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EVOLUTION® DUODENAL STENT SYSTEM - UNCOVERED

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

IMPORTANT INFORMATION
Please review prior to use.

INTENDED USE
This device is used for palliative treatment of duodenal or gastric outlet
obstruction and duodenal strictures caused by malignant neoplasms.

STENT DESCRIPTION

This flexible, self-expanding stent is constructed of a single, woven,
nitinol wire. The stent has a flange at both ends to aid in preventing
migration. 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. To
aid in visibility under fluoroscopy, there are four tantalum marker bands
at either end of the stent. The proximal and distal ends of the stent are
designed with numerous rounded “crowns” to potentially reduce tissue
trauma.

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 controlled stent deployment or recapture. The position of the red
marker on top of the handle in relation to the point-of-no-return position
on the handle label indicates the point after which it is not possible to
recapture the deployed stent.

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 «
coagulopathy/patients with elevated bleeding times - benign disease.



POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Potential adverse events associated with Gl endoscopy include, but

are not limited to: airway obstruction « allergic reaction to contrast or
medication « aspiration « biliary obstruction « cardiac arrhythmia or arrest
« cholangitis « fever - hemorrhage « hypotension « infection « perforation «
reflux - respiratory depression or arrest.

Additional adverse events include, but are not limited to: allergic reaction
to nickel « bowel impaction « death (other than due to normal disease
progression) « erosion of the luminal mucosa « foreign body sensation

- inadequate expansion « intestinal perforation « nausea/vomiting «
pain/discomfort - pancreatitis « pressure necrosis « septicemia « stent
misplacement and/or migration - stent occlusion « tumor ingrowth or
overgrowth « ulcerations.

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 using fluoroscopic monitoring with endoscopy.

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.

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

Stent cannot be retrieved after the deployment threshold has been
passed. The position of the red marker on the top of the handle in
relation to the point-of-no-return position on the handle label indicates
when threshold has been passed.

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

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



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.

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

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.

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.

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.

MR INFORMATION

This symbol means the device is MR Conditional.

Non-clinical testing has demonstrated that this stent is MR Conditional
according to ASTM F2503. A patient with this stent can be scanned safely
immediately after placement under the following conditions.

Static Magnetic Field
- Static magnetic field of 3 Tesla or less

« Maximum spatial magnetic gradient of 720 Gauss/cm or less

Non-clinical evaluation was conducted in a 3 Tesla 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) < 2.0 W/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).

« Non-clinical testing was conducted on the stent under the following
conditions, and produced a maximum temperature rise of 3.7 °C:

- amaximum whole body average specific absorption rate (SAR) of
2.9 W/kg (corresponding to a calorimetry measured value of
2.1 W/kg) for 15 minutes of MR scanning in a 1.5 Tesla Magnetom
(Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, Software Numaris/4) MR
scanner.

- a maximum whole body average specific absorption rate (SAR) of 2.9
W/kg (corresponding to a calorimetry measured value of 2.7 W/kg) for
15 minutes of MR scanning in a 3.0 Tesla Excite (GE Electric Healthcare,
Milwaukee, WI, Software 14X.M5) MR scanner.

Image Artifacts

MR image quality may be compromised if the area of interest is within
the lumen of the Evolution Stent or within approximately 6 mm of the
position of the Evolution Stent as found during non-clinical testing

using the sequences: T1-weighted, spin echo pulse sequence and
gradient echo pulse sequence in a 3.0 Tesla Excite (GE Electric Healthcare,
Milwaukee, WI, Software 14X.M5) MR system with body radiofrequency
coil. 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 duodenal 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

It is recommended that patients register the conditions under which
the implant can safely be scanned with the MedicAlert Foundation
(www.medicalert.org) or an equivalent organization.

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
With duodenoscope in place, introduce a wire guide until it is
fluoroscopically visualized in position through stricture.

INSTRUCTIONS FOR USE lllustrations
1. Remove stent delivery system from the package.

2. Introduce delivery system in short increments over wire guide, into
accessory channel, until it is endoscopically visualized exiting 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 the proximal end of stent can also serve as
an 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. (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 the handle has
passed the point-of-no-return position on the handle label. The stent can
be recaptured a maximum of five times. (Fig. 2)

7. To recapture stent, push direction button on side of delivery system
to opposite side. (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. (Fig. 4)



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

11. Continue deploying stent by squeezing trigger.

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

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

HOW SUPPLIED
Store in a dry location, away from temperature extremes.

BbJIFAPCKU

CUCTEMA AYOLEHAJIEH CTEHT EVOLUTION® -
BE3 NOKPUTUE

BHUMAHMUE: ®epepanHoTto 3akoHopaTencTBo Ha CALL Hanara
OrpaHNYeHNeTo TOBa N3aenue Aa ce npoaasa camo oT Unm no
npeanucaHne Ha nekap (nnu Hap, ] cr T).

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

MPEAHA3HAYEHUE

ToBa n3penve e npegHa3HaueHo 3a NaNNaTUBHO JleYeHKe Ha 06CTPyKLMA
Ha [lyoAe€HanHnA U CTOMaLUeH U3Xo[ 1 AyOofeHanHN CTPUKTYpU,
NPUYNHEHWN OT 3/10KaYeCTBEHN HEOMNa3Mu.

OMUCAHME HA CTEHTA

To3u rbBKaB, CamOpPa3rbBall Ce CTEHT € HanpaBeH OT eAVHNYHA,

nneTeHa HUTMHONOBA HULWKA. CTEHTBT MMa pbb B ABaTa Kpas, 3a Aa
NnoAnoMorHe npefoTBpaTABaHETO Ha MUrpaumaTa. CTEHTBT ce CKbCABa
nopagu cBos Am3saiH. ObLwarta Ab/KrHa Ha CTEHTa ce onpegens no
PEHTIEH NONOXUTENHN MapKepU BbPXy BbTPELUHMA KaTeTbp, NoKa3Baliy
[eNCTBMTENHATa Ab/IXKMHA HA CTEHTA MPU HOMUHANEH AMAMETbP Ha
cTeHTa. Vima yeTupu TaHTanoBM MapKepHW NIEHTY B fiBaTa Kpas Ha CTeHTa,
3a [1a ce NoANOMOrHe BUAVMMOCTTa Npu ¢pnyopockonus. MpoKcmanHuaT
1 ANCTaNHUAT KPal Ha CTEHTa ca NPOEKTUPaHy ¢ MHOrobpoHM 3a06neHn
"KOPOHKW", 3a ia ce HaMann NOTeHLMANHO Bb3MOXHa TbKaHHHA TpaBMma.



OMUCAHUE HA CUCTEMATA 3A OCTABAHE

CTeHTBT e NoCTaBeH BbPXy BbTPeELUEH KaTeTbp, B KONTO MOXe fla ce
nocTaBy MeTaneH Bofau ¢ pasmep 0,035 inch, 1 e orpaHuyeH oT BbHLLEH
KaTeTbp. Kb/IT MapKep, KOWTO e BUAUM eHAO0CKONCKM 1 GpyopOCKONCKY,
onpeaensa NPOKCMMaNHUA Kpaii Ha CTeHTa, KoraTo e orpaHu4eH ot
KaTeTbpa. [lpbxKa € nofobHa Ha NMCTONET PbKOXBaTKa NpaBn Bb3MOXHO
pa3rbBaHETO UM U3TErNAHETO 06PaTHO Ha CTeHTa. MecTononoxeHneTo
Ha YepBeHMA MapKep BbPXY ropHaTa YacT Ha ApbXKaTa Cnpsamo
npefenHata KPUTUYHa TOUKa BbPXy eTUKeTa Ha ApbxKaTa NMoKasBa
TouKaTa, Cllefi KOeTo He € Bb3MOXHO Pa3rbHaTUAT CTeHT Aa 6bae
n3terneH obpartHo.

MNPOTUBOMOKA3AHUA

MpoTuBoONOKasaHuATa, cneLndnUHN 3a raCcTPOMHTECTUHAMHA eH0CKONUA
1 BCAKa Apyra npoleaypa, U3BbpluBaHa BbB BPb3ka C NOCTaBAHE Ha
CTeHT.

Jlonb/HWTENHUTE MPOTMBOMNOKAa3aHKA BK/OYBAT, 6e3 Aa ce orpaHuyasat
CaMo f10: YpEeBHa NCXeMUA « CYCNeKTHa Uv HensbexkHa nepdopauus «
MHTpaabaommHaneH abcuec/nepdopaums « HEBb3IMOXKHOCT Aa ce NpeKapa
MeTasieH BOAay Unu CTEHT Npe3 30HaTa C 06CTPYKLYMA « MaLMeHT ¢
NPOTMBOMOKa3aHWA 3a eHJOCKOMNCKM NpoLesypu « Koarynonatus/
NaLMeHTH C yAb/KEHO BpeMe Ha KbpBeHe « 406 pOoKayecTBeHO
3abonasaHe.

Bb3MOXXHU HEXXETAHW CbBUTUA

MoTeHUManHUTe HeXenaHn CbONTVA, CBbP3aHM C racTPO-MHTECTUHANHA
eHAoCKOoNWA, BKMIOYBAT, 63 fja ce orpaHmnyaBart 4o: 06CTpyKuma

Ha fiUXaTesnHNTe MbTULLA « aIePrmyHa peakLuya KbM KOHTPACT uim
MeAVKaMEHT « acnmpauya « bunnapHa o6CTPYKLMA « CbPAeUYHa apuTMnsA
WM CbpAEUEH apecT « XONaHIUT « MOBULLEHA TeMMepaTypa « KpbBOU3/INB
* XUNOTEH3MsA « HbeKUMA « nepdopaums « pepayKc « NOTUCKaHe Uan
cnypaHe Ha AuLaHeTo.

JlonbiHNTENHUTE HeXeNnaHn CbbrTyA BKlouBaT, 6e3 fa ce orpaHunyasat
[10: anepruyHa peakums KbM HUKeN « 3aMyLuBaHe Ha yepBata « CMbpT
(NopaAu NpUYMHa, pasnnyHa oT HOPMAsHOTO NporpecMpaHe Ha
3a60/1ABaHETO) « ePO31A Ha IraBULIATA B JlYMEHA + YCELLaHe 3a YyXAo
TANO + HeafleKBaTHO pa3rbBaHe « YUpeBHa NnepdpopaLma  rageHe/
nospbLyaHe « 6011Ka/ANCKOMPOPT « MAHKPEATUT * HEKPO3a OT HaTUCK *
CenTuLeMnA « HENPaBWITHO NOMOXEeHNe Ha CTeHTa U/UNK U3MecTBaHe

Ha CTEHTa « OKJ/Ty311A Ha CTEHTA » PacTeX Ha TYMOpPa BbTPE B CTEHTA N
M3BbH KpaullyaTa Ha CTEeHTa « y/LepaLum.

1



MPEAMA3HUN MEPKU
MpoBepeTe eTnKeTa Ha ONakoBKaTa KakbB € MUHUMANHUAT pa3mep Ha
KaHana, U3MCKBaH 3a ToBa nsgenue.

Mpeau ynotpeba TpAbBa Aa ce HanpaBu MbJiHa AMAarHOCTUYHA NPeLieHKa
3a onpefensHe Ha NPaBWIHUA Pa3Mep Ha CTeHTa.

AKO MeTasIHUAT BOAAY UM CTEHTBT He MOXe fia npemMmunHe npes 3anyweHa
obnacT, He ce onuTBamnTe [a noctaBuTe CTeHTa.

CTeHTBT TpAGBa Aa ce NocTaBy nog $GayopoCKONCKY KOHTPON Ype3
eHJoCKoNVA.

CTeHTBT CriefiBa Aa ce NOoCTaBs CaMo CbC CUCTeMaTa 3a JOCTaBAHe Ha
Cook, npefoctaBAHa C BCEKN CTEHT.

ToBa yCTpOIZCTBO € npefHasHa4yeHOo CaMo 3a NnasimaTuUBHO JieveHne.
I'Ipe/:u/l NOCTaBAHETO C1e[iBa Aa Ce NpoyyaT anTepHATUBHU MeTOAN 3a
neyeHwue.

):l'bnrocpquaTa NPOXOANMOCT Ha TOBa yCTpOVICTBO He e yCTaHOBeHa.
I'IpenopbuBa ce aa 6bne npaBeHa nepnognyHa oueHka.

CTeHTBT He MOXe [a 61:‘]& n3BafieH cnepj npemmHaBaHe OTBb rpaHuuaTa
Ha pa3rbBaHe. MecTononoxeHneTo Ha YepBeHMA MapKep BbpXy ropHarta
YacT Ha ApbXKKaTa CNpAMO npefesiHata KpUTUYHA TOUKa BbpXy eTUKeTa
Ha ApbXKKaTa NoKasBea Kora e npemMmnHaTo OTBb/ rpaHuuara.

He n3non3gaiite ToBa n3genue 3a uen, passinyHa OT NOCOYEHOTO
npefHasHavyeHune.

ToBa yCTpOIZCTBO MOXKe [la Cce n3nosi3Ba camo oT o6y~|eH MeaANUNHCKN
cneynanuncrt.

NPEAYNPEXAEHNA

CTeHTBT He e npefHasHayeH fa 6'bﬂe n3BaXxKaaH nnn npemecTBaH cnefq
NOCTaBAHETO MY, a € NpefHa3Ha4yeH Aa OCTaHe B TAIOTO NOCTOAHHO.
OnutuTte fa ce n3Bagu unu npemecTn CTEHTDBT C/ie[ NOCTaBAHETO My
Morart fia Aosejar A0 yBpex[AaHe Ha OKOJIHAaTa TbKaH v nnurasuua.

CTeHTBbT CbAbprKa HUKeS, KOWTO MOXe fa npegnsBnka aneprmvHa
peakuusa npu 4yBCTBUTENTHU KbM HUKeN nrua.

ToBa usgenve e NnpefHa3HauYeHoO camo 3a eJHOKpaTHa ynotpeba.
OnunTiTe 3a NOBTOPHa 06paboTKa, MOBTOPHA CTepUNM3aLmMa 1/mau



NOBTOpPHa yn0Tpe6a MoraTt Aa fjoBefat 4o noBpeda Ha n3fgenneTto n/vinn
A0 npeHacAHe Ha 3abonsBsaHe.

[la He ce 13M0/13Ba, aKO NPy MoJyyaBaHe OMakoBKaTa e OTBOPeHa in
noepeaeHa. MposepeTe N3f[enneTo BM3yasnHo, KaTo BHUMaBaTe 0cO6eHO
MHOTO 3a Ha/Mumne Ha NperbBaHus, OrbBaHWA 1 pa3kbcBaHus. [la He ce
1301383, aKO Ce OTKpYVie aHOManus, KOATO 61 HapyLLInaa HOPMAIHOTO
PaboTHO CbCTOsAHYIE. 3a Aa MOMTyUMTE pa3peLleHme 3a BpblyaHe, Mo,
yBepomeTte Cook.

Cnepf NOCTaBsAHETO Ha CTEHTa He TpﬂﬁBa Aa ce npunarart anTepHaTuBHN
MeTOoAu 3a fieYeHne Kato XnMmnoTepanua n nbueneyeHuve, TbiA KaTo TOBa
MOXe [ia yBeNnn4n pUCKbT OT MUTPaLUnA Ha CTeHTa Nopagn CBMBaHe Ha
TYyMOpPa, epo3UA Ha CTeHTa W/vinv NUraBnyHoO KbpBeHe.

WHOOPMALNA 3A AMP

To3u cMMBON O3HaYaBa, Ye € Bb3MOXHO M3JenneTo Aa
ce n3nonsea B cpefa Ha AMP npw onpefenexu
YCNoBuA.

HeknuHnyHuTe n3cneaBaHnA NoKasear, Ye e Bb3MOXHO TO3M CTEHT fja
ce nsnonsea B AMP cpepa npu onpeaenexu ycnosua cbrnacHo ASTM
F2503. MayneHT ¢ To31 CTEHT MoXe fa 6bae CkaHMpaH 6e3onacHo
HernocpefCcTBeHO cief] NOCTaBAHETO NPU CNefjHUTe YCIoBUA:

CTaTYHO MAarHUTHO none
« CTaTyHO MarHuUTHO nosne oT 3 Tecna UM No-manko

+ MaKcumaneH npocTpaHCTBEH MarHUTeH rpagueHT 720 fayca/cm vnu
no-Masnko

HeknnHnyHo n3nuTeaHe e n3ebpLueHo ¢ AMP cuctema 3 Tecna (Excite,
General Electric Healthcare) c none ¢ makcimaneH o6emMeH MarHuTeH
rpagveHT ot 720 fayc/cm, n3mepeH C MOMOLLTA Ha rayCMEeTbP B TOUKa, B
KOATO CTAaTWYHOTO MArHUTHO MOJE € CbLIECTBEHO 3a TANOTO Ha NauueHTa
(T.e. N3BBH KOpryca Ha CKeHepa, OCTBMHO 3a NaUyeHTa Uv Apyro nuue).

3arpABaHe, cBbp3aHo ¢ AMP

« Cuctemn 1,5 1 3,0 Tecna: MNpenopbyBa ce fa ce CKaHypa B PeXUM Ha
HOpManHO $yHKLIMOHMpPaHe (MakcMManHa ycpefHeHa crieldryHa CKopocT
Ha abcopbuyia (SAR) 3a usano Tano < 2,0 W/kg) (“Hopmanen pexiim Ha
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dyHKUMOHMpPaHe” ce onpeaens Kato pexumMbT Ha GyHKLVOHMpaHe Ha AMP
crcTemMata, MW KOMTO U3XOAHWTE NapaMeTpu HAMAT CTOMHOCTU CMOCO6HM
[la NPUYMHAT GM3MONOTMYEH CTPeC 3a NaLeHTa) MPU CKaHMpaHe 3a

15 MVHYTU (T.e. 33 BCEKW CEAHC Ha CKaHMpaHe).

« HeKknMHWUYHO M3NnTBaHe, N3BBPLIEHO BbPXY CTEHTA MPU MOCOYEHUTe
no-Aony ycnoBus, BOAY A0 MaKCUMAasHO NOBULLEHVE Ha TemnepaTypaTa
ot 3,7°C:

- MakcuMasnHa cpefjHa cneyuduyHa CKopocT Ha abcopbums (SAR)
3a uano tano ot 2,9 W/kg (cboTBeTcTBaLLa Ha KanoprMETPUYHO
n3mepeHa ctonHoct ot 2,1 W/kg) 3a 15 muHyT! AMP cKaHupaHe
c AMP ckeHep 1,5 Tecna Magnetom (Siemens Medical Solutions,
Malvern, PA, CALL, coptyep Numaris/4).

MaKcrMManHa cpefiHa cneyunduryHa ckopocT Ha abcopbuua (SAR)

3a uano tano ot 2,9 W/kg (cboTBeTcTBalla Ha KanoprMeTpuyHoO
n3mepeHa cTonHocT ot 2,7 W/kg) 3a 15 MuHyT! AMP cKaHupaHe ¢
AMP ckeHep 3,0 Tecna Magnetom Excite (GE Healthcare, Milwaukee,
WI, CALL codryep 14X.M5).

ApTedaKkTtu B n3o6pakeHmeto

KakTo ce ycTaHOBABa NPpU HEKNMHUYHU U3CNeBaHVA NPY 13MON3BaHe
Ha npeAcTaBeHNUTe NO-[OMY NOCNeA0BaTENHOCTY, KaueCcTBOTO Ha
n3o6paxeHreTo npu AMP Moxe fa 6be KOMNPOMETNPAHO, aKo
VHTepecyBallaTa HU 30Ha e B JlyMeHa Ha cTeHTa Evolution nnun B
rpaHyuMTe Ha NPUGM3NTENHO 6 MM OT NO3ULMATa Ha CTeHTa Evolution:
CnyiH exo NocneoBaTeNHOCT OT MMYNCH, YMHOXeHa ¢ pakTop T1 1
rpaavieHT exo nyncosa nocnefosatenHoct B AMP cuctema 3,0 Tecna Excite
(GE Healthcare, Milwaukee, WI, CALL, codptyep 14X.M5) ¢ pagnouectotHa
cnupana 3a Tano. Mo Ta3n NpuyMHa MoXe Aa Ce HaloXu aa ce
onTMMU3MpaT obpasHuTe napametpr Ha AMP 3apaay HanMUKUETO Ha TO3Mn
METaneH CTeHT.

JlonbnHuTenHa nHpopmauusa: He e yctaHoBeHa 6e3onacHOCTTa nNpu
n3BbpLlUBaHe Ha AMP npoueaypa Npu NauneHT C NPUMNOKPUBALLN

ce ayofeHanHu cteHToBe unu gpyro(v) usgenve(s), npu koeto AMP
e Bb3MOXEH Npu onpefeneHy ycnosua, unu apyro(n) usgenve(sa) s
[VIPEKTEH KOHTAKT € ToBa m3fenve. M3sbplusaHeTto Ha AAMP B TakuBa
CUTyaLum He ce NpenopbyBa.



Camo 3a nauveHTn B CALL

MpenopbyBa ce nayneHTUTe a PerncTpupar ycaoBusaTa, Mpu KOUTo
VIMNNAHTBT MOXe fja 6bae ckaHupaH 6e3onacHo, B MedicAlert
Foundation (www.medicalert.org) unu ekBmBaneHTHa opraHmsaums.

HEOBXOAMMO OBOPYABAHE
CTeHT 1 cuctema 3a AocTaBaAHe

MeTtanen Bogau 0,035 inch

N3B6OP HA CTEHT

MpenopbuBa ce AbIIKMHA Ha CTEHTa Haii-Masnko ¢ 4 cm no-rofama ot
CTPVKTypaTa (Hanp. HaaxBbpAALLa C NPUBAN3NTENHO 2 CM U1 [iBaTa Kpas
Ha CTPMKTypaTa).

NOAroToBKA HA MALIMEHTA

Cnep KaTo nocTtaBuTe AyofeHOCKONa, BbBeAeTe TesleH BoAay AokaTo,
C nomoLLTa Ha GIyopoCKoma, MOXeTe fia o BUAUTE Ha MACTO npe3
CTPUKTYypaTa.

MHCTPYKLY 3A YIIOTPEBA Wnioctpaymu
1. I/I3Ba/:|,eTe cncrtemaTta 3a AoCTaBAHEe Ha CTeHTa OT OMNakoBKaTa.

2. C ManKu CTbMKY, BbBegeTe n npuasmxeTte cnctemaTta 3a 4OCTaBAHE
Hanpej B pa60Tva KaHan Hag MeTasiHUA BoAaY, A0KATO eHAOCKONCKN ce
BuU3yanusvpa nsnmsaHeTo 1 OT eHpocKona.

3. 3a fja CTe CTypHU, Ye CTEHTHT Le 06XBaHe CTPUKTypaTa ceq
pa3srbBaHe, Noa GpyopoCKONCKN KOHTPOS NOCTaBeTe PEHTTeH
NONOXMTENIHN MapKepy BbPXY BBTPELLHUA KaTeTbp M3BbH KpauLiaTa Ha
CTPUKTYpaTa, Npe3 KoATO e ce npeMrHaBa. 3abenexka: Kbt mapkep
BbPXY CCTEMATa 33 MOCTaBsAHE, KOMTO Ce HaMMpa Ha MPOKCMMANHNA
Kpaii Ha CTeHTa, MOXe [ia CITY»K/ 1 KaTo eHA0CKOoMCKa/dnyopockoncka
pedepeHTHa TOUKa 3a onpefensHe Ha MECTOMONIOKEHNETO Ha
NPoKCUManHms (Han-6nm3kua o NoTpebuTens) Kpai Ha CTeHTa No
OTHOLUEHMe Ha CTPUKTYypaTa.

4. MNotebpaete GDNYyOPOCKONCKU XKeNaHaTa No3uLms Ha CTEHTa U ro
pasrbpHeTe, KaTo CBanuTe YepBeHUs o6e3onacsBaly npegnasuTen ot
LpbxKaTa. (Dur. 1)

5. FlponmeeTe C pasrpblyaHeTo Ha CTeHTAa, KaTo HaTUCHeTe CnyCbKa.
3abenexka: anI BCAKO HAaTUCKaHe Ha CnyCbKa CTEHTDT LWe Ce pa3rbBa C
e[iHa 1 Cblla CTbMKa.



6. AKO Mo Bpeme Ha pa3rbBaHeTo Ce Hanara Npeno3nLoHpaHe Ha
CTEHTa, Bb3MOXHO e Tol Aa 6be n3terneH obpatHo. 3abenexka: He e
Bb3MOXXHO CTEHTBT fia 6bAe u3TerneH o6paTHO cnep NpemrHaBaHe Ha
npegenHaTa KpUTUYHA TOYKA, 3a KOETO ce pa3bupa, Korato YepBeHUAT
MapKep BbpXy ropHaTa 4acT Ha ApbXKKaTa € MpemMuHan npegenHata
KPWUTMYHA TOUKa BbPXY €TUKETa Ha ipbxKKaTa. CTeHTBT MoXe fja 6bae
n3TernsaH o6paTHO MaKCMMyMm neT nbTu. (dur. 2)

7. 3a pa usternuTe cTeHTa 06paTHO, HaTUCHeTe ByTOHa 3a onpepensHe
Ha NOCOKaTa, OTCTPaHW Ha CMCTeMaTa 3a AOCTaBsAHE, B 06paTHa NoCokKa.
(®ur. 3) 3abenexka: 3a fa M3TernuUTe CTeHTa 06PaTHO, APBXKTE Naneya
cu BbpXy OYTOHa, KOraTo HaT1CKaTe CryCbKa 3a MbPBU MbT.

8. I'IponmeeTe [a HaTncCKaTe CrycbKa KOJIKOTO e HeO6XOﬂVIMO, 3a da
n3ternnte O6paTHO KenaHata 4acT OT CTeHTa.

9. 3a la 3aMoYHeTe OTHOBO C Pa3rbBaHETO, HaTNCHeTe OTHOBO byTOHa
B 06paTHa NMoCoKa 1 3afpbKTe NaneLa Bbpxy 6yToHa Npu MbpBOTO
3aABMKBaHe, KaTo NPOAbIKaBaTe Aa HaTMUCKaTe crycbKa. (Dur. 4)

10. KoraTo ce npemuvHe npefenHaTta KpUTHYHa TOYKa Ha CTEHTa,
n3ternete obe3onacABalyia Bofay OT ApbKKaTa 3a JoCTaBsAHe 61130 [0
BXOAa 3a MeTanHuA Bogay. (dwr. 5)

11. npOﬂ'bﬂ)KETE C pasrpbLliaHeTo Ha CTEHTA, KaTO HaTUCHeTe CnyCbKa.

12. Cnep noctaBAHETO $GyOPOCKONCKUN NOTBbPAETE MbIHOTO pa3rbBaHe
Ha cTeHTa. Cneqi KaTo ce MOTBbPAM MbJIHOTO pPasrbBaHe, cMCTeMaTa 3a
[locTaBAHe MOXe Aa 6bae 6e30MacHO n3BageHa.

Mpu 3aBbpLIBaHe Ha NpoLleypaTa U3XBbpJeTe U3enneTo B
CbOTBETCTBME C YKa TaHa 6 TO )il OTHOCHO
610IOrMYHO ONacHNTE MeAULMHCKMA OTNagbLM.

KAK CE AOCTABA
[la ce cbxpaHfABa Ha Cyx0 MACTO, janey OT eKCTPeMHU TemnepaTypu.



HRVATSKI

SUSTAV DUODENALNOG STENTA EVOLUTION®
- OTKRIVENI

OPREZ: prema americkom saveznom zakonu prodaja ovog uredaja
dopustena je samo lijecniku (ili stru¢njaku s odgovaraju¢om
licencijom) ili na njegov zahtjev.

VAZNE INFORMACLJE
Procitajte prije uporabe.

PREDVIDENA UPORABA
Ovaj uredaj koristi se za palijativno lijec¢enje opstrukcije izlaza dvanaesnika
ili Zeluca i striktura duodenuma izazvanih malignim neoplazmama.

OPIS STENTA

Ovaj fleksibilni, samosireci stent izraden je od jedne, utkane, nitinolske
Zice. Stent ima izbocine na oba kraja koje pomazu pri sprjecavanju
migracije. Stent se skracuje zbog svog dizajna. Ukupna duzina stenta
naznacena je rendgenski vidljivim markerima na unutarnjem kateteru koje
oznacavaju stvarnu duzinu stenta i nominalni promjer stenta. Kao pomo¢
pri vidljivosti pod fluoroskopijom, Cetiri su trake markera od tantala na
svakom kraju stenta. Proksimalni i distalni krajevi stenta dizajnirani su s
brojnim zaokruzenim ,krunama” radi moguceg smanjenja traume tkiva.

OPIS SUSTAVA ZA POSTAVLJANJE

Ovaj stent montiran je na unutarnji kateter koji prihvaca Zicu vodilicu od
0,035 inch i ogranicen je vanjskim kateterom. Endoskopski i fluoroskopski
vidljive Zute oznake odreduju proksimalni kraj stenta kada je ogranicen
unutar katetera. Pistoljska drska za postavljanje omogucuje kontrolirano
postavljanje ili ponovno hvatanje stenta. Polozaj crvene oznake na vrhu
drske u odnosu na polozaj tocke bez povratka na oznaci drske oznacuje
tocku nakon koje nije moguce ponovno hvatanje postavljenog stenta.

KONTRAINDIKACLJE
Kontraindikacije specifi¢cne za gastrointestinalnu (Gl) endoskopiju i sve
postupke koji se obavljaju u kombinaciji s postavljanjem stenta.

Dodatne kontraindikacije izmedu ostaloga ukljucuju: enteralnu ishemiju

« suspektnu ili izvjesnu perforaciju « intraabdominalni apsces/perforaciju «
nemogucnost prolaska Zice vodilice ili stenta kroz podrucje s opstrukcijom
« pacijente za koje su endoskopski postupci kontraindicirani « pacijente s
produzenim vremenom krvarenja/koagulopatijama « benigno oboljenje.

17



MOGUCI STETNI DOGADAJI

Moguci Stetni dogadaji povezani s endoskopijom gastrointestinalnog
trakta izmedu ostaloga ukljucuju: opstrukciju disnih putova - alergijsku
reakciju na kontrastno sredstvo ili lijekove « aspiraciju « bilijarnu
opstrukciju « sr¢éanu aritmiju ili zastoj « kolangitis « vrucicu « krvarenje
hipotenziju « infekciju « perforaciju « refluks « respiratornu depresiju ili
zastoj.

Dodatni stetni dogadaji izmedu ostaloga ukljucuju: alergijsku reakciju
na nikal « impakciju crijeva « smrt (koja nije izazvana normalnom
progresijom bolesti) « eroziju luminalne sluznice - osjecaj prisutnosti
stranog tijela « neodgovarajuce sirenje - perforaciju crijeva « mu¢ninu/
povracanje « bol/nelagodu - pankreatitis « nekrozu uzrokovanu pritiskom
- septikemiju « pogresan polozaj i/ili migraciju stenta « okluziju stenta «
urastanje ili prerastanje tumora - ulceracije.

MJERE OPREZA
Informacije o minimalnoj veli¢ini kanala potrebnoj za ovaj proizvod
potrazite na etiketi na pakiranju proizvoda.

Prije uporabe mora se obaviti potpuna dijagnosticka procjena radi
utvrdivanja odgovarajuce veli¢ine stenta.

Ako Zica vodilica ili stent ne moze proci kroz opstruirano podrudje,
nemojte pokusavati postaviti stent.

Stent treba postaviti uz primjenu fluoroskopskog nadzora s endoskopijom.

Stent treba postavljati iskljucivo s pomocu sustava za postavljanje
drustva Cook, koji se isporucuje uz svaki stent.

Ovaj proizvod namijenjen je iskljucivo za palijativno lijecenje. Prije
postavljanja treba razmotriti alternativne nacine lijecenja.

Nije utvrdena dugorocna prohodnost ovog proizvoda. Preporucuje se
periodi¢na procjena.

Stent nije moguce izvaditi nakon prelaska praga postavljanja. Polozaj
crvene oznake na vrhu drske u odnosu na polozaj tocke bez povratka na
lijevoj drski oznacuje prelazak praga.

Koristite ovaj proizvod isklju¢ivo za predvidenu uporabu.

Ovim se proizvodom mogu koristiti samo obuceni zdravstveni djelatnici.



UPOZORENJA

Stent nije predviden za uklanjanje ili premjestanje nakon postavljanja
nego je predvideno da trajno ostane u tijelu. Pokusaji uklanjanja ili
premjestanja stenta nakon postavljanja mogu ostetiti okolno tkivo ili
sluznicu.

Ovaj stent sadrzi nikl, koji moze izazvati alergijsku reakciju u osoba
osjetljivih na nikal.

Ovaj proizvod namijenjen je samo za jednokratnu uporabu. Pokusaji
ponovne obrade, ponovne sterilizacije i/ili ponovne uporabe mogu
dovesti do kvara proizvoda i/ili prijenosa bolesti.

Ako je pakiranje otvoreno ili oste¢eno po primitku, nemojte ga

koristiti. Vizualno pregledajte proizvod te obratite posebnu paznju na
eventualna uvijanja, savijanja i puknuca. Ako otkrijete nepravilnost koja
bi onemogucdila ispravno radno stanje, nemojte upotrebljavati proizvod.
Obavijestite drustvo Cook radi dobivanja odobrenja za povrat.

Nakon postavljanja stenta alternativni nacini lijecenja poput kemoterapije
i zra¢enja ne smiju se primjenjivati jer to moze povecati rizik od migracije
stenta zbog smanjenja tumora, erozije stenta i/ili krvarenja sluznice.

INFORMACLJE O MR-u

Ovaj simbol znaci da je proizvod uvjetno siguran
prilikom MR pregleda

Neklini¢ckim ispitivanjem utvrdeno je da je ovaj stent uvjetno siguran
prilikom MR pregleda prema standardu ASTM F2503. Pacijent s

ovim stentom moze se sigurno podvréi snimanju neposredno nakon
postavljanja stenta pod sljede¢im uvjetima.

Staticko magnetsko polje
- Stati¢ko magnetsko polje od 3 tesle ili manje

« Maksimalni prostorni gradijent magnetskog polja od 720 gausa/cm ili manje

U sustavu za MR od 3 tesle (Excite, General Electric Healthcare)
provedena je neklini¢ka procjena s maksimalnim spacijalno graduiranim
magnetskim poljem od 720 gausa/cm izmjerenim gausometrom



u polozaju statickog magnetskog polja prikladnom za pacijenta (tj. izvan
pokrivaca skenera, pristupa¢no za pacijenta ili pojedinca).

Zagrijavanje povezano s MR-om

« Sustavi od 1,5 3,0 tesle: Preporucuje se snimanje u normalnom nacinu
rada (prosjecni specifi¢ni stupanj apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo

< 2,0 W/kg) (,normalni nacin rada” definiran je kao nacin rada sustava

za MR u kojem nijedan izlaz nema vrijednost koja nanosi fizioloski stres
pacijentu) tijekom 15 minuta snimanja (tj. po sekvenci snimanja).

« Na stentu je provedeno neklinicko ispitivanje u sljedecim uvjetima
i postignut je maksimalni porast temperature od 3,7 °C:

- Maksimalni prosje¢ni stupanj apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo
od 2,9 W/kg ($to odgovara vrijednosti od 2,1 W/kg izmjerenoj
pomocu kalorimetrije) tijekom 15 minuta snimanja u uredaju za MR
Magnetom od 1,5 tesle (Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, USA
Software Numaris/4).

Maksimalni prosjecni stupanj apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo od

2,9 W/kg (Sto odgovara vrijednosti od 2,7 W/kg izmjerenoj pomocu
kalorimetrije) tijekom 15 minuta snimanja u uredaju za MR od

3,0 tesle Excite (GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA Software
14X.M5).

Artefakti na snimci

Kvaliteta MR-snimke moze biti narusena ako se podrugje od interesa
nalazi unutar lumena stenta Evolution ili oko 6 mm od polozaja stenta
Evolution, kao 5to je utvrdeno u neklini¢ckom ispitivanju primjenom
sekvenci: T1-mjerena, spin eho pulsna sekvenca i gradijent eho pulsna
sekvenca u sustavu za MR Excite od 3,0 tesle (GE Healthcare, Milwaukee,
WI, USA Software 14X.M5) s radiofrekvencijskom zavojnicom za tijelo.
Stoga moze biti neophodna optimizacija parametara snimanja MR-om
zbog prisutnosti ovog metalnog stenta.

Dodatne informacije: Nije utvrdena sigurnost obavljanja snimanja

MR-om u pacijenata s preklapajuc¢im duodenalnim stentovima ili drugim
uredajima koji su uvjetno sigurni prilikom MR pregleda u izravhom dodiru
s ovim uredajem. U tim slucajevima ne preporucuje se obavljanje snimanja
MR-om.
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Samo za pacijente u SAD-u

Preporucuje se da pacijent pri organizaciji MedicAlert Foundation
(www.medicalert.org) ili ekvivalentnoj organizaciji registrira pod kojim
se uvjetima implantat moze sigurno snimati.

POTREBNA OPREMA
Stent i sustav za postavljanje

Zica vodilica od 0,035 inch

ODABIR STENTA
Preporucuje se stent koji je najmanje 4 cm duzi od strikture (npr. oko
2 c¢m duZi na oba kraja strikture).

PRIPREMA PACIJENTA
Dok je duodenoskop postavljen, uvodite Zicu vodilicu dok s pomocu
fluoroskopije ne vidite da je prosla kroz strikturu.

UPUTE ZA UPORABU llustracije
1. Izvadite sustav za postavljanje stenta iz ambalaze.

2. Uvedite sustav za postavljanje u malim koracima preko Zice vodilice
u pomocni kanal dok endoskopskom vizualizacijom ne potvrdite da je
izasao iz endoskopa.

3. Kako bi se osiguralo premoscivanje strikture stentom nakon
postavljanja, s pomocu fluoroskopije namjestite rendgenski vidljive
markere na unutarnjem kateteru preko krajeva strikture koju treba
premostiti. Napomena: Zuta oznaka na sustavu za postavljanje koja se
nalazi na proksimalnom kraju stenta moze posluziti i kao endoskopska/
fluoroskopska referentna tocka za postavljanje proksimalnog kraja stenta
(kraja koji je najblizi korisniku) u odnosu na strikturu.

4. Pomocu fluoroskopije potvrdite Zeljeni polozaj stenta i postavite stent
skidanjem crvenog sigurnosnog stitnika s drske. (Slika 1)

5. Stiskanjem okidaca nastavite s postavljanjem stenta. Napomena:
svakim stiskom okidaca stent ¢e se pomaknuti u jednakoj mjeri.

6. Ako je prilikom postavljanja potrebno premjestanje stenta, moguce
je ponovno uhvatiti stent. Napomena: nije moguce ponovno uhvatiti
stent nakon prelaska tocke bez povratka, tj. nakon $to crvena oznaka
na vrhu drske prijede tocku bez povratka na naljepnici na drsci. Stent je
moguce ponovno uhvatiti najvise pet puta. (Slika 2)
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7. Da biste ponovno uhvatili stent, pritisnite gumb sa strane sustava za
postavljanje prema suprotnoj strani. (Slika 3) Napomena: drzite palac
na gumbu prilikom stiskanja okidaca po prvi put za ponovno hvatanje.

8. Nastavite stiskati okidac po potrebi za ponovno hvatanje stenta u
Zeljenoj mjeri.

9. Kako biste nastavili s postavljanjem, ponovno pritisnite gumb prema
suprotnoj strani i drzite palac na gumbu za prvi potez dok stis¢ete
okidac. (Slika 4)

10. Kada stent prijede tocku bez povratka, izvucite sigurnosnu Zicu iz
drske za postavljanje u blizini otvora zice vodilice. (Slika 5)

11. Stiskanjem okidaca nastavite s postavljanjem stenta.

12. Nakon postavljanja fluoroskopijom potvrdite da se stent potpuno
rasirio. Nakon $to potvrdite potpuno Sirenje stenta, sustav za postavljanje
moze se sigurno ukloniti.

Po zavrsetku postupka odlozite uredaj u otpad u skladu sa
smjernicama ustanove za bioloski opasan medicinski otpad.

KAKO SE ISPORUCUJE
Cuvajte na suhom mjestu koje nije izlozeno ekstremnim temperaturama.

SYSTEM DUODENALNIHO STENTU EVOLUTION® - NEKRYTY
POZOR: Podle federalnich zakoni USA smi tento prostiedek

byt prodavan pouze Iékafem nebo na predpis Iékaie (nebo
kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

DULEZITE INFORMACE
Prostudujte pied pouzitim.

URCENE POUZITI

Toto zafizeni se pouziva pfi paliativni [é¢bé duodendlnich obstrukci
nebo obstrukci pyloru a duodendlnich striktur zptsobenych malignimi
novotvary.
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POPIS STENTU

Tento pruzny samoexpanduijici stent je vyroben z jednoho splétaného
nitinolového drétu. Stent ma na obou koncich pfirubu, kterd napomaha
zabranovat migraci stentu. Tento stent se v dUsledku své konstrukce
zkracuje. Celkova délka stentu je vyznacena rentgenokontrastnimi
znackami na vnitfnim katetru, oznacujicimi skute¢nou délku stentu pfi
jeho jmenovitém praméru. Viditelnosti pfi skiaskopii napomahaji Ctyfi
tantalové znacici prouzky na obou koncich stentu. Na proximalnim

a distalnim konci stentu je mnozstvi zaoblenych "korun’, které
potencialné omezuji poranéni tkané.

POPIS APLIKACNIHO SYSTEMU

Stent je pfipevnén ke vnitinimu katetru, ktery je pfizplisoben pro vodici
drat 0,035 inch, a je stlacen vnéjsim katetrem. Endoskopicky a skiaskopicky
viditelna Zluta znacka oznacuje proximalni konec stentu, kdy?Z je stent
stlacen v katetru. Pistolova aplika¢ni rukojet umoziuje fizené rozvinuti
nebo opétovné zachyceni stentu. Pozice ¢ervené znacky na vrchu rukojeti
vzhledem k pozici mezniho bodu na oznaceni rukojeti indikuje bod, za
kterym uz neni mozné opétovné zachytit rozvinuty stent.

KONTRAINDIKACE
Specifické pro gastrointestinalni endoskopii a jakékoli zakroky
provadéné ve spojeni se zavedenim stentu.

K dalsim kontraindikacim mimo jiné patfi: enteralni ischémie « podezieni
z perforace nebo nastupujici perforace « intraabdominalni absces/
perforace « nemoznost zavést oblasti obstrukce vodici drat nebo stent

- pacienti s kontraindikaci pro endoskopické vykony « koagulopatie/
pacienti s nizsi srazlivosti krve « benigni onemocnéni.

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI

K potencialnim nepfiznivym udalostem spojenym s gastrointestindini
endoskopii mimo jiné patfi: ucpani dychacich cest - alergicka reakce na
kontrastni latku nebo na léky « aspirace « ucpani Zlu¢ovodu « srde¢ni arytmie
nebo srdecni zéstava « zanét zlucovych cest - horecka « krvaceni « hypotenze
« infekce « perforace « reflux « ztizené dychani nebo zastava dychani.

K dal$im nepfiznivym udalostem mimo jiné patfi: alergicka reakce na nikl
« impakce stfeva « smrt (z jinych diivod(i nez je normélni postup choroby)
« eroze luminalnich sliznic - pocit ciziho télesa « nedostate¢né expanze

« perforace stiev « nevolnost nebo zvraceni « bolest nebo nepohodli «
pankreatitida  tlakova nekrdza « septikémie « nespravné umisténi stentu
a/nebo jeho migrace - okluze stentu « vristani nebo prerfstani nadoru

« ulcerace.
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BEZPECNOSTNI OPATRENI
Informace o minimalni velikosti kandlu potiebné pro tento prostiedek
najdete na oznaceni na obalu.

Pred pouzitim se musi provést kompletni diagnostické vysetieni k uréeni
spravné velikosti stentu.

Pokud vodici drat nebo stent nemohou projit mistem obstrukce,
nesnazte se stent zavadét.

Implantace stentu se musi provadét endoskopicky a za skiaskopického
monitorovani.

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

Tento prostiedek je uréen pouze pro paliativni lé¢bu. Pfed zavadénim je
tieba prosetfit moznost alternativni 1é¢by.

Dlouhodoba priichodnost tohoto prostiedku nebyla zjisténa.
Doporucujeme pravidelnou kontrolu.

Stent nelze opét zachytit, pokud byl prekro¢en prah rozvinuti. Pozice
cervené znacky na vrchu rukojeti ve vztahu k pozici mezniho bodu na
oznaceni rukojeti indikuje, kdy byl tento prah prekrocen.

Tento prostiedek nepouzivejte k jinému ucelu, nez je uvedené ur¢ené
pouziti.

Tento prostiedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

VAROVANI

Tento stent neni uréeny k repozici ani k vyjmuti po implantaci a zGstava v
téle natrvalo. Pokus o vynéti nebo pfemisténi stentu po jeho implantaci
muze poskodit okolni tkané nebo sliznice.

Stent obsahuje nikl, ktery muize zptsobovat alergickou reakci u jedincd,
ktefi na néj jsou precitlivéli.

Tento prostiedek je ur¢en pouze k jednorazovému pouziti. Pokusy
o obnovu, opakovanou sterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést
k selhani prostfedku nebo k pfenosu onemocnéni.

Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny, prostiedek
nepouzivejte. Provedte vizualni kontrolu prostiedku a vénujte pfitom
pozornost zejména tomu, zda neni zasmyckovany, ohnuty nebo praskly.
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Pokud objevite anomalii, ktera by branila spravné funkci, prostiedek
nepouzivejte. Pozadejte spole¢nost Cook o autorizaci k vraceni prostiedku.

Po umisténi stentu by nemély byt pouzivany alternativni metody lécby,
jako jsou napiiklad chemoterapie nebo ozafovani, protoze mizou
zvysovat riziko migrace stentu kvili zmenseni nadoru, eroze stentu
a/nebo slizni¢niho krvaceni.

INFORMACE O MRI

Tento symbol znamena, Ze prostiedek je podminéné
bezpecny pfi vysetieni MRI (MR Conditional).

Neklinické testy prokazaly, Ze tento stent je podminéné bezpecny pfi
vysetieni MRI (MR Conditional) podle ASTM F2503. Pacient s timto
stentem mUize byt bezpe¢né snimkovan ihned po umisténi za déle
uvedenych podminek.

Statické magnetické pole
- Statické magnetické pole o sile 3 tesla nebo mensi

« Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 720 gaussi/cm
nebo méné.

Neklinické hodnoceni bylo provedeno na MRI systému s intenzitou
magnetického pole 3 tesla (Excite, General Electric Healthcare)

s maximalnim prostorovym gradientem magnetického pole

720 gaussti/cm pii méfeni gaussmetrem ulozenym ve statickém
magnetickém poli, kde je umistén pacient (tj. mimo kryt skeneru,
Vv prostoru pistupném pro pacienta nebo jinou osobu).

Zahiev zpisobeny snimkovanim MRI

« Systémy 1,5 tesla a 3,0 tesla: Doporucuje se skenovani v normalnim
provoznim rezimu (pfi mérném absorbovaném vykonu pfepo¢teném na
celé télo [SAR] < 2,0 W/kg) ("normalni provozni rezim” je definovan jako
rezim provozu systému MRI, pii kterém zadny z vystupt nema hodnotu,
ktera zpusobuje fyziologicky stres pacientovi) po dobu 15 minut
snimkovani (tj. na snimkovaci sekvenci).
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« Neklinické testy byly provedeny na stentu za nasledujicich podminek a
doslo pfi nich k teplotnimu nérastu o 3,7 °C:

- Maximalni primérna hodnota mérného absorbovaného vykonu na
celé télo (SAR) 2,9 W/kg (odpovida kalorimetricky zméfené hodnoté
2,1 W/kg) za 15 minut snimkovéani MRI na skeneru MRl Magnetom
1,5 tesla (Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, USA, software
Numaris/4).

- Maximalni primérna hodnota mérného absorbovaného vykonu na
celé télo (SAR) 2,9 W/kg (odpovida kalorimetricky zméfené hodnoté
2,7 W/kg) za 15 minut snimkovani MRI na skeneru MRI Excite 3,0 tesla
(GE Healthcare, Milwaukee, W1, USA, software 14X.M5).

Artefakty obrazu

Kvalita snimku MRI mUze byt zhorsena, pokud je oblast zdjmu uvniti
lumen stentu Evolution nebo do cca 6 mm od umisténi stentu Evolution,
coz bylo prokazano pfi neklinickém testovani o nésledujicich sekvencich:
T1-vazend, pulzni sekvence spin echo a pulzni sekvence gradientniho
echa na systému MRI 3,0 tesla Excite (GE Healthcare, Milwaukee, WI,
USA, software 14X.M5) s télovou radiofrekven¢ni civkou. Proto mize byt
nutné optimalizovat parametry MRI snimkovani vzhledem k pfitomnosti
tohoto kovového stentu.

Dalsi informace: Bezpe¢nost provadéni MRI vysetieni u pacientt

s prekryvajicimi se duodendlnimi stenty nebo s jinymi prostfedky
podminéné bezpecnymi pfi vysetfeni MRI (MR Conditional), které jsou
v pfimém kontaktu s timto prostiedkem, nebyla zjistovana. Provadéni
MRI v takovych situacich se nedoporucuje.

Pouze pro pacienty v USA

Doporucuje se, aby si pacienti zaregistrovali u organizace MedicAlert
Foundation (www.medicalert.org) nebo ekvivalentni organizace
podminky, za kterych Ize implantat bezpe¢né snimkovat.

POTREBNE VYBAVENI
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.
piiblizné o 2 cm del3i na kazdé strané striktury).
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PRIPRAVA PACIENTA
Po vsazeni duodenoskopu na misto zakroku zavadéjte vodici drat, dokud
nebude skiaskopicky viditelné, ze prosel strikturou.

NAVOD K POUZITI llustrace
1. Vyjméte aplikacni systém stentu z obalu.

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

3. K zajisténi pfemosténi striktury rozvinutym stentem umistéte pod
skiaskopickou kontrolou rentgenokontrastni znacky na vnitinim katetru
za okraje striktury, kterd mé byt pfemosténa. Poznamka: Zluta znacka
na aplika¢nim systému v misté proximalniho konce stentu maze také
slouzit jako endoskopicky/skiaskopicky orientacni bod pro umisténi
proximalniho konce stentu (tj. konce nejblize k uzivateli) ve vztahu ke
strikture.

4. Skiaskopicky zkontrolujte pozadovanou polohu stentu a stent rozvirite
odstranénim cerveného chranice z rukojeti. (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
opétovné zachytit. Poznamka: Stent neni mozné opétovné zachytit poté,
co projde meznim bodem, ktery je oznaceny priichodem cervené znacky
na vrchu rukojeti kolem pozice mezniho bodu na oznaceni rukojeti. Stent
je mozné opétovné zachytit maximalné pétkrat. (Obr. 2)

7. Chcete-li stent opétovné zachytit, stiskem posurite smérovy knoflik na
jedné strané aplikacniho systému na druhou stranu. (Obr. 3) Poznamka:
Pfi prvnim stisknuti spousté pfi opétovném zachycovéni podrzte knoflik
palcem.

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

9. Chcete-li pokracovat v rozvinovani, posurite knoflik znovu na opa¢nou
stranu a pfi prvnim stisknuti spousté podrzte na knofliku palec. (Obr. 4)
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10. Po piekroceni mezniho bodu stentu vytdhnéte pojistny drat
z aplika¢ni rukojeti v blizkosti portu vodiciho dratu. (Obr. 5)

11. Pokracujte v rozvinovani stentu stisknutim spousté.

12. Po rozvinuti stentu skiaskopicky potvrdte Gplnou expanzi stentu. Po
ovéreni Uplné expanze je mozno bezpecné vytahnout aplikacni systém.

Po dokonceni vykonu zlikvidujte prostiedek v souladu se
smérnicemi pro likvidaci biologicky nebezpec¢ného lékaiského
odpadu, platnymi v daném zdravotnickém zafizeni.

STAV PRI DODANI
Skladujte na suchém misté, chrante pfed extrémnimi teplotami.

EVOLUTION® DUODENALT STENTSYSTEM - UDAKKET

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt
kun szelges af en laege (eller en autoriseret behandler) eller efter
dennes anvisning.

VIGTIGE OPLYSNINGER
Gennemga oplysningerne for anvendelse.

TILSIGTET ANVENDELSE

Denne anordning anvendes til palliativ behandling af duodenal
obstruktion eller obstruktion i gastrisk udleb og duodenale strikturer
forarsaget af maligne neoplasmer.

BESKRIVELSE AF STENT

Denne fleksible selvekspanderende stent er konstrueret af en enkelt,
spundet nitinoltrad. Stenten har en protesekant i begge ender til

at hjeelpe med at forebygge migration. Stenten forkortes pa grund

af konstruktionen. Den fulde la&engde pa stenten er angivet med
rontgenfaste markgrer pa det indre kateter, som angiver den faktiske
stentleengde som nominel stentdiameter. For at gore stenten mere synlig
under gennemlysning er den forsynet med fire markerbénd af tantal i
hver ende af stenten. Stentens proksimale og distale ende har adskillige
afrundede “kroner”til potentiel forebyggelse af veevstraume.
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BESKRIVELSE AF INDF@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 endoskopisk og fluoroskopisk synlig gul marker definerer stentens
proksimale ende, nar den er indeholdt i kateteret. Et fremfgringshandtag
med pistolgreb giver mulighed for kontrolleret anlaeggelse eller
tilbagefering af stenten. Positionen af den rede marker everst pa
handtaget i forhold til punktet, hvor processen ikke kan reverseres pa
handtagets maerkning angiver det punkt, efter hvilket det ikke laengere
er muligt at fere den anlagte stent tilbage.

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

Yderligere kontraindikationer omfatter, men er ikke begraenset til: enteral
iskeemi « mistanke om eller truende perforation « intraabdominal absces/
perforation - manglende evne til at passere kateterleder eller stent
igennem det obstruerede omrade - patienter for hvem endoskopiske
indgreb er kontraindicerede « koagulopati/patienter med forleengede
blgdningstider - benign sygdom.

POTENTIELLE UBNSKEDE HANDELSER

Potentielle ugnskede haendelser, der er forbundet med gastrointestinal
endoskopi omfatter, men er ikke begraenset til: luftvejsobstruktion

« allergisk reaktion over for kontraststof eller medicin « aspiration

- galdeobstruktion « hjertearytmi eller hjertestop « cholangitis

feber « bledning « hypotension « infektion « perforation « refluks «
respirationsdepression eller respirationsopher.

Yderligere ugnskede haendelser omfatter, men er ikke begraenset til:
allergisk reaktion pa nikkel - ssmmenpresning af tarmene « ded (som
skyldes andet end normal sygdomsfremskriden) « erosion af mucosa
i lumen « fornemmelse af fremmedlegeme - utilstraekkelig udvidelse
tarm-perforation « kvalme/opkastning « smerte/ubehag « pancreatitis
« tryknekrose « septikeemi - fejlplacering og/eller migration af stent
stentokklusion « tumorindvaekst eller -overvaekst « ulcerationer.

FORHOLDSREGLER
Se maerkningen pa pakningen vedrgrende pakraevet
minimumskanalsterrelse for denne enhed.
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Der skal udferes en komplet diagnostisk evaluering forud for anvendelse
for at fastsla den korrekte stentstorrelse.

Hvis kateterlederen eller stenten ikke kan fgres frem gennem det
blokerede omrade, ma der ikke gores forseg pa at anleegge stenten.

Stenten skal placeres ved hjalp af endoskopisk monitorering.

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

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

Langvarig abenhed med denne anordning er ikke fastslaet. Periodisk
evaluering anbefales.

Stenten kan ikke hentes tilbage, nar anlaeggelsestaersklen er passeret.
Placeringen af den rede marker everst pa handtaget i forhold

til positionen for punktet, hvor processen ikke kan reverseres pa
handtagets maerkning angiver, hvornar teersklen er overskredet.

Produktet ma ikke bruges til noget andet formal end den angivne
tilsigtede anvendelse.

Brug af dette produkt er begraenset til uddannede sundhedspersoner.

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 indeholder nikkel, som kan fremkalde en allergisk reaktion hos
personer med nikkelallergi.

Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa at oparbejde,
resterilisere og/eller genbruge det kan fore til svigt af produktet og/eller
overforsel af sygdom.

Hvis emballagen er dbnet eller beskadiget ved modtagelsen, ma
produktet ikke anvendes. Undersag produktet visuelt med szerlig
opmarksomhed pé eventuelle knaek, bejninger og brud. Hvis der
registreres noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, ma produktet
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ikke anvendes. Underret Cook for at fa tilladelse til at returnere
produktet.

Efter stentanlaeggelse ma yderligere metoder til behandling sasom
kemoterapi og straling ikke administreres, da dette kan gge risikoen
for stentmigration som fglge af tumorsvind, stenterosion og/eller
slimhindeblgdning.

INFORMATION OM MR-SCANNING

Dette symbol betyder, at implantatet er MR
Conditional.

Ikke-kliniske test har pavist, at stenten er MR Conditional ifslge ASTM
F2503. En patient med denne stent kan scannes sikkert umiddelbart
efter anleeggelsen under falgende forhold:

Statisk magnetisk felt
« Statisk magnetisk felt er 3 tesla eller mindre

« Maksimalt rumligt magnetisk gradientfelt pa 720 gauss/cm eller
mindre

En ikke-klinisk evaluering fandt sted i et 3 Tesla MR-system (Excite,
General Electric Healthcare) med et maksimalt rumligt magnetisk
gradientfelt pa 720 Gauss/cm som méalt med et gaussmeter i positionen
for det statiske magnetiske felt omkring patienten (dvs. uden for
scannerafskaermning, tilgeengelig for en 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 driftstilstand” er defineret som den driftstilstand
for MR-systemet, hvor ingen af outputtene har en vaerdi, der fordrsager
fysiologisk stress pa patienten) ved 15 minutters scanning (dvs. pr.
scanningssekvens).
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« Der blev gennemfart ikke-klinisk testning af stenten under falgende
betingelser. De producerede en maksimum temperaturstigning pa 3,7 °C:

- en maksimal gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) pa
2,9 W/kg for hele kroppen (svarende til en kalorimetrisk malt
veerdi pa 2,1 W/kg) i 15 minutter med MR-scanning i en 1,5 Tesla
Magnetom (Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, USA, Software
Numaris/4) MR-scanner.

- en maksimal gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) pa
2,9 W/kg for hele kroppen (svarende til en kalorimetrisk malt vaerdi
pa 2,7 W/kg) i 15 minutter med MR-scanning i en 3.0 Tesla Excite (GE
Healthcare, Milwaukee, WI, USA, Software 14X.M5) MR-scanner.

Billedartefakter

MR billedkvaliteten kan blive forringet, hvis det pageeldende omrade
er inden for lumen af Evolution stenten eller inden for ca. 6 mm fra
Evolution stentens position, som fundet under ikke-klinisk testning ved
brug af sekvenserne: T1-vaegtet, spin ekko-pulssekvens og gradient
ekko-pulssekvens i et 3,0 Tesla Excite (GE Healthcare, Milwaukee, WI,
USA, Software 14X.M5) MR-system med kropsradiofrekvenscoil. Derfor
kan det veere ngdvendigt at optimere parametrene for MR-scanningen
for at tage tilstedevaerelsen af denne metalstent i betragtning.

Yderligere oplysninger: Sikkerheden ved udferelse af en
MR-scanningsprocedure hos en patient med overlappende duodenum-
stente eller andre MR Conditional implantater, som er i direkte kontakt
med dette implantat, er ikke fastlagt. Udferelse af MR-scanninger i disse
situationer anbefales ikke.

Gaelder kun patienter i USA

Det anbefales, at patienter registrerer de betingelser under hvilke
implantatet sikkert kan scannes hos MedicAlert Foundation
(www.medicalert.org) eller en tilsvarende organisation.

N@DVENDIGT UDSTYR
Stent og indfgringssystem

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 leengere i hver ende af strikturen).
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PATIENTFORBEREDELSE
Med duodenoskopet pa plads indferes en kateterleder, indtil den ses i
position ved hjalp af gennemlysning gennem strikturen.

BRUGSANVISNING lllustrationer
1. Fjern stentindferingssystemet fra pakningen.

2. For indferingssystemet 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 udfylder strikturen efter anlaeggelse,
skal man ved gennemlysning anbringe de rentgenfaste markerer pa

det indre kateter pa den anden side af de strikturekstremiteter, der skal
passeres. Bemaerk: Den gule marker pa fremferingssystemet, som sidder
pa stentens proksimale ende, kan ogsa fungere som en endoskopisk/
fluoroskopisk reference til positionering af stentens proksimale (teettest
pa brugeren) ende i forhold til strikturen.

4. Bekraeft den gnskede stentposition ved gennemlysning og anleeg
stenten ved at fierne den rgde sikkerhedsanordning fra handtaget. (Fig. 1)

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

6. Hvis det er pakraevet at omplacere stenten under anlaeggelsen,

er det muligt at tilbagefore stenten. Bemaerk: Det er ikke muligt at
tilbagefere stenten, nar den har passeret punktet, hvor processen ikke
kan reverseres, angivet ved at den rede marker pa toppen af hdndtaget
har passeret punktet, hvor processen ikke kan reverseres pa handtagets
maerkning. Stenten kan hgjst tilbagefgres fem gange. (Fig. 2)

7. For at tilbagefare stenten skal man trykke pa retningsknappen pa
siden af indfgringssystemet til modsat side. (Fig. 3) Bemaerk: Hold
tommelfingeren pa knappen, nar udlaseren klemmes forste gang for at
tilbagefere stenten.

8. Fortsaet med at klemme udlgseren som pékreevet 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 pé knappen for det forste ryk,
medens udlgseren klemmes. (Fig. 4)
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10. Nar man har passeret punktet, hvor processen ikke kan reverseres,
skal man traekke sikkerhedstraden ud af indfgringshédndtaget teet ved
kateterlederens port. (Fig. 5)

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

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

Efter udfert indgreb kasseres produktet efter hospitalets
retningslinjer for klinisk risikoaffald.

LEVERING
Opbevares tort, vaek fra store temperaturudsving.

NEDERLANDS

EVOLUTION® DUODENUMSTENTSYSTEEM - NIET-BEKLEED

LET OP: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of in opdracht van
een arts (of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).

BELANGRIJKE INFORMATIE
V66r gebruik zorgvuldig doorlezen.

BEOOGD GEBRUIK

Dit hulpmiddel wordt gebruikt voor de palliatieve behandeling van
obstructies van het duodenum of de maaguitgang en stricturen van het
duodenum veroorzaakt door maligne neoplasmata.

BESCHRIJVING VAN DE STENT

Deze flexibele zelfexpanderende stent is vervaardigd van een enkele
geweven nitinoldraad. De stent is voorzien van een flens aan beide
uiteinden om migratie te helpen voorkomen. De stent is zo ontworpen

dat hij zich verkort. De totale lengte van de stent wordt aangegeven door
radiopake markeringen op de binnenste katheter die de werkelijke lengte
van de stent bij de nominale stentdiameter aangeven. Ter verbetering van
de zichtbaarheid onder doorlichting zijn er aan beide uiteinden van de stent
vier markeringsbanden van tantaal aangebracht. Zowel het proximale als
het distale uiteinde van de stent is voorzien van een groot aantal afgeronde
“kronen” om de kans op weefseltrauma te beperken.
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BESCHRIJVING VAN HET PLAATSINGSSYSTEEM

De stent is gemonteerd op een binnenste katheter, die plaats biedt aan
een voerdraad van 0,035 inch, en wordt door een buitenste katheter
samengevouwen gehouden. Een endoscopisch en fluoroscopisch
zichtbare gele markering geeft het proximale uiteinde van de

stent aan wanneer hij in de katheter samengevouwen is. Met een
plaatsingshandgreep met pistoolgreep kan de stent beheerst worden
ontplooid of teruggenomen. De positie van de rode markering
bovenaan de handgreep ten opzichte van het punt waarna geen
terugkeer mogelijk is op het handgreeplabel geeft het punt aan waarna
de ontplooide stent niet meer kan worden teruggenomen.

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

Andere contra-indicaties zijn onder meer: ischemie van het maag-
darmkanaal - vermoede of dreigende perforatie « intra-abdominaal
abces/intra-abdominale perforatie - onmogelijkheid om de voerdraad
of stent door de obstructie heen te brengen « patiénten bij wie
endoscopische ingrepen gecontra-indiceerd zijn « coagulopathie/
patiénten met een verlengde bloedingstijd - benigne aandoening.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Mogelijke ongewenste voorvallen in verband met endoscopie van het
maag-darmkanaal zijn onder meer: luchtwegobstructie « allergische
reactie op contrastmiddel of medicatie « aspiratie « galwegobstructie «
hartritmestoornissen of hartstilstand « cholangitis « koorts « hemorragie
« hypotensie « infectie « perforatie « reflux - ademhalingsdepressie of
-stilstand.

Verdere ongewenste voorvallen zijn onder meer: allergische reactie

op nikkel - fecesimpactie « overlijden (door andere oorzaak dan

de normale ziekteprogressie) « erosie van het luminale slijmvlies

« vreemdlichaamsensatie « ontoereikende expansie « intestinale
perforatie » misselijkheid/overgeven « pijn/ongemak « pancreatitis
druknecrose - septikemie - onjuiste plaatsing en/of migratie van de stent
« stentocclusie « ingroei of overgroei van tumor - ulceraties.

VOORZORGSMAATREGELEN
Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale grootte van
het werkkanaal vereist voor dit hulpmiddel.
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Voorafgaand aan gebruik dient een volledige diagnostische evaluatie
plaats te vinden om de juiste stentmaat vast te stellen.

Als de voerdraad of de stent niet door de obstructie kan worden
opgevoerd, mag niet worden geprobeerd de stent te plaatsen.

De stent moet endoscopisch en onder doorlichting 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.
Voorafgaand aan plaatsing moeten andere behandelingsmogelijkheden
worden onderzocht.

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

De stent kan niet meer worden teruggehaald nadat de
ontplooiingsdrempel gepasseerd is. De positie van de rode markering
bovenaan de handgreep ten opzichte van het het punt waarna geen
terugkeer mogelijk is op het handgreeplabel geeft aan wanneer de
drempel is gepasseerd.

Gebruik dit hulpmiddel niet voor andere doeleinden dan het vermelde
beoogde gebruik.

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door een hiertoe
opgeleide zorgverlener.

WAARSCHUWINGEN

De stent mag na plaatsing niet worden verwijderd of verplaatst en is
bedoeld om permanent in het lichaam te blijven. Pogingen om de stent
na plaatsing te verwijderen of verplaatsen kunnen tot beschadiging van
omringende weefsels en slijmvliezen leiden.

De stent bevat nikkel, dat een allergische reactie kan veroorzaken bij
mensen die overgevoelig zijn voor nikkel.

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Pogingen
om het hulpmiddel te herverwerken, opnieuw te steriliseren en/of
opnieuw te gebruiken kunnen leiden tot falen van het hulpmiddel en/of
ziekteoverdracht.

36



Niet gebruiken als de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd
is. Voer een visuele inspectie uit met bijzondere aandacht voor knikken,
verbuigingen en breuken. Niet gebruiken als er een afwijking wordt
waargenomen die de juiste werking zou verhinderen. Neem contact op
met Cook voor een retourmachtiging.

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 slijmvliesbloeding kan toenemen.

MRI-INFORMATIE

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

In niet-klinische tests is aangetoond dat deze stent onder bepaalde
voorwaarden MRI-veilig is conform ASTM F2503. Een patiént kan
onmiddellijk na plaatsing van deze stent veilig worden gescand onder
de volgende voorwaarden.

Statisch magnetisch veld
« Statisch magnetisch veld van 3 tesla of minder

« Magnetisch veld met maximale ruimtelijke gradiént van 720 gauss/cm
of minder

Er is een niet-klinische evaluatie verricht in een MRI-systeem van 3 tesla
(Excite, General Electric Healthcare) met een magnetisch veld met
maximale ruimtelijke gradiént van 720 gauss/cm, als gemeten met een
gaussmeter op de plaats van het statische magnetische veld die relevant
is voor de patiént (d.w.z. buiten de scannerafdekking, toegankelijk voor
een patiént of individu).

MRI-gerelateerde opwarming

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

« Er zijn onder de volgende omstandigheden niet-klinische tests op de stent
verricht, die een temperatuurstijging van maximaal 3,7 °C te zien gaven:

- een maximale specific absorption rate (SAR) die gemiddeld over
het gehele lichaam 2,9 W/kg bedraagt (in overeenstemming met
een calorimetrisch gemeten waarde van 2,1 W/kg) gedurende een
15 minuten durende MRI-scan in een 1,5 tesla Magnetom MRI-scanner
(Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, VS, software Numaris/4).

een maximale specific absorption rate (SAR) die gemiddeld over
het gehele lichaam 2,9 W/kg bedraagt (in overeenstemming met
een calorimetrisch gemeten waarde van 2,7 W/kg) gedurende een
15 minuten durende MRI-scan in een 3,0 tesla Excite MRI-scanner
(GE Healthcare, Milwaukee, WI, VS, software 14X.M5).

Beeldartefacten

De kwaliteit van het MRI-beeld is mogelijk minder goed wanneer het

in beeld te brengen gebied zich in het lumen van de Evolution stent of
binnen ongeveer 6 mm van de positie van de Evolution stent bevindt,
als aangetoond gedurende niet-klinische tests met gebruik van de
sequenties: T1-gewogen spinecho-pulssequentie en gradiéntecho-
pulssequentie in een 3,0 tesla Excite MRI-systeem (GE Healthcare,
Milwaukee, W, VS, software 14X.M5) met radiofrequente lichaamsspoel.
Daarom kan het nodig zijn de MRI-parameters te optimaliseren met het
o0og op de aanwezigheid van deze metalen stent.

Aanvullende informatie: De veiligheid van een MRI-onderzoek bij
patiénten met overlappende duodenumstents of een of meer andere
onder bepaalde voorwaarden MRI-veilige hulpmiddelen in direct contact
met dit hulpmiddel is niet vastgesteld. Een MRI-onderzoek wordt in
dergelijke situaties niet aanbevolen.

Uitsluitend voor patiénten in de VS

Het wordt aanbevolen dat patiénten de voorwaarden waaronder het
implantaat veilig kan worden gescand registreren bij de MedicAlert
Foundation (www.medicalert.org) of een gelijkwaardige organisatie.

BENODIGDE MATERIALEN
Stent en plaatsingssysteem

0,035 inch voerdraad
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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
weerszijden van de strictuur).

VOORBEREIDING VAN DE PATIENT
Nadat de duodenoscoop is geplaatst, voert u een voerdraad in totdat
deze fluoroscopisch waarneembaar door de strictuur heen ligt.

GEBRUIKSAANWIIZING Afbeeldingen
1. Neem het stentplaatsingssysteem uit de verpakking.

2. Voer het plaatsingssysteem in korte stappen 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. Opmerking: De gele markering
op het plaatsingssysteem aan het proximale uiteinde van de stent

kan ook dienst doen als endoscopisch/fluoroscopisch referentiepunt
voor het positioneren van het proximale (het dichtst bij de gebruiker)
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. (Afb. 1)

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

6. Als de stent tijdens het ontplooien moet worden verplaatst, is het
mogelijk de stent terug te nemen. Opmerking: De stent kan niet meer
worden teruggenomen na het punt waarna geen terugkeer mogelijk is.
Dat is wanneer de rode markering bovenaan de handgreep de indicator
voor het punt waarna geen terugkeer mogelijk is op het handgreeplabel
is gepasseerd. De stent kan maximaal vijf maal worden teruggenomen.
(Afb. 2)

39



7. De stent wordt als volgt teruggenomen: duw de richtingsknop op de
zijkant van het plaatsingssysteem naar de tegenoverliggende kant.
(Afb. 3) Opmerking: Houd de duim op de knop wanneer u de trekker
voor het eerst indrukt voor het terugnemen.

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 de eerste keer
indrukken van de trekker op de knop te houden. (Afb. 4)

10. Trek de veiligheidsdraad uit de plaatsingshandgreep bij de
voerdraadpoort wanneer de stent het punt waarna geen terugkeer
mogelijk is gepasseerd is. (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 afloop van de ingreep af volgens de
richtlijnen van uw instelling voor biologisch gevaarlijk medisch
afval.

WUJZE VAN LEVERING
Op een droge plaats uit de buurt van extreme temperaturen bewaren.

KAKSTEISTSORMIKSOOLE STENDISUSTEEM EVOLUTION® -
KATTETA

ETTEVAATUST: USA foderaalseaduste kohaselt on lubatud
seda seadet miiiia ainult arstil (v6i nouetekohase litsentsiga
meditsiinitootajal) voi tema korraldusel.

TAHTIS TEAVE
Enne kasutamist lugege seda juhendit.
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KAVANDATUD KASUTUS

Seadet kasutatakse pahaloomulistest kasvajatest pohjustatud
kaksteistsormiksoole v6i mao I6puosa sulguse ja kaksteistsormiksoole
ahendite leevendavaks raviks.

STENDI KIRJELDUS

See paindlik iselaienev stent on valmistatud Gihekordsest punutud
nitinooltraadist. Stent on mdlemas otsas varustatud darikuga kohalt
liikumise véltimiseks. Stent on oma ehituselt lihenev. Stendi kogupikkus
on margitud rontgenkontrastsete tahistega sisemisel kateetril, mis
nditavad stendi tegelikku pikkust stendi nominaaldiameetri juures.
Nahtavuse parandamiseks fluoroskoopial on stendi mélemas otsas

neli tantaali markeririba. Stendi proksimaalsed ja distaalsed otsad on
kujundatud arvukate Gimarate “kroonidega’, et vdhendada voimalikku
kudede traumat.

PAIGALDUSSUSTEEMI KIRJELDUS

Stent on paigaldatud sisemisele kateetrile, millesse mahub 0,035-tolline
(inch) juhtetraat, ning selle imber on véline kateeter. Endoskoopiliselt
ja fluoroskoopiliselt ndhtav kollane marker kateetrisse pakitud stendi
proksimaalse otsa tahistamiseks. Stenti voimaldab kohale paigaldada
vOi tagasi votta paastikuga paigalduskdepide. Punase markeri asukoht
kaepideme kohal kdepideme etiketil I6pp-punkti suhtes nditab punkti,
mille jérel pole véimalik paigaldatud stenti uuesti tagasi votta.

VASTUNAIDUSTUSED
Seedetrakti endoskoopia ja kdigi koos stendi paigaldamisega kaasnevate
protseduuride vastundidustused.

Taiendavad vastundidustused on muu hulgas: sooleisheemia
perforatsiooni kahtlus voi oht « kdhudéone abstsess/perforatsioon «
sulgusepiirkonna mitteldbitavus juhtetraadi voi stendiga - endoskoopiliste
protseduuride vastundidustatus patsiendile - koagulopaatia/pikenenud
veritsusajaga patsiendid « healoomuline haigus.

VOIMALIKUD KORVALNAHUD

Seedetrakti endoskoopiaga seotud voimalike korvalnahtude hulka
kuuluvad muu hulgas: hingamisteede obstruktsioon - allergiline
reaktsioon kontrastaine voi ravimi suhtes « aspiratsioon « sapiteede
ummistus « sidame ariitmia voi sidame seiskumine « kolangiit « palavik
« verejooks « hiipotensioon - infektsioon « perforatsioon « refluks «
hingamispuudulikkus voi -seiskus.
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Taiendavad korvalndhud on muu hulgas: allergiline reaktsioon

niklile « soole pitsumus « surm (muul pohjusel peale tavalise haiguse
stivenemise) « valendiku limaskesta erosioon « voorkeha tunne «
ebapiisav laienemine « soole perforatsioon - iiveldus/oksendamine «
valu/ebamugavustunne « pankreatiit « survest péhjustatud nekroos «
septitseemia « stendi vaar asend ja/voi migreerumine « stendi ummistus «
kasvaja sissekasv stenti voi kasv ule stendi dare « haavandid.

ETTEVAATUSABINOUD
Antud seadme jaoks ndutavat minimaalset kanali suurust vt pakendi
etiketilt.

Stendi 6ige suuruse maaramiseks tuleb enne kasutamist teha taielik
diagnostiline hindamine.

Kui juhtetraati voi stenti ei ole voimalik labi sulguse piirkonna sisestada,
drge Uritage stenti paigaldada.

Stent tuleb paigaldada endoskoobi abil fluoroskoopilise jalgimise all.

Stenti voib paigaldada ainult paigaldusstisteemiga Cook, mis on iga
stendiga kaasas.

Antud seade on ette ndhtud ainult palliatiivseks raviks. Enne
paigaldamist tuleb uurida alternatiivseid raviviise.

Seadme pikaajalist labitavust ei ole kindlaks maaratud. Seadet on
soovitatav perioodiliselt kontrollida.

Pérast paigaldamislave tletamist ei saa stenti enam tagasi votta. Punase
markeri asukoht kdepideme kohal kdepideme etiketil I6pp-punkti suhtes
nditab kui paigalduslavi on uletatud.

Arge kasutage seadet muuks kui selle kavandatud kasutuseks.
Seadet voivad kasutada tiksnes véljadppe saanud tervishoiutéotajad.

HOIATUSED

See stent ei kuulu pérast paigaldamist imberpaigutamisele ega
eemaldamisele ning on ette nahtud pusivalt kehasse jatmiseks. Kui stenti
plttakse parast paigaldamist eemaldada v6i imber paigutada, voib see
umbritsevaid kudesid voi limaskesta kahjustada.

Stent sisaldab niklit, mis voib pohjustada allergilist reaktsiooni nikli
suhtes tundlikel isikutel.
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See seade on ette ndhtud ainult Gihekordseks kasutamiseks. Seadme
taastootlemise, -steriliseerimise ja/voi -kasutamise katsed voivad
pohjustada seadme torke ja/voi haiguse edasikandumise.

Mitte kasutada, kui pakend on kattesaamisel avatud voi kahjustatud.
Kontrollige seadet vaadeldes, porates erilist tdhelepanu vaandunud,
paindunud ning murdunud kohtadele. Mitte kasutada, kui leiate defekti,
mille tottu seade ei ole nduetekohaselt tookorras. Palun teavitage Cooki
tagastusloa saamiseks.

Parast stendi paigaldamist ei tohi kasutada alternatiivseid ravimeetodeid,
nt keemiaravi ja kiiritust, sest need voivad suurendada stendi
migratsiooni ohtu tuumori kahanemise, stendi erosiooni ja/voi
limaskesta veritsemise tagajarjel.

MRT TEAVE

See mérk nditab, et seadet tohib katsetatud tingimustes
kasutada MRT-uuringus.

Mittekliinilised katsetused on ndidanud, et ASTM F2503 kohaselt on
seda stenti testitud tingimustes lubatud kasutada MRT-uuringutes. Selle
stendiga patsienti vdib parast paigaldamist ohutult skaneerida, kui on
tagatud jargmised tingimused.

Staatiline magnetvali
- Staatiline magnetvali 3 teslat véi védhem

« Maksimaalne ruumiline gradientmagnetvali 720 gaussi cm kohta voi
vahem

3-teslases MRT-slisteemis (Excite, General Electric Healthcare)
teostati mittekliiniline hinnang maksimaalse ruumilise magnetilise
gradientviljaga 720 gaussi/cm, méddetult gaussmeetriga patsiendile
kohalduva magnetvilja asukohas (st vadljaspool skanneri katet,
juurdepéasetavana patsiendile voi teistele isikutele).

MRT-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 maaratletud kui
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MRT-stisteemi kasutusreziim, kus tikski valjunditest ei oma patsiendile
fusioloogilist stressi pohjustavat vaartust) 15 minuti jooksul (st Gihes
skaneerimisseerias).

« Stendi mittekliiniline testimine viidi labi jargmistel tingimustel ning
tekitas maksimaalse temperatuuritdusu 3,7 °C:

- maksimaalne kogu keha keskmine erineeldumismaar (SAR)
2,9 W/kg 15 min pideva uuringu jooksul (millele vastab
kalorimeetriga méodetud vaartus 2,1 W/kg) 1,5-teslases MRT
skanneris Magnetom (Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, USA,
tarkvara Numaris/4).

- maksimaalne kogu keha keskmine erineeldumismaér (SAR)
2,9 W/kg 15 min pideva uuringu jooksul (millele vastab
kalorimeetriga méédetud vaartus 2,7 W/kg) 3,0-teslases MRT
skanneris Excite (GE Electric Healthcare, Milwaukee, WI, USA, tarkvara
14X.M5).

Kujutise artefaktid

Kui huvi pakkuv piirkond jaab stendi Evolution valendikku véi

stendist Evolution kuni ligikaudu 6 mm kaugusele, voib MRT-kujutise
kvaliteet halveneda, nagu leiti mittekliinilistes uuringutes jargmiste
sekventsidega: T1-kaalutud SE-impulsisekventside ja gradientkaja
impulsisekventsidega 3,0-teslases MRT-slisteemis Excite (GE Healthcare,
Milwaukee, WI, USA, tarkvara 14X.M5) koos raadiosagedusliku
kehapooliga. Seepdrast voib osutuda vajalikuks optimeerida MRT-
kujutise parameetreid selle metallstendi suhtes.

Lisateave: MRT-protseduuri labiviimise ohutust patsientidel, kellel on
kattuvalt paigaldatud kasteistsérmiksoole stendid v6i muud testitud
tingimustes MRT-kolblikud seadmed otseses kontaktis antud seadmega,
ei ole kindlaks tehtud. MRT teostamine sellistes oludes ei ole soovitatav.

Ainult USA patsientidele

Soovitatav on, et patsiendid registreeriksid implantaadi ohutud
skaneerimistingimused MedicAlert Foundation’is (www.medicalert.org)
voi mdnes vordvaarses organisatsioonis.

VAJALIKUD VAHENDID
Stent ja paigaldusststeem

0,035-tolline (inch) juhtetraat
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STENDI VALIK
Stent peaks soovitatavalt olema ahendist vahemalt 4 cm vorra pikem
(nt ulatuma 2 cm vérra Ule ahendi mélemast otsast).

PATSIENDI ETTEVALMISTAMINE
Kui duodenoskoop on paigas, sisestage juhtetraat kuni selle paiknemine
on striktuuris fluoroskoopiliselt visualiseeritav.

KASUTUSJUHISED Selgitavad joonised
1. Eemaldage stendi paigaldussiisteem pakendist.

2, Sisestage paigaldussiisteem Ule juhtetraadi lthikeste sammudena
lisatarviku kanalisse, kuni endoskoobiga on néha selle valjumist
vaateulatusest.

3. Selleks et tagada stendi ulatumine tle kogu ahendi pikkuse parast
paigaldamist, seadke fluoroskoopiliselt sisemisel kateetril olevad
kiirgusele labipaistmatud tahised kahele poole labitava ahendi otstest.
Markus: Kollane marker paigaldusstisteemil stendi proksimaalses otsas
on samuti kasutatav endoskoopilise/fluoroskoopilise tahisena stendi
proksimaalse (kasutajale ldhema) otsa paigutamisel striktuuri suhtes.

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

5. Jatkake stendi paigaldamist paastikule vajutades. Méarkus: paastiku
iga vajutusega liigub stent vordsete sammudena edasi.

6. Kui paigaldamise kaigus on vaja stendi asendit muuta, on voimalik
stenti tagasi tommata. Markus: Stendi tagasivotmine ei ole voimalik
parast 16pp-punkti Idbimist, mida naitab kdepideme peal asuva punase
tahise méodumine 16pp-punkti asendist kdepideme maérgisel. Stenti voib
tagasi votta maksimaalselt viis korda. (Joon. 2)

7. Stendi tagasitombamiseks likake paigaldussusteemi kiiljel olev
suunanupp vastaskdljele. (Joon. 3) Markus: paastiku esmakordsel
vajutamisel stendi tagasitombamisel hoidke poialt nupul.

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

9. Paigaldamise jatkamiseks ltikake nupp jalle vastaskdiljele ja hoidke
paastiku esmakordse vajutamise ajal p6ialt nupul. (Joon. 4)
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10. Kui stendi [6pp-punkt on letatud, tommake paigalduskdepidemes
juhtetraadi ava ldhedalt kaitsetraat vélja. (Joon. 5)

11. Jatkake stendi paigaldamist paastikule vajutades.

12. Pérast paigaldamist kontrollige fluoroskoopiliselt, kas stent
on taielikult laienenud. Kui olete veendunud, et stent on taielikult
laienenud, voib paigaldussiisteemi ohutult vélja votta.

Pérast protseduuri lopetamist kérvaldage seade kasutuselt, jargides
asutuse juhiseid bioloogiliselt ohtlike meditsiiniliste jadgtmete
kohta.

TARNEVIIS
Hoida kuivas kohas, véltida darmuslikke temperatuure.

FRANCAIS

SYSTEME D’ENDOPROTHESE DUODENALE EVOLUTION® -
NON COUVERTE

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

INFORMATIONS IMPORTANTES
Veuillez lire ce qui suit avant utilisation.

UTILISATION

Ce dispositif est utilisé pour le traitement palliatif d’'une obstruction
duodénale ou d'une sténose pyloro-duodénale, ou de sténoses
duodénales produites par des tumeurs malignes.

DESCRIPTION DE L'ENDOPROTHESE

Cette endoprothése souple auto-expansible est fabriquée en un

seul fil de nitinol tressé. Lendoprothése possede une collerette

aux deux extrémités pour faciliter la prévention de la migration. Le
raccourcissement de lI'endoprothése est assuré par sa conception. La
longueur totale de I'endoprothése est indiquée par les marqueurs radio-
opaques sur le cathéter interne, indiquant la longueur réelle au diamétre
nominal de I'endoprothése. Chaque extrémité de 'endoprothése
comporte quatre bandes en tantale pour assurer la visibilité sous
radioscopie. Les extrémités proximale et distale de I'endoprothése

46



sont congues avec plusieurs « couronnes » arrondies afin de réduire
potentiellement le risque de Iésions tissulaires.

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 marqueur jaune
visible sous endoscopie et sous radioscopie définit I'extrémité proximale
de I'endoprothése lorsqu'elle est contrainte a l'intérieur du cathéter. Une
poignée-pistolet de largage permet le déploiement et la récupération
contrdlés de I'endoprothése. La position du repére rouge en haut de

la poignée par rapport a celle du point de non-retour sur l'étiquette

de la poignée indique le point limite aprés lequel il est impossible de
récupérer l'endoprothese déployée.

CONTRE-INDICATIONS

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

Parmi les contre-indications supplémentaires, on citera : ischémie
entérale  perforation suspectée ou imminente « perforation/abceés intra-
abdominal - incapacité a faire passer le guide ou I'endoprothése par la
zone occluse « patients chez lesquels des interventions endoscopiques
sont contre-indiquées « coagulopathie/patients présentant un temps de
saignement allongé « maladie bénigne.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Parmi les événements indésirables possibles associés a I'endoscopie
gastro-intestinale, on citera : obstruction des voies respiratoires «
réaction allergique au produit de contraste ou a un médicament -
aspiration - obstruction biliaire « arythmie ou arrét cardiaque « cholangite
« fievre « hémorragie « hypotension « infection « perforation « reflux
dépression ou arrét respiratoire.

Parmi les événements indésirables supplémentaires, on citera :

réaction allergique au nickel - impaction intestinale « décés (non dti a la
progression pathologique normale) - érosion de la muqueuse luminale
« sensation de présence d'un corps étranger « expansion inadéquate

- perforation intestinale « nausées/vomissements - douleur/inconfort

- pancréatite « nécrose par pression « septicémie - mauvaise mise en
place et/ou migration de I'endoprothése « occlusion de I'endoprothése «
encapsulation ou surcroissance de la tumeur - ulcérations.
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MISES EN GARDE
Consulter I'étiquette du produit pour connaitre 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.

Si le guide ou I'endoprothése ne peut pas avancer a travers la zone
obstruée, ne pas essayer de mettre 'endoprothése en place.

L'endoprothése doit étre mise en place par voie endoscopique sous
contrdle radioscopique.

Pour sa mise en place, n'utiliser que le systéme de largage Cook fourni
avec chaque endoprothése.

Ce dispositif est uniquement destiné a un traitement palliatif. Il convient
de rechercher d'autres méthodes de traitement avant de recourir a
celle-ci.

La perméabilité a long terme de ce dispositif n'a pas été établie. Une
évaluation périodique est recommandée.

Il est impossible de récupérer 'endoprothése une fois que le seuil de
déploiement a été dépassé. La position du repére rouge en haut de la
poignée par rapport a celle du point de non-retour sur I'étiquette de la
poignée indique quand le seuil a été dépassé.

Ne pas utiliser ce dispositif pour des utilisations autres que celles
stipulées ici.

Lutilisation de ce dispositif est réservée a un professionnel de santé
ayant la formation nécessaire.

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.

L'endoprothése contient du nickel, qui est susceptible de provoquer une
réaction allergique chez les personnes ayant une sensibilité au nickel.
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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 la transmission
d’une maladie.

Ne pas utiliser si le conditionnement est ouvert ou endommagé a la
livraison. Inspecter visuellement en veillant particulierement a I'absence
de plicatures, de courbures et de ruptures. Ne pas utiliser en cas
d’anomalie susceptible d'empécher le bon fonctionnement du dispositif.
Avertir Cook pour obtenir une autorisation de retour.

Apres la mise en place de I'endopothése, 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 de la muqueuse.

INFORMATIONS RELATIVES A L'IRM

Ce symbole indique que le dispositif est compatible
avec I'IlRM sous certaines conditions.

Des tests non cliniques ont démontré que I'endoprothese compatible
avec I'lRM sous certaines conditions conformément a la norme ASTM
F2503. Les patients porteurs de cette endoprothése peuvent subir
une IRM sans danger immédiatement aprés la mise en place dans les
conditions suivantes :

Champ magnétique statique
« Champ magnétique statique de 3 teslas maximum

- Gradient magnétique spatial maximum de 720 Gauss/cm

Des études non cliniques ont été menées dans un systéme IRM de

3 teslas (Excite, General Electric Healthcare) avec un gradient de
champ magnétique spatial maximum de 720 Gauss/cm tel que mesuré
avec un gaussmetre dans la position du champ magnétique statique
correspondant au patient (c’est-a-dire a I'extérieur de l'enceinte du
scanner et accessible au patient ou au personnel).
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Echauffement lié a I'lRM

« Systémes de 1,5 et 3,0 teslas : Il est conseillé d'effectuer un scanner en
mode de fonctionnement normal (débit d’absorption spécifique moyen
(DAS) pour le corps entier <2,0 W/kg) (« mode de fonctionnement
normal » signifie le mode de fonctionnement du systéme IRM

dans lequel aucune des sorties n'a de valeur entrainant un stress
physiologique chez le patient) pour un scanner de 15 minutes (c.-a-d.,
par séquence de scanner).

« Des tests non cliniques ont été réalisés sur I'endoprothése dans les
conditions suivantes et ont produit une augmentation maximale de la
température de 3,7 °C:

- débit maximum d'absorption spécifique moyen (DAS) pour le
corps entier de 2,9 W/kg (correspondant a une valeur mesurée par
calorimétrie de 2,1 W/kg) pour un examen IRM de 15 minutes avec
un systeme IRM Magnetom de 1,5 tesla (Siemens Medical Solutions,
Malvern, Pennsylvanie, Etats-Unis, logiciel Numaris/4).

- débit maximum d'absorption spécifique moyen (DAS) pour le
corps entier de 2,9 W/kg (correspondant a une valeur mesurée par
calorimétrie de 2,7 W/kg) pour un examen IRM de 15 minutes avec
un systeme IRM Excite de 3,0 teslas (GE Healthcare, Milwaukee,
Wisconsin, Etats-Unis, logiciel 14X.M5).

Artefact d'image

La qualité de Iimage IRM peut étre compromise si la région d'intérét se
trouve dans la lumiere ou dans un rayon d’environ 6 mm de la position
de I'endoprothése Evolution, tel que déterminé au cours des tests non
cliniques a l'aide des séquences suivantes : impulsions en écho de spin
et en écho de gradient pondérées en T1 dans un systéme IRM Excite de
3,0 teslas (GE Healthcare, Milwaukee, Wisconsin, Etats-Unis, logiciel
14X.M5) doté d'une bobine de radiofréquence pour le corps. Il peut donc
étre nécessaire d'optimiser les paramétres d’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 duodénales 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.
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Pour les patients américains uniquement

Il est recommandé que les patients enregistrent les conditions dans
lesquelles I'implant peut étre soumis sans danger a un examen par
IRM aupres du MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) ou d'une
organisation équivalente.

MATERIEL REQUIS
Endoprothése et systéme de largage

Guide de 0,035 inch

SELECTION DE L'ENDOPROTHESE

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

PREPARATION DU PATIENT
Avec le duodénoscope en place, introduire un guide jusqu'a ce qu'il
apparaisse en place a travers la sténose, sous contrdle radioscopique.

MODE D’EMPLOI lllustrations
1. Retirer le systéme de largage de I'endoprothése de I'emballage.

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

3. Pour s'assurer que, une fois déployée, 'endoprothése permettra
d'ouvrir la sténose sur toute sa longueur, vérifier sous contréle
radioscopique que les marqueurs radio-opaques du cathéter

interne sont positionnés au-dela des extrémités de la sténose a

franchir. Remarque : Le marqueur jaune sur le systéme de largage

situé a I'extrémité proximale du stent peut aussi servir de référence
endoscopique/radioscopique pour le positionnement de I'extrémité
proximale (la plus proche de I'utilisateur) de I'endoprothése relativement
ala sténose.

4. Vérifier sous contrdle 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. (Fig. 1)
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5. Poursuivre le déploiement de I'endoprothése en appuyant sur
la gachette Remarque : Chaque pression sur la gachette déploie
I'endoprothése d’'un diameétre donné.

6. S'il est nécessaire de repositionner I'endoprothése pendant le
déploiement, il est possible de récupérer I'endoprothése. Remarque : |
n'est pas possible de la récupérer une fois que le point de non-retour a été
dépassé, ce qui est indiqué lorsque le repére rouge en haut de la poignée
a dépassé la position du point de non-retour sur l'étiquette de la poignée.
L'endoprothése peut étre récupérée au maximum cing fois. (Fig. 2)

7. Pour récupérer I'endoprothése, pousser le bouton directionnel
situé sur le coté du systéme de largage vers le c6té opposé. (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
cOté opposé et garder le pouce sur le bouton tout en appuyant sur la
gachette la premiére fois. (Fig. 4)

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

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

12. Aprés son déploiement, confirmer I'expansion compléte de
I'endoprothése sous contréle radioscopique. Une fois que I'expansion
compléte a été confirmée, le systeme de largage 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 risque de contamination.

PRESENTATION
Conserver dans un lieu sec, a I'abri des températures extrémes.
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DEUTSCH

EVOLUTION® DUODENALSTENTSYSTEM - NICHT GECOVERT

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von
einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.

WICHTIGE INFORMATIONEN
Bitte vor Gebrauch gut durchlesen.

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Produkt dient zur palliativen Behandlung von durch maligne
Neoplasmen verursachten Obstruktionen des Duodenums oder des
Magenausgangs sowie Strikturen des Duodenums.

BESCHREIBUNG DES STENTS

Dieser flexible, selbstexpandierende Stent besteht aus einem einzigen
verwobenen Nitinoldraht. Der Stent verfiigt tiber Flansche an beiden
Enden, die zur Vorbeugung gegen Migration beitragen. Der Stent
verkirzt sich konstruktionsbedingt. Die Gesamtlange des Stents wird
durch Réntgenmarker auf dem Innenkatheter angegeben, welche die
tatsachliche Stentlange bei Stent-Nenndurchmesser anzeigen. Zur
besseren Sichtbarkeit unter Durchleuchtung befinden sich vier Tantal-
Marker an beiden Enden des Stents. Proximales und distales Ende des
Stents weisen zahlreiche abgerundete ,Kronen” auf, die potenziell das
Gewebetrauma senken.

BESCHREIBUNG DES PLATZIERUNGSSYSTEMS

Der Stent ist auf einen Innenkatheter montiert, der mit einem
Fuihrungsdraht von 0,035 Inch Durchmesser kompatibel ist, und wird
durch einen Au3enkatheter an der Entfaltung gehindert. Ein endoskopisch
und fluoroskopisch sichtbarer gelber Marker definiert das proximale Ende
des Stents, wenn dieser im Katheter komprimiert ist. Das kontrollierte
Entfalten oder Zurlickholen des Stents wird durch einen Pistolen-
Platzierungsgriff erleichtert. Die Lage des roten Markers oben am Griff
beziglich der auf dem Griffetikett angegebenen Riickholgrenze gibt an,
wann der entfaltete Stent nicht wieder zurlickgeholt werden kann.

KONTRAINDIKATIONEN
Es gelten die spezifischen Kontraindikationen fiir eine GI-Endoskopie und
fur alle im Zusammenhang mit der Stentplatzierung geplanten Eingriffe.

Zu den weiteren Kontraindikationen gehdren u. a.: Darmischdmie
« vermutete oder bevorstehende Perforation « intra-abdominaler
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Abszess/intra-abdominale Perforation « undurchfiihrbare

Passage von Fiihrungsdraht oder Stent durch den Verschluss «
Patienten mit Kontraindikationen gegen endoskopische Eingriffe «
Gerinnungsstérungen/Patienten mit erhéhter Blutungszeit « benigne
Erkrankung.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den mit einer Gl-Endoskopie verbundenen moglichen
unerwiinschten Ereignissen gehoren u. a.: Atemwegsblockaden «
allergische Reaktion auf Kontrast- oder Arzneimittel « Aspiration «
Gallengangsobstruktion « Herzarrhythmie oder -stillstand « Cholangitis
« Fieber « Blutung « Hypotonie - Infektion « Perforation « Reflux «
Atemdepression oder -stillstand.

Zu den weiteren unerwiinschten Ereignissen gehoéren u. a.:
allergische Reaktion auf Nickel « Impaktbildung « (nicht durch das
normale Fortschreiten der Erkrankung bedingter) Tod « Erosion der
Darmschleimhaut - Fremdkoérpergefiihl « unzureichende Expansion

- Darmperforation - Ubelkeit/Erbrechen - Schmerzen/Beschwerden -
Pankreatitis « Drucknekrose « Septikdmie « Fehlplatzierung und/oder
Migration des Stents « Stentverschluss « Ein- oder Uberwachsen eines
Tumors « Geschwiirbildung.

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.

Den Stent unter Endoskop- und Durchleuchtungskontrolle 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.

Die Langzeitdurchgangigkeit dieses Produkts wurde nicht
nachgewiesen. Es empfehlen sich regelmaBige Kontrollen.
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Nach Uberschreiten der Riickholgrenze kann der Stent nicht mehr
zuriickgeholt werden. Die Lage des roten Markers oben am Griff
beziiglich der auf dem Griffetikett angegebenen Ruckholgrenze gibt an,
wann diese Grenze Uberschritten wurde.

Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck
einsetzen.

Dieses Instrument darf nur von geschulten medizinischen Fachkraften
verwendet werden.

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 schéadigen.

Der Stent enthélt Nickel, das bei entsprechend sensibilisierten Personen
eine Nickelallergie auslésen kann.

Dieses Instrument ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Aufbereitungs-, Resterilisierungs- und/oder Wiederverwendungsversuche
kénnen zum Ausfall des Instruments und/oder zur Ubertragung von
Krankheiten fiihren.

Nicht verwenden, falls die Verpackung bei Erhalt bereits geéffnet oder
beschadigt ist. Das Instrument einer Sichtpriifung unterziehen und
dabei besonders auf Knicke, Verbiegungen und Bruchstellen achten.
Nicht verwenden, falls UnregelmaBigkeiten festgestellt werden, die die
einwandfreie Funktion beeintrachtigen wirden. Bitte lassen Sie sich von
Cook eine Ruckgabeberechtigung erteilen.

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 konnte.
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MR-INFORMATIONEN

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

Nicht klinische Tests haben ergeben, dass dieser Stent bedingt MR-sicher
gemaR ASTM F2503 ist. Ein Patient mit diesem Stent kann sich unter den
folgenden Voraussetzungen unmittelbar nach der Implantation einer
MRT unterziehen.

Statisches Magnetfeld
« Statisches Magnetfeld von hochstens 3 Tesla

+ Raumgradient-Magnetfeld von hochstens 720 Gauss/cm

Nicht klinische Tests wurden in einem MR-System mit 3 Tesla (Excite,
General Electric Healthcare) bei einem maximalen Raumgradient-
Magnetfeld von 720 Gauss/cm durchgefiihrt, gemessen mit einem
Gaussmeter in der Position des patientenbezogenen statischen
Magnetfelds (d. h. auerhalb 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 (ganzkorpergemittelte 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-minitiger Scandauer (pro Scanningsequenz)
durchzufihren.

« Nicht klinische Tests wurden unter den folgenden Bedingungen am
Stent durchgefiihrt, wobei sich ein maximaler Temperaturanstieg von
3,7 °C ergab:

- eine maximale ganzkorpergemittelte spezifische Absorptionsrate
(SAR) von 2,9 W/kg (entsprechend einem kalorimetrischen Messwert
von 2,1 W/kg) bei einer MR-Scandauer von 15 Minuten in einem
Magnetom MR-Scanner mit 1,5 Tesla (Siemens Medical Solutions,
Malvern, PA, USA, Software Numaris/4).
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- eine maximale ganzkorpergemittelte spezifische Absorptionsrate
(SAR) von 2,9 W/kg (entsprechend einem kalorimetrischen Messwert
von 2,7 W/kg) bei einer MR-Scandauer von 15 Minuten in einem
Excite MR-Scanner mit 3,0 Tesla (GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA,
Software 14X.M5).

Bildartefakte

Die MR-Bildqualitat kann eingeschrankt sein, wenn sich der relevante
Bereich im Lumen des Evolution Stents oder innerhalb von 6 mm von
der Position des Evolution Stents befindet, wie sich bei nicht klinischen
Tests mit den folgenden Sequenzen herausstellte: T1-gewichtete
Spin-Echo- und Gradientenecho-Impulssequenz in einem Excite
MR-System mit 3,0 Tesla (GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA,

Software 14X.M5) und Korper-Hochfrequenzspule. Daher missen die
MR-Darstellungsparameter bei Patienten mit diesem metallischen Stent
fur optimale Ergebnisse u. U. gedndert werden.

Zusétzliche Informationen: Die Sicherheit einer MRT-Untersuchung bei
einem Patienten mit tiberlappenden Duodenalstents oder anderen
bedingt MR-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

Patienten wird empfohlen, die Bedingungen, unter denen das Implantat
gefahrlos gescannt werden kann, bei der MedicAlert Foundation
(www.medicalert.org) oder einer vergleichbaren Organisation zu
registrieren.

ERFORDERLICHE AUSSTATTUNG
Stent und Platzierungssystem

0,035 Inch Fiihrungsdraht

STENTAUSWAHL
Es wird eine Stentldnge empfohlen, die mindestens 4 cm langer als die
Striktur ist (z. B. an beiden Enden der Striktur etwa 2 cm langer).

VORBEREITUNG DES PATIENTEN
Nach Einfiihren des Duodenoskops einen Fiihrungsdraht einfiihren, bis
er unter Durchleuchtung sichtbar die Striktur Gberbriickt.
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ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH Abbildungen
1. Das Stent-Platzierungssystem aus der Verpackung nehmen.

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

3. Damit der Stent nach dem Entfalten die Striktur mit Sicherheit
Uberbruckt, die Rontgenmarker auf dem Innenkatheter unter
fluoroskopischer Kontrolle vor bzw. hinter den Endpunkten der zu
Uberbriickenden Striktur positionieren. Hinweis: Eine gelbe Markierung
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)
Endes des Stents in Relation zur Striktur dienen.

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

5. Den Entfaltungsvorgang durch Driicken des Auslosers fortsetzen.
Hinweis: Mit jeder Betdtigung des Auslosers wird der Stent gleichmaBig
weiter entfaltet.

6. Ist wahrend des Entfaltungsvorgangs eine Neupositionierung des
Stents erforderlich, kann er zurtickgeholt werden. Hinweis: Der Stent
kann nach dem Passieren der Riickholgrenze nicht mehr zurtickgeholt
werden. Angezeigt wird dies durch eine rote Markierung oben auf dem
Griff, die ein entsprechendes Symbol auf dem Griffetikett passiert. Der
Stent kann hochstens finf Mal zurtickgeholt werden. (Abb. 2)

7. Um den Stent zurtickzuholen, den Richtungsknopf an der Seite des
Platzierungssystems auf die andere Seite schieben. (Abb. 3) Hinweis:
Beim ersten Driicken des Auslosers zum Zurlickholen des Stents den
Knopf mit dem Daumen festhalten.

8. Den Ausloser solange weiter driicken, bis der Stent um die
gewdlinschte Distanz zurtickgeholt wurde.

9. Zur Wiederaufnahme des Entfaltungsvorgangs den Knopf auf die
andere Seite zurlickschieben und ihn beim ersten Driicken des Auslosers
mit dem Daumen festhalten. (Abb. 4)

58



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

11. Den Entfaltungsvorgang durch Driicken des Auslosers fortsetzen.

12. Die vollstdandige Expansion des Stents nach dem Entfalten
fluoroskopisch bestatigen. Sobald die vollstandige Expansion bestétigt
ist, kann das Platzierungssystem gefahrlos entfernt werden.

Nach Abschluss des Verfahrens das Instrument nach den
Klinikrichtlinien zur Handhabung von biologisch gefahrlichem
medizinischem Abfall entsorgen.

LIEFERFORM
Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

EAAHNIKA

ZYZTHMA ENAOMPOXZOEZHZ AQAEKAAAKTYAOY®
EVOLUTION - AKAAYTITO

MPOXOXH: O opoomovdiakdg vopog twv H.M.A. meplopilet Tnv
TWANGN AUTOU TOV TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG OF 1aTPOUG I} HE EVTOAR
1atpov (1) emayyeApartia vyeiag mov Siafétel Tnv KatdAAnAn adeia).

IHMANTIKEZ MAHPO®OPIEX
Mapakaw peNeTHOTE TPV amd TN Xprion.

XPHXH A THN OMOIA MPOOPIZETAI

AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOTIOV XPNOIUOTIOLIEITAL YIa TNV TTAPNYOPNTIKN
Bepamneia andepagng Tov SwdekadakTUAou i Tou oTopiov e§65ou
TOU OTOHAXOU, KABWG Kal OTEVWOEWV Tou SwdeKASAKTUAOU TTOU
mpokahovvTal amod Kakordn veomdopata.

MEPITPA®H THXZ ENAOMPOXOEZHE

AuTH N EUKAUTTTN, QUTOEKTEIVOPEVN EvEompdoBeon gival
KATAOKEUAOUEVN amo éva povo, MAEKTO oupua and nitinol. H
evdompdobeon S1abéTel £va meplavyévio Kal ota SU0 Akpa WOTE va
OUPBAENAEL OTNV MOTPOTTH TNG HETavAoTeuonc. H evbompooBeon
Bpaxuvetal Adyw Ttou oxeStaopol TnG. To GUVONIKO HAKOG TNG
evdompdoBeang UMOSEIKVUETAL OTTO OKTIVOOKIEPOUG SEIKTEG OTOV
£0WTEPIKO KABETHPA, TTOU UTTOSEIKVUOUV TO TIPAYHATIKO HAKOG TNG
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evdompdoBeang 0NV OVOUAOTIKN SIAUETPO TNG eviompoaBeonc. Na
va oupfaAlouv otn Béaon uTTd aKTIVOOKATINON, UTTAPXOUV TECOEPIG
SakTUAiol SeIKTWV amé TavtdAo Kat ota SUo akpa TnG evéompocBeonc.
To gyyug kat meplpepikd dkpo tng evéompdobeong oxedialovtal pe
S1a@QOoPEG OTPOYYUNEPEVEG “OTEQAVES” YIa TN SUVNTIKY pEiwan Tou
TPAUMATIOHOU TWV IOTWV.

MEPITPA®H TOY YXTHMATOXZ TOMOOETHZIHZ

H evéompooBeon tomobeteital o€ évav ecwTePIKO KABETHPA, 0 omoiog
umopei va dextei cuppdtivo odnyo 0,035 inch kat meplopiletal amo
évav eEWTEPIKO KABeTpa. Evag evE0OKOTIIKA Kal AKTIVOOKOTTIKA
0paTog Kitpvog SeikTng opilel To eyyug dkpo Tng evdompdobeong otav
gival meploplopévn otov kabetripa. Mia Aapr) TomoBétnong pe popen
TMOTONOU EMTPEMEL TNV ENEYXOUEVN ameAeuBEpwon 1y TNV EmavacUANYN
¢ evéompooBeonc. H B¢on tou kdKKIvou SeikTn 0To eMdvw PéPOg
™G AaBn¢ o€ oxéon pe Tn B€on Tou onpeiov Xwpic EMoTPOEr oTNV
emoripavon Tng Aafng umoSelkvUEL To onpEio HETA To omoio Sev gival
Suvatn n emavacVAANYN TG ameAeuBepwpévng evéompdobeonc.

ANTENAEIZEIX

Ekeiveg Tou a@opouv e181kd TV vE00oKAOTINON TOU YOO TPEVTEPIKOU
owArjva kat onoladimote dMn Siadikacia mpoKetTal va mpaypatomoinOei
o€ ouvduaoud pe Tnv Tomobétnon evdompdobeong.

EmmAéov avtevdeieig mepthappdavouy, petagl aMwy, kat Tig ERG:
loxalpia Tou evtépou « uroYia mapouoiag 1 emkeipevn Sidtpnon

« evbokolMako andotnua/didtpnon « aduvapia Siéhevong Tou
oupudTivou 08nyou 1 TG evéompdoBeong Slapéoou TG TEPLOXNG TTOU
£xel amopaybei » aobeveic oToug omoioug avtevdeikvutal n Sievépyela
evBooKkomIKWV emepBacewy « Slatapayr ¢ mMENG Tou aipatoc/acBeveic
He auénuévoug Xxpovoug pong « KahorBng voooc.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA

Z1a SuvnTika avemBuunta cupBdvta mou oxeti{ovtal Pe TNV
£v800KOTINON TNG YAOTPEVTEPIKAG 060U mEpINapBavovTal, HETAEY ANwY,
Ta €€ andepa&n agpaywyou « AMEPYIKN avTidpaon g oKIaypapIko
U€CO i} @APHAKO » E10POPNON + aTOPPAEN XOANPOPWV « KaPSIOaKN
appubpia fj avakorr « XoAayyelTida « TUPETOC « aloppayia » umdtaon «
Noipwén « Sidtpnon « maAvdpdunon « KATAOTOAR i} TAVON TNG AVATTVONG.

MeTtab Twv emmpdobeTwv avemBUuuNTwWV cupRdviwy mephapBdavovrtat
Kat Ta €€AG: aMePyIKN avTiGpaon oTo VIKENIO « EVOQHVWON KOTIPAvWY
« BAvaTog (ekTO¢ amod autdv o o@eileTal oTn GUCloNoyIKH eEENEN
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g véoou) « SidBpwon Tou BAevvoyovou Tou aulou « aicBnon Eévou
OWUATOG « AVEMAPKAG EKTTTUEN TNG EvEompdoBeonc « Sidtpnon eviépou

* VaUTIO/€PETOC « TTOVOC/Suopopia « mayKpeaTitida « VEKpwon Adyw
mEeonG « onyaipia « e0@aipévn TomoBETnon fi/Kal HETAVACTEVON TNG
evdompdobeong « andppaln evéompoobeong » avamtuén Tou GyKou Tpog
Ta €0Ww 1 TTPOC Ta €W « EEEAKWOELG.

MPO®YAAZEIZ

Avatpé€Te 0TV EMONUAVON TNG CUOKEVATIOG TOU TTPOIOVTOG Yld TO
eNdx1oTo péyeBog kavallol ou amatTeital yia autd To TEXVONOYIKO
TTPOIOV.

Mpwv and tn xprion, mpémnel va mpaypatomoleitat mApng SlayvwoTikh
a&lohoynon yia Tov kaboplopd Tov owoTtoL peyéBoug evéompdobeonc.

Eav Sev givat Suvatr n mpowOnaon Tou cuppdtivou odnyou f Tng
evdompdoBeang SlapEcoU TNG ATTOPPAYHEVNG TTEPLOXIAG, MNV ETTIXEIPEITE
v TomoBétnon ¢ evéompoobeonc.

H evbomnpooBeon Ba mpémnel va Tomobeteital EvOOOKOTIKA, HE Xprion
QKTIVOOKOTTIKAG TTapakoAouBnong.

H evéomnpooBeon Ba mpémnel va Tomobeteital povo pe To cUoTHA
TomoBétnong Cook, To omoio mapéxetal e kKaBe evdompdobeon.

AuTo 10 TEXVOAOYIKS TIPOTOV TTpoopileTal yia mapnyopnTikr Bepameia
uévo. Mptv amoé tnv tomobétnon Ba mpémet va SigpguvouvTal
£VaAaKTIKEG péBodol Bepameiag.

H pakpoxpovia Batdtnta autol Tou TEKVONOYIKOU TIPOIOVTOG Sev ExEL
e€akp1Bwoei. TuvioTtatal va yivetal meplodikn aglohoynon.

H evomnpooBeon Sev pumopei va avaktnBei agoTou yivel umépBacn Tou
oudou ameheuBépwonc. H B€on Tou KOKKIVOU SeiKTN 0TO EMAVW HEPOG
™G AaBng o€ oxéon pe Tn B€on Tou onpeiov Xwpic EMOTPOPr 0TV

emoripavon tng Aafrg umodelkvuel TOTe yivetal umépaon Tou oudou.

Mn XPNOIHOTIOLEITE AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV YIa OTTOIOVOATIOTE
OKOTIO, EKTOG OTTO TNV aVAPEPOHEVN XPNON Yia TNV omoia mpoopileTat.

EmTpémeTal n Xprion autou Tou TEKVOAOYIKOU TIPOIOVTOG HOVOV amd
EKTTAISEVPEVOUG ETTAYYENUATIEG TOU TOPED TNG LYEIAC.
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MPOEIAOMOIHZEIZ

H evbomnpooBeon Sev mpoopiletal va agaipedei 1) va emavatomoBetnOei
UETA TNV TomoBETNoN TNG evéompdcoBeonc Kal mpoopiletal yia va
TTOPAMEIVEL OTO OWHA HOVIHA. ATIOTIEIPEG APaipECN( TNG EvEoTTPOoBeon
1| EMAVOTOTOBETNONG PETA TNV TOTTOBETNON EVOEXETAL VA TIPOKAAECOULV
BAGBN og mapakeipevoug 1I0ToUG 1 0To BAevvoydvo.

H evompooBeon mepiéxel VIKEANIO, TO OTTO{O UTTOPEL VA TIPOKAAECEL
aMepyIKR avTidpaon o€ dtopa pe valoOnoia oTo VIKEALO.

AuTO TO TEXVONOYIKO TIPOTOV €XEl OXESIAOTEI YIa pia xprion pévo.
MNpoomdaBeiec emaveneEepyaoiag, emavamooTteipwong f/kat
£Mavaypnolpomnoinong eveéxetal va odnyrnoouv o€ aoToyia Tou
TeXVONOYIKOU TIPOidVTOG 1)/Kal o€ peTadoon véoou.

Edv n ouokevaoia éxel avolyTei i umootei {npid katd Tnv mapaiapn
NG, KN XPNOIUOTIOIOETE TO MPOIdV. EMOEwpPnOTE OMTIKA, TPOOEXOVTAG
181aiTePA Yo TUXOV OTPEPAWOELG, KAPWELS Kal Bpavoels. Eav evtomioete
avwpaAia mou Sev Ba eméTpene T owoThA katdotaon Asttoupyiag,

Un XpnotHomoloeTe To mpoidv. Evnuepwote Tnv Cook yia va AafBete
£§ouo1086TNON EMOTPOPNG.

Metd tnv TomoBétnon tng evdompdobeang, Sev Ba mpémel va
Xxopnyouvtal evaAakTikéG péBodol Bepameiag, OmMwe xnuelobepamneia
Kat aktivoBeparmeia, kaBWG KATI TETOLO eVOEXETAL VA AUEAOEL TOV Kivouvo
HETAVAOTEUONG TNG EvEoTPAoBeon g Adyw cuppikvwang Tou GyKou,
S1appwong T evdompoobeong, i/kat aipoppayiog Twv BAevVoyovwv.

MAHPO®OPIEZ NOY A®OPOYN TH XPHXZH THX ENAOMPOXOEZHZ
ZE MEPIBAAAON MATNHTIKOY ZYNTONIZMOY (MR)

AUTO TO GUUBOANO ONUAIVEL OTL TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV
£ival a0QANEC yIa HayVNTIKY TOHOYPA®ia uTio
npoUmoBécelC.

Mn KAWVIKEG €€TAOELG €xoLV KaTadei&el OTL N evdompoabeon auTn ival
QA0QANAG YO HayvNTIKA Topoypagia umd mpoUmoB£oel; CUPPWVA LE TO
npdtumo ASTM F2503. O aoBevi¢ Tou @épel autrv Tnv evéompoobeon
umopei va umoBAnBei og TopoypaPia pe A0PANEID APECWG HETA TNV
TomoB£TnoN, VTG TIC TAPAKATW TTPOUMOBETEIC.
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ITATIKO payvnTiko medio
« Z1atikd payvntiko medio 3 Tesla ) Aydtepo

« MayvnTiké medio péylotng xwpikng Babpidwong pikpotepng A iong pe
720 Gauss/cm

Mn kAwikn a§lohdynon S1e€nxbn o éva oUOTNHA HAYVNTIKAG
Topoypaiag 3 Tesla (Excite, General Electric Healthcare) pe payvntiko
nedio péylotng Xwpikng Babuidwong 720 Gauss/cm, 6Mw¢ METPRBNKE HE
UeTPNTA Gauss oTn B€0n Tou oTATIKOU PayvNTIKOU TeSiou TTou apopd
Tov aoBevn (5nAadn, £€w amd To KANUPHA TOU CAPWTH, TPOOTIEAACIHO
and acBevn ) Ao dtopo).

©éppavon mov GXeTi{eTatl pe pAyvNTIKN TOpoypagia

« JuotApata 1,5 kat 3,0 Tesla: ZuvioTtatal n 0Apwon 0€ GUOLOAOYIKO
TPOMO AetToupyiag (MecoTIUNHEVOG PUBUOC E18IKAG ONOCWUATIKAG
amoppdéenong [SAR] < 2,0 W/kg) (Q¢ “@uctoloyikog Tpomog Asttoupyiac”
opiletal o TPOTOG AEIToUPYiag ToOU CUCTHUATOG HAYVNTIKAG ToHoypagiag
oTov omoio kapia amd Tig e£68oug Sev €xel TIUR N omoia va TPOoKAAE(
UOLONOYIKO OTPEG 0ToV aoBev) yia 15 Aentd odpwong (5nhadn ava
TOAUIKY) akohoubia).

« Aie€axbnkav pn KAVIKEG SOKIPEG 0TV evEomPAoBEDN e TIC TAPAKATW
ouvOnkeg kat emABe péylotn avgnon tng Beppokpaciag kata 3,7 °C:

- MEYIOTOG PHECOTIUNMEVOG PUBHOG EISIKNG OANOCWHATIKAG
anoppdéenonc (SAR) 2,9 W/kg (mou avTioTolxe( o€ HeTPOUpEVN TIUr
Beppdopetpiac 2,1 W/kg) yia 15 AEMTA HAYVNTIKAG ATEIKOVIONG
o€ payvnTikod Topoypdago 1,5 Tesla Magnetom (Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA, H.M.A. hoytlopikd Numaris/4).

- MEYIOTOG HECOTIMNUEVOG PUBUOG EISIKNAG ONOCWHATIKAG
anoppo@nong (SAR) 2,9 W/kg (mou avTioTOIKEl O& HETPOUHEVN TIUNA
Beppidopetpiag 2,7 W/kg) yia 15 Aemtd payvnTikig ameikoviong o€
HayvnTikd Topoypdgo 3,0 Tesla Excite (GE Healthcare, Milwaukee, WI,
H.M.A., Aoytopikod 14X.M5).

Texvipata gikévag

H mo1dtnta TG £IKGVAG HAYVNTIKAG ATTEIKOVIONG UITOPEL va UTTORaBUIOTE
€4V n TIEPLOXN EVOIAPEPOVTOC BpioKeTal pECA OTOV AUAS TNG
evdompdobeang Evolution 1) evtog 6 mm mepimou ané tn 6éon tng
evdompdobeang Evolution 6mw¢ avakaAu@Onke katd t Sidpkela
KAMVIKWV SOKIUWV XPNOILOTIOIVTAG TIG aKOAOUB{eG: AWK akohoubia
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OTPOYOPUIKAE NXOUE T1 Kat TaApikr akolouBia nxoug Babpidwong

0€ oUOTNUA HAYVNTIKAG Topoypagiag Topoypdgo 3,0 Tesla Excite

(GE Healthcare, Milwaukee, WI, H.M.A., Aoytopiko 14X.M5) pe mmvio
PadI0CUXVOTATWY OWHATOG. MITOPEL EMOPEVWE VA KATACTEL amapaitnTn
N BEATIOTOMOINON TWV TTAPAPETPWY ATTEIKOVIONG TNG HAYVNTIKAG
TOHOYPA®Iag yIa TNV TTAPOUTia AUTAG TNG HETANNIKAG evdompoobeong.

MNpoobeteg Mnpogopieg: H ao@dlela Tng Sievépyelag HayvnTiKAg
Topoypagiag og acOevr} pe AMNAOEMKANUTITOUEVEG SWOEKASAKTUNIKEG
evbompooBEaelg 1) GANa TEXVONOYIKA TIPOidVTa TToV gival ac®alr yla
HayvnTIKR Topoypagia uné mpoumoBEécelg, Ta omoia BpickovTal o€ Apeon
ETTAPN PE AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV Sev éxel mpoadloploTei. H Sievépyeia
HAYVNTIKAG TOPOYPA®iag O TETOLEG KATAOTACEIG SV oUVIOTATAL.

Mévo yia acBeveic otic H.M.A.

JuvIoTATal 0TOUG aoBeveig va kataxwpilouv TiG cuVOKeC UTTO TIG OTTOIEC
TO EUPUTEUNA PMTOPEi va oapwBei pe ac@dalela oto idpupa MedicAlert
Foundation (www.medicalert.org) rj o€ 1008Uvapo opyaviopo.

AMAITOYMENOZX EZOMNAIZMOX
Evdompoobeon kat cuotnpa Tomofétnong

Juppativog 0dnyog 0,035 inch

EMINOrH THX ENAOMPOXOEZHX

Juviotatal n emoyn ev8ompdoBeon  Pe HAKOG KATA TOUAAXIoTOV 4 cm
HEYANUTEPO aTd TO MAKOG TNG OTEVWONG (T.X. ME UKOG TTEPITTOU 2 cm
HeYaNUTEPO amd KABE GKPO TNG OTEVWONG).

MPOETOIMAZIA AZOENOYZ

Me 1o SwdekaSaKTUNOOKOTIIO 0TN B€0N Tou, ElI0AYAYETE évav CUPUATIVO
08nyd £wg OTOU ATIEIKOVIOTE! AKTIVOOKOTIIKA 0T B€0n Tou Stapéoou Tng
OTéVWONG.

OAHTIEZ XPHZHZ Anzikovioelg

1. ApaipéoTe To cuoTNUA ToMoBETNONG TNG EvEompdoBeong amo
OUOKEVaoia.

2. Eiloaydyete 1o cvoTtnua Tomobétnong otadlakd mévw amoé To
OUPHATIVO 08NYO, EVTOC TOU KAVAAIOU £pyaciag, MEXPL VA OTTEIKOVIOTEL
£vSOOKOTIIKWGE va eEEPXETAL ATTO TO EVOOOKOTTIO.
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3. Na va dlaopahioeTe 6T1 n evéonmpooBeon Ba yepupWoel T

OTEVWON UETA TNV amEAeUOEPWOT, TOTTOBETHOTE AKTIVOOKOTTIKA
AKTIVOOKIEPOUG SEIKTEC OTOV ECWTEPIKO KABETHPA TTéPa amd Ta AKpa

NG oTéVwong TTou TIPOKeLTal va SlamepaoTei. Znpeiwon: O Kitpivog
SeiKTNG TOL CLUOTAUATOG TOTOBETNONG TTOU BPICKETAL OTO £YYUG AKPO
™G evéompdoBeong pmopei mmiong va A&IToupynoel we evOOOKOTIKG/
QKTIVOOKOTTIKO ONUEI0 ava@opdg yla Tnv TomoBétnon Tou gyyug (mo
KOVTA OTOV XPoTN) dKpou NG ev8ompooBeon  og Oxéon HE T OTEVWON).

4, EmBePaiote akTivookomkda v embuuntr 0éon tng evdompdobeong
Kal ameAeUBEPWOTE TNV EVOOTTPOOOEDN, APAIPWVTAC TNV KOKKIVN
nmpootacia ac@aleiag and tn Aafr. (Ek. 1)

5. Yuveyiote Tnv ameheubépwoan Tng evéompooBeong mélovtag Tn
okavSdAn. Inpeiwon: Kabe matnua g okavdaing Oa ameheuBepwvel
v evéompdobeon katd oo péyeoc.

6. Edv anaiteitat alayr 6éong g evéompoobeong katd tnv
amelevBépwon, eivat Suvatd va emavaculn@Bei n evdompooBeon.
Inueiwon: Agv gival Suvatr n emavacuANYn TN evdompdobeong
aPOTOU TIEPACEL TO ONHEID XWPIE EMOTPOPN), TO OMOI0 UTTOSEIKVUETAL GTAV
0 KOKKIVOG S€{KTNG 0TO emavw UEPOG NG AaPNG €xel Tepdoel Tn Béon Tou
onueiou Xwpic emoTtpoer Tou glkoviletal otnv emonpavon tng Aafrig. H
evbompooBeon pnopei va emavacuMN @Bl £wg Kat TIEVTE PopEG. (EiK. 2)

7. Na v emavacVANYN TG evEompooBeonc, MATHOTE TO KOUUTT
kateLBLVONG 0TO TMAAL TOU CUCTHHATOG TOMTOBETNONG TTPOG TNV avTiOeTn
mAeupd. (Eik. 3) Inpeiwon: KpatrioTe Tov avTixelpa 0To KOUUTi 6tav
méCeTe TN oKavSAAn yla mpWwTn @opd yla Tnv emavacuAAnYn.

8. Juveyiote va mECeTe T oKavSAAn OTwWGE amaiteital yia emavacUAANYn
¢ evéompooBeong Katd To emBupuNnTd péyebog.

9. MNa ouvEXIoN TNG ameAeUBEPWONG, TIIECTE TO KOUTT TTPOG TNV avTiBeTn
TAEUPA TTAAL KAl KPATAOTE TOV AVTIXELPA OTO KOUUTT YA TO TIPWTO
XTUTINHO EvOow TMECETE Tn oKavdAAn. (Eik. 4)

10. Metd TNV uMépPBaon Tou ONUEIOU XWPI EMOTPOPN TNG
evbompdobeonc, amocupete To oUppa acpaleiag and Tn Aafn
TomoB£Tnong kovtd oTn BUupa Tou cuppdtivou odnyou. (Eik. 5)

11. Zuveyiote TNV ameheuBépwon ¢ evdompooBeong méfovtag Tn
okavodAn.
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12. Metd tnv ameheuBépwon, emPBeRAOTE OKTIVOOKOTIKA TNV TTARPN
€xmtu€n Tng evéompdoBeonc. Mol empBePaiwdei n mMARpENG ékmtuén, To
oUoTNHA TOoToBETNONG UMTOPE( va a@alpedei pe ao@Alela.

Meta tnv ohokAfjpwon Tn¢ Stadikaciag, amoppiPte To TEXVOAOYIKO
TIPOIOV CUNPWVA HE TIC KATEVOLVTIPIEC 08NYiEC TOV 1I8pUHATOC Tag
yta Blohoyikd emkivéuva 1atpika anépAnta.

TPOMOX AIAGEZHZ
DOuldooete o€ ENPO XWPO, OTIOU SEV UTTAPXOUV OKPAiEC METABOAEC TNG
Beppokpaciag.

MAGYAR

EVOLUTION® NYOMBELSZTENTRENDSZER - FEDETLEN

FIGYELEM: Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvénye értelmében
a jelen eszkoz kizardlag orvos (vagy megfelel6 engedéllyel
rendelkezé gyakorlé egészségiigyi szakember) altal vagy
rendeletére értékesithetd.

FONTOS TUDNIVALOK
Hasznalat el6tt tanulmanyozza ét.

RENDELTETES

Ez az eszkoz a rosszindulati neoplazmak altal okozott nyombél- és
gyomorkimenet-elzarddas és nyombélsziikilet palliativ kezelésére
szolgal.

A SZTENT LEIRASA

Egyszélas nitinol drotfonatbdl késziilt rugalmas, 6ntagulé sztent. A
sztent mindkét végén perem van, amely segit megakadalyozni annak
elvandorlasat. Kialakitdsanal fogva a sztent hossziranyban megrovidiil.

A sztent teljes hosszat sugarfogd markerek jelzik a belsé katéteren. A
markerek a sztent tényleges hosszat mutatjak a sztent névleges atméréje
mellett. A sztent két végén négy-négy tantal markersav van elhelyezve,
amelyek segitik a fluoroszkoép alatti megjelenitést. A sztent proximalis

és disztalis vége szamos legombolyitett "korona” beiktatasaval van
kialakitva a szoveti trauma csokkentése céljabol.

A BEJUTTATORENDSZER LEIRASA
A sztent egy belsé katéterre van erésitve, amelybe 0,035 inch
atmérgjli vezetddrdt helyezhetd, kivilrdl pedig egy kiilsé katéter
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szoritja 0ssze. A katéterben 6sszehuzott sztent proximalis végét egy
endoszkoposan és fluoroszkdposan is lathatd sarga marker hatarozza
meg. A pisztolymarkolat-szert bejuttatéfogantyu lehetévé teszi a
sztent ellendrzott kinyitasat és Ujrabefogasat. A fogantyu tetején lévé
piros marker és a fogantyu cimkéjén jelolt kritikus pont egyméshoz
viszonyitott helyzete jelzi azt a pontot, amelyen tul mar nincs méd a
kinyitott sztent Ujrabefogdsara.

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

A tovébbi ellenjavallatok kozott szerepelnek egyebek kozt, de nem
kizarélagosan az alabbiak: enteralis ischaemia « perforacié gyanuja vagy
fenyegetése - intraabdominalis talyog/perforacio - a vezetédrot vagy
sztent atvezetésének megvaldsithatatlansaga az elzarédott terlileten
keresztill - az endoszkopos eljarasok ellenjavallata a beteg részére «
coagulopathia/olyan beteg, akinek hosszu a vérzési ideje « jéindulati
betegség.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A gasztrointesztinalis endoszkdpia lehetséges komplikacidi tobbek
kozott, de nem kizardlagosan: 1éguti elzarodas - allergias reakcid
kontrasztanyagra vagy gyogyszerre « aspiracio - epeuti elzarodas «
szivritmuszavar vagy szivmegallas « cholangitis « 14z « vérzés « alacsony
vérnyomads - fert6zés - perforacio « reflux « Iégzési elégtelenség vagy
légzésleallas.

A tovéabbi nekivanatos események kozott szerepelnek egyebek
mellett, de nem kizarélagosan az alabbiak: allergias reakcio nikkelre

« bélbeékel6dés - halal (a betegség normalis elérehaladaséanak
kivételével) - bélnydlkahartya-erdzié - idegentest-érzés - elégtelen
tagulas - bélperforacié « hanyinger/hanyas - fajdalom/diszkomfortérzés
« pancreatitis « nyomasbdl adodo szovetelhalds « septikaemia « a sztent
rossz helyre torténé behelyezése és/vagy elvandorlasa - a sztent
occlusidja - daganat bendvése vagy randvése « fekélyképzédés.

OVINTEZKEDESEK
Az eszk6z szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a
termékismertetSben.

Hasznalat el6tt a megfelel6 sztentméret meghatarozasa céljabdl teljes
diagnosztikai értékelést kell végrehajtani.

67



Ha a vezet4drét vagy a sztent nem tud athatolni az elzarédott terileten,
akkor ne prébalja meg behelyezni a sztentet.

A sztent elhelyezésekor fluoroszkdpos nyomonkovetést kell alkalmazni
az endoszkdpia soran.

A sztentet kizérdlag az egyes sztentekhez mellékelt Cook
bejuttatérendszerrel szabad behelyezni.

Ez az eszkoz kizardlag palliativ kezelés céljara szolgal. A behelyezés el6tt
meg kell vizsgalni az alternativ kezelési modszereket.

Az eszk6z hosszu tavu atjarhatdsaga nem bizonyitott. Id6szakos
értékelés javasolt.

A kinyitas kiiszobének &tlépése utan a sztent nem huzhato vissza. A
fogantyu tetején lévé piros marker és a fogantyu cimkéjén jelolt kritikus
pont egymashoz viszonyitott helyzete jelzi a kiiszob atlépését.

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

Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.

"VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

A sztentet az elhelyezés utan tilos eltdvolitani 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 sztent nikkelt tartalmaz, ami a nikkelre érzékeny betegekben allergias
reakciot valthat ki.

Az eszkoz kizarodlag egyszeri hasznalatra szolgal. Az ujrafeldolgozésra, az
Ujrasterilizdlasra és/vagy az Ujrafelhasznalasra tett kisérletek az eszkdz
meghibasodasahoz és/vagy betegségatvitelhez vezethetnek.

Ha a csomagolas atvételkor nyitva van vagy sérilt, ne hasznalja

az eszkozt. Szemrevételezéssel ellendrizze, kilonos tekintettel a
megtorésekre, meghajlasokra és torésekre. Ha a megfelelé mikodést
gatld rendellenességet észlel, ne hasznélja az eszkozt. A visszakiildés
jovahagyasa érdekében értesitse a Cook vallalatot.

A sztent behelyezése utan nem szabad alternativ kezelési médszereket,
pl. kemoterapiat vagy sugarterapiat alkalmazni, mivel ezek névelhetik
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a sztent elvandorlasanak kockazatat a daganat 6sszehlizdédasa, a sztent
erdzidja és/vagy a nyalkahartya vérzése kovetkeztében.

MAGNESES REZONANCIARA VONATKOZO INFORMACIOK

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

Nem klinikai vizsgalatokkal bizonyitast nyert, hogy ez a sztent az ASTM
F2503 szerint MR-kondiciondlis. Az ezzel a sztenttel rendelkezé beteg a
sztent behelyezése utan azonnal biztonsdgosan szkennelhetd az alabbi
korilmények kozott:

Sztatikus magneses tér
« Legfeljebb 3 tesla statikus magneses tér

« A magneses tér gradiensének maximuma legfeljebb 720 gauss/cm

A nem klinikai értékelés 3 teslas MR-rendszerben tortént (Excite, General
Electric Healthcare), amelyben a magneses tér maximdlis térerésség-
gradiense legfeljebb 720 gauss/cm volt, gaussmérével mérve a statikus
maégneses térnek egy olyan pontjan, amely a beteg testében uralkodé
magneses térrel azonos tulajdonsagu (azaz a szkenner burkolatén kivdil,
a betegek vagy mas személyek szamara hozzaférhetd helyen).

MRI-vel kapcsolatos melegedés

« 1,5 és 3,0 teslas rendszerek: A szkennelést javasolt normalis
tuzemmodban (egész testre atlagolt fajlagos abszorpcids tényezd

(SAR) < 2,0 W/kg értéke mellett) 15 percig (azaz egyetlen szkennelési
szekvencidra) végezni. (A "Normalis izemmod” definicié szerint az
MR-rendszer azon lizemmédja, amelyben a kimeneti értékek egyike sem
okoz fiziolégiai megterhelést a betegnek.)

« Nem klinikai vizsgalatot az alabbi feltételek mellett végeztek a
sztenttel, és az maximum 3,7 °C hémérséklet-emelkedést eredményezett:

- 2,9W/kg (2,1 W/kg kalorimetrikusan mért értéknek megfeleld)
maximalis egész testre atlagolt fajlagos abszorpcios tényezé (SAR),
15 perces MR felvétel esetén, 1,5 teslas Magnetom (Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA, USA, Numaris/4 szoftver) MR berendezés
hasznélata esetén.
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- 2,9W/kg (2,7 W/kg kalorimetrikusan mért értéknek megfeleld)
maximalis egész testre dtlagolt fajlagos abszorpcios tényezé (SAR),
15 perces MR felvétel esetén, 3,0 teslas Excite (GE Healthcare,
Milwaukee, WI, USA, 14X.M5 szoftver) MR berendezés hasznalata
esetén.

Képmiitermékek

Az MR képminéség rosszabbodhat, ha az érdekes terdiilet az Evolution
sztent lumenén bellil, vagy az Evolution sztent helyzetétél mért kb.

6 mm tavolsagon belil taldlhato, amint azt nem klinikai vizsgalatok
soran kimutattdk a kovetkezé szekvencidk hasznélataval: T1-sulyozott,
spinecho- és gradiensechd-impulzussorozat 3,0 teslas Excite (GE
Healthcare, Milwaukee, WI, USA, 14X.M5 szoftver) radiéfrekvencias
testtekerccsel felszerelt MR rendszerben. Ezért sziikséges lehet az
MR-képalkotasi paramétereket ennek a fémbdl késziilt sztentnek a
jelenlétére optimalizalni.

Tovébbi informacié: Olyan betegeknél, akiknél egymassal atfedé
duodendlis sztentek, vagy egyéb MRI kondicionalis eszkdz(6k) van(nak)
kozvetlen kapcsolatban ezzel az eszkdzzel, az MRI-eljaras végzésének
biztonsagossagat mindeddig nem hataroztak meg. Az MRI-vizsgélat
végzése ilyen esetekben nem ajanlott.

Kizarélag az egyesiilt dllamokbeli betegek esetében
Javasoljuk, hogy a betegek regisztraljak az implantatum biztonsagos
szkennelésének korlilményeit a MedicAlert Foundation alapitvanynal
(www.medicalert.org) vagy mas ekvivalens szervezetnél.

SZUKSEGES ESZKOZOK
Sztent és bejuttatérendszer

0,035 inch atmérojli vezetédrot

A SZTENT KIVALASZTASA
A szlikuletnél legalabb 4 cm-rel hosszabb (a szlkilet mindkét végén
korilbeltl 2 cm-rel tulnyulo) sztent hasznélata ajanlott.

A BETEG ELOKESZITESE
A duodenoszkop bevezetése utdn vezesse be a vezetédrétot addig, amig
fluoroszképosan lathatéva nem valik, hogy atért a szikileten.

HASZNALATI UTASITAS lllusztraciok

1. Vegye ki a sztentbejuttat6 rendszert a csomagolasbol.
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2, Kis lépésekben vezesse be a vezetédrot mentén a bejuttatérendszert
a munkacsatornaba, amig az endoszkép azt nem mutatja, hogy a sztent
kilépett az endoszkdépbal.

3. Annak biztositasara, hogy a sztent a kinyitast kovetéen athidalja a
sztikuletet, fluoroszkdppal pozicionalja a belsé katéteren 1évé sugarfogd
markereket az dthidalando sztikilet végpontjain tul. Megjegyzés: A
bejuttatérendszer sarga markere, amely a sztent proximalis végénél
talalhato, szintén endoszképos/fluoroszképos referenciapontként
szolgalhat a sztent proximalis (a felhasznalé feléli) végének a sziikilethez
képesti pozicionaldsa soran.

4. Fluoroszkdppal ellendrizze, hogy a sztent a kivant helyzetben van-e,
majd a a sztent kinyitdsahoz tavolitsa el a piros biztonsagi védéelemet a
fogantyurdl. (1. abra)

5. A ravasz nyomasaval folytassa a sztent kinyitasat. Megjegyzés: A
ravasz minden egyes megnyomdasa azonos mértékkel viszi tovabb a
sztent kinyitasat.

6. Ha a kinyitds soran sziikségesnek bizonyul a sztent dthelyezése,
akkor a sztent Ujra befoghat6. Megjegyzés: Nem lehetséges a sztent
Ujrabefogdsa, miutan atlépte a kritikus pontot, amit az jelez, hogy a
fogantyu tetején lévé piros marker tullépett a fogantyticimkén lévé
kritikus pont helyzetén. A sztentet legfeljebb 6t alkalommal lehet ujra
befogni. (2. abra)

7. A sztent Ujrabefogasahoz tolja at a bejuttatérendszer oldalan lévé
iranyvélaszto billenty(it a masik oldalra. (3. abra) Megjegyzés: Tartsa
huvelykujjat a billenty(in, amikor az Gjrabefogas soran elészér nyomja
meg a ravaszt.

8. Addig nyomogassa a ravaszt, amig a kivant mértékben nem sikertilt
Ujra befogni a sztentet.

9. A kinyitas folytatasahoz tolja vissza az el6z6 helyzetbe a billentytit,
és az elsé Utem soran hivelykujjat a billenty(in tartva nyomja meg a
ravaszt. (4. abra)

10. Amikor a sztent tuljutott a kritikus ponton, huizza ki a biztonséagi
drétot a bejuttatdeszkdz fogantyujabdl, a vezetddrdtnyilas kozelében.
(5. abra)

11. A ravasz nyomasaval folytassa a sztent kinyitasat.
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12. Kinyitas utan fluoroszkoppal ellenérizze a sztent teljes kitagulasat.
A teljes kitdgulas megerdsitése utan a bejuttatérendszer biztonsagosan
eltavolithatd.

Az eljaras végeztével a bioldgiailag veszélyes orvosi hulladékokra
vonatkoz6 intézményi iranyelveknek megfelel6en helyezze
hulladékba az eszkozt.

KISZERELES
Szaraz helyen tarolando, szélsGséges hémérsékleti értékektél védve.

ITALIANO

SISTEMA CON STENT DUODENALE EVOLUTION® - NON
RIVESTITO

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

INFORMAZIONI IMPORTANTI
Leggere le presenti informazioni prima dell’uso.

USO PREVISTO

Il presente dispositivo & utilizzato per il trattamento palliativo delle
ostruzioni e delle stenosi duodenali e piloriche causate da neoplasie
maligne.

DESCRIZIONE DELLO STENT

Questo stent flessibile e autoespandibile & costituito da una maglia
tubolare realizzata con un singolo filo in nitinol. A entrambe le estremita
dello stent é presente una flangia che aiuta a evitarne la migrazione.
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 indicano la lunghezza
effettiva dello stent al diametro nominale dello stesso. Per agevolare la
marker a banda in tantalio. Le estremita prossimale e distale dello stent
sono progettate in base a una configurazione a “corone” multiple che
conferiscono allo stent un profilo arrotondato per ridurre la possibilita di
eventuali traumi tessutali.

72



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 sia endoscopicamente che fluoroscopicamente, indica
I'estremita prossimale dello stent vincolato all'interno del catetere
esterno. Un'apposita impugnatura a pistola consente il rilascio e la
ricattura controllati dello stent. La posizione dell'indicatore mobile rosso
sulla sommita dellimpugnatura in relazione alla posizione del punto di
non ritorno mostrato sull’etichetta dellimpugnatura segnala se & ancora
possibile ricatturare lo stent rilasciato o meno.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni includono quelle specifiche per I'endoscopia
gastrointestinale e per le eventuali procedure da eseguire
contestualmente al posizionamento dello stent.

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

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

| possibili eventi avversi associati all'endoscopia gastrointestinale
includono, senza limitazioni: ostruzione delle vie respiratorie « reazione
allergica al farmaco o al mezzo di contrasto « aspirazione « ostruzione
biliare « aritmia o arresto cardiaco « colangite - febbre - emorragia

- ipotensione « infezione « perforazione - reflusso gastroesofageo «
depressione respiratoria o arresto respiratorio.

Ulteriori eventi avversi includono, senza limitazioni: reazione allergica

al nichel « coprostasi « decesso (per cause diverse dal naturale

decorso patologico) « erosione delle mucose luminali « sensazione di
corpo estraneo - espansione inadeguata dello stent - perforazione
intestinale « nausea/vomito « dolore/fastidio « pancreatite « necrosi da
compressione - setticemia « posizionamento errato e/o migrazione

dello stent « occlusione dello stent - endoproliferazione del tumore o
invasione tumorale e conseguente occlusione delle estremita dello stent
(overgrowth) « ulcerazioni.
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PRECAUZIONI

Per il diametro minimo del canale operativo dell’endoscopio richiesto
per questo dispositivo, fare riferimento all'etichetta della confezione del
prodotto.

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

Se non risulta possibile fare avanzare la guida o lo stent attraverso l'area
ostruita, non tentare di posizionare lo stent.

Lo stent deve essere posizionato per via endoscopica, sotto
monitoraggio fluoroscopico.

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 di trattamento alternativi.

La pervieta a lungo termine del presente dispositivo non ¢ stata stabilita.
Se ne raccomanda quindi la valutazione periodica.

Una volta superata la soglia di rilascio, lo stent non & piu ricatturabile.
Osservare la posizione dell'indicatore mobile rosso sulla sommita
dellimpugnatura in relazione alla posizione del punto di non ritorno
mostrato sull'etichetta dellimpugnatura per cogliere il superamento
della soglia di rilascio.

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

L'uso del presente dispositivo é riservato esclusivamente a personale
medico-sanitario debitamente addestrato.

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 circostanti.

Questo stent contiene nichel e pertanto potrebbe causare una reazione
allergica negli individui con sensibilita a questo materiale.
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Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Eventuali tentativi
di ricondizionamento, risterilizzazione e/o riutilizzo possono causare il
guasto del dispositivo e/o la trasmissione di malattie.

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 o rotture. In caso di anomalie in grado di compromettere la
corretta funzionalita del dispositivo, non utilizzarlo. Rivolgersi a Cook per
richiedere I'autorizzazione alla restituzione del dispositivo.

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 dovuta
alla riduzione della massa tumorale, all’erosione dello stent e/o al
sanguinamento delle mucose.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA NELLAMBITO DELLA RISONANZA
MAGNETICA

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

Prove non cliniche hanno dimostrato che il presente stent puo essere
sottoposto a RM in presenza di condizioni specifiche ai sensi della
norma ASTM F2503. Un paziente portatore di questo stent puo essere
sottoposto a scansione RM in sicurezza immediatamente dopo il
posizionamento del dispositivo in presenza delle seguenti condizioni.

Campo magnetico statico
« Campo magnetico statico di 3 tesla o inferiore

- Gradiente spaziale di campo massimo di 720 gauss/cm o inferiore

E stata condotta una valutazione non clinica con un sistema RM da

3 tesla (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 (ovvero, all'esterno della copertura dello scanner, accessibile a
un paziente o individuo).
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Riscaldamento associato alla RM

- Sistemi da 1,5 e 3,0 tesla - Si consiglia di eseguire la scansione in
modalita operativa normale (tasso di assorbimento specifico [SAR]
mediato sul corpo intero < 2,0 W/kg) (la“modalita operativa normale”
e 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, per una
sequenza di scansione).

« Nel corso di prove non cliniche condotte sullo stent in base alle
condizioni descritte di seguito, si & riscontrato un aumento massimo
della temperatura di 3,7 °C:

- tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato sul corpo
intero pari a 2,9 W/kg (corrispondenti a un valore misurato mediante
calorimetria pari a 2,1 W/kg) per 15 minuti di scansione RM in un
sistema RM da 1,5 tesla (Magnetom, Siemens Medical Solutions,
Malvern, PA, USA; software Numaris/4).

- tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato sul corpo
intero pari a 2,9 W/kg (corrispondente a un valore misurato tramite
calorimetria pari a 2,7 W/kg) per 15 minuti di scansione RM in un
sistema RM da 3,0 tesla (Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA;
software 14X.M5).

Artefatti d'immagine

La qualita delle immagini RM puo risultare compromessa se I'area di
interesse si trova all'interno del lume dello stent Evolution o entro 6 mm
circa dalla posizione dello stent Evolution secondo quanto rilevato
durante prove non cliniche condotte con sequenze di impulsi Spin-Echo
e Gradient-Echo ponderati in T1, in un sistema RM da 3,0 tesla (Excite,
GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA; software 14X.M5) con bobina

a radiofrequenza a corpo intero. E quindi possibile che si debbano
ottimizzare i parametri di imaging RM allo scopo di compensare la
presenza di questo stent metallico.

Ulteriori informazioni — Non é stata stabilita la sicurezza delle procedure
RM nei pazienti portatori di stent duodenali sovrapposti o di altri
dispositivi sottoponibili a RM in presenza di condizioni specifiche e a
diretto contatto con questo dispositivo. Lesecuzione di procedure RM in
tali situazioni e pertanto sconsigliata.
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Solo per pazienti statunitensi

Si consiglia ai pazienti di segnalare alla MedicAlert Foundation
(www.medicalert.org), o a ente equivalente, le condizioni nelle quali
I'impianto puo essere sottoposto a scansione in sicurezza.

DISPOSITIVI NECESSARI
Stent e sistema di inserimento

Guida da 0,035 inch

SELEZIONE DELLO STENT

Si consiglia di selezionare uno stent di almeno 4 cm piu lungo della
stenosi per consentire che si estenda di 2 cm circa oltre ciascuna
estremita della stessa.

PREPARAZIONE DEL PAZIENTE
Con il duodenoscopio in posizione, e sotto visualizzazione fluoroscopica,
introdurre una guida e farla avanzare fino ad attraversare la stenosi.

ISTRUZIONI PER L'USO lllustrazioni
1. Estrarre il sistema di inserimento dello stent dalla confezione.

2. Inserire 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 avviarne il rilascio rimuovendo la sicura rossa
dallimpugnatura. (Fig. 1)

5. Continuare a rilasciare lo stent premendo il grilletto. Nota - Ciascuna
pressione del grilletto causa un rilascio dello stent di eguale entita.
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6. Durante il rilascio, se necessario, & possibile ricatturare lo stent per
riposizionarlo. Nota - Dopo il superamento del punto di non ritorno
mostrato sull'etichetta dellimpugnatura da parte dell'indicatore mobile
rosso situato sulla sommita dell'impugnatura, non ¢ pit possibile
ricatturare lo stent. Lo stent puo essere ricatturato al massimo cinque
volte. (Fig. 2)

7. Per ricatturare lo stent, spingere il pulsante direzionale, situato in
posizione laterale sull'impugnatura del sistema di inserimento, verso
il lato opposto. (Fig. 3) Nota - Per ricatturare lo stent, tenere premuto
il pulsante direzionale con il pollice durante la prima pressione del
grilletto.

8. Continuare a premere il grilletto quanto necessario per ricatturare la
lunghezza desiderata dello stent.

9. Per riprendere il rilascio, riportare il pulsante direzionale al lato
originale dellimpugnatura del sistema di inserimento e tenerlo premuto
con il pollice durante la prima pressione del grilletto. (Fig. 4)

10. Una volta superato il punto di non ritorno, sfilare la guida di
sicurezza (situata vicino al raccordo per la guida) dall'impugnatura di
rilascio. (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 I'espansione
completa, & possibile rimuovere il sistema di inserimento in sicurezza.

Al completamento della procedura, eliminare il dispositivo in
conformita alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti
sanitari a rischio biologico.

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

EVOLUTION® DIVPADSMITPIRKSTU ZARNAS STENTA
SISTEMA — BEZ PARKLAJUMA

UZMANIBU! Saskana ar ASV federalo likumdosanu 3o ierici drikst
pardot tikai arsts (vai atbilstosi licencéts medicinas darbinieks) vai
péc arsta (vai atbilstosi licencéta medicinas darbinieka) rikojuma.

SVARIGA INFORMACIJA
Ladzu, izskatiet pirms lietoSanas.

PAREDZETA IZMANTOSANA

So ierici izmanto paliativai divpadsmitpirkstu zarnas vai kunga izejas
obstrukcijas un divpadsmitpirkstu zarnas striktaru, ko izraisijusas
|laundabigas neoplazmas, arstésanai.

STENTA APRAKSTS

Sis lokanais pasizvérses stents ir izgatavots no vienas austas nitinola
stigas. Stenta abos galos ir paplasinata josla, kas palidz novérst stenta
izkustésanos. Konstrukcijas dé| stents saisinas. Stenta kopéjo garumu
norada starojumu necaurlaidigi markieri uz iek$éja katetra — tie norada
stenta faktisko garumu atbilstosi nominalajam stenta diametram. Lai
atvieglotu redzamibu fluoroskopijas laika, katra stenta gala ir izvietotas
Cetras tantala markieru joslas. Stenta proksimalaja un distalaja gala ir
izvietoti vairaki noapaloti "kronisi’, kas var samazinat audu traumas.

IEVADISANAS SISTEMAS APRAKSTS

Stents ir uzstadits uz ieks$éja katetra, kuram ir piemérota 0,035 inch
vaditajstiga, un stentu ietver aréjais katetrs. Endoskopiski un
fluoroskopiski redzamais dzeltenais markieris nosaka stenta proksimalo
galu, kad tas ir ietverts katetra. Izmantojot pistoles spalam lidzigo
ievades rokturi, stentu var kontroléta veida izplest vai atvilkt atpakal
ievadisanas instrumenta. Sarkana markiera pozicija roktura virspusé
attieciba pret neatgriezamibas punkta poziciju uz roktura etiketes
norada punktu, péc kura izplesto stentu nav iespéjams atvilkt atpakal
ievadiSanas instrumenta.

KONTRINDIKACIJAS
Tas kontrindikacijas, kas ir specifiskas kunga-zarnu trakta endoskopijai un
jebkurai procedrai, kas javeic saistiba ar stenta ievietosanu.
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Papildu kontrindikacijas ietver, bet neaprobezojas ar: zarnu isémiju «
aizdomam par perforaciju vai draudosu perforaciju « intraabdominalu
abscesu/perforaciju « nespéju $kérsot nosprostoto zonu ar vaditajstigu
vai stentu « pacientiem, kuriem ir kontrindicétas endoskopiskas
procedras « pacientiem ar koagulopatijam/pagarinatu asinosanas laiku
« labdabigu slimibu.

IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI

Ar kunga-zarnu trakta endoskopiju saistitie iespéjamie nevélamie
notikumi ietver, bet neaprobezojas ar: obstrukciju elpcelos - alergisku
reakciju pret kontrastvielu vai medikamentiem « aspiraciju « Zultsvadu
nosprostosanos - sirds aritmiju vai sirdsdarbibas apstasanos « holangitu
« drudzi « asinosanu « hipotensiju « infekciju « perforaciju « atvilni «
elposanas nomakumu vai apstasanos.

Papildu nevélamie notikumi ietver, bet neaprobezojas ar: alergisku
reakciju pret nikeli « zarnu aizsprostosanos « navi (kas nav iestajusies
parastas slimibas progresésanas rezultata) - [limena glotadas eroziju
sveskermena sajltu « neatbilstosu izvérsanu « zarnu perforaciju « sliktu
dasu/vemsanu - sapém/diskomfortu « pankreatitu - spiediena izraisitu
nekrozi « septicémiju - stenta nepareizu ievieto$anu un/vai izkustésanos
« stenta nosprostosanos - audzéja ieaugsanu stenta vai augsanu arpus
stenta - ¢Glu veidosanos.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
Sai iericei nepieciesamo minimalo darba kanala izméru skatiet uz
izstradajuma iepakojuma etiketes.

Lai noteiktu atbilsto$o stenta izméru, pirms lietosanas javeic pilniga
diagnostiska izvértésana.

Ja vaditajstigu vai stentu nav iespéjams izvirzit cauri nosprostotajai
zonai, neméginiet ievietot stentu.

Stents jaievieto ar endoskopu fluoroskopijas kontrolé.

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

Siierice ir paredzéta tikai paliativai arsté$anai. Pirms ievieto$anas jaizpéta
alternativas arstésanas metodes.

Sis ierices ilgtermina caurejamiba nav izvértéta. leteicams veikt
periodisku novértésanu.
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Stentu nav iespé&jams atvilkt atpakal, ja parsniegta ta izplesanas robeza.
Sarkana markiera pozicija roktura virspusé attieciba pret neatgriezamibas
punkta poziciju uz roktura etiketes norada, kad ir parsniegta robeza.

Nelietojiet 3o ierici nekada cita nolaka, ka vien taja, kas noradits ka
paredzéta izmantosana.

So ierici atlauts lietot tikai apmacitiem veselibas apripes specialistiem.

BRIDINAJUMI

Stents nav paredzéts iznemsanai vai atkartotai pozicionésanai

péc ta ievietosanas un ir paredzéts pastavigai atstasanai kermeni.
Stenta iznemsanas vai atkartotas pozicionésanas méginajumi péc ta
ievietosanas var izraisit apkartéjo audu vai glotadu bojajumu.

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

Stierice ir izstradata tikai vienreizéjai lietosanai. Méginot to atkartoti
apstradat, sterilizét un/vai lietot, ir iespéjams tas funkcijas zudums un/vai
slimibu parnesana.

Nelietot, ja iepakojums sanemsanas bridi ir atvérts vai bojats. Vizuali
parbaudiet ierici, ipasu uzmanibu pievérsot tam, vai ta nav sametusies
cilpas, saliekusies vai ieplisusi. Nelietojiet, ja tiek konstatéta kada
neatbilstiba normai, kas varétu traucét pareizai ierices funkcionésanai.
Ladzu, pazinojiet Cook, ja vélaties sanemt apstiprinajumus ierices
nosatisanai atpakal.

Péc stenta ievietosanas nedrikst izmantot alternativas arstésanas
metodes, pieméram, kimijterapiju un staru terapiju, jo tas var palielinat
stenta izkustésanas risku audzéja saruksanas dé|, stenta erozijas risku un/
vai glotadas asinosanas risku.

INFORMACIJA PAR MR IZMEKLESANU

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

Veicot neklinisko testéanu, konstatéts, ka saskana ar ASTM F2503 3is
stents ir izmantojams ar MR, ievérojot noteiktus nosacijumus. Pacientu,
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kuram ir ievietots $is stents, var drosi skenét uzreiz péc ta ievietosanas,
ievérojot talak minétos nosacijumus.

Statiskais magnétiskais lauks
« Statiskais magnétiskais lauks: 3 teslu vai mazaks

« Maksimalais telpiska gradienta magnétiskais lauks: 720 gausu/cm vai
mazaks

Nekliniska izvértésana tika veikta 3 teslu MR iekarta (Excite, General
Electric Healthcare) ar maksimalo telpiska gradienta magnétisko lauku
(720 gausu/cm), mérot ar gausmetru statiska magnétiska lauka vieta,
kura varétu atrasties pacients (t.i,, arpus skenera parsega, kur var piek|at
pacients vai cita persona).

Ar MR izmeklésanu saistita sakarSana

«+ 1,5un 3,0 teslu iekartas: skenésanu ir ieteicams veikt parasta darbibas
rezima (kad visa kermena vidéjais specifiskais absorbcijas koeficients
(SAR) < 2,0 W/kg) ("parasts darbibas rezims” tiek definéts ka MR iekartas
darbibas rezims, kura neviens izejas raditajs neviena bridi nesasniedz
raditaju, kas pacientam izraisa fiziologisku stresu) 15 skenésanas minutes
(t.i., skenésanas sekvence).

« Veicot stenta neklinisko testésanu, temperatdras pieaugums
neparsniedza 3,7 °C, ievérojot sadus nosacijumus:

- maksimalais visa kermena vidéjais specifiskais absorbcijas
koeficients (SAR) bija 2,9 W/kg (atbilst kalorimetriski izméritai véertibai
2,1 W/kg) 15 minasu MR skenésanas laika 1,5 teslu Magnetom
(Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, programmatdra Numaris/4)
MR skeneri;

- maksimalais visa kermena vidéjais specifiskais absorbcijas
koeficients (SAR) bija 2,9 W/kg (atbilst kalorimetriski izméritai
vértibai 2,7 W/kg) 15 minGsu MR skenésanas laika 3,0 teslu Excite (GE
Healthcare, Milwaukee, WI, programmattira 14X.M5) MR skeneri.

Attéla artefakti

MR attéla kvalitate var bat pazeminata, ja intereséjosa zona atrodas
Evolution stenta limena vai aptuveni 6 mm attaluma no Evolution
stenta pozicijas, ka konstatéts nekliniskaja testésana, izmantojot sadas
sekvences: T1 uzsvérta spin echo impulsu sekvence un gradient echo
impulsu sekvence 3,0 teslu Excite (GE Healthcare, Milwaukee, WI,
programmatara 14X.M5) MR iekarta ar radiofrekvencu kermena spoli.
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Tadé| var bat nepieciesams optimizét MR izmeklésanas parametrus
saistiba ar $i metala stenta atrasanos kermeni.

Papildinformacija: MR procediras veik$anas drosiba pacientam ar daléji
parklajosiem divpadsmitpirkstu 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

Pacientiem ieteicams registrét implanta drosas skenésanas nosacijumus
organizacija MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) vai lidziga
organizacija.

NEPIECIESAMAIS APRIKOJUMS

Stents un ievadisanas sistéma

0,035 inch vaditajstiga

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

PACIENTA SAGATAVOSANA
Izmantojot duodenoskopu, ievadiet vaditajstigu, lidz tiek fluoroskopiski
vizualizéts, ka ta ir ievietota cauri striktarai.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA Atteli
1. Iznemiet stenta ievadisanas sistému no iepakojuma.

2. levadiet ievadisanas sistému darba kanalg, virzot pa nelieliem
posmiem pari vaditajstigai, lidz tiek endoskopiski vizualizéta tas
izbidisanas no endoskopa.

3. Lai nodrosinatu, ka stents péc izplesanas izklaj striktaru, fluoroskopiski
poziciongjiet starojumu necaurlaidigos markierus uz iekséja katetra aiz
izklajamas striktaras galéjam robezam. 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 izpletiet stentu,
iznemot no roktura sarkano drosibas aizsargu. (1. att.)
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5. Turpiniet stenta izpleSanu, spiezot méliti. Piezime. Katru reizi
piespiezot méliti, stents tiks izplests vienada apméra.

6. Ja stenta izplesanas laika nepiecieSsama ta atkartota pozicionésana,
stentu iespé&jams atvilkt atpakal ievadisanas instrumenta. Piezime.
Stentu nav iespéjams atvilkt atpakal ievadisanas instrumenta péc tam,
kad ir parsniegts neatgriezamibas punkts, par ko liecina roktura virspusé
esosa sarkana markiera aizbidisanas aiz neatgriezamibas punkta pozicijas
uz roktura etiketes. Stentu var atvilkt atpakal ievadisanas instrumenta ne
vairak ka piecas reizes. (2. att.)

7. Lai stentu atvilktu atpakal ievadianas instrumenta, pabidiet
ievadisanas sistémas mala esoso virziena pogu uz pretéjo pusi. (3. att.)
Piezime. Turiet uz pogas ikski, kad pirmo reizi spiezat méliti, lai stentu
atvilktu atpakal ievadisanas instrumenta.

8. Turpiniet spiest méliti, ka nepieciesams, lai stentu atvilktu atpakal
ievadisanas instrumenta lidz vélamajam garumam.

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

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

11. Turpiniet stenta izple$anu, spiezot méliti.
12. Péc izplesanas fluoroskopiski apstipriniet, ka stents ir pilniba izvérsts.
Tiklidz ir apstiprinata pilniga izvérsana, ievadisanas sistému var drosi

iznemt.

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

PIEGADES VEIDS
Uzglabat sausa vieta, nepaklaujot parmérigu temperataru iedarbibai.
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LIETUVIY K.

+EVOLUTION®“ DVYLIKAPIRSTES ZARNOS STENTO
SISTEMA - NEDENGTA

DEMESIO. Pagal JAV federalinius jstatymus $is prietaisas gali bati
parduodamas tik gydytojui (arba tinkama licencija turinc¢iam
medicinos praktikui) paskyrus arba uzsakius.

SVARBI INFORMACIJA
Prie$ naudojant batina perskaityti.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Sis jtaisas yra skirtas paliatyviam piktybiniy neoplazmy sukelty
dvylikapirstés zarnos ar skrandzio angos obstrukcijos bei dvylikapirstés
zarnos striktary gydymui.

STENTO APRASYMAS

Sis lankstus, savaime i$sipleciantis stentas yra pagamintas i$ vienos
supintos nitinolo vielos. Abiejuose stento galuose yra po junge,
padedancia isvengti pasislinkimo. Stentas dél savo konstrukcijos
sutrumpéja. Visa stento ilgj rodo ant vidinio kateterio esantys
rentgenokontrastiniai Zzymekliai; t. y. jie rodo faktinj stento ilgj esant
nominaliam stento skersmeniui. Kad stentas geriau matytysi stebint
rentgenoskopiskai, kiekviename stento gale yra keturios tantalo
zymeklio juostelés. Proksimaliniai ir distaliniai stento galai suprojektuoti
su daugybe apvaliy karanéliy’, kad galimai sumazéty audiniy
traumavimas.

|STUMIMO SISTEMOS APRASYMAS

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

ir fluoroskopiskai matomas geltonas Zymeklis nurodo proksimalinj
kateteryje suspausto stento gala. Pistoletiné jvedimo sistemos rankena
leidzia kontroliuojamu badu stenta iSskleisti arba grazinti. Rankenos
virSuje esancio raudono zymeklio padétis ties negrjztamuoju tasku
rankenos etiketéje rodo taska, po kurio nejmanoma grazinti isskleisto
stento.

KONTRAINDIKACLJOS
Kontraindikacijos, badingos virskinimo trakto endoskopijai ir visoms
procedaroms, kurias reikia atlikti jterpiant stenta.
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Papildomos kontraindikacijos, be kity, yra enteriné iSemija « jtariama
arba gresianti perforacija « intraabdominalinis abscesas arba perforacija
- negaléjimas per obstrukcijos sritj pravesti vielinj kreipiklj arba stenta

« pacientai, kuriems kontraindikuotinos endoskopinés procediros «
koaguliopatija arba pacientai, kuriems nustatytas ilgesnis kraujavimo
laikas « gerybiné liga.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI |VYKIAI

Su virskinimo trakto endoskopija susije galimi nepageidaujami jvykiai,
be kity, yra kvépavimo taky obstrukcija  alerginé reakcija j kontrastine
medziaga arba vaistinj preparata - aspiracija « tulZies lataky obstrukcija «
sirdies aritmija arba sustojimas « cholangitas « kar$ciavimas « kraujavimas
« hipotenzija « infekcija « perforacija « refliuksas « kvépavimo slopinimas
ar sustojimas.

Gali pasitaikyti ir papildomy nepageidaujamy jvykiy, tarp kuriy gali bati
alerginé reakcija j nikelj « iSmaty kamstis « mirtis (kita nei dél natdralaus
ligos progresavimo) « spindzio gleivinés erozija « svetimkanio jutimas «
nepakankamas issiplétimas « Zarnos perforacija « pykinimas / vémimas

« skausmas / diskomfortas - pankreatitas « spaudimo sukelta nekrozé «
septicemija « netinkamas stento jstatymas ir (arba) pasislinkimas « stento
uzsikimsimas « naviko jaugimas ar augimas uz krasty - opos.

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

Prie$ naudojant reikia atlikti visapusiska diagnostinj jvertinima ir
nustatyti tinkama stento dyd;.

Jei vielinio kreipiklio ar stento negalima prastumti per obstrukcijos sritj,
stento jstatyti nemeéginkite.

Stenta reikia jstatyti stebint fluoroskopiskai, endoskopiniu badu.

Stenta jstatyti galima tiktai naudojant,Cook” jstimimo sistema, kuri
pateikiama su kiekvienu stentu.

Sis jtaisas skirtas tik paliatyviajam gydymui. Prie$ jstatant reikia istirti
kitus gydymo metodus.

llgalaikis $io jtaiso pralaidumas nenustatytas. Rekomenduojama
reguliariai tikrinti.
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Perzengus stento isskleidimo riba, stento iStraukti negalima. Rankenos
vir§uje esancio raudono zymeklio padétis negrjZztamojo tasko rankenos
etiketéje atzvilgiu rodo, kada perzengiama riba.

Nenaudokite ios priemoneés kitais tikslais, i$skyrus nurodyta numatytaja
paskirtj.

Sig priemone gali naudoti tik ismokytas sveikatos priezitros specialistas.

ISPEJIMAI

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.

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

Si priemoné skirta naudoti tik viena karta. Méginant pakartotinai
apdoroti, sterilizuoti ir (arba) naudoti, galima sugadinti priemone ir
(arba) perduoti liga.

Jei gauta pakuoté pazZeista arba atidaryta, priemonés nenaudokite.
Apzitrékite, ypac atkreipdami démesj, ar néra perlinkiy, sulenkimy ir
jtrakimy. Pastebéje pakitimy, kurie trukdyty priemonei tinkamai veikti,
jos nenaudokite. Jei norite gauti leidimg graZinti priemone, praneskite
»Cook".

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

MR INFORMACUJA

Sis simbolis reiskia, kad jtaisas yra salyginai saugus
MR aplinkoje.

Neklinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad $is stentas yra salyginai
saugus MR aplinkoje, remiantis ASTM F2503 kriterijais. Atlikus jvedimo
procedirg, pacienta su Siuo stentu galima iskart saugiai skenuoti toliau
nurodytomis salygomis.
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Statinio magnetinio lauko magnetinio srauto tankis
« 3 tesly ar maZesnis statinio magnetinio lauko stiprumas

« 720 gausy/cm ar maziau didziausias erdvinio gradiento magnetinis
laukas

Neklinikinis jvertinimas atliktas 3 tesly MR sistema (,Excite”, ,General
Electric Healthcare”), esant 720 gausy/cm maksimaliam erdvinio
gradiento magnetiniam laukui, nustatytam magnetinio srauto tankio
matuokliu su pacientu susijusioje statinio magnetinio lauko aplinkoje
(t. y. uz aparato gaubto iSorinéje aplinkoje, prieinamoje pacientui ar
kitam asmeniui).

Su MRT susijes kaitimas

« 1,5ir 3,0 tesly sistemos: rekomenduojama skenuoti normaliojo veikimo
rezimu, t. y. vidutiné viso klno savitoji sugerties sparta (SAR) < 2,0 W/kg
(,normaliojo veikimo rezimas” apibréziamas kaip MR sistemos veikimo
rezimas, kurio metu spinduliuojama galia nesiekia jokiy verciy, kurios
pacientui sukelty fiziologine jtampa) per 15 skenavimo minudiy (t. y. per
skenavimo seka).

« Buvo atlikti neklinikiniai stento tyrimai toliau nurodytomis sglygomis;
nustatytas maksimalus 3,7 °C temperataros pakilimas:

- 2,9 W/kg maksimali vidutiné viso kiino savitoji sugerties sparta
(SAR) (atitinkanti 2,1 W/kg kalorimetrijos badu nustatyta verte)
15 MR skenavimo minuciy 1,5 teslos,,Magnetom” (,Siemens Medical
Solutions’, Malvern, PA (JAV), ,Numaris/4” programiné jranga) MR
skeneriu.

- 2,9 W/kg maksimali vidutiné viso kino savitoji sugerties sparta (SAR)
(atitinkanti 2,7 W/kg kalorimetrijos bidu nustatyta verte) 15 MR
skenavimo minuciy 3,0 tesly ,Excite” (,GE Healthcare”, Milwaukee, W1
(JAV), 14X.M5 programiné jranga) MR skeneriu.

Vaizdo artefaktai

MR vaizdo kokybé gali pablogéti, jei stebimoji sritis yra ,Evolution”
stento spindyje arba mazdaug iki 6 mm atstumu nuo ,Evolution” stento
padéties, nustatytos neklinikiniy tyrimy metu, taikant tokias impulsy
sekas: TTW, sukininio aido impulsy sekos ir gradientinio aido impulsy
sekos rezimai, tyrimg atliekant 3,0 tesly ,Excite” (,GE Healthcare”,
Milwaukee, WI (JAV), 14X.M5 programiné jranga) MR sistema su
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viso kano radijo dazniy rite. Todél gali reikéti optimizuoti MR tyrimo
parametrus, atsizvelgiant j Sio metalinio stento buvima.

Papildoma informacija: Néra nustatyta, ar saugu MRT procedira atlikti
pacientui, kuriam implantuoti persiklojantys dvylikapirstés zarnos stentai
ar kiti salyginai saugds MR aplinkoje jtaisai (-as), tiesiogiai besilieciantys
su $iuo jtaisu. MRT atlikti tokiomis salygomis nerekomenduojama.

Taikoma tik JAV pacientams

Pacientams rekomenduojama uzregistruoti salygas, kuriomis implantg
galima saugiai skenuoti, fonde ,MedicAlert Foundation”
(www.medicalert.org) arba lygiavertéje organizacijoje.

REIKALINGA |JRANGA
Stentas ir jstimimo sistema

0,035 inch vielinis kreipiklis

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

PACIENTO PARUOSIMAS
|vede duodenoskopa, stumkite vielinj kreipiklj, kol pamatysite jo
rentgenoskopinj vaizda striktlra apimancioje padétyje.

NAUDOJIMO NURODYMAI lliustracijos
1. ISimkite stento jstamimo sistema i$ pakuotés.

2. | priedy kanala per vielinj kreipiklj po truputj stumkite jstdmimo
sistema, kol ja endoskopiskai pamatysite iSeinant i$ duodenoskopo.

3. Kad isskleistas stentas garantuotai apimty visa striktdra,
rentgenoskopiskai stebédami vidinio kateterio rentgenokontrastinius
zymeklius nustatykite uz striktaros, kuria reikia kirsti, galy. Pastaba.
Nustatant proksimalinio (naudotojui artimiausio) stento galo padétj
striktaros atzvilgiu, galima remtis ir endoskopiniu ir (arba) fluoroskopiniu
geltono jstimimo 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. (1 pav.)
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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 stenta grazinti.
Pastaba. Stento grazinti negalima, perZzengus negrjZztamajj taska; t. y.,
kai rankenos virsuje esantis raudonas zymeklis praeina pro rankenos
etiketéje esancig negrjZztamojo tasko vieta. Stenta galima grazinti
daugiausiai penkis kartus. (2 pav.)

7. Stentui graZinti paspauskite ant jstdmimo sistemos $ono esantj
krypties mygtuka j priesinga puse. (3 pav.) Pastaba. Kad grazintuméte,
pirma kartg spausdami paleidiklj laikykite nykstj ant mygtuko.

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

9. Norédami testi iSskleidima vél paspauskite mygtuka j priesingg puse
ir pirmajam zingsniui atlikti laikykite nykstj ant mygtuko spausdami
paleidiklj. (4 pav.)

10. Perzenge stento negrjztamajj taska, istraukite i$ jvedimo sistemos
rankenos apsaugine viela greta vielinio kreipiklio angos. (5 pav.)

11. Teskite stento iSskleidima spausdami paleidiklj.

12. I3skleide, stebédami rengtenografiskai patvirtinkite, kad stentas
visiskai issiplété. Patvirtinus visiska iSsiplétima, jstimimo sistemga galima
saugiai iStraukti.

Uzbaige procediira, iSmeskite priemone laikydamiesi jstaigos
reikalavimy dél biologiskai pavojingy medicininiy atlieky.

KAIP TIEKIAMA
Laikykite sausoje vietoje, apsaugotoje nuo pernelyg aukstos ar zemos
temperaturos.
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EVOLUTION® STENTSYSTEM FOR DUODENUM -
UTILDEKKET

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal dette produktet
bare selges av eller foreskrives av en lege (eller en autorisert
behandler).

VIKTIG INFORMASJON
Vennligst les dette for bruk.

TILTENKT BRUK

Denne anordningen brukes til palliativ behandling ved duodenal
obstruksjon eller gastrisk avlgpsobstruksjon og duodenale strikturer
forarsaket av maligne neoplasmer.

STENTBESKRIVELSE

Denne fleksible, selv-ekspanderende stenten er laget av en enkelt, vevd
nitinoltrad. Stenten har en flens i begge ender som bidrar til & forhindre
forskyvning. Stenten forkortes som folge av utstyrets design. Den totale
stentlengden angis med radioopake markerer pé det indre kateteret,
og angir den faktiske stentlengden med nominell stentdiameter. Det er
fire tantalmarkerband pa hver side av stenten for gkt synlighet under
fluoroskopi. De proksimale og distale endene av stenten er utformet
med flere avrundede “kroner” for a redusere potensielt vevstrauma.

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 endoskopisk og fluoroskopisk synlig, definerer den proksimale enden
pa stenten nar den er holdt pa plass i kateteret. Et innfgringshandtak
med pistolgrep brukes til & frigjore eller trekke stenten tilbake.
Posisjonen til den rede markeren pa toppen av handtaket i forhold

til indikatoren for sluttplasseringspunktet pa handtaksetiketten viser
grensen for omradet der det ikke er mulig & trekke stenten tilbake.

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

Ytterligere kontraindikasjoner innbefatter, men er ikke begrenset til:
enteraliskemi « mistenkt eller forestdende perforasjon « intraabdominal
abscess/perforasjon « manglende evne til & fore ledevaier eller stent
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gjennom blokkert omrade - pasienter som endoskopiske prosedyrer
er kontraindisert for - koagulopati/pasienter med gkte bledningstider «
godartet sykdom.

MULIGE BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger forbundet med Gl-endoskopi innbefatter, men

er ikke begrenset til: luftveisobstruksjon - allergisk reaksjon pa
kontrastmiddel eller medikament « aspirasjon « galleobstruksjon «
hjertearytmi eller hjertestans - kolangitt « feber « hemoragi « hypotensjon
« infeksjon « perforasjon « refluks « respirasjonsdepresjon eller
respirasjonsstans.

Ytterligere bivirkninger innbefatter, men er ikke begrenset til: allergisk
reaksjon pa nikkel « tarmpimpaksjon - dgdsfall (av annen grunn en
normal sykdomsutvikling) « erosjon av luminal slimhinne « fornemmelse
av fremmedlegeme - inadekvat ekspansjon « tarmperforasjon « kvalme/
oppkast - smerte/ubehag « pankreatitt « trykknekrose « septikemi «
feilplassering av stent og/eller stentforskyvning « stentokklusjon «
tumorinnvekst- eller overvekst « sardannelser.

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 a plassere stenten.

Stenten skal plasseres under fluoroskopisk gjennomlysning med
endoskopi.

Stenten skal bare plasseres ved hjelp av innfgringssystemet fra Cook som
folger med hver stent.

Denne anordningen er kun beregnet for palliativ behandling. Andre
behandlingsformer skal vurderes for utstyret plasseres.

Langtidsvirkningen av denne anordningen er ikke fastslatt. Regelmessig
evaluering anbefales.

Stenten kan ikke trekkes tilbake etter at frigjgringsterskelen er passert.
Posisjonen til den rede markegren pa toppen av handtaket i forhold
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til sluttplasseringspunktet pa handtaksetiketten viser nar terskelen er
passert.

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

Denne anordningen skal kun brukes av opplaert helsepersonell.

ADVARSLER

Stenten er ikke beregnet pa a kunne fjernes eller omplasseres etter
stentplassering, og er ment a bli veerende i kroppen permanent. Forsak
pa a flytte eller fjerne stenten etter at den er lagt inn, kan fore til skader
pa omliggende vev eller mukosa.

Stenten inneholder nikkel, som kan forarsake en allergisk reaksjon hos
personer med fgelsomhet overfor nikkel.

Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsgk pa
reprosessering, resterilisering og/eller gjenbruk kan fare til funksjonssvikt
i anordningen og/eller overfering av sykdom.

Skal ikke brukes hvis pakningen er dpnet eller skadet ved mottak. Gjor
en visuell inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, beyninger

og brudd. Hvis du oppdager noe unormalt som kan forhindre at
anordningen fungerer som den skal, ma du ikke bruke den. Kontakt
Cook for a fa returtillatelse.

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

MR-INFORMASJON

Dette symbolet betyr at anordningen er MR
Conditional.

Ikke-kliniske tester har pavist at denne stenten er MR Conditional
iht. ASTM F2503. En pasient med denne stenten kan trygt skannes
umiddelbart etter plassering, under felgende forhold.
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Statisk magnetfelt
« Statisk magnetfelt pa 3 tesla eller mindre

« Maksimalt romlig magnetisk gradientfelt pa 720 gauss/cm eller mindre

Ikke-klinisk evaluering ble utfert i et MR-system pa 3 tesla (Excite,
General Electric Healthcare) med et maksimalt romlig magnetisk
gradientfelt pd 720 gauss/cm som malt med et gaussmeter pd stedet til
det statiske magnetfeltet som var relevant for pasienten (dvs. utenfor
skannerkapslingen, tilgjengelig for en pasient eller individ).

MR-relatert oppvarming

« Systemer pa 1,5 og 3,0 tesla: Det anbefales & skanne i normal
driftsmodus (helkroppsgjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate

(SAR) < 2,0 W/kg) (“normal driftsmodus” er definert som MR-systemets
driftsmodus der ingen av utgangseffektene har en verdi som forarsaker
fysiologisk stress for pasienten) i 15 minutters skanning (dvs. per
skanningssekvens).

« lkke-klinisk testing ble utfert pa stenten under falgende forhold, og ga
en maksimal temperaturstigning pa 3,7 °C:

- en maksimal helkropps-gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate
(SAR) pé 2,9 W/kg (tilsvarende en kalorimetri-malt verdi pa
2,1 W/kg) i lopet av 15 minutters MR-skanning i en 1,5 tesla
Magnetom MR-skanner (Siemens Medical Solutions, Malvern, PA,
USA, Software Numaris/4).

- en maksimal helkropps-gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate
(SAR) pé 2,9 W/kg (tilsvarende en kalorimetri-malt verdi pa 2,7 W/kg)
i lopet av 15 minutters MR-skanning i en 3,0 tesla Excite MR-skanner
(GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA, programvare 14X.M5).

Bildeartefakter

MR-bildekvaliteten kan bli redusert hvis undersgkelsesomradet er
innenfor lumenet til Evolution-stenten eller innenfor omtrent 6 mm av
posisjonen til Evolution-stenten, som fastslatt under ikke-klinisk testing
ved bruk av felgende sekvenser: T1-vektet, spinnekko-pulssekvens og
gradientekko-pulssekvens i et 3,0 tesla Excite MR-system (GE Healthcare,
Milwaukee, WI, USA, programvare 14X.M5) med kropps-RF-kveil. Derfor
kan det vaere ngdvendig a optimalisere parameterne for MR-avbilding
for & ta hensyn til denne metallstenten.
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Ytterligere informasjon: Det har ikke blitt fastslatt om det er trygt

& utfgre en MR-prosedyre pa en pasient som har overlappende
duodenumstenter eller andre MR Conditionale anordninger som kan
komme i direkte kontakt med denne anordningen. Det anbefales ikke a
utfere en MR-undersgkelse i slike situasjoner.

Kun for pasienter i USA
Det anbefales at pasientene registrerer forholdene implantatet trygt kan
skannes under hos MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) eller en
tilsvarende organisasjon.

N@DVENDIG UTSTYR
Stent og innferingssystem

0,035 inch ledevaier

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).

KLARGJORING AV PASIENTEN
Med duodenoskopet pa plass, for inn en ledevaier til den vises
fluoroskopisk i posisjon gjennom strikturen.

BRUKSANVISNING lllustrasjoner
1. Ta stentinnfgringssystemet ut av pakken.

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

3. For & sikre at stenten vil blokke ut strikturen etter at den er frigjort, ma
du bruke gjennomlysning og plassere de radioopake markerene pa det
indre kateteret bortenfor ytterpunktene pa strikturen som skal passeres.
Merk: Gul marker pa innferingssystemet pa den proksimale enden av
stenten kan ogsa fungere som endoskopisk/fluoroskopisk referanse for
plassering av den proksimale enden (naermest brukeren) av stenten i
forhold til strikturen.

4. Bruk gjennomlysning og kontroller at stenten har riktig plassering
for du frigjer stenten ved a fjerne den rede sikkerhetsbeskyttelsen fra
handtaket. (Fig. 1)
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5. Klem utlgseren for a fortsette med & frigjere stenten. Merk: Hver
gang du klemmer pa utlgseren, blir stenten frigjort med en tilsvarende
mengde.

6. Hvis du md endre plasseringen av stenten mens den blir frigjort, kan
du trekke stenten tilbake. Merk: Du kan ikke trekke stenten tilbake
etter at den har passert sluttplasseringspunktet. Dette angis ved at

den rede markgren pé toppen av hdndtaket har passert indikatoren for
sluttplassering pa handtaket. Stenten kan trekkes tilbake maksimalt fem
ganger. (Fig. 2)

7. Skyv retningsknappen pa siden av innfaringssystemet til motsatt side
for a trekke stenten tilbake. (Fig. 3) Merk: Hold tommelen pa knappen nar
du trykker pa utlgseren den farste gangen for a trekke stenten tilbake.

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

9. Skyv knappen til motsatt side igjen for & fortsette frigjeringen, og
hold tommelen pa knappen for det forste stotet mens du trykker pa
utlgseren. (Fig. 4)

10. Nar stenten har passert sluttplasseringspunktet, trekker du
sikkerhetsvaieren ut av innferingshandtaket naer ledevaierapningen.
(Fig. 5)

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

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

Nar prosedyren er fullfort, skal anordningen kasseres i henhold til
institusjonens retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.

LEVERINGSFORM
Oppbevares pd et tort sted unna ekstreme temperaturer.
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SYSTEM EVOLUTION® DO STENTOWANIA DWUNASTNICY —
NIEOSLONIETY

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw
Zjednoczonych sprzedaz opisywanego urzadzenia moze by¢
prowadzona wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz
upr ionej osoby posiadajacej odpowiednie zezwolenie).

WAZNA INFORMACJA
Nalezy przeczytac przed uzyciem.

PRZEZNACZENIE

To urzadzenie jest stosowane do leczenia paliatywnego niedroznosci
ujscia dwunastnicy lub zotadka i zwezer dwunastnicy spowodowanych
nowotworami ztosliwymi.

OPIS STENTU

Ten gietki, samorozprezajacy sie stent jest wykonany z pojedynczego,
plecionego drutu nitynolowego. Stent posiada kotnierz na obu korncach,
aby pomdc zapobiec przemieszczeniu. Ze wzgledu na swoja konstrukcje
stent ulega skréceniu. Catkowitg dtugosc¢ stentu wskazuja znaczniki
cieniodajne na cewniku wewnetrznym, okreslajace rzeczywistg dtugosé
stentu przy nominalnej $rednicy stentu. Aby poprawi¢ widocznos¢

na obrazie fluoroskopowym, na kazdym koncu stentu znajduja sie
cztery opaski znacznikdw tantalowych. Oba korice stentu, proksymalny

i dystalny, maja liczne zaokraglone ,koronki’, ktére potencjalnie
ograniczajg urazy tkanek.

OPIS SYSTEMU PODAWANIA

Stent jest zamontowany na cewniku wewnetrznym, ktéry wspétpracuje
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 $cisnietego w
cewniku. Uchwyt pistoletowy do podawania umozliwia kontrolowane
rozprezenie lub ponowne uchwycenie stentu. Potozenie czerwonego
znacznika u géry uchwytu wzgledem potozenia punktu krytycznego na
etykiecie uchwytu wskazuje miejsce, po przekroczeniu ktérego nie jest
mozliwe ponowne uchwycenie rozprezonego stentu.
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PRZECIWWSKAZANIA

Obejmuja przeciwwskazania whasciwe dla endoskopii przewodu
pokarmowego oraz wszystkich zabiegéw wykonywanych w zwiazku z
umieszczaniem stentu.

Do dodatkowych przeciwwskazan naleza m.in.: niedokrwienie jelit «
podejrzewana lub grozaca perforacja « wrzéd/perforacja wewnatrz
jamy brzusznej « niemozno$¢ przeprowadzenia prowadnika lub stentu
przez zablokowany obszar « pacjenci z przeciwwskazaniem do zabiegéw
endoskopowych « koagulopatia/pacjenci z przedtuzonym okresem
krwawienia « choroba o tagodnym przebiegu.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Do mozliwych zdarzen niepozadanych zwigzanych z endoskopia
przewodu pokarmowego nalezg m.in.: niedroznos¢ drég oddechowych
« reakcja alergiczna na srodek kontrastowy lub lek « aspiracja « blokada
drdg zotciowych « zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie akgji serca »
zapalenie drég zoétciowych « gorgczka « krwotok « hipotonia « zakazenie «
perforacja - refluks « depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu.

Do dodatkowych zdarzen niepozadanych nalezg m.in.: reakcja
alergiczna na nikiel « niedroznos¢ jelit « zgon (z powodu innego niz
normalna progresja choroby) « nadzerka $luzéwki kanatu « uczucie
obecnosci ciata obcego « niedostateczne rozprezenie - perforacja jelit

« nudnosci/wymioty « bdl/dyskomfort - zapalenie trzustki - martwica

z ucisku « posocznica « niewtasciwe potozenie i/lub przemieszczenie
stentu - zamkniecie stentu « wrastanie lub przerastanie tkankami guza «
owrzodzenie.

SRODKI OSTROZNOSCI
Minimalna srednica kanatu wymagana dla tego urzadzenia zostata
podana na etykiecie opakowania produktu.

Przed uzyciem urzadzenia nalezy wykonac petng ocene diagnostyczna w
celu okreslenia wtasciwego rozmiaru stentu.

Jesli nie mozna przeprowadzi¢ prowadnika lub stentu przez
zablokowany obszar, nie wolno prébowac umieszczac stentu.

Stent nalezy umieszczac¢ pod kontrola fluoroskopowa przy endoskopii.

Stent nalezy umieszcza¢ wylacznie przy uzyciu systemu podawania Cook
dostarczanego z kazdym stentem.
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To urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do leczenia paliatywnego.
Przed umieszczeniem stentu nalezy dokfadnie rozwazyc¢ zastosowanie
alternatywnych metod leczenia.

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

Nie mozna odzyska¢ stentu po przekroczeniu progu jego rozprezenia.
Potozenie czerwonego znacznika u géry uchwytu wzgledem potozenia
punktu krytycznego na etykiecie uchwytu wskazuje przekroczenie progu.

Tego urzadzenia nie wolno uzywac do zadnych celéw niezgodnych
z podanym przeznaczeniem.

To urzadzenie moze by¢ stosowane wyfacznie przez wyszkolonych
pracownikéw stuzby zdrowia.

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 sluzowe;j.

Stent zawiera nikiel, ktéry moze powodowac reakcje alergiczne u 0séb z
nadwrazliwoscia na nikiel.

To urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.
Regeneracja, ponowna sterylizacja i/lub ponowne uzycie moga
prowadzi¢ do awarii urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.

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

Po umieszczeniu stentu nie nalezy stosowac alternatywnych metod
leczenia, takich jak chemioterapia lub napromienianie, poniewaz moze
to zwiekszac ryzyko przemieszczenia stentu na skutek obkurczenia sie
guza, erozji stentu i/lub krwawienia z btony $luzowej.
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INFORMACJE DOTYCZACE NMR

Ten symbol oznacza, ze urzadzenie jest warunkowo
dopuszczone do stosowania podczas badania NMR.

Badanie niekliniczne wykazato, ze ten stent jest warunkowo
dopuszczony do stosowania podczas badania NMR zgodnie z norma
ASTM F2503. Pacjenta z tym stentem mozna bezpiecznie skanowac
niezwtocznie po umieszczeniu stentu przy zachowaniu ponizszych
warunkéw.

Statyczne pole magnetyczne
- Statyczne pole magnetyczne o indukgji 3 T lub mniejszej

« Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy
720 Gs/cm lub mniej

Ocene niekliniczng przeprowadzono w systemie NMR o indukgcji 3T
(Excite, General Electric Healthcare) z maksymalnym gradientem
przestrzennym pola magnetycznego réwnym 720 Gs/cm, mierzonym
magnetometrem umieszczonym w obszarze statycznego pola
magnetycznego dotyczacym pacjenta (tzn. poza ostong skanera,
dostepnym dla pacjenta lub innej osoby).

Nagrzewanie zwigzane z NMR

« Systemy o indukgji 1,5 T 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 NMR, w ktérym zaden z emitowanych
sygnatéw nie osigga wartosci, ktéra powoduje fizjologiczny stres u
pacjenta) przez 15 minut skanowania (tzn. na sekwencje skanowania).

- Badania niekliniczne stentu, prowadzone w warunkach podanych
ponizej, doprowadzity do maksymalnego wzrostu temperatury o 3,7 °C:

- maksymalny wspotczynnik pochtaniania promieniowania
elektromagnetycznego przez ciato (SAR) réwny 2,9 W/kg
(odpowiadajacy kalorymetrycznie mierzonej wartosci 2,1 W/kg) dla
15 minut skanowania NMR skanerem NMR Magnetom (Siemens
Medical Solutions, Malvern, PA, USA, oprogramowanie Numaris/4) o
indukgji 1,5T.
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- maksymalny wspotczynnik pochtaniania promieniowania
elektromagnetycznego przez ciato (SAR) réwny 2,9 W/kg
(odpowiadajacy kalorymetrycznie mierzonej wartosci 2,7 W/kg) dla
15 minut skanowania NMR skanerem NMR Excite (GE Healthcare,
Milwaukee, WI, USA, oprogramowanie 14X.M5) o indukgji 3,0 T.

Artefakty obrazu

Jakos¢ obrazu NMR moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania
znajduje sie w obrebie swiatta stentu Evolution lub w promieniu okoto
6 mm od stentu Evolution, co wykazato badanie niekliniczne z uzyciem
sekwencji: T1-zalezna sekwencja impulséw echa spinowego i sekwencja
impulséw echa gradientowego w systemie NMR o indukgji 3,0 T

(Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA, oprogramowanie 14X.M5)

z generatorem czestotliwosci radiowej dla catego ciata. Dlatego moze
by¢ niezbedna optymalizacja parametréw obrazowania NMR pod katem
obecnosci tego stentu metalowego.

Dodatkowe informacje: Nie ustalono bezpieczeristwa wykonywania badania
NMR u pacjenta z zachodzacymi na siebie stentami do dwunastnicy

ani innymi urzadzeniami warunkowo dopuszczonymi do stosowania
podczas badania NMR stykajacymi sie bezposrednio z tym urzadzeniem.
Wykonywanie badania NMR w takich sytuacjach nie jest zalecane.

Dotyczy tylko pacjentéw w USA

Zaleca sig, aby pacjenci rejestrowali warunki bezpiecznego skanowania
implantu w organizacji MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) lub
jej odpowiedniku.

WYMAGANE WYPOSAZENIE
Stent i system podawania

Prowadnik o srednicy 0,035 inch

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

PRZYGOTOWANIE PACJENTA

Po umieszczeniu duodenoskopu wprowadzi¢ i wsuwac prowadnik do
momentu, gdy bedzie widoczne fluoroskopowo, ze jest przeprowadzony
przez zwezenie.
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INSTRUKCJA UZYCIA llustracje
1. Wyja¢ system podawania stentu z opakowania.

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

3. Aby miec¢ pewnos¢, ze po rozprezeniu stent bedzie pomostowat
zwezenie, nalezy pod kontrola fluoroskopowa umiesci¢ znaczniki
cieniodajne cewnika wewnetrznego poza zewnetrznymi granicami
zwezenia, przez ktére bedzie przechodzi¢ urzadzenie. Uwaga: Z6tty
znacznik na systemie podawania, znajdujacy sie na koricu proksymalnym
stentu, moze réwniez stuzy¢ jako endoskopowy/fluoroskopowy punkt
referencyjny do lokalizowania korica proksymalnego (znajdujacego sie
najblizej uzytkownika) stentu w stosunku do zwezenia.

4. Potwierdzi¢ zadane potozenie stentu na obrazie fluoroskopowym
i rozprezy¢ stent, zdejmujac z uchwytu czerwong blokade
bezpieczenstwa. (Rys. 1)

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

6. Jesli w trakcie rozprezania konieczna jest zmiana potozenia stentu,
istnieje mozliwo$¢ ponownego uchwycenia stentu. Uwaga: Nie jest
mozliwe ponowne uchwycenie stentu po przekroczeniu punktu
krytycznego, co nastapi, gdy czerwony znacznik u géry uchwytu
przekroczy potozenie punktu krytycznego na etykiecie uchwytu. Stent
mozna ponownie uchwyci¢ maksymalnie pigc razy. (Rys. 2)

7. W celu ponownego uchwycenia stentu przesuna¢ przycisk
kierunkowy z boku systemu podawania w przeciwng strone. (Rys. 3)
Uwaga: Trzymac kciuk na przycisku podczas naciskania spustu w celu
ponownego uchwycenia stentu po raz pierwszy.

8. Kontynuowac naciskanie spustu w miare potrzeby w celu ponownego
uchwycenia wymaganej dtugosci stentu.

9. Aby wznowic¢ rozprezanie, ponownie przesunac przycisk w
przeciwna strone i przytrzymac kciuk na przycisku podczas pierwszego
przesuniecia, naciskajac rownoczesnie spust. (Rys. 4)
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10. Po przekroczeniu punktu krytycznego stentu wyciggna¢ drut
zabezpieczajacy z uchwytu do podawania w poblizu portu prowadnika.
(Rys. 5)

11. Kontynuowac rozprezanie stentu przez naciskanie spustu.

12. Po rozprezeniu fluoroskopowo potwierdzi¢ catkowite rozprezenie
stentu. Po potwierdzeniu catkowitego rozprezenia mozna bezpiecznie
usuna¢ system podawania.

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

OPAKOWANIE
Przechowywac¢ w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.

PORTUGUES

SISTEMA DE STENT DUODENAL EVOLUTION® — NAO
REVESTIDO

ATENGAO: a lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo
a um médico ou a um profissional de satude licenciado ou mediante
prescricao de um destes profissionais.

INFORMAGOES IMPORTANTES
Reveja estas informagdes antes da utilizagao.

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo é utilizado para o tratamento paliativo da obstrugao
do duodeno ou do esvaziamento gastrico e estenoses do duodeno
provocadas por neoplasias malignas.

DESCRIGCAO DO STENT

Este stent flexivel, auto-expansivel, é fabricado com um fio tnico
entrancado de nitinol. O stent possui uma flange nas duas extremidades
que contribui para evitar migragao. O encurtamento do stent é
assegurado pela sua concecao. 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. Para facilitar a visibilidade sob fluoroscopia, ha bandas elasticas
marcadores de tantalo em cada extremidade do stent. As extremidades
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proximal e distal do stent foram concebidas com varias “coroas” redondas
para potencialmente reduzir o trauma nos tecidos.

DESCRICAO DO SISTEMA DE COLOCAGAO

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 constrito no cateter. Um punho
de colocacao em forma de punho de pistola permite a expansao ou a
recaptura controlada do stent. A posicao do marcador vermelho na parte
superior do punho em relacao a posi¢ao do “ponto de ndo retorno” no
rétulo do punho indica o ponto ap6s o qual nao é possivel recapturar o
stent expandido.

CONTRAINDICAGOES

As contraindicagdes especificas da endoscopia gastrointestinal e de
outros procedimentos efetuados em conjunto com a colocagao de
um stent.

Outras contraindicagoes incluem, entre outras: isquemia entérica

« suspeita de perfuragdo ou perfuracao iminente « abcesso intra-
abdominal/perfuragdo - incapacidade de passar o fio guia ou o stent
através da drea obstruida - doentes em que estejam contra-indicados
procedimentos endoscépicos « coagulopatia ou doentes com tempos de
coagulacao aumentados - doenca benigna.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Os potenciais acontecimentos adversos associados a endoscopia Gl
incluem, entre outros: obstrucdo das vias aéreas » reacao alérgica ao
meio de contraste ou a medicacdo - aspiracdo « obstrucao biliar « arritmia
ou paragem cardiaca - colangite « febre « hemorragia « hipotensao -
infecdo « perfuracao - refluxo « depressao ou paragem respiratoria.

Acontecimentos adversos adicionais incluem, entre outros: reacao
alérgica ao niquel - oclusdo intestinal - morte (causada por outro motivo
que ndo a progressao normal da doenca) « erosao da mucosa do limen

« sensacdo de corpo estranho - expansao inadequada « perfuragao
intestinal « nduseas/vémitos « dor/desconforto « pancreatite « necrose por
pressao - septicemia « ma colocagdo e/ou migragao do stent - oclusédo do
stent « crescimento do tumor para dentro ou para fora « ulceragoes.
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PRECAUGOES
Consulte o rétulo da embalagem do produto relativamente ao diametro
minimo do canal necessério para este dispositivo.

Antes da utilizacao, é necessario fazer uma avaliagdo completa de
diagndstico para determinar o tamanho adequado do stent.

Se nao for possivel fazer avancar o fio guia ou o stent através da area
obstruida, ndo tente colocar o stent.

O stent deve ser colocado sob monitorizacao fluoroscopica durante a
endoscopia.

O stent s6 deve ser colocado com o sistema de colocacgéo da Cook,
fornecido com cada stent.

Este dispositivo estd indicado somente para tratamento paliativo.
Antes da sua colocacdao devem ser estudados métodos terapéuticos
alternativos.

A permeabilidade deste dispositivo a longo prazo nao foi estabelecida.
Aconselha-se uma avaliacdo periddica.

O stent ndo poderé ser recuperado depois de ter sido ultrapassado o
limiar de expansdo. A posicdo do marcador vermelho na parte superior
do punho em relacgdo a posi¢do do “ponto de nao retorno” no rétulo do
punho indica se o limite foi ultrapassado.

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

Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um profissional de
saude com a formacédo adequada.

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 apés
a sua colocagao podem originar lesdes na mucosa ou nos tecidos
adjacentes.

O stent contém niquel, que pode causar uma reacdo alérgica em
individuos com alergia ao niquel.
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Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizacao. As tentativas de o
reprocessar, reesterilizar e/ou reutilizar podem resultar na sua falha e/ou
na transmisséo de doencas.

Se, no momento da rececdo, a embalagem estiver aberta ou danificada,
nao utilize o produto. Inspecione-o visualmente com particular atencéo
a vincos, dobras e ruturas. Se detetar alguma anomalia que impeca o
funcionamento correto do produto, ndo o utilize. Avise a Cook para
obter uma autorizagao de devolucdo do produto.

Depois da colocagao do stent, nao devem ser administrados métodos de
tratamento alternativos, tais como a quimioterapia e a radioterapia, uma
vez que isto pode aumentar o risco de migragao do stent devido a uma
diminuicao do tamanho do tumor, & erosdo do stent e/ou a hemorragia
das mucosas.

INFORMAGOES SOBRE RMN

Este simbolo significa que o dispositivo é MR
Conditional (é possivel realizar exames de RMN com
este dispositivo, desde que sejam respeitadas
determinadas condigdes).

Testes nado clinicos demonstraram que este stent é MR Conditional
de acordo com a norma ASTM F2503. Um doente com este stent
pode ser sujeito a uma ressonancia magnética (RMN) com seguranca
imediatamente se respeitadas as seguintes condicdes:

Campo magnético estatico
« campo magnético estatico igual ou inferior a 3 Tesla

« campo magnético do gradiente espacial maximo inferior ou igual a
720 Gauss/cm

A avaliagéo ndo clinica foi realizada num sistema de RMN de 3 Tesla
(Excite, General Electric Healthcare) com um campo magnético de
gradiente espacial maximo de 720 Gauss/cm, conforme medido com um
gaussimetro na posicao do campo magnético estatico relevante para o
doente (ou seja, fora da cobertura do equipamento de RMN, acessivel a
um doente ou outro individuo).
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Aquecimento relacionado com RMN

« Sistemas de 1,5 Tesla e 3,0 Tesla: E recomendavel fazer o exame no modo
de funcionamento normal (taxa de absorcao especifica (SAR) média medida
para todo o corpo < 2,0 W/kg) (“Modo de Funcionamento Normal” define-se
como o modo de funcionamento do aparelho de RMN em que nenhum dos
outputs tem um valor suscetivel de provocar stress fisiolégico ao doente)
durante um exame de 15 minutos (ou seja, para uma sequéncia de exame).

« Foram realizados testes nao clinicos no stent nas seguintes condicoes,
que produziram um aumento maximo de temperatura de 3,7 °C:

- um valor maximo da taxa de absorcéo especifica (SAR) média de
2,9 W/kg (correspondente a um valor de medi¢éo calorimétrica de
2,1 W/kg) durante 15 minutos de ressonancia magnética (RMN) num
equipamento de imagiologia por ressonancia magnética (RMN)
1,5 Tesla Magnetom (Siemens Medical Solutions, Malvern, PA [EUA],
Software Numaris/4).

um valor méximo da taxa de absorcao especifica (SAR) de 2,9 W/kg
(correspondente a um valor de medi¢do calorimétrica de 2,7 W/kg)
durante 15 minutos a realizar exame de imagiologia por RMN num
equipamento 3,0 Tesla Excite (GE Healthcare, Milwaukee, WI [EUA],
software 14X.M5).

Artefactos de imagem

A qualidade da imagem por ressonancia magnética (RMN) pode ficar
comprometida se a drea de interesse se situar dentro dos limites do
limen do stent Evolution ou dentro dos limites de aproximadamente

6 mm da posicao do stent Evolution, tal como verificado durante

testes nao clinicos usando as sequéncias: imagem ponderadaem T1,
sequéncia de impulsos echo rotativo e sequéncia de impulsos de eco

de gradiente num sistema de ressonancia magnética de 3,0 Tesla Excite
(GE Healthcare, Milwaukee, WI [EUA], software 14X.M5) com espiral
corporal de radiofrequéncia. Poderd, portanto, ser necessario otimizar os
parametros de imagiologia de RMN para a presenca deste stent metalico.

Informagdes auxiliares: A seguranca do desempenho de um
procedimento de RMN num doente com stents duodenais sobrepostos
ou outro(s) dispositivo(s) MRI-conditional nao foi determinada. Nao se
recomenda realizacdo de RMN em tais situagoes.
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Apenas para doentes nos EUA

Recomenda-se que os doentes registem as condi¢bes em que o implante
pode ser examinado em seguranca com a MedicAlert Foundation
(www.medicalert.org) ou uma organizacao equivalente.

EQUIPAMENTO NECESSARIO
Stent e sistema de colocacao

Fio guia de 0,035 inch

SELECAO 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 DOENTE
Com o duodenoscopio colocado, introduza um fio guia até ser
visualizado por fluoroscopia em posicdo através da estenose.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO llustracdes
1. Retire o sistema de colocagao do stent da embalagem.

2. Introduza o sistema de colocacgdo pouco a pouco sobre o fio guia,
dentro do canal acessorio, até o visualizar, por via endoscdpica, a sair
pelo endoscopio.

3. Com o objetivo de garantir que o stent atravessard a estenose apos
a expansao, posicione, sob visualizacdo fluoroscépica, os marcadores
radiopacos do cateter interno de modo a que ultrapassem as
extremidades da estenose que pretende transpor. Nota: O marcador
amarelo no sistema de colocagdo, situado na extremidade proximal do
stent, pode também servir como referéncia endoscépica/fluoroscépica
para posicionamento da extremidade proximal (mais proxima do
utilizador) do stent em relacao a estenose.

4. Confirme, por fluoroscopia, que o stent esta na posicao desejada
e expanda o stent removendo do punho a protecao de seguranca
vermelha. (Fig. 1)

5. Continue a expandir o stent, apertando o gatilho. Nota: De cada
vez que premir o dispositivo de disparo o stent expandir-se-a em
quantidades iguais.
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6. Se for necessario reposicionar o stent durante a expansao, é possivel
recapturar o stent. Nota: Nao é possivel recapturar o stent depois

de passado o “ponto de ndo retorno’, indicado quando o marcador
vermelho no topo do punho tiver passado a posicdo do “ponto de ndo
retorno” no rétulo do punho. O stent pode ser recapturado um maximo
de cinco vezes. (Fig. 2)

7. Para recapturar o stent, empurre o botao de direcdo, na face lateral
do sistema de colocacéo, para o lado oposto. (Fig. 3) Nota: mantenha
o polegar no botdo enquanto prime o gatilho pela primeira vez para
recuperar o stent.

8. Continue a premir o gatilho as vezes necessérias para recapturar a
quantidade de stent desejada.

9. Para retomar a expansao, empurre o botdo novamente para o lado
oposto e mantenha o polegar no botao da primeira vez que premir o
gatilho. (Fig. 4)

10. Quando o “ponto de nao retorno” do stent tiver sido ultrapassado,
puxe o fio de seguranca para fora do punho de colocacao, préximo do
orificio do fio guia. (Fig. 5)

11. Continue a expandir o stent, apertando o gatilho.

12. Apos a expansao, confirme por fluoroscopia que o stent se expandiu
na totalidade. Depois da confirmagao da expansao total, o sistema de
colocacao pode ser removido com seguranca.

Quando terminar o procedimento, elimine o dispositivo de acordo
com as normas institucionais relativas a residuos médicos bioldgicos
perigosos.

APRESENTACAO
Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.
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SISTEM PENTRU STENTARE DUODENALA EVOLUTION® -
FARA STRAT DE ACOPERIRE

ATENTIE: Legile federale ale SUA permit vanzarea acestui dispozitiv
numai de catre sau pe baza comenzii unui medic (sau alt specialist
cu licenta adecvata).

INFORMATII IMPORTANTE
Cititi inainte de utilizare.

DESTINATIE DE UTILIZARE

Acest dispozitiv se utilizeaza in tratamentul paliativ al obstructiei
orificiului duodenal sau gastric si al stricturilor duodenale cauzate de
neoplasme maligne.

DESCRIEREA STENTULUI

Acest stent flexibil, autoexpandabil este construit dintr-un singur fir
impletit, fabricat din nitinol. Stentul este prevazut cu céte o flansa la
ambele capete, pentru a ajuta la prevenirea migrdrii. Stentul se poate
restrange gratie designului sau. Lungimea totald a stentului este indicata
de markerii radioopaci ai cateterului intern, indicand lungimea efectiva

a stentului la diametrul nominal al acestuia. Pentru a ajuta vizibilitatea
sub control fluoroscopic, exista patru benzi de marcaj din tantal la fiecare
capat al stentului. Capetele proximal si distal ale stentului sunt proiectate
cu numeroase ,coroane” rotunjite pentru a reduce posibilul traumatism
tisular.

DESCRIEREA SISTEMULUI DE PORTAJ

Stentul este montat pe un cateter intern, care accepta un fir de ghidaj
de 0,035 inch si este continut 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 controlata a stentului. Pozitia markerului
rosu de pe partea superioard a manerului in raport cu pozitia punctului
critic pe eticheta manerului indica punctul dupa care nu este posibild
recuperarea stentului administrat.

CONTRAINDICATII
Contraindicatiile specifice endoscopiei gastrointestinale si oricérei
proceduri efectuate in asociere cu amplasarea stentului.
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Contraindicatiile aditionale includ urmatoarele, nefiind limitate la
acestea: ischemie enterald - suspiciunea de perforatie sau iminenta
perforatiei - abces/perforatie intraabdominal(d) - imposibilitatea
deplasarii firului de ghidaj sau a stentului prin zona obstructionata
- pacienti cu contraindicatie pentru proceduri endoscopice «
coagulopatie/pacienti cu timp de sangerare ridicat « boala benigna.

EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE

Evenimentele adverse potentiale asociate cu endoscopia
gastrointestinald, dar fara a se limita la acestea: obstructie a cdilor
respiratorii « reactie alergica la substanta de contrast sau la medicatie «
aspiratie « obstructie biliara - aritmie cardiaca sau stop cardiac « colangita
- febra - hemoragie « hipotensiune arteriald « infectie « perforatie « reflux
gastric « detresa respiratorie sau stop respirator.

Evenimentele adverse suplimentare includ, dar fara a se limita la: reactie
alergica la nichel « fecalom - deces (din alte cauze decat din cauza
evolutiei normale a bolii) - erodarea mucoasei luminale - senzatie de
corp strdin « expandare inadecvata  perforatie intestinald - greata/
varsaturi « durere/disconfort - pancreatitd - necroza cauzata de presiune
- septicemie - amplasarea gresita si/sau migrarea stentului - ocluzie a
stentului « infiltrare sau proliferare tumorala - ulceratii.

PRECAUTII
Consultati eticheta ambalajului produsului pentru a vedea dimensiunea
minima a canalului necesara pentru acest dispozitiv.

Tnaintea folosirii, trebuie stabilit un diagnostic complet, pentru a
determina dimensiunea corespunzatoare a stentului.

Daca firul de ghidaj sau stentul nu pot avansa prin zona obstruata, nu
ncercati amplasarea stentului.

Stentul trebuie amplasat utilizand monitorizarea fluoroscopica cu
endoscopia.

Stentul trebuie amplasat numai utilizand sistemul de administrare Cook,
furnizat impreuna cu fiecare stent.

Acest dispozitiv este destinat exclusiv tratamentului paliativ. Inainte de
amplasare, trebuie investigate metodele alternative de terapie.

Permeabilitatea pe termen lung a acestui dispozitiv nu a fost stabilita. Se
recomanda evaluarea periodica.
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Stentul nu poate fi recuperat dupa depasirea pragului de administrare.
Pozitia markerului rosu de pe partea superioard a manerului in raport cu
pozitia punctului critic pe eticheta manerului indicd momentul trecerii
pragului.

Nu utilizati dispozitivul pentru niciun alt scop decét destinatia sa de
utilizare prevazuta.

Utilizarea acestui dispozitiv este restrictionatd exclusiv la profesionistii
din domeniul sanatatii instruiti.

AVERTISMENTE

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 contine nichel, care poate produce o reactie alergica la
persoanele cu sensibilitate la nichel.

Acest dispozitiv este conceput exclusiv pentru o singura utilizare.
Tentativele de reprelucrare, resterilizare si/sau reutilizare pot duce la
defectarea dispozitivului si/sau transmiterea de boli.

A nu se utiliza dacd ambalajul este deschis sau deteriorat la receptie.
Inspectati vizual acordand o atentie deosebitd eventualelor bucle, indoiri
si rupturi. A nu se utiliza daca este detectata o anomalie care ar face
imposibild functionarea normald a dispozitivului. Va rugdm sa notificati
compania Cook pentru obtinerea autorizatiei de returnare a produsului.

Dupa amplasarea stentului, metodele alternative de tratament, precum
chimioterapia si iradierea, nu trebuie administrate, deoarece creeaza
posibilitatea cresterii riscului de migrare a stentului din cauza micsorarii
tumorii, eroziunii stentului si/sau sangerdrii mucoasei.

INFORMATII PRIVIND REZONANTA MAGNETICA

Acest simbol denota cd compatibilitatea
RM conditionata a acestui dispozitiv.
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Testele de naturd non-clinicd au demonstrat ca acest stent are
compatibilitate RM conditionatd conform ASTM F2503. Un pacient
cu acest stent poate fi scanat in conditii de sigurantd imediat dupa
amplasare in conditiile urmatoare.

Camp magnetic static
« Camp magnetic static de cel mult 3 Tesla

« Gradient magnetic spatial maxim de 720 Gauss/cm sau mai putin

Evaluarea non-clinica s-a desfasurat intr-un sistem RM de 3 Tesla (Excite,
General Electric Healthcare) cu un camp cu gradient magnetic spatial
maxim de 720 Gauss/cm, masurat cu un gaussmetru in pozitia campului
magnetic static relevanta pentru pacient (adica in afara carcasei
scanerului, 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 de operare normal” se defineste drept modul de
functionare a sistemului RM in care niciuna dintre iesiri nu are o valoare care
sa cauzeze stres fiziologic pacientului) timp de 15 minute de scanare (adica,
per secventa de scanare).

« Testele de natura non-clinica au fost desfasurate pe stent in urmatoarele
conditii si au produs o crestere maxima a temperaturii de 3,7 °C:

- o valoare maxima a mediei pe intregul corp a ratei specifice de
absorbtie (SAR) de 2,9 W/kg (corespunzatoare unei valori masurate
prin calorimetrie de 2,1 W/kg) pentru 15 minute de scanare RM
intr-un scaner RM Magnetom de 1,5 Tesla (Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA, SUA, Software Numaris/4).

- o valoare maxima a mediei pentru intregul organism a ratei specifice
de absorbtie (SAR) de 2,9 W/kg (corespunzatoare unei valori
madsurate prin calorimetrie de 2,7 W/kg) pentru 15 minute de scanare
RM intr-un scaner RM Excite de 3,0 Tesla (GE Healthcare, Milwaukee,
WI, SUA, Software 14X.M5).

Artefacte de imagine

Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona de interes se afla in
interiorul lumenului stentului Evolution sau aproximativ la cel mult 6 mm
distantd fata de pozitia stentului Evolution, dupa cum s-a constatat in
cadrul testelor de naturd non-clinica care au utilizat secventele: secventa
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de impulsuri de tip ecou de spin si ecou de gradient ponderate T1
intr-un sistem RM de 3,0 Tesla Excite (GE Healthcare, Milwaukee, WI, SUA,
Software 14X.M5) si bobind de radiofrecventa pentru corp. De aceea, s-ar
putea sa fie nevoie sa se optimizeze parametrii de imagistica RM pentru
a se tine cont de prezenta acestui stent metalic.

Informatii suplimentare: Nu a fost determinatd siguranta efectuarii unei
proceduri IRM la pacienti cu stenturi duodenale suprapuse sau alt(e)
dispozitiv(e) cu compatibilitate RM conditionata aflat(e) in contact direct
cu acest dispozitiv. Nu se recomanda efectuarea examenelor IRM in
aceste situatii.

Exclusiv pentru pacientii din SUA

Se recomanda ca pacientii sd inregistreze la MedicAlert Foundation
(www.medicalert.org) sau la o organizatie echivalenta conditiile in care
implantul poate fi scanat in siguranta.

ECHIPAMENTUL NECESAR
Stentul si sistemul de portaj

Fir de ghidaj de 0,035 inch

ALEGEREA STENTULUI

Se recomanda pentru stent o lungime 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
Cu duodenoscopul in pozitie, introduceti un fir de ghidaj pana cand il
puteti vizualiza fluoroscopic in pozitie prin strictura.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE Hustratii
1. Scoateti sistemul de portaj al stentului din ambalaj.

2. Introduceti sistemul de administrare in trepte mici, peste firul de
ghidaj, in canalul pentru accesorii, pdna cand este vizualizat endoscopic
iesind din endoscop.

3. Pentru a va asigura ca stentul va acoperi strictura dupa administrare,
pozitionati fluoroscopic markerii radioopaci pe cateterul intern,
dincolo de extremitétile 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
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pozitionarea capatului proximal (cel mai apropiat de utilizator) al
stentului in raport cu strictura.

4. Confirmati fluoroscopic pozitia doritd a stentului si administrati-l prin
scoaterea protectiei rosii de pe maner. (Fig. 1)

5. Continuati administrarea stentului prin strdngerea declansatorul.
Nota: Fiecare apasare a declansatorului va deplia 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 dupa trecerea de punctul critic, indicat atunci cand markerul
rosu de pe partea superioara a manerului a trecut de pozitia punctului
critic de pe eticheta manerului. Stentul poate fi recuperat de cel mult
cinci ori. (Fig. 2)

7. Pentru a recupera stentul, apasati butonul directional de pe partea
laterala a sistemului de administrare, citre partea opusa. (Fig. 3) Nota:
Tineti policele apasat pe buton atunci cand strangeti declansatorul
pentru prima oara in vederea recuperarii.

8. Continuati sa strangeti declansatorul dupa necesitati, pentru a
recupera stentul in masura dorita.

9. Pentru a relua administrarea, apasati iar butonul cdtre partea opusa
si tineti policele pe buton pe durata primei avansari in timp ce strangeti
declansatorul. (Fig. 4)

10. Odata cu trecerea stentului de punctul critic, scoateti firul de
sigurantd din manerul de administrare de langa portul firului de ghidaj.
(Fig. 5)

11. Continuati administrarea stentului prin strangerea declansatorul.

12. Dupa depliere, confirmati fluoroscopic extinderea completd a
stentului. Dupa confirmarea expansiunii integrale, sistemul de portaj
poate fi indepartat in conditii de siguranta.

Dupa incheierea procedurii, eliminati dispozitivul conform
reglementarilor aplicabile la nivelul institutiei pentru deseuri
medicale cu risc biologic.

MOD DE PREZENTARE
A se depozita intr-un loc uscat, ferit de temperaturi extreme.
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SLOVENCINA

SYSTEM DUODENALNEHO STENTU EVOLUTION® - NEKRYTY

UPOZORNENIE: Podla federalnych zakonov USA je mozné tuto
pomdcku predavat len lekarom alebo na ich predpis (alebo
praktikom s riadnou licenciou).

DOLEZITE INFORMACIE
Pred pouZzitim si precitajte.

URCENE POUZITIE

Toto zariadenie sa pouziva na paliativnu lie¢bu obstrukcii duodenalneho
vyvodu alebo vratnika a duodenalnych striktir sposobenych zhubnymi
novotvarmi.

POPIS STENTU

Tento pruzny samorozsirovaci stent je zhotoveny z jedného splietaného
nitinolového drétu. Stent mé na oboch koncoch obrubu, ktord sluzi ako
pomdcka na prevenciu migracie. Stent sa vdaka svojmu vyhotoveniu
skracuje. Celkovu dlzku stentu vyznacuju radioopakné znacky na
vnutornom katétri, ktoré oznacuju skuto¢nt dlzku stentu v menovitom
priemere stentu. Pre lepsiu viditelnost pod fluoroskopiou st na oboch
koncoch stentu $tyri pruhy tantalu. Proximalny a distalny koniec stentu
su navrhnuté s pocetnymi zaoblenymi,korunami’, ktoré potencialne
znizuju traumu tkaniva.

OPIS APLIKACNEHO SYSTEMU

Stent je nasadeny na vnutorny katéter, do ktorého sa zmesti vodiaci

drot s priemerom 0,035 inch a je obklopeny vonkajsim katétrom.
Endoskopicky a fluoroskopicky viditelna zIta znacka urcuje proximalny
koniec stentu, ked' je obklopeny katétrom. Kontrolované rozvinutie alebo
opakované zachytenie stentu umoznuje aplikacnd ricka v tvare drzadla
pistole. Poloha cervenej znacky na hornej casti ricky vo vztahu k polohe
bodu nenavratnosti na oznaceni rucky oznacuje miesto, po ktorom nie je
mozné opakovane zachytit rozvinuty stent.

KONTRAINDIKACIE

Medzi kontraindikdacie patria kontraindikacie $pecifické pre
gastrointestinalnu endoskopiu a vsetky zakroky, ktoré sa vykonavaju
Vv spojitosti so zavadzanim stentov.
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Medzi dal3ie kontraindikacie patri okrem iného: enteralna ischémia «
hroziaca perforacia alebo podozrenie na fiu « intraabdominélny absces/
perforécia « neschopnost previest vodiaci drét alebo stent cez oblast

s obstrukciou « pacienti, u ktorych st kontraindikované endoskopické
postupy - koagulopatia/pacienti so zvysenym ¢asom krvéacania « benigne
ochorenie.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

Medzi mozné neziaduce udalosti spojené s gastrointestinalnou
endoskopiou okrem iného patria: obstrukcia dychacich ciest - alergicka
reakcia na kontrastnu latku alebo lieky « aspiracia « bilidrna obstrukcia

« srdcova arytmia alebo zéstava « cholangitida « horucka « krvacanie «
hypotenzia - infekcia « perforacia -« reflux « respira¢na depresia alebo
zastava.

Medzi dalsie neziaduce udalosti patria okrem iného: alergicka reakcia na
nikel « zaklienenie v ¢reve « smrt (ind ako v désledku normalnej progresie
ochorenia) « erézia luminalnej sliznice « pocit cudzieho tela « neprimerana
expanzia - perforacia ¢reva « nevolnost/zvracanie « bolest/diskomfort «
pankreatitida  tlakova nekrdza - septikémia « nespravne umiestnenie
a/alebo migracia stentu « okluzia stentu « zarastanie alebo prerastanie
néadoru - ulcerdcie.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Minimalna velkost kanala potrebna pre toto zariadenie sa uvadza na
oznaceni balenia.

Pred pouzitim sa musi vykonat UplIné diagnostické vyhodnotenie na
urcenie spravnej velkosti stentu.

Ak vodiaci drét alebo stent nedokdzu 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 spoloc¢nosti Cook,
ktory sa dodava s kazdym stentom.

Tato pomocka je urcena len na paliativnu lie¢bu. Pred zavedenim sa
musia preskimat alternativne metddy terapie.

Dlhodoba priechodnost tejto pomdcky sa nezistovala. Odporuca sa
pravidelné vyhodnocovanie.
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Stent nemozno vytiahnut po prekroceni limitu rozvinutia. Poloha
cervenej znacky na hornej casti rucky vo vztahu k polohe bodu
nenavratnosti na oznaceni ricky oznacuje, kedy bol prekroc¢eny prah.

Tuto pomdcku nepouzivajte na iny Ucel, ako je uvedené urcené pouZzitie.

Poufzitie tejto pomocky je vyhradené pre vyskoleného zdravotnickeho
pracovnika.

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 opéatovnu zmenu polohy stentu po jeho zavedeni
mézu spdsobit poskodenie okolitého tkaniva alebo sliznice.

Stent obsahuje nikel, ktory méze spdsobit alergicku reakciu u jedincov s
precitlivenostou na nikel.

Tato pomdcka je navrhnuté len na jednorazové poutzitie. Pokusy o pripravu
na opakované poutzitie, opakovanu sterilizaciu a/alebo opakované pouzitie
mozu viest k zlyhaniu pomécky a/alebo prenosu choroby.

Nepouzivajte, ak je pri doruceni balenie otvorené alebo poskodené.
Pomocku skontrolujte zrakom a osobitne davajte pozor, ¢i nie je
zauzlend, ohnuta alebo zlomena. Ak zistite nejakd abnormalitu, ktora by
branila dobrému funkénému stavu, pomécku nepouzivajte. Poziadajte
spolo¢nost Cook o povolenie na vratenie.

Po zavedeni stentu sa nesmu pouzit alternativne spdsoby liecby, ako
napriklad chemoterapia a oZarovanie, pretoze to moze zvysit riziko
posunutia stentu z dévodu zmensenia nadoru, erdzie stentu alebo
krvacania sliznice.

INFORMACIE O MR

Tento symbol znamena, ze pomdcka je podmiene¢ne
bezpecna v prostredi MR.

Neklinické testy preukazali, Ze tento stent je podmienecne bezpecny pre
MR v sulade s normou ASTM F2503. Pacient s tymto stentom moéze byt
bezpecne snimany ihned po implantacii za nasledujucich podmienok.
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Statické magnetické pole
- Statické magnetické pole intenzity 3 tesla alebo menej

« Maximalny priestorovy magneticky gradient 720 gauss/cm alebo
mene;j

Neklinické hodnotenie sa vykonalo v systéme MR sily 3 tesla (Excite,
General Electric Healthcare) s polom s maximalnym priestorovym
magnetickym gradientom 720 gauss/cm, nameranym gaussovym
meradlom v polohe statického magnetického pola vztahujuceho sa
na pacienta (t. j. mimo krytu snimaca, dostupné pacientovi alebo inej
osobe).

Zohrievanie suvisiace s MRI

« Systémy s intenzitou 1,5 a 3,0 tesla: Odporuca sa snimanie v
normalnom prevadzkovom rezime [priemerna $pecificka miera
absorpcie celého tela (SAR) < 2,0 W/kg] (,norméalny prevadzkovy rezim”
je definovany ako rezim prevadzky systému MR, pri ktorom nema Ziaden
z vystupov hodnotu spdsobujlcu pacientovi fyziologicky stres) na

15 mindt snimania (t. j. na sekvenciu snimania).

« Neklinické testy prebehli na stente za nasledujtcich podmienok a
vyvolali maximalny nérast teploty o 3,7 °C:

- maximalna priemerna Specifickd miera absorpcie celého tela (SAR)
hodnoty 2,9 W/kg (zodpoveda kalorimetricky nameranej hodnote
2,1 W/kg) po dobu 15 minut snimania magnetickou rezonanciou
v skeneri MR 1,5 tesla Magnetom (Siemens Medical Solutions,
Malvern, PA, USA, softvér Numaris/4),

maximalna priemerna Specifickd miera absorpcie celého tela (SAR)
hodnoty 2,9 W/kg (zodpovedé kalorimetricky nameranej hodnote
2,7 W/kg) po dobu 15 minut snimania magnetickou rezonanciou
v skeneri MR 3,0 tesla Excite (GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA,
softvér 14X.M5).

Artefakty snimok

Kvalita snimky MR moze byt horsia, ak oblast zaujmu lezi v I[imene
stentu Evolution alebo priblizne 6 mm od polohy stentu Evolution,
ako sa zistilo pocas neklinického skdsania pomocou tychto sekvencii:
T1-vazena sekvencia, pulzna sekvencia spin echo a pulzné sekvencia
gradient echo v systéme magnetickej rezonancie 3,0 tesla Excite (GE
Healthcare, Milwaukee, WI, USA, softvér 14X.M5) s radiofrekvenénou
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telovou cievkou. Z dévodu pritomnosti tohto kovového stentu preto
mdze byt potrebné optimalizovat parametre zobrazovania MR.

Dalsie informacie: Bezpe¢nost vykonu zékroku MRI u pacienta

s prekryvajucimi sa duodenalnymi stentmi alebo inymi zariadeniami
podmienecne bezpecnymi v prostredi MRI v priamom kontakte s tymto
zariadenim nebola stanovena. Vykon MRI sa v takychto situaciach
neodporuca.

Len pre pacientov v USA

Odporuca sa, aby pacienti zaregistrovali podmienky, za ktorych mozno
implantat bezpe¢ne snimat, do databézy organizacie MedicAlert
Foundation (www.medicalert.org) alebo ekvivalentnej organizacie.

POTREBNE VYBAVENIE
Stent a aplika¢ny systém

Vodiaci drot s priemerom 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
Ked'je duodenoskop na svojom mieste, vodiaci drot zavadzajte, kym sa
fluoroskopicky nezobrazi v polohe cez strikturu.

NAVOD NA POUZITIE llustracie
1. Aplikacny systém stentu vytiahnite z balenia.

2. Aplika¢ny systém zasuvajte po malych krokoch po vodiacom dréte
do pristupového kandla, kym sa endoskopicky nezobrazi, ako vychadza
z endoskopu.

3. Radioopakné znacky na vnutornom katétri fluoroskopicky umiestnite
za okraje striktury, ktord sa ma prekrocit, aby sa zaistilo, Ze po rozvinuti
stent striktiru premosti. Poznamka: ZIta znacka na aplika¢nom systéme
nachdadzajuica sa na proximalnom konci stentu moze sluzit aj ako
endoskopicka/fluoroskopicka referencia pri umiestriovani proximalneho
konca stentu (najblizsie k pouzivatelovi) vzhladom ku strikture.

4. Fluoroskopicky overte pozadovanu polohu stentu a odstranenim
cerveného bezpecnostného chranica z ricky rozvinte stent. (Obrazok 1)
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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: Opakované zachytenie stentu nie je
mozné po prekroceni bodu nendvratnosti, ktory je indikovany tym, ked’
cervend znacka na vrchu racky prekroci polohu bodu nendvratnosti na
oznaceni rucky. Opakované zachytenie stentu mozno uskuto¢nit najviac
patkrat. (Obrazok 2)

7. Ak chcete stent opatovne zachytit, smerové tlacidlo na boku
aplika¢ného systému posuiite na opac¢nu stranu. (Obrazok 3)
Poznamka: Ked' pri opatovnom zachyteni stlacate spust po prvykrat,
drzte palec na tlacidle.

8. Pokracujte v stlacani spuste tak, ako je potrebné na opétovné
zachytenie stentu o pozadovanu dizku.

9. Na obnovenie rozvijania znovu stlacte tlacidlo na opacnej strane a pri
prvom zabere drzte palec na tlacidle a zaroven stlacajte spust. (Obrazok 4)

10. Po prekroceni bodu nendavratnosti stentu vytiahnite bezpecnostny
drot z aplikacnej rucky v blizkosti portu na vodiaci drét. (Obrazok 5)

11. Stlacanim spuste stent dalej rozvijajte.

12. Po rozvinuti fluoroskopicky potvrdte UpInu expanziu stentu. Ked'
overite pIné rozsirenie, aplikac¢ny systém mozno bezpecne vytiahnut.

Po dokoncéeni zakroku pomécku zlikvidujte podla smernic
zdravotnickeho zariadenia pre biologicky nebezpeény medicinsky
odpad.

SPOSOB DODANIA
Uskladnite na suchom mieste mimo extrémnych tepl6t.
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SISTEMA DE STENT DUODENAL EVOLUTION® - SIN
RECUBRIMIENTO

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

INFORMACION IMPORTANTE
Léala atentamente antes de utilizar el dispositivo.

INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para el tratamiento paliativo de obstrucciones
de la salida duodenal o gastrica, y de estenosis duodenales producidas
por neoplasias malignas.

DESCRIPCION DEL STENT

Este stent flexible autoexpandible esta fabricado con una sola pieza de
alambre de nitinol trenzada. El stent cuenta con un reborde en ambos
extremos que ayuda a evitar la migracion. El stent se acorta debido a

su disefo. Los marcadores radiopacos del catéter interior indican la
longitud total del stent; esta es la longitud real al diametro nominal del
stent. Para ayudar en la visualizacién mediante fluoroscopia, hay cuatro
bandas marcadoras de tantalio en cada extremo del stent. Los extremos
proximal y distal del stent estan disefiados con numerosas «coronas»
redondeadas para reducir potencialmente los traumatismos tisulares.

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
recapturar el stent de forma controlada. La posicién del marcador rojo
en la parte superior del mango con respecto al indicador de punto de no
retorno en la etiqueta del mango indica el punto después del cual no es
posible recapturar el stent desplegado.

CONTRAINDICACIONES
Las especificas de la endoscopia Gl y de los procedimientos que se
realicen junto con la colocacion de stents.
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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 o pacientes con
tiempos de hemorragia elevados « tumores benignos.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES

Los acontecimientos adversos posibles asociados a la endoscopia Gl
incluyen, entre otros: obstruccién de las vias aéreas « reaccion alérgica
al contraste o a la medicacién « aspiracién « obstruccién biliar « arritmia
o parada cardiacas « colangitis « fiebre « hemorragia « hipotension «
infeccion « perforacion - reflujo « depresion o parada respiratorias.

Los acontecimientos adversos también incluyen, entre otros: reaccion
alérgica al niquel « impactacién intestinal - muerte (aparte de las debidas
a la evolucion normal de la enfermedad) « erosiéon de la mucosa luminal
« sensacion de presencia de cuerpos extraios « expansion inadecuada «
perforacién intestinal « nduseas/vomitos « dolor/molestias « pancreatitis

« necrosis por presion « septicemia « colocacion incorrecta o migracion
del stent « oclusién del stent « crecimiento del tumor hacia el interior del
stent o sobre este - ulceraciones.

PRECAUCIONES
La etiqueta del embalaje del producto especifica el tamaio minimo del
canal requerido para este dispositivo.

Antes de utilizar este dispositivo, debe realizarse una evaluaciéon
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.

El stent debe colocarse empleando supervision fluoroscépica con
endoscopia.

El stent solo debe colocarse utilizando el sistema de implantacion de
Cook, suministrado con cada stent.

Este dispositivo estd indicado Unicamente para el tratamiento paliativo.
Si se desea utilizar otros métodos terapéuticos, estos deben investigarse
antes de la colocacion del stent.

123



No se ha demostrado que este stent mantenga la permeabilidad a largo
plazo. Se aconseja la evaluacion periddica.

El stent no puede recuperarse después de que se haya pasado el umbral
del despliegue. La posiciéon del marcador rojo en la parte superior del
mango con respecto al indicador de punto de no retorno en la etiqueta
del mango indica el punto en el que se rebasa el umbral.

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

Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales sanitarios
cualificados.

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 danos en el tejido o la mucosa adyacentes.

El stent contiene niquel, que puede provocar reacciones alérgicas en
personas con hipersensibilidad al niquel.

Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de
reprocesar, reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede hacer que este
falle u ocasionar la transmision de enfermedades.

No utilice el dispositivo si el embalaje esta abierto o dafnado cuando lo
reciba. Inspeccione visualmente el dispositivo, prestando especial atencién
a la presencia de acodamientos, dobleces o roturas. No lo utilice si detecta
alguna anomalia que pudiese impedir su correcto funcionamiento.
Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacién de devolucién.

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 de la mucosa.
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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 este stent es «<MR
Conditional» (esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la MRI), segun
la norma ASTM F2503. Un paciente con este stent puede someterse a
MRI de manera segura inmediatamente después de su colocacion, con
las siguientes condiciones.

Campo magnético estatico
« Campo magnético estético de 3 teslas o menos

« Campo de gradiente magnético espacial maximo de 720 gauss/cm o
menos

La evaluacion no clinica se realizé en un sistema de MRI de 3 teslas
(Excite, General Electric Healthcare) con un campo de gradiente
magnético 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 escaner, accesible al paciente
0 a otra persona).

Calentamiento relacionado con la MRI

« Sistemas de 1,5 y 3,0 teslas: Se recomienda realizar la exploracion en

el modo de funcionamiento normal (promedio de indice de absorcion
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 kmodo 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 fisiologica al paciente.

« Se realizaron pruebas no clinicas sobre el stent en las siguientes
condiciones, que produjeron un aumento maximo de la temperatura de
3,7°C:

- Un promedio de indice de absorcion especifica (SAR, por sus siglas
en inglés) de cuerpo entero maximo de 2,9 W/kg (correspondiente a
un valor calorimétrico medido de 2,1 W/kg) durante 15 minutos de
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exploracién MRI en un equipo de MRI Magnetom (Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA [EE. UU.], programa informatico Numaris/4)
de 1,5 teslas.

Un promedio de indice de absorcion especifica (SAR, por sus siglas
en inglés) de cuerpo entero maximo de 2,9 W/kg (correspondiente
a un valor calorimétrico medido de 2,7 W/kg) durante 15 minutos
de exploracion MRI en un equipo de MRI Excite (GE Healthcare,
Milwaukee, WI [EE. UU.], programa informatico 14X.M5) de 3,0 teslas.

Artefactos de la imagen

La calidad de la imagen de MRI puede resultar afectada si la zona

de interés se encuentra en la luz del stent Evolution o en un radio
aproximado de 6 mm de la posicién del stent Evolution, tal como

se observo en pruebas no clinicas usando las siguientes secuencias:
secuencia de pulsos en gradiente de eco y spin eco ponderada en T1

en un sistema de MRI de 3,0 teslas Excite (GE Healthcare, Milwaukee, WI,
[EE. UU.], programa informético 14X.M5) con espiral de radiofrecuencia
corporal. Por lo tanto, puede ser necesario optimizar los pardmetros de la
MRI para adaptarlos a la presencia de este stent metalico.

Informacion adicional: No se ha determinado la seguridad de realizar
un procedimiento de MRI en un paciente con stents duodenales
superpuestos u otros dispositivos «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 en EE. UU. solamente

Se recomienda que los pacientes registren las condiciones en las que el
implante puede someterse de manera segura a MRI con la MedicAlert
Foundation (www.medicalert.org) o una organizacion equivalente.

EQUIPO NECESARIO
Stent y sistema de implantacién

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).
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PREPARACION DEL PACIENTE
Con el duodenoscopio colocado, introduzca una guia hasta que pueda
visualizarla mediante fluoroscopia en su sitio a través de la estenosis.

INSTRUCCIONES DE USO llustraciones
1. Extraiga el sistema de implantacion del stent del embalaje.

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 mas 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
deseaday retire el protector de seguridad rojo del mango para
desplegar el stent. (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 recapturarlo. Nota: El stent no puede recapturarse una vez
que se ha sobrepasado el punto de no retorno, cuando el marcador rojo
de la parte superior del mango ha sobrepasado el indicador de punto
de no retorno en la etiqueta del mango. El stent puede recapturarse un
méximo de cinco veces. (Fig. 2)

7. Para recapturar el stent, desplace a la posicion opuesta el boton
direccional que hay en un lado del sistema de implantacién. (Fig. 3)
Nota: Mantenga el pulgar sobre el botdn al apretar el gatillo por primera
vez para recapturar el stent.

8. Siga apretando el gatillo seguin sea necesario para recapturar el stent
en la medida deseada.
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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. (Fig. 4)

10. Una vez que se haya pasado el punto de no retorno del stent, tire del
estilete de seguridad para sacarlo del mango de implantacion cerca del
orificio para la guia. (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 implantacion puede extraerse de
manera segura.

Tras finalizar el procedimiento, deseche el dispositivo segtin las
pautas del centro para resid médicos biopeligrosos.

PRESENTACION
Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

EVOLUTION®-STENTSYSTEM FOR DUODENUM - UTAN
TACKNING

VAR FORSIKTIG! Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast sdljas av ldkare eller pa lidkares ordination (eller legitimerad
lakare).

VIKTIG INFORMATION
Var god las fore anvandning.

AVSEDD ANVANDNING

Denna anordning anvénds for palliativ behandling av duodenal
obstruktion eller obstruktion av magséckens utlopp och strikturer i
duodenum orsakade av maligna tumorer.

BESKRIVNING AV STENTEN

Denna bgjliga, sjdlvexpanderande stent bestar av enkel, vavd nitinoltrad.
Stenten har en flans i bada @ndar for att hindra migration. Tack vare sin
design forkortas stenten. Stentens totala langd indikeras av rontgentéta
markeringar pa innerkatetern, vilka anger stentens faktiska langd

vid nominell stentdiameter. Det finns fyra markeringsband av tantal
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pa stentens endera dnde for att underlatta visibilitet vid fluoroskopi.
Stentens proximala och distala dnde ar konstruerade med flertal
avrundade "kronor” for att potentiellt reducera trauma pa vavnad.

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 @nden av stenten nar den hélls
fast inne i katetern. Ett levereringssystem med pistolhandtag gor det
mojligt att utfoéra kontrollerad utplacering och backa tillbaka stenten.
Positionen av den réda markeringen 6verst pa handtaget i forhallande

till positionen for punkten utan atervando pa handtagsmarkningen

anger den punkt efter vilken det inte ar mojligt att backa tillbaka den
utplacerade stenten.

KONTRAINDIKATIONER
De som ér specifika for Gl-endoskopi och alla ingrepp som utfors i
kombination med stentplacering.

Ytterligare kontraindikationer omfattar, men &r inte begransade till:
enteral ischemi « misstanke om eller risk for perforation « intraabdominal
abscess/perforation - oférmdga att fora ledaren eller stenten genom det
obstruerade omradet - patienter for vilka endoskopiska procedurer &r
kontraindicerade - koagulopati/patienter med férlangda blédningstider
« benign sjukdom.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER

De mdéjliga negativa handelser som &r forbundna med Gl-endoskopi
omfattar, men ar inte begransade till: luftvagsobstruktion - allergisk
reaktion mot kontrastmedel eller lakemedel - aspiration « gallobstruktion
« hjartarytmi eller -stillestand - kolangit « feber « hemorragi « hypotoni

« infektion « perforation « reflux « respiratorisk depression eller
andningsstillestand.

Ytterligare negativa hdndelser omfattar, men ar inte begransade till:
allergisk reaktion mot nickel « tarmimpaktion - dédsfall (av annan
orsak @n normal sjukdomsprogress) « erosion av slemhinnan i lumen
« frammande kropp-kénsla - otillrdcklig utvidgning « tarmperforation
« illamaende/krakningar - smarta/obehag - pankreatit « trycknekros «
septikemi - felplacering och/eller migration av stent - stentocklusion «
tumorinvaxt eller -6vervéxt « ulcerationer.
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FORSIKTIGHETSATGARDER
Se produktens forpackningsetikett betraffande minsta kanalstorlek som
krévs for denna anordning.

En fullsténdig diagnostisk bedomning maste ske fére anvandning for att
faststalla lamplig stentstorlek.

Om ledaren eller stenten inte kan foras fram genom det tilltdppta
omradet far forsok att placera stenten inte goras.

Stenten ska placeras med endoskopi med hjalp av fluoroskopisk
overvakning.

Stenten ska endast placeras med Cook inféringssystem, vilket bifogas
med varje stent.

Produkten ar endast avsedd for palliativ behandling. Alternativa
behandlingsmetoder bor undersokas fore placering.

Oppenhet pa Iang sikt med denna anordning har inte faststallts.
Regelbunden utvérdering rekommenderas.

Nar utplaceringstroskeln val har passerats kan stenten inte inhdmtas.
Positionen av den réda markeringen 6verst pa handtaget i forhallande
till positionen punkten utan atervando pa handtagsmarkningen anger
nar troskeln har passerats.

Anvand inte denna anordning i ndgot annat syfte an den avsedda
anvandning som anges.

Anvandning av denna anordning ar begransad till utbildad hélso- och
sjukvardspersonal.

VARNINGAR

Stenten &r 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.

Stenten innehaller nickel, som kan orsaka en allergisk reaktion hos
personer som ar kansliga for nickel.

Denna anordning ar endast avsedd for engangsbruk. Forsok att
ombearbeta, omsterilisera och/eller teranvdnda produkten kan leda till
att den inte fungerar och/eller orsaka sjukdomséverforing.
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Far inte anvdandas om férpackningen ar 6ppnad eller skadad nar

den tas emot. Undersdk anordningen visuellt och leta speciellt efter
vikningar, bojar och brott. Far inte anvandas om en abnormitet upptacks
vilken kan forhindra korrekt fungerande skick. Meddela Cook for att fa
returauktorisering.

Efter stentplacering bor alternativa behandlingsmetoder, t.ex.
kemoterapi och stralning, inte ges, eftersom det kan 6ka risken
for stentmigration p.g.a. tumdrminskning, stenterosion och/eller
slemhinneblédning.

MR-INFORMATION

Denna symbol betyder att produkten dr MR Conditional
(MR-kompatibel pa vissa villkor).

Icke-kliniska tester har visat att denna stent ar "MR Conditional”
(MR-kompatibelt pa vissa villkor) enligt ASTM F2503. En patient med
denna stent kan skannas sakert omedelbart efter placering pa foljande
villkor:

Statiskt magnetfalt
« Statiskt magnetfalt pa 3 tesla eller mindre

« Maximalt spatialt magnetiskt gradientfalt pa 720 gauss/cm eller mindre

Icke-klinisk utvéardering utfordes i ett 3 tesla MR-system (Excite, General
Electric Healthcare) med ett maximalt spatialt magnetiskt gradientfalt
pa 720 gauss/cm uppmétt med en gaussmeter i den for patienten
relevanta positionen i det statiska magnetfaltet (dvs. utanfor holjet Gver
skannermagneten, tillganglig for en patient eller person).

MRT-relaterad uppvarmning

« System pa 1,5 och 3,0 tesla: Vi rekommenderar att skanning utfors i
normalt driftlage (specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela
kroppen pa <2,0 W/kg) (‘normalt driftldge” definieras som det driftlage
for MR-systemet ddr inga av utmatningarna har ett varde som orsakar
fysiologisk pafrestning péa patienten) under 15 minuters skanning (dvs.
per skanningssekvens).
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« Icke-kliniska tester utfordes pa stenten under foljande forhallanden
och gav upphov till en maximal temperaturékning pa 3,7 °C:

- En maximal specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for
hela kroppen pa 2,9 W/kg (motsvarande ett varde uppmatt
med kalorimetri pa 2,1 W/kg) vid 15 minuters MR-skanning i
en Magnetom (Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, USA,
programvara Numaris/4) MR-skanner pa 1,5 tesla.

En maximal specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela
kroppen 2,9 W/kg (motsvarande ett varde uppmatt med kalorimetri
pé 2,7 W/kg) vid 15 minuters MR-skanning i en Excite (GE Healthcare,
Milwaukee, WI, USA, programvara 14X.M5) MR-skanner pa 3,0 tesla.

Bildartefakter

MR-bildkvaliteten kan férséamras om undersokningsomradet ligger inne
i lumen pa Evolution-stenten eller inom ungefar 6 mm fran Evolution-
stentens position enligt icke-kliniska tester med de féljande sekvenser:
T1-viktad pulssekvens med spinneko och gradienteko i ett Excite (GE
Healthcare, Milwaukee, WI, USA, programvara 14X.M5) MR-system pa

3,0 tesla med radiofrekvent kroppsspole. Det kan dérfoér vara nodvandigt
att optimera MR-bildtagningsparametrarna enligt ndrvaron av denna
metallstent.

Ytterligare information: Sakerheten vid en MRT-procedur hos en patient
med 6verlappande duodenalstentar eller andra anordningar som dr 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.

Giller endast patienter i USA

Det rekommenderas att patienterna registrerar forhallandena, under
vilka det &r sakert att skanna implantatet, hos MedicAlert Foundation
(www.medicalert.org) eller en likvardig organisation.

UTRUSTNING SOM KRAVS
Stent och inforingssystem

0,035 inch ledare

VAL AV STENT
En stentldngd som &r minst 4 cm ldngre an strikturen rekommenderas
(dvs. ungefar 2 cm ldngre i bada andar av strikturen).
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FORBEREDELSE AV PATIENTEN
Med duodenoskopet pa plats, for in en ledare tills fluoroskopisk
visualisering visar att den ligger pa plats genom strikturen.

BRUKSANVISNING lllustrationer
1. Avldgsna stentinforingssystemet fran forpackningen.

2. For in inféringssystemet i korta intervaller Gver 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 markering pa inforingssystemet
lokaliserad vid den proximala dnden av stenten kan ocksa tjana som
en endoskopisk/fluoroskopisk referens for placering av den proximala
(ndrmast anvandaren) dnden av stenten i forhallande till strikturen.

4. Anvand fluoroskopi for att bekrafta onskat stentlage och placera ut
stenten genom att avldgsna det réda sékerhetsskyddet fran handtaget.
(Fig. 1)

5. Fortsétt utplaceringen av stenten genom att trycka ned utldsaren.
Obs! Varje gang utlésaren trycks ned placeras stenten ut lika langt.

6. Om stenten behover omplaceras under utplaceringen kan den backas
tillbaka. Obs! Stenten kan inte backas tillbaka sedan den passerat
punkten utan atervando, vilken indikeras nar den réda markeringen
overst pa handtaget har passerat positionen for punkten utan atervando
pa handtagsmarkningen. Stenten kan backas tillbaka hogst fem ganger.
(Fig. 2)

7. For att backa tillbaka stenten ska riktningsknappen pa sidan av
inforingssystemet tryckas till motsatt sida. (Fig. 3) Obs! Hall kvar
tummen pd knappen ndr utldsaren trycks ned forsta gangen for att
backa tillbaka.

8. Fortsitt att trycka ned utlésaren enligt vad som krévs for att backa
tillbaka stenten i 6nskad omfattning.

9. For att ateruppta utplaceringen ska knappen tryckas till motsatt sida
igen och hall kvar tummen pa knappen under forsta nedtryckningen
samtidigt som utlésaren trycks ned. (Fig. 4)
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10. Nar stentens markering for punkten utan atervando har passerats
ska sakerhetstraden dras ut ur inféringshandtaget i narheten av
ledarporten. (Fig. 5)

11. Fortsatt utplaceringen av stenten genom att trycka ned utlésaren.

12. Efter utplaceringen ska det bekraftas med fluoroskopi att stenten
har utvidgats fullstandigt. Nér fullstandig utvidgning har bekréaftats kan
inforingssystemet avldgsnas pa ett sakert satt.

Nér ingreppet avslutats ska produkten kasseras enligt inrdttningens
faststéllda rutiner for biologiskt medicinskt avfall.

LEVERANSSATT
Forvaras torrt och undvik extrema temperaturer.
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