointestinal endoskopi innbefatter, men
er ikke begrenset til: perforasjon, hemoragi, feber, infeksjon, allergisk
reaksjon pa medikamenter, hypotensjon, respiratorisk depresjon eller
stans, hjertearytmi eller hjertestans.

Andre komplikasjoner innbefatter, men er ikke begrenset til:
tarmperforasjon, smerte, utilstrekkelig stentekspansjon, feilplassering
og/eller migrering av stenten, innvekst eller overvekst av tumor,
stentokklusjon, sardannelser, trykknekrose, erodering av mukosa i
lumen, septikemi, folelse av fremmedlegeme, innvirking pa kolon, diaré,
forstoppelse, peritonitt, symptomer pa tenesmer eller imperigs trang/
inkontinens, ded (som skyldes annet enn normal sykdomsutvikling).

FORHOLDSREGLER
Se produktetiketten pa pakningen for a finne den minste kanalstorrelsen
som behgves for denne anordningen.

Det ma utfares en fullstendig diagnostisk evaluering fer bruk for &
beslutte hvilken stentsterrelse som skal brukes.

Hvis ledevaieren eller stenten ikke kan fares gjennom det obstruerte
omradet, ma du ikke forsgke & legge inn stenten.

Stenten skal plasseres endoskopisk under gjennomlysning.

Stenten skal bare legges inn ved hjelp av innfgringssystemet fra Cook
som falger med hver stent.

90



Denne anordningen er kun laget for palliativ behandling. Andre
behandlingsformer skal vurderes fer anordningen legges inn.

Etter stentplassering ma ikke pasienten fa andre behandlingsformer, for
eksempel kjemoterapi og stralebehandling, da dette kan gke risikoen for
stentmigrering som folge av tumorreduksjon, stenterodering og/eller
blgdning fra mukosa.

Langtidsvirkningen av denne anordningen er ikke fastslatt.
Regelmessige kontroller anbefales.

ADVARSLER

Stenten er ikke beregnet pa a kunne fjernes eller omplasseres etter
stentplassering, og er ment a bli veerende i kroppen permanent. Forsok
pa a flytte eller fjerne stenten etter at den er lagt inn, kan fore til skader
pa omliggende vev eller mukosa. Stenten kan ikke trekkes tilbake etter
at frigjeringsterskelen er passert. Samsvarende markerer pa det ytre
kateteret og innfgringshandtaket viser ndr denne terskelen er passert.

Denne stenten inneholder nikkel, noe som kan forarsake en allergisk
reaksjon hos personer som er overfglsomme for nikkel.

For & redusere smerte og tenesmer ber stentenden naermest
analkanalen/anus plasseres 2 cm over analkanalen eller 6 cm fra anus.

Anordningen skal brukes med forsiktighet og kun etter ngye vurdering
hos pasienter med:

- Kolitt utlgst av strdlebehandling eller proktitt.
« @kt bledningstid, koagulopatier.
MR-INFORMASJON

Dette symbolet betyr at anordningen er MR-betinget.

Ikke-klinisk testing har pavist at Evolution®-kolonstenten er MR-betinget
(MR-sikker nar visse betingelser oppfylles) i henhold til ASTM F2503. En
pasient med denne stenten kan trygt skannes nar som helst etter at
stenten er plassert, under folgende betingelser

« Statisk magnetfelt pa 3,0 tesla eller mindre.
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« Romlig magnetisk gradientfelt pa 720 gauss/cm. Ikke-klinisk evaluering
ble utfort i et MR-system (Excite, General Electric Healthcare) med et
maksimalt romlig magnetisk gradientfelt pa 720 gauss/cm som malt med
et gaussmeter pa stedet til det statiske magnetfeltet som var relevant

for pasienten (dvs. utenfor skannerkapslingen, tilgjengelig for en pasient
eller individ).

MR-relatert oppvarming

«+ 1,5 og 3,0 tesla-systemer: Det anbefales & skanne i normal driftsmodus
(helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) = 2,0 W/kg)
(“normal driftsmodus” er definert som driftsmodusen til MR-systemet der
ingen av utgangene har en verdi som forarsaker fysiologisk stress hos
pasienten) i 15 minutters skanning (dvs. per skanningssekvens).

Temperaturstigning pa 1,5 tesla

Under ikke-klinisk testing gav Evolution®-kolonstenten maksimale
temperaturgkninger pa 1,9 °C ved 15 minutters MR-skanning (dvs. for

én skanningssekvens) utfert i et MR-system pa 1,5 tesla (Magnetom,
Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, programvaren Numaris/4,
versjon Syngo MR 2002B DHHS med aktiv beskyttelse) med en helkropps
gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate pa 2,9 W/kg som rapportert av
MR-systemet (forbundet med en kalorimetrisk helkropps gjennomsnittlig
malingsverdi pa 2,1 W/kg).

Temperaturstigning pa 3,0 tesla

Under ikke-klinisk testing gav Evolution®-kolonstenten maksimale
temperaturgkninger pa 2,7 °C ved 15 minutters MR-skanning (dvs. for én
skanningssekvens) utfort i et MR-system pa 3 tesla (Excite, HDx, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI, programvaren 14X.M5) med en
helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate pa 2,9 W/kg som
rapportert av MR-systemet (forbundet med en kalorimetrisk helkropps
gjennomsnittlig malingsverdi pa 2,7 W/kg).

Bildeartefakter

Det kan bli darligere kvalitet pa MR-bildene hvis interesseomradet er inni
lumenet eller omtrent 3 mm fra stedet hvor Evolution®-kolonstenten

er plassert, noe som ble erfart under ikke-klinisk testing med bruk av
folgende sekvens: T1-vektet pulssekvens med spinnekko og gradientekko
i et MR-system pa 3,0 tesla (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee,
WI, programvaren 14X.M5). Derfor kan det vaere ngdvendig & optimalisere
parameterne for MR-avbilding for a ta hensyn til denne metallstenten.
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Ytterligere informasjon: Sikkerheten ved & utfere en MR-undersgkelse av
en pasient med overlappende kolonstenter eller andre anordninger som
er MR-betingede (MR-sikre nar visse betingelser oppfylles), og som er i
direkte kontakt med denne anordningen, er ikke fastslatt. Det anbefales
ikke & utfore en MR-undersokelse i slike situasjoner.

Kun for pasienter i USA

Cook anbefaler at pasienten registrerer MR-betingelsene i denne
bruksanvisningen hos MedicAlert Foundation. MedicAlert Foundation
kan kontaktes pé falgende vis:

Post: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382

Telefon: 888-633-4298 (gratis)
+1-209-668-3333 fra utenfor USA

Faks: 209-669-2450
Internett:  www.medicalert.org

N@DVENDIG UTSTYR
Stent og innfgringssystem

Ledevaier pa 0,035 inch

VELGE STENT
Det anbefales en stentlengde som er minst 4 cm lenger enn strikturen
(f.eks. at den er omtrent 2 cm lenger i begge ender av strikturen).

KLARGJORE PASIENTEN
1. For ledevaieren gjennom strikturen.

BRUKSANVISNING Illustrasjoner
1. Fjern beskyttelsesslangen fra stenten.

2. Sett innfgringssystemet inn med korte intervaller over ledevaieren inn
i arbeidskanalen til du ser at det kommer ut av endoskopet.

3. For & kontrollere at stenten vil blokke ut strikturen etter at den er
frigjort, ma du bruke gjennomlysning og plassere de rentgentette
markegrene pa innerkateteret bortenfor ytterpunktet pa strikturen som
skal passeres. Merknad: Den gule markgren pa innferingssystemet
som er plassert ved stentens proksimale ende, kan ogsa fungere som
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referanse under endoskopi/gjennomlysning nar stentens proksimale
ende (naermest brukeren) skal plasseres i forhold til strikturen.

4. Bruk gjennomlysning og kontroller at stenten har riktig plassering
for du frigjer stenten ved & fjerne den rade sikkerhetsbeskyttelsen fra
handtaket. (Se figur 1)

5. Klem utlgseren for & fortsette med a frigjore stenten. Merknad: Hver
gang du trykker pa utlgseren, blir stenten frigjort tilsvarende.

6. Hvis du ma endre plasseringen av stenten mens den blir frigjort, kan
du trekke stenten tilbake. Merknad: Du kan ikke trekke stenten tilbake
etter at den har kommet forbi sluttplasseringspunktet. Det angis ved at
den rede markgren pé toppen av innferingsenheten har kommet forbi

indikatoren for sluttplasseringspunkt pa handtaket. (Se figur 2) Stenten
kan trekkes tilbake maksimalt fem ganger.

7. Skyv retningsknappen pa siden av innferingssystemet til motsatt
side for a trekke stenten tilbake. (Se figur 3) Merknad: Hold tommelen
pé knappen nar du klemmer utlgseren den forste gangen for a trekke
tilbake.

8. Fortsett a trykke pa utlgseren til du har trukket stenten tilbake gnsket
mengde.

9. Skyv knappen til motsatt side igjen for a fortsette frigjeringen, og hold
tommelen pd knappen for det forste stgtet mens du trykker pé utlaseren.
(Se figur 4)

10. Nar stenten har passert sluttplasseringspunktet, trekker du
sikkerhetsvaieren ut av innferingshandtaket i naerheten av
ledevaierdpningen. (Se figur 5)

11. Klem utlgseren for a fortsette med a frigjore stenten.

12. Etter at stenten er frigjort, bruker du gjennomlysning for & fa
bekreftet at den er fullstendig ekspandert. Nar du har fatt bekreftet at
stenten er fullstendig ekspandert, kan du trygt fjerne innferingssystemet.

Nar prosedyren er fullfert, skal anordningen kasseres i henhold til
sykehusets retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.
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SYSTEM EVOLUTION® DO STENTOWANIA OKREZNICY -
NIEOSLONIETY

WAZNA INFORMACJA
Nalezy przeczytac przed uzyciem.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Niniejsze urzadzenie jest stosowane do leczenia paliatywnego
niedroznosci lub zwezen okreznicy spowodowanych nowotworami
ztosliwymi oraz do zmniejszenia stopnia niedroznosci jelita
grubego przed zabiegiem kolektomii u pacjentéw ze zwezeniami
spowodowanymi nowotworami ztosliwymi.

OPIS STENTU

Elastyczny, samorozszerzajacy stent jest wykonany z pojedynczego,
plecionego drutu nitynolowego. Ze wzgledu na swoja konstrukcje,
stent ulega skréceniu. Catkowita dtugosc¢ stentu jest wskazywana przez
znaczniki cieniodajne umieszczone na cewniku wewnetrznym. Znaczniki
wskazuja rzeczywistg dtugosc¢ stentu przy nominalnej srednicy stentu.

Dostarczany stent jest jatowy i jest przeznaczony wytacznie do
jednorazowego uzytku.

OPIS SYSTEMU PODAWANIA

Stent jest zamontowany na cewniku wewnetrznym, ktéry wspédtpracuje
z prowadnikiem o $rednicy 0,035 inch, i jest utrzymywany przez cewnik
zewnetrzny. Z6tty znacznik, widoczny w podgladzie endoskopowym

i fluoroskopowym, oznacza proksymalny koniec stentu gdy jest on
Scisniety w cewniku. Uchwyt pistoletowy do podawania umozliwia
rozprezenie lub ponowne uchwycenie stentu.

Dostarczany system podawania jest jatowy i jest przeznaczony wylgcznie
do jednorazowego uzytku.

UWAGI
Urzadzenia nie nalezy uzywac do jakichkolwiek innych celéw,
niezgodnych z podanym przeznaczeniem.

Nie uzywac urzadzenia, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone. Obejrze¢ urzadzenie, zwracajac szczegdlna uwage na
zatamania, zagiecia i pekniecia. Nie uzywac¢ w przypadku wykrycia
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nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie.
Nalezy zwrdcic sie do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

Niniejsze urzadzenie moze by¢ stosowane wylacznie przez wyszkolony
personel medyczny.

Przechowywac w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

PRZECIWWSKAZANIA

Obejmuja przeciwwskazania whasciwe dla endoskopii przewodu
pokarmowego oraz wszystkich procedur wykonywanych w trakcie
implantacji stentu.

Dodatkowe przeciwwskazania obejmujg m.in.: niedokrwienie jelit,
podejrzewang lub grozaca perforacje, wrzéd/perforacje wewnatrz jamy
brzusznej, niemoznos¢ przeprowadzenia prowadnika lub stentu przez
zablokowany obszar, pacjentdw z przeciwwskazaniem do zabiegéw
endoskopowych, znaczna koagulopatig, chorobe o tagodnym przebiegu.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do powiktan zwigzanych z endoskopia przewodu pokarmowego naleza,
m.in.: perforacja, krwotok, goraczka, zakazenie, reakcja alergiczna na
lek, niedocisnienie, depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu,
zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie akgji serca.

Dodatkowe powiktania obejmuja m.in.: perforacje jelit, bol,
niedostateczne rozprezenie stentu, niewfasciwe umieszczenie i/lub
migracje stentu, wrastanie lub przerost guza, okluzje stentu,
owrzodzenia, martwice z ucisku, nadzerke $luzéwki kanatu, posocznice,
uczucie obecnosci ciata obcego, niedroznosc jelit, biegunke,
zatwardzenie, bolesne parcie na stolec lub nagte oddawanie/
nietrzymanie stolca, zgon (z innych powoddw niz normalny postep
choroby).

SRODKI OSTROZNOSCI
Minimalna srednica kanatu roboczego wymagana dla niniejszego
urzadzenia zostata podana na etykiecie.

W celu okreslenia wasciwego rozmiaru stentu przed uzyciem urzadzenia
nalezy wykonac petna ocene diagnostyczna.

Nie podejmowac préby implantacji stentu, jesli nie mozna przesuna¢
prowadnika lub stentu przez zwezona okolice.
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Stent nalezy umieszcza¢ endoskopowo pod kontrol fluoroskopowa.

Stent nalezy implantowa¢ wytacznie przy uzyciu systemu podawania
Cook dostarczanego z kazdym stentem.

Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do leczenia
paliatywnego. Przed zatozeniem stentu nalezy doktadnie rozwazy¢
wdrozenie alternatywnych metod terapeutycznych.

Po zatozeniu stentu nie nalezy stosowac alternatywnych metod leczenia,
takich jak chemioterapia i radiacja, poniewaz moze to zwiekszac ryzyko
migracji stentu na skutek obkurczenia sie guza, erozji stentu i/lub
krwawienia z btony $luzowej.

Diugoterminowe utrzymanie droznosci tego urzadzenia nie zostato
ustalone. Zalecana jest okresowa ocena.

OSTRZEZENIA

Nie przewiduje sie usuwania ani zmiany potozenia stentu po jego
umieszczeniu; jest on przeznaczony do pozostania na state w ciele
pacjenta. Proby usuniecia stentu lub zmiany jego potozenia po
umieszczeniu moga spowodowac uszkodzenie otaczajacej tkanki lub
btony sluzowej. Nie mozna odzyskac stentu po przekroczeniu progu jego
rozprezenia. Przekroczenie tego progu wskazuja odpowiadajace sobie
znaczniki na cewniku zewnetrznym i uchwycie do podawania.

Stent ten zawiera nikiel, ktéry moze powodowac reakgje alergiczne
u 0s6b z wrazliwoscig na nikiel.

Aby zminimalizowac bdl i bolesne parcie na stolec, koniec stentu
najblizszy kanatowi odbytowemu/odbytnicy nalezy umiesci¢ 2 cm
powyzej kanatu odbytowego lub w odlegtosci 6 cm od odbytnicy.

Urzadzenie nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci i tylko po
starannym rozwazeniu u nastepujacych pacjentéw:

« Pacjenci z zapaleniem okreznicy w wyniku radiacji lub zapaleniem
odbytnicy/odbytu.

« Pacjenci z przedtuzonym okresem krwawienia, koagulopatiami.
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INFORMACJE DOTYCZACE MRI

Ten symbol oznacza, ze urzadzenie jest warunkowo
zgodne ze $rodowiskiem rezonansu magnetycznego.

Badania niekliniczne wykazaty, ze stent Evolution® do stentowania
okreznicy jest warunkowo zgodny ze srodowiskiem rezonansu
magnetycznego (RM), wedtug normy ASTM F2503. Pacjent z tym
stentem moze byc¢ bezpiecznie poddany badaniu w dowolnym czasie po
umieszczeniu, przy zachowaniu ponizszych warunkéw

- Statyczne pole magnetyczne o indukgcji 3,0 T lub mniejszej.

- Gradient przestrzenny pola magnetycznego réwny 720 gauséw/cm.
Ocene niekliniczng przeprowadzono w systemie RM (Excite, General
Electric Healthcare) z maksymalnym gradientem przestrzennym pola
magnetycznego réwnym 720 gauséw/cm, mierzonym magnetometrem
umieszczonym w obszarze statycznego pola magnetycznego
dotyczacym pacjenta (tzn. poza ostong skanera, dostepnym dla pacjenta
lub innej osoby).

Nagrzewanie zwigzane z MRI

« Systemy o indukgji 1,5 i 3,0 T: Zaleca sie skanowanie w normalnym
trybie pracy (wspotczynnik pochtaniania promieniowania
elektromagnetycznego przez ciato (SAR) = 2,0 W/kg) (,Normalny tryb
pracy” oznacza tryb pracy systemu RM w ktérym zaden z emitowanych
sygnatéw nie osigga wartosci, ktéra powoduje fizjologiczny stres u
pacjenta) przez 15 minut skanowania (tzn. na sekwencje skanowania).

Wzrost temperatury dla 1,5T

W badaniach nieklinicznych stent Evolution® do stentowania okreznicy
powodowat maksymalny wzrost temperatury o 1,9 °C w ciggu 15 minut
obrazowania RM (tzn. na jedna sekwencje skanowania) wykonywanego
w systemie RM o indukgji 1,5 T (skaner RM Magnetom, Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA, USA, oprogramowanie Numaris/4, wersja Syngo
MR 2002B DHHS z aktywng ostong) przy zgtoszonym przez system RM
wspdtczynniku pochtaniania promieniowania elektromagnetycznego
SAR usrednionym dla catego ciata rownym 2,9 W/kg (zwigzanym ze
zmierzong metoda kalorymetrii usredniong dla catego ciata wartoscia
2,1 W/kg).
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Wzrost temperatury dla 3,0 T

W badaniach nieklinicznych stent Evolution® do stentowania okreznicy
powodowat maksymalny wzrost temperatury o 2,7 °C w ciggu 15 minut
obrazowania RM (tzn. na jedna sekwencje skanowania) wykonywanego
w systemie RM o indukgji 3 T (Excite, HDx, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI, USA, oprogramowanie 14X.M5) przy zgtoszonym

przez system RM wspdtczynniku pochtaniania promieniowania
elektromagnetycznego SAR usrednionym dla catego ciata rbwnym

2,9 W/kg (zwigzanym ze zmierzong metoda kalorymetrii usredniong
dla catego ciata wartoscig 2,7 W/kg).

Artefakty obrazu

Jakos¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania
wypada wewnatrz $wiatta stentu lub w obrebie okoto 3 mm od
potozenia stentu Evolution® do stentowania okreznicy, co stwierdzono
podczas badania nieklinicznego z uzyciem sekwencji: T1-zalezna
sekwencja impulséw echa spinowego i echa gradientowego w systemie
RM o indukgji 3,0 T (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee,

WI, USA, oprogramowanie 14X.M5). Dlatego moze by¢ niezbedna
optymalizacja parametréow obrazowania RM pod katem obecnosci tego
stentu metalowego.

Dodatkowe informacje: Nie ustalono bezpieczerstwa wykonywania
zabiegu RM u pacjenta z zachodzacymi na siebie stentami do
stentowania okreznicy ani innymi urzagdzeniami warunkowo zgodnymi
ze Srodowiskiem RM stykajacymi sie bezposrednio z tym urzadzeniem.
Wykonywanie zabiegu RM w takich sytuacjach nie jest zalecane.

Dotyczy tylko pacjentéw w USA

Firma Cook zaleca, aby pacjent zarejestrowat w MedicAlert Foundation
warunki MRI ujawnione w niniejszej instrukcji uzycia. Dane kontaktowe
MedicAlert Foundation sa nastepujace:

Adres: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382

Telefon: 888-633-4298 (linia bezptatna)
+1-209-668-3333 spoza obszaru USA

Faks: 209-669-2450

URL: www.medicalert.org
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WYMAGANE WYPOSAZENIE
Stent i system podawania

Prowadnik o $rednicy 0,035 inch

WYBOR STENTU
Zalecana jest dugosc stentu co najmniej o 4 cm wieksza od zwezenia (np.
stent okoto 2 cm dhtuzszy na kazdym z dwdch korncdw zwezenia)

PRZYGOTOWANIE PACJENTA
1. Wprowadzi¢ prowadnik przez zwezenie.

INSTRUKCJA UZYCIA llustracje
1. Zdja¢ dren ochronny ze stentu.

2. Wprowadzac system podawania krétkimi odcinkami po prowadniku
do kanatu roboczego, az do momentu pojawienia sie na obrazie
endoskopowym systemu wysuwajgcego sie z endoskopu.

3. Aby zapewnic, ze po rozprezeniu stent bedzie pomostowat zwezony
odcinek, nalezy pod kontrola fluoroskopii ustawi¢ znaczniki cieniodajne
cewnika wewnetrznego poza zewnetrznymi granicami zaopatrywanego
zwezenia. Uwaga: zotty znacznik na systemie podawania umieszczony
na proksymalnym korcu stentu moze stuzy¢ takze jako endoskopowy/
fluoroskopowy punkt referencyjny do umieszczania proksymalnego
(najblizszego uzytkownika) korca stentu w stosunku do zwezenia.

4. Potwierdzi¢ zadane potozenie stentu, uzywajac fluoroskopii, i
rozprezyc stent, usuwajac czerwone zabezpieczenie z uchwytu. (Patrz
rys. 1)

5. Kontynuowac rozprezanie stentu przez naciskanie spustu. Uwaga:
Kazde naci$niecie spustu powoduje rozprezenie jednakowego odcinka
stentu.

6. Jesli podczas rozprezania konieczna bedzie zmiana potozenia
stentu, mozliwe jest odzyskanie stentu. Uwaga: Odzyskanie stentu nie
jest mozliwe po przekroczeniu punktu krytycznego, na co wskazuje
przesuniecie sie czerwonego znacznika u goéry introduktora poza
wskaznik punktu krytycznego na uchwycie. (Patrz rys. 2) Stent mozna
odzyska¢ maksymalnie piec razy.
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7. W celu odzyskania stentu nacisna¢ przycisk kierunku na bocznej
czesci systemu podawania w przeciwng strone. (Patrz rys. 3) Uwaga:
Przytrzymac kciuk na przycisku podczas pierwszego nacisniecia spustu
w celu odzyskania stentu.

8. Kontynuowac naciskanie spustu w miare potrzeby, w celu odzyskania
wymaganej dtugosci stentu.

9. Aby kontynuowac rozprezanie, ponownie nacisna¢ przycisk
w przeciwng strone i przytrzymac kciuk na przycisku przy pierwszym
uderzeniu podczas naciskania spustu. (Patrz rys. 4)

10. Po przekroczeniu punktu krytycznego stentu wyciggna¢ drut
bezpieczenstwa z uchwytu systemu podawania w poblizu portu
prowadnika. (Patrz rys. 5)

11. Kontynuowac rozprezanie stentu przez naciskanie spustu.

12. Po umieszczeniu potwierdzi¢ petne rozprezenie stentu przy uzyciu
fluoroskopii. Po potwierdzeniu petnego rozprezenia mozna bezpiecznie
usunad system wprowadzania.

Po zakonczeniu zabiegu wyrzuci¢ urzadzenie zgodnie z zaleceniami
danej placowki, dotyczacymi odpadéw medycznych stanowiacych
zagrozenie biologiczne.
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PORTUGUES

SISTEMA DE STENT DE COLON EVOLUTION® - NAO
COBERTO

INFORMACOES IMPORTANTES
Reveja estas informacdes antes da utilizacao.

UTILIZACAO PREVISTA

Este dispositivo é usado para o tratamento paliativo de obstrucées ou
estenoses do célon provocadas por neoplasias malignas e para alivio
de obstrucdes do intestino grosso em doentes com estenoses malignas
antes da realizacdo de colectomia.

DESCRICAO DO STENT

Este stent flexivel auto-expansivel é fabricado com um fio tnico
entrancado de nitinol. O stent reduz-se devido ao seu design. O
comprimento total do stent é indicado por marcadores radiopacos
existentes no cateter interno, que indicam o comprimento real do stent
quando este apresenta o seu diametro nominal.

Este stent é fornecido estéril e destina-se a uma Unica utilizacéo.

DESCRICAO DO SISTEMA DE COLOCACAO

O stent estd montado sobre um cateter interno, que aceita um fio guia
de 0,035 inch, e é constrangido por um cateter externo. Um marcador
amarelo visivel endoscopicamente e fluoroscopicamente define a
extremidade proximal do stent quando aprisionada no cateter. Um
punho de colocagdo em forma de punho de pistola permite a expansao
ou recaptura do stent.

Este sistema de colocacéo é fornecido estéril e destina-se a uma Unica
utilizagdo.

NOTAS
Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na
utilizacdo prevista.

Se, no momento da recepcdo, a embalagem se encontrar aberta
ou danificada, néo utilize o produto. Inspeccione visualmente com
particular atencdo a vincos, dobras e fracturas. Se detectar alguma
anomalia que impeca um funcionamento correcto do produto, néo

102



o utilize. Avise a Cook para obter uma autorizacdo de devolucao do
produto.

Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um profissional de
satide com a formacdo adequada.

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

CONTRA-INDICAGCOES

As contra-indicagoes especificas da endoscopia gastrointestinal e de
outros procedimentos efectuados em conjunto com a colocagao de um
stent.

Qutras contra-indicagées incluem, embora néo se limitem a: isquemia
entérica, suspeita de perfuragao ou perfuragdo iminente, abcesso/
perfuracdo intra-abdominal, incapacidade de passar o fio guia ou o stent
através da drea obstruida, doentes em que estejam contra-indicados
procedimentos endoscopicos, coagulopatia significativa ou doenca
benigna.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicacdes associadas a endoscopia gastrointestinal
incluem, entre outras: perfuracdo, hemorragia, febre, infeccdo, reacgao
alérgica a medicacdo, hipotensao, depressao ou paragem respiratoria,
arritmia ou paragem cardiaca.

Outras complicagoes incluem, embora néo se limitem a: perfuracao
intestinal, dor, expansao inadequada do stent, ma colocacdo e/ou
migragao do stent, crescimento do tumor para dentro ou para fora,
ocluséo do stent, ulceragdes, necrose por pressao, erosao da mucosa
do limen, septicemia, sensacdo de corpo estranho, oclusdo intestinal,
diarreia, obstipacao, peritonite, sintomas de tenesmo ou urgéncia/
incontinéncia, morte (causada por outro motivo que ndo a progressao
normal da doenca).

PRECAUGOES
Consulte o rétulo da embalagem do produto relativamente ao diametro
minimo do canal necessério para este dispositivo.

Antes da utilizacao do stent, é necessario fazer uma avaliagdo completa
do diagnéstico para determinar o tamanho adequado do stent.

Se nao for possivel avancar o fio guia ou o stent através da area
obstruida, ndo tente colocar o stent.
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O stent deve ser colocado endoscopicamente com monitorizagdo
fluoroscopica.

O stent s6 deve ser colocado com o sistema de colocacdo da Cook
fornecido com cada stent.

Este dispositivo estd indicado somente para tratamento paliativo.
Antes da sua colocagdo devem ser estudados métodos terapéuticos
alternativos.

Depois de o stent ser colocado, ndo devem ser administrados métodos
de tratamento alternativos como, por exemplo, a quimioterapia e a
radioterapia, uma vez que isto pode aumentar o risco de migragao do
stent devido a diminui¢do do tamanho do tumor, a erosao do stent e/ou
a hemorragia das mucosas.

A permeabilidade deste stent a longo prazo néo foi estabelecida.
Aconselha-se uma avaliacdo periddica.

ADVERTENCIAS

O stent ndo se destina a ser removido ou reposicionado depois da
colocacao do stent e destina-se a permanecer no corpo de forma
permanente. As tentativas para remover ou reposicionar o stent apos
a sua colocagao podem originar lesdes na mucosa ou nos tecidos
adjacentes. O stent ndo podera ser recuperado depois de ter sido
ultrapassado o limiar de expansdo. As marcas correspondentes no
cateter externo e no punho de colocacao indicam quando este limiar é
ultrapassado.

Este stent contém niquel, que pode causar uma reacgao alérgica em
individuos com sensibilidade ao niquel.

Para minimizar a dor e o tenesmo, a extremidade do stent mais proxima
do canal anal/anus deve ser colocada 2 cm acima do canal anal ou 6 cm
acima do anus.

O dispositivo deve ser usado com cuidado e apenas apds cuidadosa
ponderacao em doentes com:

« colite ou proctite por radiacao;

« tempos de coagulacao elevados, coagulopatias.
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INFORMAGAO SOBRE RMN

Este simbolo significa que o dispositivo é MR Conditional
(é possivel realizar exames de RMN com este stent, desde
que sejam respeitadas determinadas condigdes).

Testes néo clinicos demonstraram que o stent de célon Evolution® é
MR Conditional, de acordo com a norma ASTM F2503. Um doente
com este stent pode ser sujeito a uma ressonancia com seguranga em
qualquer momento apés a colocagdo nas seguintes condicoes:

« Campo magnético estético igual ou inferior a 3,0 Tesla.

« Campo de gradiente magnético espacial de 720 Gauss/cm. A avaliagdo
néo clinica foi realizada num sistema de RMN (Excite, General Electric
Healthcare) com um campo de gradiente magnético espacial maximo de
720 Gauss/cm, conforme medido com um medidor de campo magnético
na posicao do campo magnético estético relevante para o doente (ou
seja, fora da cobertura do scanner, acessivel a um doente ou outro
individuo).

Aquecimento relacionado com RMN

- Sistemas de 1,5 e 3,0 Tesla: é recomendavel fazer o exame no modo de
funcionamento normal (taxa de absorcdo especifica (SAR) média medida
para todo o corpo = 2,0 W/kg) (“Modo de Funcionamento Normal” define-
se como o modo de funcionamento do sistema de RMN em que nenhum
dos outputs tem um valor susceptivel de provocar stress fisioldgico ao
doente) durante um exame de 15 minutos (ou seja, por cada sequéncia
de exame).

Aumento de temperatura em 1,5 Tesla

Em testes nao clinicos, o stent de célon Evolution® produziu aumentos
maéximos de temperatura de 1,9 °C durante 15 minutos de exame de
RMN (ou seja, para uma sequéncia de exame) realizado num sistema de
RMN de 1,5 Tesla (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA,
software Numaris/4, versao Syngo MR 2002B DHHS com escudo activo)
numa SAR média calculada para todo o corpo, indicada para o sistema de
RMN, de 2,9 W/kg (associada a um valor médio de calorimetria medido
para todo o corpo de 2,1 W/kg).
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Aumento de temperatura em 3,0 Tesla

Em testes nao clinicos, o stent de célon Evolution® produziu aumentos
maximos de temperatura de 2,7 °C durante 15 minutos de exame de
RMN (ou seja, para uma sequéncia de exame) realizado num sistema
de RMN de 3 Tesla (Excite, HDx, General Electric Healthcare, Milwaukee,
WI, software 14X.M5) numa SAR média calculada para todo o corpo,
indicada para o sistema de RMN, de 2,9 W/kg (associada a um valor
médio de calorimetria medido para todo o corpo de 2,7 W/kg).

Artefactos de imagem

A qualidade da imagem da RMN podera ser comprometida se a drea
de interesse for uma area intraluminal ou a aproximadamente 3 mm
da posicao do stent de célon Evolution®, conforme observado durante
testes nao-clinicos utilizando a sequéncia: spin eco ponderado em T1
e sequéncia de impulsos eco de gradiente num sistema de RMN de

3,0 Tesla (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, software
14X.M5). Poderd, portanto, ser necessario optimizar os parametros de
imagiologia de RMN para a presenca deste stent metalico.

Informacgdes adicionais: a seguranca da realizagao de um procedimento
de RMN num doente com stents de célon sobrepostos ou outro(s)
dispositivo(s) MRI-conditional em contacto directo com este dispositivo
nao foi determinada. Nao se recomenda realizacao de RMN em tais
situagoes.

Apenas para doentes nos EUA

A Cook recomenda que o doente registe as condicdes de RMN
divulgadas nestas instrugdes de utilizagao junto da MedicAlert
Foundation. A MedicAlert Foundation pode ser contactada através das
seguintes formas:

Correio: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382

Telefone:  888-633-4298 (linha gratuita)
+1-209-668-3333 (fora dos EUA)

Fax: 209-669-2450

Internet:  www.medicalert.org
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EQUIPAMENTO NECESSARIO
Stent e sistema de colocacdo

Fio guia de 0,035 inch

SELECCAO DO STENT

Recomenda-se um stent com pelo menos mais 4 cm de comprimento do
que a estenose (por exemplo, aproximadamente 2 cm mais comprido em
ambas as extremidades da estenose)

PREPARAGAO DO PACIENTE
1. Coloque o fio guia através da estenose.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO llustragdes
1. Retire o tubo protector do stent.

2. Introduza o sistema de colocagdo pouco a pouco sobre o fio guia,
para o canal acessdrio, até o visualizar, por via endoscopica, a sair pelo
endoscépio.

3. Com o objectivo de garantir que o stent atravessard a estenose
apos a expansdo posicione, sob visualizacao fluoroscopica, os
marcadores radiopacos no cateter interno de modo a que ultrapassem
as extremidades da estenose que pretende transpor. Observagao: o
marcador amarelo no sistema de colocagao, situado na extremidade
proximal do stent, pode também servir como referéncia endoscépica/
fluoroscopica para posicionamento da extremidade proximal (mais
proxima do utilizador) do stent em relagédo a estenose.

4. Confirme, por fluoroscopia, que o stent esta na posicdo desejada
e expanda o stent removendo do punho a proteccéo de seguranca
vermelha. (Ver fig. 1)

5. Continue a expandir o stent apertando o gatilho. Observagao: de cada
vez que premir o gatilho o stent expandir-se-4 em quantidades iguais.

6. Se for necessario reposicionar o stent durante a expansao, é possivel
recapturar o stent. Observagao: nao é possivel recapturar o stent depois
de passar um “ponto de néo retorno’, indicado quando o marcador
vermelho da parte de cima do introdutor tiver passado o indicador

de “ponto de néo retorno” do punho. (Ver fig. 2) O stent pode ser
recapturado no méaximo cinco vezes.
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7. Para recapturar o stent, empurre o botdo de direccdo, na face lateral
do sistema de colocacéo, para o lado oposto. (Ver fig. 3) Observagao:
mantenha o polegar no botdo enquanto prime o gatilho pela primeira
vez para recuperar o stent.

8. Continue a premir o gatilho as vezes necessarias para recapturar a
quantidade de stent desejada.

9. Para retomar a expansao, empurre o botao novamente para o lado
oposto e mantenha o polegar no botao da primeira vez que premir o
gatilho. (Ver fig. 4)

10. Quando o “ponto de ndo retorno” do stent tiver sido ultrapassado,
puxe o fio de seguranca para fora do punho de colocacao, préximo do
orificio do fio guia. (Ver fig. 5)

11. Continue a expandir o stent apertando o gatilho.

12. Apds a expansao, confirme por fluoroscopia que o stent se expandiu
na totalidade. Depois da confirmacgdo da expansao total, o sistema de
introducédo pode ser removido com seguranga.

Quando terminar o procedimento, elimine o dispositivo de acordo
com as normas institucionais relativas a residuos médicos bioldgicos
perigosos.
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SISTEM PENTRU STENTARE COLONICA EVOLUTION® -
FARA STRAT DE ACOPERIRE

INFORMATII IMPORTANTE
Va rugam sa consultati aceasta sectiune inainte de utilizare.

UTILIZARE

Acest dispozitiv se utilizeaza in tratamentul paliativ al ocluziei colonice
sau stricturilor colonice cauzate de neoplasme maligne, precum si
pentru rezolvarea ocluziilor intestinale mari inaintea colectomiei la
pacientii cu stricturi maligne.

DESCRIEREA STENTULUI

Acest stent flexibil, autoexpandabil este construit dintr-un singur fir
impletit, fabricat din nitinol. Stentul se poate restrange gratie designului
sdu. Lungimea totald a stentului este indicata de markerii radioopaci

ai cateterului intern, indicand lungimea exactd a stentului la diametrul
nominal al acestuia.

Acest stent este furnizat steril si este destinat doar pentru unica folosinta.

DESCRIEREA SISTEMULUI DE ADMINISTRARE

Stentul este montat pe un cateter intern, care accepta un fir de ghidaj
de 0,035 inch, fiind sustinut de un cateter extern. Un marker galben,
vizibil endoscopic si fluoroscopic, defineste capatul proximal al stentului
retractat in cateter. Un maner de administrare cu pistol permite
administrarea sau recuperarea stentului.

Acest sistem de administrare este furnizat steril si este destinat doar
pentru unica folosinta.

NOTE
Nu utilizati dispozitivul pentru niciun alt scop decét cel pentru care a fost
destinat.

A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat la receptie.
Inspectati vizual pentru a detecta mai ales eventuale rdsuciri, indoiri
sau rupturi. A nu se utiliza daca este detectatd o anomalie care ar face
imposibila o stare de lucru normala. Va rugam sa notificati compania
Cook pentru obtinerea autorizatiei de retur.
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Utilizarea acestui dispozitiv trebuie realizata exclusiv de cadrele medicale
instruite in acest sens.

Depozitati intr-un loc uscat, ferit de temperaturi extreme.

CONTRAINDICATII
Contraindicatiile specifice endoscopiei gastrointestinale si oricarei
proceduri ce trebuie efectuata in asociere cu amplasarea stentului.

Contraindicatiile suplimentare includ, dar nu se rezuma la: ischemie
enterald, suspiciune sau pericol de perforatie, abces/perforatie
intraabdominal(d), incapacitatea trecerii firului de ghidaj sau a stentului
prin zona obstructionatd, pacienti pentru care procedurile endoscopice
sunt contraindicate, coagulopatie semnificativa, boala benigna.

COMPLICATII POTENTIALE

Complicatiile asociate cu endoscopia gastrointestinald includ
urmatoarele, nefiind limitate la acestea: perforatie, hemoragie, febrd,
infectie, reactie alergica la medicatie, hipotensiune, depresie respiratorie
sau stop respirator, aritmie cardiaca sau stop cardiac.

Complicatiile suplimentare includ, dar nu se rezuma la: perforatie
intestinald, durere, expandare inadecvatd a stentului, pozitionare
incorecta si/sau migrare a stentului, infiltrare sau crestere excesiva

a tumorii, ocluzie de stent, ulceratii, necrozd de presiune, eroziunea
mucoasei luminale, septicemie, senzatie de corp strain, impactare fecald,
diaree, constipatie, peritonitd, simptome de tenesmad sau urgenta/
incontinentd, deces (din alte cauze in afara de progresia normala a bolii).

PRECAUTII
Consultati eticheta ambalajului produsului pentru a vedea dimensiunea
minima a canalului necesara pentru acest dispozitiv.

Inainte de utilizare, trebuie efectuaté o evaluare diagnostica complet,
pentru a determina dimensiunea adecvata a stentului.

Dacaé firul de ghidaj sau stentul nu pot avansa prin zona obstructionata,
nu incercati amplasarea stentului.

Stentul trebuie amplasat prin metoda endoscopicd, cu monitorizare
fluroscopica.

Stentul trebuie amplasat numai cu sistemul de administrare Cook,
furnizat impreuna cu fiecare stent.
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Acest dispozitiv este destinat exclusiv tratamentului paliativ. Inainte de
amplasare, trebuie investigate metodele alternative de terapie.

Dupa amplasarea stentului, metodele alternative de tratament, precum
chemoterapia si iradierea, nu trebuie administrate, deoarece creeaza
posibilitatea cresterii riscului de migrare a stentului din cauza micsorarii
tumorii, eroziunii stentului si/sau sangerarii mucoasei.

Permeabilitatea pe termen lung a acestui dispozitiv nu a fost inca
stabilitd. Se recomanda evaluarea periodica.

ATENTIONARI

Acest stent nu este conceput pentru a fi extras din organism sau
repozitionat dupa amplasarea sa si este destinat a ramane implantat
permanent. Tentativa extragerii din organism sau a repozitionarii
stentului in urma amplasarii poate cauza deteriorarea tesutului sau
mucoasei adiacente. Stentul nu poate fi scos dupa depasirea pragului
de administrare. Markerii corespunzatori de pe cateterul extern si de pe
manerul de administrare indica momentul de depdsire a pragului.

Acest stent contine nichel, care poate produce o reactie alergica la
persoanele care prezinta o sensibilitate la nichel.

Pentru a minimaliza durerile si tenesma, capatul stentului situat cel mai
aproape de canalul anal/anus trebuie plasat cu 2 cm deasupra canalului
anal sau la 6 cm distanta fata de anus.

Dispozitivul trebuie utilizat cu precautie si numai dupd o considerare
atentd la pacientii cu:

- Pacienti cu colita sau proctita de iradiere.
« Pacienti cu timpi mari de sangerare, coagulopatii.

INFORMATII PRIVIND IRM

Acest simbol denota cd dispozitivul este compatibil
conditionat RM.

Testele non-clinice au ardtat ca stentul colonic Evolution® este
compatibil conditionat cu examinarea RM, conform ASTM F2503. Un
pacient cu acest stent poate fi scanat in conditii de sigurantd, in orice
moment dupd amplasarea stentului, in conditiile urméatoare:
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« Camp magnetic static de cel mult 3,0 Tesla.

« Camp cu gradient de camp magnetic spatial de 720 Gauss/cm.
Evaluarea non-clinica s-a desfasurat intr-un sistem RM (Excite, General
Electric Healthcare) cu un camp magnetic cu gradient spatial maxim de
720 Gauss/cm, mdsurat cu un gaussmetru in pozitia campului magnetic
static pertinenta pentru pacient (adica in afara carcasei de scanare,
accesibil unui pacient sau individ).

Incélzirea asociata cu IRM

- Sisteme de 1,5 si 3,0 Tesla: Se recomanda scanarea in modul normal
de functionare (valoarea medie pe intregul corp a ratei specifice de
absorbtie (SAR) = 2,0 W/kg) (,modul normal de functionare” se defineste
drept modul de functionare a sistemului RM in care niciuna dintre iesiri
nu are o valoare care sa cauzeze stres fiziologic pacientului), pentru o
explorare de 15 minute (adica, per secventa de scanare).

Cresterea temperaturii cu 1,5 Tesla

Tn cadrul testelor de natura non-clinic, stentul colonic Evolution® a
produs o crestere de temperatura de maxim 1,9 °C pe durata a 15 minute
de imagisticd RM (adicd in cadrul unei secvente de explorare), efectuata cu
un sistem RM de 1,5 Tesla (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern,
PA, S.U.A., Software Numaris/4, Versiunea Syngo MR 2002B DHHS Active-
shielded), la 0 medie pe intregul corp pentru rata de absorbtie specifica
(SAR), raportata de un sistem RM, de 2,9 W/kg (asociata cu o valoare medie
pe intregul corp masuratd prin calorimetrie de 2,1 W/kg).

Cresterea temperaturii cu 3,0 Tesla

n cadrul testelor de naturd non-clinicé, stentul colonic Evolution® a
produs o crestere de temperatura de maxim 2,7 °C pe durata a 15 minute
de imagistica RM (adicd in cadrul unei secvente de explorare), efectuata
cu un sistem RM de 3 Tesla (Excite, HDx, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI, S.U.A., Software 14X.M5), la o medie pe intregul corp
pentru rata de absorbtie specifica (SAR), raportatd de un sistem RM, de
2,9 W/kg (asociatd cu o valoare medie pe intregul corp masuratd prin
calorimetrie de 2,7 W/kg).

Artefacte de imagine

Calitatea imaginii RM poate fi compromisé daca zona de interes se afla
in interiorul lumenului sau in perimetrul a 3 mm de la pozitia stentului
colonic Evolution®, dupa cum s-a descoperit in cadrul testelor de natura
non-clinicd in care s-a utilizat secventa: secventd de pulsuri de tip ecou
de spin si ecou de gradient ponderate T1 intr-un sistem RM de 3,0 Tesla
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(Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, S.U.A., Software
14X.M5). De aceea, s-ar putea sa fie nevoie sa se optimizeze parametrii
de imagisticd RM pentru a se tine cont de prezenta acestui stent metalic.

Informatii suplimentare: Siguranta efectudrii examenelor imagistice
RMN la pacienti cu stenturi colonice suprapuse sau alt(e) dispozitiv(e)
compatibil(e) conditionat RM in contact direct cu acest dispozitiv nu a
fost stabilita. Nu se recomanda efectuarea examenelor RMN in aceste
situatii.

Exclusiv pentru pacientii din S.U.A.

Cook recomanda ca pacientul sa inregistreze conditiile pentru

RM dezvdluite in prezentele instructiuni de utilizare la MedicAlert
Foundation. MedicAlert Foundation poate fi contactata in urmatoarele
moduri:

Prin posté:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382

Prin telefon: 888-633-4298 (numar gratuit)
+1-209-668-3333 din afara S.U.A.

Prin fax: 209-669-2450
Pe Web: www.medicalert.org
ECHIPAMENTUL NECESAR

Stentul si sistemul de administrare
Fir de ghidaj de 0,035 inch

ALEGEREA STENTULUI

Se recomanda o lungime a stentului cu cel putin 4 cm mai mare decat
strictura (de ex., o lungime cu aproximativ 2 cm mai mare in fiecare
capat al stricturii).

PREGATIREA PACIENTULUI
1. Treceti firul de ghidaj prin strictura.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE llustratii
1. Scoateti tubulatura de protectie de pe stent.

2. Introduceti sistemul de administrare in trepte mici, peste firul de
ghidaj, in canalul de lucru, pana cand este vizualizat endoscopic iesind
din endoscop.
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3. Pentru a va asigura ca stentul va acoperi strictura dupd administrare,
pozitionati fluoroscopic markerii radioopaci pe cateterul intern, dincolo

de extremitatile stricturii de traversat. Nota: markerul galben al sistemului
de administrare, situat in capatul proximal al stentului, poate servi, de
asemenea, ca reper endoscopic/fluoroscopic pentru pozitionarea capatului
proximal (cel mai apropiat de utilizator) al stentului in raport cu strictura.

4. Confirmati fluoroscopic pozitia dorita a stentului si administrati-l prin
scoaterea protectiei rosii de pe maner. (Vezi Fig. 1)

5. Continuati deplierea stentului prin strangerea manerului. Nota: Fiecare
strangere va elibera stentul in masura egala.

6. Daca este necesara o repozitionare a stentului pe durata deplierii, este
posibil ca acesta sa fie recuperat. Nota: Nu este posibila recuperarea
stentului dupd depasirea punctului critic, indicata atunci cand marcajul
rosu din varful dispozitivului de introducere depaseste indicatorul
punctului critic de pe maner. (Vezi Fig. 2) Stentul poate fi recuperat de
maxim cinci ori.

7. Pentru a recupera stentul, apasati butonul directional de pe partea
laterala a sistemului de administrare, cétre partea opusa. (Vezi Fig. 3)
Nota: Pentru recuperare, mentineti policele pe buton la prima apasare a
declansatorului.

8. Continuati sa strangeti declansatorul dupa necesitati, pentru a
recupera stentul in masura dorita.

9. Pentru a relua deplierea, impingeti iar butonul cétre partea opusa
si mentineti policele pe buton pentru prima miscare, apasand
declansatorul. (Vezi Fig. 4)

10. Odatad cu trecerea stentului de punctul critic, scoateti firul de
siguranta din manerul de administrare de langa portul firului de ghidaj.
(Vezi Fig. 5)

11. Continuati deplierea stentului prin strangerea manerului.

12. Dupa depliere, confirmati fluoroscopic extinderea completa
a stentului. Dupa confirmarea expansiunii integrale, sistemul de
introducere poate fi scos in conditii de siguranta.

Dupa incheierea procedurii, eliminati dispozitivul conform
reglementarilor aplicabile la nivelul institutiei pentru deseurile
medicale cu risc biologic.
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SLOVENCINA

SYSTEM KOLONICKEHO STENTU EVOLUTION® - NEKRYTY

DOLEZITE INFORMACIE
Pred pouZzitim si precitajte.

URCENE POUZITIE

Toto zariadenie sa pouziva na paliativnu liecbu kolonickej obstrukcie
alebo kolonickych striktur sposobenych malignymi neoplazmami a na
uvolnenie obstrukcie hrubého ¢reva pred kolektémiou u pacientov s
malignymi striktdrami.

POPIS STENTU

Tento pruzny samorozsirovaci stent je zhotoveny z jedného splietaného
nitinolového drétu. Stent sa vdaka svojmu vyhotoveniu skracuje. Celkovu
dlzku stentu vyznacuju radioopakné znacky na vnitornom katétri, ktoré
oznacuju skuto¢nt dfzku stentu v menovitom priemere stentu.

Stent sa dodava sterilny a je urc¢eny len na jedno poutzitie.

OPIS APLIKACNEHO SYSTEMU

Stent je nasadeny na vnutorny katéter, do ktorého sa zmesti vodiaci drot
priemeru 0,035 inch, a je obklopeny vonkajsim katétrom. Endoskopicky
a fluoroskopicky viditelnd zItd znacka oznacuje proximalny koniec stentu
zachyteného v katétri. Rozvinutie alebo opakované zachytenie stentu
umoznuje aplika¢nd racka v tvare drzadla pistole.

Tento aplikacny systém sa dodava sterilny a je ur¢eny len na jedno pouzitie.

POZNAMKY
Toto zariadenie nepouzivajte na iny ako uvedeny urceny ucel.

Nepouzivajte, ak je pri doruceni balenie otvorené alebo poskodené.
Vizuélne ho skontrolujte a osobitne davajte pozor, ¢i zariadenie nie je
zauzlené, ohnuté alebo zlomené. Ak zistite nejakd abnormalitu, ktora by
branila dobrému funkénému stavu, zariadenie nepouzivajte. Poziadajte
spolo¢nost Cook o povolenie na vratenie.

Pouzitie tohto zariadenia je obmedzené na vyskoleného zdravotnickeho
pracovnika.

Uskladnite na suchom mieste mimo extrémnych tepl6t.
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KONTRAINDIKACIE

Medzi kontraindikacie patria kontraindikacie $pecifické pre
gastrointestinalnu endoskopiu a vsetky zakroky, ktoré sa vykonavaju
Vv spojitosti so zavadzanim stentov.

Medzi dalsie kontraindikacie patria okrem iného: enterdlna ischémia,
suspektna alebo hroziaca perforacia, vnutrobrusny absces/perforacia,
neschopnost previest vodiaci drét alebo stent cez upchatu oblast,
pacienti, u ktorych su kontraindikované endoskopické postupy,
vyznamna koagulopatia, benigna choroba.

MOZNE KOMPLIKACIE

Medzi komplikacie spajané s gastrointestinalnou endoskopiou patria
okrem iného: perforacia, krvacanie, horticka, infekcia, alergicka reakcia
na liek, nizky krvny tlak, respira¢ny utlm alebo zastava, srdcové arytmia
alebo zastava.

Medzi dalsie komplikacie patria okrem iného: perforacia criev, bolest,
nedostato¢né rozsirenie stentu, nespravne umiestnenie alebo posun
stentu, vrastanie alebo prerastanie tumoru, okluzia stentu, vredy, tlakova
nekréza, erézia luminalnej mukozy, septikémia, pocit cudzieho telesa,
zaklinenie ¢reva, hnacka, zépcha, zépal pobrusnice, priznaky tenezmu
alebo nutkania na stolicu/inkontinencie, smrt (nie v désledku beznej
progresie choroby).

PREVENTIVNE OPATRENIA
Minimalna velkost kanala potrebna pre toto zariadenie sa uvadza na
oznaceni balenia.

Pre pouzitim sa musi vykonat Uplné diagnostické vyhodnotenie na
urcenie spravnej velkosti stentu.

Ak vodiaci drét alebo stent nedokézu preniknut cez upchanu oblast,
nepokusajte sa stent zavadzat.

Stent sa musi zavadzat pod fluoroskopickym pozorovanim pri
endoskopii.

Stent sa musi zavadzat len s aplika¢nym systémom spolo¢nosti Cook,
ktory sa dodava s kazdym stentom.

Tato pomdcka je urcena len na paliativnu lie¢bu. Pred zavedenim sa
musia preskimat alternativne metddy terapie.
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Po zavedeni stentu sa nesmu pouzit alternativne sposoby liecby, ako
napriklad chemoterapia a ozarovanie, pretoze to moze zvysit riziko posunu
stentu z dévodu zmensenia nadoru, erdzie stentu alebo krvacania sliznice.

Dlhodoba priechodnost tejto pomécky sa nezistovala. Odporuca sa
pravidelné vyhodnocovanie.

VAROVANIA

Stent nie je po zavedeni ureny na opatovnui zmenu polohy ani na
odstranenie. Predpoklada sa, Ze natrvalo zostane v tele. Pokusy o
odstranenie alebo opatovnu zmenu polohy stentu po jeho zavedeni
mézu spdsobit poskodenie okolitého tkaniva alebo sliznice. Stent
nemozno vytiahnut po prekro¢eni limitu rozvinutia. Prislusné znacky na
vonkajsom katétri a aplika¢nej racke indikuju, kedy sa prah prekrocil.

Tento stent obsahuje nikel, ktory méze vyvolat alergicku reakciu u
jedincov s precitlivenostou na nikel.

S cielom minimalizovat bolest a tenezmus sa koniec stentu najblizsie
k andlnemu kanalu/konec¢niku musi umiestnit 2 cm nad anélny kanal
alebo 6 cm od konecnika.

Pomocka sa musi pouzivat opatrne a len po starostlivom zvazeni v
pripade:

- pacientov s radia¢nou kolitidou alebo proktitidou,
« pacientov s predizenym ¢asom krvacania, koagulopatiami.

INFORMACIE O MRI

Tento symbol znameng, Ze zariadenie je podmienecne
bezpecné v prostredi MR.

Neklinické skusky preukazali, ze kolonicky stent Evolution® je
podmienecne bezpecny v prostredi MR podla normy ASTM F2503.
Pacient s tymto stentom mdze byt bezpecne snimany kedykolvek po
zavedeni stentu za nasledujucich podmienok.

- Statické magnetické pole sily 3,0 tesla alebo menej

« Magnetické pole s priestorovym gradientom 720 gauss/cm.
Neklinické hodnotenie bolo vykonané v systéme MR (Excite, General
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Electric Healthcare) s maximalnym magnetickym polom priestorového
gradientu 720 gauss/cm; podla merani gaussmetrom v pozicii statického
magnetického pola vztahujiceho sa na pacienta (t. j. mimo krytu skenera,
dostupné pacientovi alebo jednotlivcovi).

Zohrievanie suvisiace s MRI

« Systémy sily 1,5 a 3,0 Tesla: Odporuca sa snimanie v normalnom
prevadzkovom rezime [priemerna Specifickd miera absorpcie (SAR)
celého tela = 2,0 W/kg] (,normalny prevadzkovy rezim” je definovany

ako rezim prevadzky systému MR, pri ktorom nema Ziaden z vystupov
hodnotu spdsobujucu pacientovi fyziologicky stres) na 15 minut snimania
(t. j. na sekvenciu snimania).

Narast teploty pri hodnote 1,5 Tesla

Pri neklinickych skuskach kolonicky stent Evolution® vyvolal maximalne
zvysenie teploty o 1,9 °C po dobu 15 minut zobrazovania MR (t. j.

pri jednej snimacej sekvencii) systémom MR s parametrom 1,5 tesla
(Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, softvér Numaris/4,
verzia Syngo MR 2002B DHHS s aktivnym tienenim) pri priemernej
$pecifickej miere absorpcie celého tela (SAR) hodnoty 2,9 W/kg, vykazanej
systémom MR (v suvislosti s kalorimetricky nameranou priemernou
hodnotou pre celé telo 2,1 W/kg).

Narast teploty pri hodnote 3,0 Tesla

Pri neklinickych skuskach kolonicky stent Evolution® vyvolal maximalne
zvysenie teploty 0 2,7 °C po dobu 15 minut zobrazovania MR (t. j. pri
jednej snimacej sekvencii) systémom MR s parametrom 3 tesla (Excite,
HDx, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, softvér 14X.M5) pri
priemernej Specifickej miere absorpcie celého tela (SAR) hodnoty

2,9 W/kg, vykdzanej systémom MR (v suvislosti s kalorimetricky meranou
priemernou hodnotou pre celé telo 2,7 W/kg).

Artefakty snimok

Kvalita snimky MR mdze byt horsia, ak oblast zaujmu lezi v [limene
alebo priblizne 3 mm k polohe kolonického stentu Evolution®, zistenej
pocas neklinického odskuisania pomocou tejto sekvencie: T1-vazena
sekvencia, impulzna sekvencia spin echo a gradient echo v systéme
magnetickej rezonancie s parametrom 3,0 tesla (Excite, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI, softvér 14X.M5). Z dévodu pritomnosti tohto
kovového stentu preto méze byt potrebné optimalizovat parametre
zobrazovania MR.
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Dalsie informacie: Bezpe¢nost vykonania postupu MRI u pacienta

s prekryvajucimi sa kolonickymi stentmi alebo inou poméckou
(poméckami), ktora je podmienecne bezpecna v prostredi MRl a v
priamom kontakte s touto pomockou, nebola stanovena. Vykon MRI sa
v takychto situaciach neodporuca.

Len pre pacientov v USA

Spolo¢nost Cook odportca, aby pacient zaregistroval podmienky MR
uvedené v tomto ndvode na pouZitie v nadacii MedicAlert Foundation.
Nadéciu MedicAlert Foundation mozno kontaktovat nasledujicimi
sposobmi:

Kore$ponden¢na adresa: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382

Telefén: 888-633-4298 (bezplatné volanie)
+1-209-668-3333 pri volani mimo USA

Fax: 209-669-2450

Web: www.medicalert.org

POZADOVANE VYBAVENIE

Stent a aplika¢ny systém
Vodiaci drét velkosti 0,035 inch

VYBER STENTU
Odporuca sa pouzit stent, ktory je aspon o 4 cm dlhsi nez strikttra (napr.
priblizne o 2 cm dlhsi na oboch koncoch striktury)

PRIPRAVA PACIENTA
1. Vodiaci drét prevlecte cez strikturu.

NAVOD NA POUZITIE llustracie
1. Zo stentu vyberte ochrannt trubicu.

2. Aplikacny systém zasuvajte po malych krokoch po vodiacom dréte
do pristupového kandla, kym sa endoskopicky nezobrazi, ako vychadza
z endoskopu.

3. Réddioopakné znacky na vnutornom katétri fluoroskopicky umiestnite
za okraje striktury, ktord sa ma prekrocit, aby sa zaistilo, ze po rozvinuti
stent striktlru premosti. Poznamka: ZIta znacka na aplikaénom systéme
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nachddzajuca sa na proximalnom konci stentu moze sluzit aj ako
endoskopicka/fluoroskopicka referencia pri umiestriovani proximalneho
konca stentu (blizsie k pouzivatelovi) vzhladom ku strikture.

4. Fluoroskopicky overte pozadovanu polohu stentu a odstranenim
cerveného bezpecnostného chranica z ricky rozvinte stent. (Pozri obr. 1)

5. Stlacanim spuste stent dalej rozvijajte. Poznamka: Kazdym stlacenim
spuste sa stent rozvinie o rovnaké mnozstvo.

6. Ak je pocas rozvijania potrebna repozicia stentu, stent mozno
opatovne zachytit. Poznamka: Stent nie je mozné opakovane zachytit
potom, ako prekroci bod nenavratnosti, indikovany tym, ze cervend
znacka na vrchu zavadzada prekro¢i indikator bodu nendvratnosti na
rucke. (Pozri obr. 2) Opakované zachytenie stentu mozno uskutocnit
najviac patkrat.

7. Ak chcete stent opatovne zachytit, smerové tlacidlo na boku
aplika¢ného systému posurite na opacnu stranu. (Pozri obr. 3) Poznamka:
Ked pri opdatovnom zachyteni stlacate spust po prvykrat, drzte palec na
tlacidle.

8. Spustac stlacajte dalej, ako je potrebné na to, aby sa stent opatovne
zachytil o pozadované mnozstvo.

9. Na obnovenie rozvijania znovu stlacte tlacidlo na opacnej strane a pri
prvom zébere drzte palec na tlacidle a zaroven stlacajte spust. (Pozri
obr. 4)

10. Po prekroceni bodu nenévratnosti stentu vytiahnite bezpec¢nostny
drot z aplikacnej rucky v blizkosti portu na vodiaci drét. (Pozri obr. 5)

11. Stlacanim spuste stent dalej rozvijajte.

12. Po rozvinuti fluoroskopicky potvrdte Uplnu expanziu stentu. Ked'
overite pIné rozsirenie, zavadzaci systém mozno bezpecne vytiahnut.

Po ukonceni zakroku zariadenie zlikvidujte podla tistavnych smernic
pre biologicky nebezpeény medicinsky odpad.
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SISTEMA DE STENT COLONICO EVOLUTION® - SIN
CUBIERTA

INFORMACION IMPORTANTE
Léala atentamente antes de utilizar el dispositivo.

INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para el tratamiento paliativo de obstrucciones
o estenosis coldnicas producidas por neoplasias malignas, asi como para
aliviar obstrucciones del intestino grueso antes de realizar colectomias
en pacientes con estenosis malignas.

DESCRIPCION DEL STENT

Este stent flexible autoexpandible esta fabricado con una pieza de
alambre de nitinol trenzada. El stent se hace mas compacto debido a su
disefo. La longitud total del stent la indican los marcadores radiopacos
del catéter interior, que muestran la longitud real del stent al didmetro
nominal de éste.

Este stent se suministra estéril y esta indicado para un solo uso.

DESCRIPCION DEL SISTEMA DE IMPLANTACION

El stent estd montado sobre un catéter interior, que acepta una guia
de 0,035 inch y esta constrefido por un catéter exterior. Un marcador
amarillo visible endoscépica y fluoroscopicamente define el extremo
proximal del stent cuando esta constrefiido en el catéter. Un mango de
implantacion en forma de empunadura de pistola permite desplegar o
volver a sujetar el stent.

Este sistema de implantacién se suministra estéril y esta indicado para
un solo uso.

NOTAS
No utilice este dispositivo para otro propoésito que no sea el especificado
en las indicaciones.

No utilice el dispositivo si el envase esté abierto o danado cuando
lo reciba. Inspeccione visualmente el dispositivo, prestando especial
atencion a la presencia de plicaturas, dobleces o roturas. No lo
utilice si detecta alguna anomalia que pudiese impedir su correcto
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funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacién de
devolucion.

Este dispositivo sélo pueden utilizarlo profesionales sanitarios
cualificados.

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

CONTRAINDICACIONES
Las especificas de la endoscopia gastrointestinal y de los procedimientos
que se realicen junto con la colocacion de stents.

Las contraindicaciones también incluyen, entre otras: isquemia

enteral, sospecha o amenaza de perforacién, absceso o perforacion
intraabdominales, incapacidad para hacer pasar la guia o el stent a través
de la zona obstruida, pacientes en los que estén contraindicados los
procedimientos endoscépicos, coagulopatia importante y enfermedad
benigna.

COMPLICACIONES POSIBLES

Las asociadas a la endoscopia gastrointestinal incluyen, entre otras:
perforacién, hemorragia, fiebre, infeccion, reaccion alérgica a la
medicacion, hipotension, depresién o parada respiratorias, y arritmia o
parada cardiacas.

Las complicaciones también incluyen, entre otras: perforacion intestinal,
dolor, expansién inadecuada, colocacion incorrecta o migracion del
stent, crecimiento hacia el interior o hiperplasia del tumor, oclusién del
stent, ulceraciones, necrosis por presion, erosion de la mucosa luminal,
septicemia, sensacion de presencia de cuerpos extraios, impactacion
intestinal, diarrea, estrenimiento, peritonitis, sintomas de tenesmo o
necesidad imperiosa de orinar/incontinencia, y muerte (aparte de las
debidas a la evolucién normal de la enfermedad).

PRECAUCIONES
La etiqueta del envase especifica el tamano minimo del canal requerido
para este dispositivo.

Antes de utilizar este dispositivo, debe realizarse una evaluacién
diagndstica completa para determinar el tamaino adecuado del stent.

Si la guia o el stent no pueden avanzar a través de la zona obstruida, no
intente colocar el stent.
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El stent debe colocarse mediante endoscopia con guia fluoroscopica.

El stent s6lo debe colocarse utilizando el sistema de implantacién Cook,
suministrado con cada stent.

Este dispositivo estd indicado Unicamente para el tratamiento paliativo.
Los métodos de tratamiento alternativos deberan investigarse antes de
la colocacién del stent.

Tras la colocacion del stent, no deben utilizarse otros métodos de
tratamiento, como la quimioterapia y la radioterapia, ya que podrian
aumentar el riesgo de migracion del stent por encogimiento tumoral,
erosién del stent o hemorragia mucosa.

No se ha demostrado que este stent mantenga la permeabilidad a largo
plazo. Se recomienda realizar evaluaciones periddicas.

ADVERTENCIAS

El stent no esta concebido para extraerse ni para cambiarse de posicion
una vez colocado, sino para dejarse colocado permanentemente en el
cuerpo. Si se intenta extraer el stent o cambiarlo de posicion una vez
colocado, pueden producirse dafos en el tejido o la mucosa adyacentes.
El stent no puede recuperarse después de que se haya pasado el umbral
del despliegue. Las marcas correspondientes del catéter exterior y el
mango de implantacién indican cudndo se ha pasado el umbral.

Este stent contiene niquel, que puede provocar reacciones alérgicas en
individuos alérgicos al niquel.

Para reducir al minimo el dolor y el tenesmo, el extremo del stent mas
cercano al conducto anal o al ano debe colocarse 2 cm por encima del
conducto anal o a 6 cm del ano.

El dispositivo debe utilizarse con cautela y solo después de una atenta
consideracién en pacientes con:

« Pacientes con colitis o proctitis por radiacién.

« Pacientes con tiempos de hemorragia elevados o coagulopatias.
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INFORMACION SOBRE LA MRI

Este simbolo significa que el dispositivo es
«MR Conditional» (esto es, seguro bajo ciertas
condiciones de la MRI)

Las pruebas no clinicas han demostrado que el stent coldnico Evolution®
es «MR Conditional» (esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la

MRI) seglin la norma ASTM F2503. Un paciente con este stent puede
someterse a exploraciones de manera segura en cualquier momento
después de la colocacion en las siguientes condiciones:

- Campo magnético estético de 3,0 teslas o menos.

- Campo de gradiente magnético espacial de 720 gauss/cm. La
evaluacion no clinica se realizé en un sistema de MRI (Excite, General
Electric Healthcare) con un campo magnético de gradiente espacial
maximo de 720 gauss/cm, medido con un gausimetro en la posicion del
campo magnético estatico pertinente al paciente (esto es, fuera de la
cubierta del escéner, accesible a un paciente o a otra persona).

Calentamiento relacionado con la MRI

- Sistemas de 1,5 y 3,0 teslas: Se recomienda realizar la exploracién en
el modo de funcionamiento normal (promedio de indice de absorcién
especifica [SAR, segun sus siglas en inglés] de cuerpo entero =

2,0 W/kg) durante 15 minutos de exploracion (es decir, por secuencia de
exploracién). El xmodo de funcionamiento normal» se define como el
modo de funcionamiento del sistema de MRI en el cual ninguna de las
salidas presenta un valor que provoque tension fisioldgica al paciente.

Aumento de temperatura con 1,5 teslas

En las pruebas no clinicas, el stent colénico Evolution® produjo aumentos
de temperatura méaximos de 1,9 °C durante 15 minutos de MRI (esto es,
durante una secuencia de exploracién) en un sistema de MRI de 1,5 teslas
(Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, [EE. UU.], software
Numaris/4, versién Syngo MR 2002B DHHS con escudo activo) con un
promedio de indice de absorcién especifica (SAR, segun sus siglas en
inglés) de cuerpo entero indicado por el sistema de MRI de 2,9 W/kg
(asociado a un valor promedio de cuerpo entero medido mediante
calorimetria de 2,1 W/kg).
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Aumento de temperatura con 3,0 teslas

En las pruebas no clinicas, el stent colénico Evolution® produjo
aumentos de temperatura maximos de 2,7 °C durante 15 minutos de MRI
(esto es, durante una secuencia de exploracion) en un sistema de MRI de
3 teslas (Excite, HDx, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI [EE. UU.],
software 14X.M5) con un promedio de indice de absorcién especifica
(SAR, segun sus siglas en inglés) de cuerpo entero indicado por el
sistema de MRI de 2,9 W/kg (asociado a un valor promedio de cuerpo
entero medido mediante calorimetria de 2,7 W/kg).

Artefactos de la imagen

La calidad de la imagen de la MRI puede resultar afectada si la zona de
interés esta dentro de la luz o a menos de unos 3 mm de la posicién del
stent colonico Evolution®, como se observé durante pruebas no clinicas
que utilizaron la secuencia: ponderacion de T1, secuencia spin eco y
secuencia de pulso en gradiente eco en un sistema de MRI de 3,0 teslas
(Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI [EE. UU.], software
14X.M5). Por lo tanto, puede ser necesario optimizar los parametros de la
MRI para adaptarlos a la presencia de este stent metalico.

Informacion adicional: No se ha determinado la seguridad de la
realizacion de procedimientos de MRI en pacientes con stents colonicos
solapados o con otros dispositivos clasificados como «MR Conditional»
(esto es, seguros bajo ciertas condiciones de la MRI) en contacto directo
con este dispositivo. No se recomienda la realizacion de una MRI en tales
situaciones.

Para pacientes de EE. UU. solamente

Cook recomienda que el paciente ponga en conocimiento de la
MedicAlert Foundation las condiciones de la MRI reveladas en estas
instrucciones de uso. Para ponerse en contacto con la MedicAlert
Foundation:

Correo: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382

Teléfono:  888-633-4298 (llamada gratuita)
+1-209-668-3333 desde fuera de EE. UU.

Fax: 209-669-2450

Web: www.medicalert.org
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EQUIPO NECESARIO
Stent y sistema de implantacion

Guia de 0,035 inch

SELECCION DEL STENT
Se recomienda un stent al menos 4 cm mas largo que la estenosis (p. €j.,
aproximadamente 2 cm mas largo por cada extremo de la estenosis).

PREPARACION DEL PACIENTE
1. Coloque la guia a través de la estenosis.

INSTRUCCIONES DE USO llustraciones
1. Retire el tubo protector del stent.

2. Introduzca poco a poco el sistema de implantacién en el canal de
accesorios sobre la guia, hasta que se visualice endoscépicamente
saliendo del endoscopio.

3. Para asegurarse de que el stent quede atravesando la estenosis de
lado a lado después del despliegue, coloque fluoroscépicamente los
marcadores radiopacos del catéter interior més alla de los extremos de
la estenosis que deba cruzarse. Nota: El marcador amarillo del sistema
de implantacién situado en el extremo proximal del stent también
sirve como referencia endoscépica/fluoroscédpica para la colocacion del
extremo proximal (el mas cercano al usuario) del stent con respecto a la
estenosis.

4. Confirme mediante fluoroscopia que la posicion del stent es la deseada
y retire el protector de seguridad rojo del mango para desplegar el stent.
(Vea la fig. 1).

5. Apriete el gatillo para seguir desplegando el stent. Nota: Cada apriete
del gatillo desplegara el stent en igual medida.

6. Si durante el despliegue es necesario cambiar la posicion del stent,

es posible volver a sujetarlo. Nota: El stent no puede volverse a sujetar
después de pasar el punto de no retorno, indicado cuando el marcador
rojo de la parte superior del introductor ha pasado el indicador del punto
de no retorno del mango. (Vea la fig. 2). El stent puede volverse a sujetar
un maximo de cinco veces.
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7. Para volver a sujetar el stent, pulse el boton de direccién que hay en
un lado del sistema de implantacién para desplazarlo al otro lado. (Vea la
fig. 3). Nota: Mantenga el pulgar sobre el botén al apretar el gatillo por
primera vez para volver a sujetar el stent.

8. Siga apretando el gatillo seguin sea necesario para volver a sujetar el
stent en la medida deseada.

9. Para continuar el despliegue, vuelva a pulsar el botén para desplazarlo
al lado opuesto y mantenga el pulgar sobre el botén mientras aprieta el
gatillo la primera vez. (Vea la fig. 4).

10. Una vez que se haya pasado el punto de no retorno del stent, tire del
alambre de seguridad para sacarlo del mango de implantacion cerca del
orificio para la guia. (Vea la fig. 5).

11. Apriete el gatillo para seguir desplegando el stent.

12. Tras el despliegue, confirme mediante fluoroscopia que el stent se ha
expandido por completo. Una vez que se haya confirmado la expansion
completa, el sistema de introduccion puede extraerse de manera segura.

Tras finalizar el procedimiento, deseche el dispositivo segtin las
pautas del centro para residuos médicos biopeligrosos.
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EVOLUTION® STENTSYSTEM FOR KOLON - OTACKT

VIKTIG INFORMATION
Var god las fore anvandning.

AVSEDD ANVANDNING

Denna anordning ar avsedd for palliativ behandling av obstruktion
eller strikturer i kolon orsakade av maligna tumarer samt for att lindra
tjocktarmsobstruktion fore kolektomi hos patienter med maligna
strikturer.

BESKRIVNING AV STENTEN

Denna bgjliga, sjdlvexpanderande stent bestar av enkel, vavd nitinoltrad.
Tack vare sin design forkortas stenten. Stentens totala langd indikeras av
rontgentata markeringar pa innerkatetern, vilka anger stentens faktiska
langd vid nominell stentdiameter.

Stenten levereras steril och &r endast avsedd for engangsbruk.

BESKRIVNING AV INFORINGSSYSTEMET

Stenten dr monterad pa en innerkateter, som passar med en 0,035 inch
ledare och halls fast av en ytterkateter. En endoskopiskt och
fluoroskopiskt synlig gul markering visar den proximala dnden

av stenten nar den halls fast i katetern. Ett inféringshandtag med
pistolgrepp gor det majligt att placera ut eller backa tillbaka stenten.

Detta inféringssystem levereras sterilt och dr endast avsett for
engangsbruk.

ANMARKNINGAR
Anvand inte denna anordning for nagot annat syfte én den avsedda
anvandning som anges.

Anvand ej om forpackningen &dr 6ppnad eller skadad nar den mottages.
Undersok anordningen visuellt och leta speciellt efter veck, b&jar och
brott. Anvand inte om en abnormitet upptacks vilken skulle férhindra
korrekt arbetsforhallande. Meddela Cook for returauktorisering.

Anvandning av denna anordning begransas till utbildad
sjukvardspersonal.
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Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.

KONTRAINDIKATIONER
De kontraindikationer som &r specifika for gastrointestinal endoskopi
samt alla ingrepp som utférs i samband med stentplacering.

Ytterligare kontraindikationer omfattar, men &r inte begransade till:
enteral ischemi, misstanke om eller 6verhdngande perforation, intra-
abdominal abscess/perforation, oférmdga att fora ledaren eller stenten
genom det obstruerade omradet, patienter for vilka endoskopiska
procedurer ar kontraindicerade, signifikant koagulopati, benign sjukdom.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

De som &r forbundna med Gl-endoskopi omfattar, men &r inte
begransade till: perforation, hemorragi, feber, infektion, allergisk reaktion
mot lakemedel, hypotoni, andningsdepression eller -stillestand samt
hjartarytmi eller -stillestand.

Ytterligare komplikationer inkluderar, men ér inte begransade till:
tarmperforation, smarta, ofullstandig stentexpansion, felplacering

av och/eller migration av stenten, invéxt eller 6vervéxt av tumor,
stentocklusion, ulcerationer, trycknekros, erosion av luminal slemhinna,
septikemi, fraimmande kropp-kénsla, tarmimpaktion, diarré, konstipation,
peritonit, tenesmer eller trangningar/inkontinens, dodsfall (av annan
orsak an pé grund av normal sjukdomsprogression).

FORSIKTIGHETSATGARDER
Se produktens férpackningsetikett betraffande minsta kanalstorlek som
kravs for denna anordning.

En fullstandig diagnostisk bedomning maste ske fére anvandning for att
faststalla lamplig stentstorlek.

Om ledaren eller stenten inte kan foras fram genom det obstruerade
omradet far forsok att placera stenten inte goras.

Stenten ska placeras med endoskopi med hjélp av fluoroskopisk
overvakning.

Stenten ska endast placeras med Cook inforingssystem, vilket bifogas
med varje stent.

Anordningen &r endast avsedd for palliativ behandling. Alternativa
behandlingsmetoder bor undersokas fore placering.
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Efter stentplacering bor alternativa behandlingsmetoder, t.ex. med
kemoterapi och stralning, inte ges, eftersom det kan 6ka risken

for stentmigration p.g.a. tumérminskning, stenterosion och/eller
slemhinneblodning.

Oppenhet pa I3ng sikt med denna stent har inte faststallts. Regelbunden
utvardering rekommenderas.

VARNINGAR

Stenten ar inte avsedd att avldgsnas eller flyttas efter stentplacering
utan den &r avsedd att bli kvar i kroppen permanent. Forsok att avlagsna
eller flytta stenten sedan den placerats kan orsaka skador pd omgivande
vavnad eller slemhinna. Nar utplaceringstroskeln val har passerats kan
stenten inte inhdmtas. Motsvarande markeringar pa ytterkatetern och
inféringshandtaget anger nar tréskeln har passerats.

Stenten innehaller nickel, som kan orsaka en allergisk reaktion hos
individer med nickelkanslighet.

For att minimera smérta och tenesmer ska den @nde av stenten som &r
narmast analkanalen/anus placeras 2 cm ovanfor analkanalen eller 6 cm
fran anus.

Stenten ska anvandas med forsiktighet och endast efter noggrant
overvdgande hos:

« patienter med stralningskolit eller stralningsproktit.
« patienter med forlangd blédningstid, koagulopatier.

MRT-INFORMATION

Denna symbol betyder att produkten dr MR Conditional
(MR-kompatibel pa vissa villkor).

Icke-klinisk testning har visat att the Evolution® stentsystem for kolon
ar MR Conditional (MR-kompatibelt pa vissa villkor) enligt ASTM F2503.
En patient med denna stent kan skannas pa ett sakert satt nar som helst
efter placeringen under féljande forhallanden:

« Statiskt magnetfalt pa 3,0 tesla eller mindre.
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- Spatialt magnetiskt gradientfalt pa 720 gauss/cm. Icke-klinisk
utvardering utfordes i ett MR-system (Excite, General Electric Healthcare)
med en maximal spatial magnetfaltsgradient pa 720 gauss/cm uppmatt
med en gaussmeter i den for patienten relevanta positionen i det
statiska magnetfaltet (dvs. utanfor skannerhdéljet, tillganglig for en
patient eller person).

MRT-relaterad uppvarmning

« System pa 1,5 och 3,0 tesla: Vi rekommenderar att skanning utfors i
normalt driftldge (specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela
kroppen = 2,0 W/kg) ("normalt driftldage” definieras som det driftlige
for MR-systemet ddr inga av utmatningarna har ett varde som orsakar
fysiologisk pafrestning pa patienten) under 15 minuters skanning (dvs.
per skanningsekvens).

Temperaturdkning vid 1,5 tesla

Vid icke-klinisk testning producerade Evolution® stent for kolon
maximala temperaturékningar pa 1,9 °C under 15 minuters
MR-bildtagning (dvs. for en skanningsekvens) utford i ett 1,5 tesla
MR-system (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA,
programvara Numaris/4, version Syngo MR 2002B DHHS aktivt skarmad)
med en av MR-systemet rapporterad medelabsorberingshastighet (SAR)
for hela kroppen pa 2,9 W/kg (associerad med ett kalorimetriskt méatt
medelvérde for hela kroppen pa 2,1 W/kg).

Temperaturokning vid 3,0 tesla

Vid icke-klinisk testning producerade Evolution® stent for kolon maximala
temperaturékningar pa 2,7 °C under 15 minuters MR-bildtagning (dvs. for
en skanningsekvens) utford i ett 3 tesla MR-system (Excite, HDx, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI, programvara 14X.M5) med en av
MR-systemet rapporterad medelabsorberingshastighet (SAR) for hela
kroppen pa 2,9 W/kg (associerad med ett kalorimetriskt matt medelvarde
for hela kroppen pa 2,7 W/kg).

Bildartefakter

MR-bildkvaliteten kan férsémras om intresseomradet ligger inom

lumen eller inom ca 3 mm fran Evolution® stent for kolon enligt fynd
under icke-klinisk testning med sekvensen: T1-viktad spinneko- och
gradientekopulssekvens i ett 3,0 tesla MR-system (Excite, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI, programvara 14X.M5). Det kan darfor vara
nodvandigt att optimera MR-bildtagningsparametrarna enligt narvaron
av denna metallstent.
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Ytterligare information: Sdkerheten vid en MRT-procedur hos en patient
med 6verlappande kolonstentar eller andra anordningar som ar MR
Conditional (MR-kompatibla pa vissa villkor) i direkt kontakt med denna
anordning har inte faststallts. Det ar inte rekommenderat att utféra MRT
i sddana situationer.

Endast for patienter i USA

Cook rekommenderar att patienten registrerar de MR-férhallanden som
anges i denna bruksanvisning hos MedicAlert Foundation. MedicAlert
Foundation kan kontaktas pa foljande sétt:

Post: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382

Telefon: 888-633-4298 (avgiftsfritt)
+1-209-668-3333 fran platser utanfor USA

Faxnr: 209-669-2450
Internet:  www.medicalert.org

UTRUSTNING SOM KRAVS
Stent och inforingssystem

0,035 inch ledare

VAL AV STENT
En stentldngd som &r minst 4 cm langre an strikturen rekommenderas
(dvs. ungefar 2 cm langre i bada andar av strikturen)

FORBEREDELSE AV PATIENTEN
1. Placera ledaren genom strikturen.

BRUKSANVISNING lllustrationer
1. Avldgsna skyddshylsan fran stenten.

2, For in inféringssystemet i korta intervaller 6ver ledaren och in i
arbetskanalen tills det syns endoskopiskt att det fors ut ur skopet.

3. Sakerstall att stenten ligger 6ver hela strikturen sedan den

utplacerats genom att med hjélp av fluoroskopi placera de réntgentdta
markeringarna pa innerkatetern bortom de yttersta granserna for den
striktur som ska korsas. Obs! Den gula markeringen pa inféringssystemet
lokaliserad vid den proximala @nden av stenten kan ocksa tjana som

132



en endoskopisk/fluoroskopisk referens for placering av den proximala
(ndrmast anvandaren) @nden av stenten i forhéllande till strikturen.

4. Anvénd fluoroskopi for att bekréfta 6nskat stentldge och placera ut
stenten genom att avlagsna det roda sakerhetsskyddet fran handtaget.
(Se fig. 1)

5. Fortsatt utplaceringen av stenten genom att trycka ned avtryckaren.
Obs! Varje gang avtryckaren trycks ned placeras stenten ut lika langt.

6. Om stenten behdéver omplaceras under utplaceringen kan den

hamtas in. Obs! Stenten kan inte backas tillbaka sedan den passerat
punkten utan atervando, vilken indikeras av att den réda markeringen pa
inforarens Oversta del passerar markeringen for punkten utan atervando
pa handtaget. (Se fig. 2) Stenten kan hamtas in hogst fem ganger.

7. For inhdmtning av stenten ska riktningsknappen pa sidan av
inforingssystemet tryckas till motsatt sida. (Se fig. 3) Obs! Hall kvar
tummen pa knappen nér avtryckaren trycks ned forsta gangen for
inhdmtning.

8. Fortsatt att trycka ned avtryckaren enligt vad som kravs for att hamta
in stenten i 6nskad omfattning.

9. For att ateruppta utplaceringen ska knappen tryckas till motsatt
sida igen. Hall kvar tummen pa knappen under férsta nedtryckningen
samtidigt som avtryckaren trycks ned. (Se fig. 4)

10. Nér stentens markering for punkten utan atervando har passerats ska
sdkerhetstraden dras ut ur infoéringshandtaget i nérheten av ledarporten.
(Se fig. 5)

11. Fortsatt utplaceringen av stenten genom att trycka ned avtryckaren.

12. Efter utplaceringen ska det bekréftas med fluoroskopi att stenten
har utvidgats fullstandigt. Nar fullsténdig utvidgning har bekréaftats kan
inforingssystemet pé avlagsnas pa ett sdkert satt.

Nér ingreppet avslutats kasseras anordningen enligt institutionens
riktlinjer for medicinskt bioriskavfall.
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This device is designed for single use only. Attempts to reprocess,
resterilize, and/or reuse may lead to device failure and/or
transmission of disease.

ToBa n3genve e NpeaHasHauYeHo Camo 3a eJHOKpaTHa ynoTpe6a. Onntute
3a NoBTOpHa 06paboTKa, MOBTOPHa CTePUM3aLMA 1/Un NOBTOPHa
ynoTpe6a moraT Aa fjoBeAaT A0 NoBpeaa Ha nsgenveTo n/unu ao
npeaaBaHe Ha 3abonABaHe.

Toto zafizeni je uréeno pouze k jednorazovému pouziti. Pokusy o
opakované osetreni prostiedku, jeho resterilizaci a/nebo opakované
pouziti mohou vést k selhani prostiedku a/nebo k pfenosu onemocnéni.
Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pé genbehandling,
resterilisering og/eller genbrug kan resultere i svigt af udstyret og/eller
overfgrelse af sygdom.

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Pogingen
om het hulpmiddel voor hergebruik geschikt te maken, het opnieuw te
steriliseren en/of het opnieuw te gebruiken kunnen leiden tot het falen
van het hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.

Seade on ette ndhtud ainult Gihekordseks kasutamiseks. Taasto6tluse,
resteriliseerimise ja/voi taaskasutuse katsed vdivad pohjustada seadme
torkeid ja/véi haiguse llekannet.

Ce dispositif est destiné exclusivement a un usage unique. Toute tentative
de retraiter, de restériliser et/ou de réutiliser ce dispositif peut provoquer
une défaillance du dispositif et/ou causer une transmission de maladie.
Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Wiederaufbereitungs-, Resterilisierungs- und/oder
Wiederverwendungsversuche kénnen zum Ausfall des Produkts und/oder
zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

AuTr n ouokeun €xel oxedlaoTei yla pia xprion pévo. NMpoomdabeleg
enaveneepyaoiag, emavanooteipwong fi/kat emavaypnotponoinong
evOéxeTal va odnyrnoouv o€ acToyia TNG CUCKEUNG /KAl O€ petddoon
vooou.

Az eszkoz kizardlag egyszeri hasznalatra szolgél. Az Ujrafelhasznalasra
vald el6készités, az Ujrasterilizalas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszkoz
meghibasodasédhoz és/vagy betegségatvitelhez vezethet.

Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Tentativi di
riprocessare, risterilizzare e/o riutilizzare possono causare il guasto del
dispositivo e/o la trasmissione della malattia.

St ierice paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. lerices atkartotas apstrades,
sterilizacijas un/vai lieto§anas méginajumi var radit tas funkcijas zudumu
un/vai slimibu parnesanu.
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Sis jtaisas yra skirtas naudoti tik vieng karta. Méginant pakartotinai
apdoroti, sterilizuoti ir (arba) naudoti, galima sugadinti jtaisq ir (arba)
perduoti liga.

Denne anordningen er kun beregnet for engangsbruk. Forsgk pa
bearbeiding for gjenbruk, resterilisering og/eller gjenbruk kan fere til
funksjonssvikt og/eller overfaring av sykdom.

Urzadzenie to jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.
Préby ponownego poddawania jakimkolwiek procesom, ponownej
sterylizacji i/lub ponownego uzycia moga prowadzi¢ do awarii urzadzenia
i/lub przeniesienia choroby.

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. As tentativas de
reprocessa-lo, reesteriliza-lo e/ou reutilizé-lo podem conduzir a falha do
dispositivo e/ou a transmissao de doenca.

Acest dispozitiv este exclusiv de unica folosinta. Tentativele de
reprocesare, resterilizare si/sau reutilizare pot duce la defectarea
dispozitivului si/sau transmiterea de boli.

Toto zariadenie je navrhnuté len na jednorazové pouzitie. Pokusy o
opakované spracovanie, opakovanu sterilizaciou a/alebo opakované
pouZzitie mo6zu viest k zlyhaniu zariadenia a/alebo prenosu choroby.
Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de
reprocesar, reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede hacer que éste
falle u ocasionar la transmision de enfermedades.

Denna produkt ar avsedd endast for engangsbruk. Forsok att bearbeta,
omsterilisera och/eller dteranvanda produkten kan leda till att produkten
inte fungerar och/eller orsaka sjukdomséverforing.
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