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EVOLUTION® DUODENAL STENT SYSTEM - UNCOVERED

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 foreshortens due to its design. The total length
of the stent is indicated by radiopaque markers on the inner catheter,
indicating the actual length of the stent at nominal stent diameter.

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

DELIVERY SYSTEM DESCRIPTION

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

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

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

If package is opened or damaged when received, do not use. Visually
inspect with particular attention to kinks, bends and breaks. If an
abnormality is detected that would prohibit proper working condition,
do not use. Please notify Cook for return authorization.

Use of this device is restricted to a trained healthcare professional.
Store in a dry location, away from temperature extremes.

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



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

POTENTIAL COMPLICATIONS

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

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

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

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

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

Stent should be placed 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.

After stent placement, alternative methods of treatment such as
chemotherapy and radiation should not be administered as this may
increase risk of stent migration due to tumor shrinkage, stent erosion,
and/or mucosal bleeding.

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



WARNINGS

The stent is not intended to be removed or repositioned after stent
placement and is considered a permanent implant. Attempts to remove
or reposition stent after placement may cause damage to surrounding
tissue or mucosa.

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

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

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) <
2.0W/kg). (“Normal Operating Mode” is defined as the mode of operation
of the MR system in which none of the outputs have a value that cause
physiological stress to the patient) for 15 minutes of scanning (i.e., per
scanning sequence).

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



- a maximum 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 implant.

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.

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

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

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

Fax: 209-669-2450

Web:  www.medicalert.org



EQUIPMENT REQUIRED
Stent and delivery system

.035 inch wire guide

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

PATIENT PREPARATION
1. Place wire guide through the stricture.

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

2. Introduce delivery system in short increments over wire guide, into
accessory channel, until it is endoscopically visualized exiting 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. (See Fig. 1)

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

6. If stent repositioning is required during deployment, it is possible to

recapture stent. Note: It is not possible to recapture stent after passing
point-of-no-return, indicated when red marker on top of introducer has
passed the point-of-no-return indicator on handle. (See Fig. 2)

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

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



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

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

11. Continue deploying stent by squeezing trigger.

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

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



BbJITAPCKU

CUCTEMA OYOAEHANEH CTEHT EVOLUTION® -
BE3 OBBMBKA

BAXXHA UHOOPMALUMA
Mons, npoyeTeTe Te3n MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba npeaw Aa usnonssare
u3genuero.

NMPEAHA3HAYEHUE

ToBa n3genue e NpegHa3sHaueHo 3a NanuaTBHO NeueHre Ha 06CTpyKLMs
Ha [lyOAeHaNHUsA UM CTOMALLEH U3XOA 1 LyOAEHaNHU CTPUKTYPH,
MPUYVHEHW OT 3/10KaYEeCTBEHN HEOMNAa3MN.

OMUCAHME HA CTEHTA

To3n rbBKaB, CaMoOpa3rbBall Ce CTEHT € HanpaBeH OT eAVHNYHA, NeTeHa
HUTMHONOBA HULWKA. CTEHTBT Ce CKbCABA NOpaamn CBos An3aiiH. Obwata
[Ob/KMHA Ha CTEHTa ce onpefens no PeHTreH NONoXKUTENHY MapKepu
BbPXY BbTPELIHUA KaTeTbp, NOKa3Balyy AeCcTBUTENHATa Ab/IKMHA HA
CTEHTa NPV HOMUHANEH JUAMETbP Ha CTEHTa.

To31 CTEHT Ce AOCTaBA CTEPUITHO U € NpeAHa3HauYeHo camo 3a
efiHOKpaTHa ynoTpeba.

OMUCAHUE HA CUCTEMATA 3A NOCTABAHE

CTEHTBT e NoCTaBeH BbpXy BbTPELUeH KaTeTbp, B KOWTO MOXe fia ce
nocTaBy MeTaneH Bogauy ¢ pasmep 0,035 nHua (0,89 Mm), 1 e orpaHnyeH
OT BbHLUEH KaTeTbp. XKbT MapKep, KOMTO e BUANM €HAOCKOMNCKM 1
bnyopocKoncku, onpeaensa NPOKCUManHNA Kpaii Ha CTeHTa, KoraTo e
orpaHuUYeH oT KaTeTbpa. [IpbkKa ¢ nofobHa Ha NMCTONeT PbKOXBaTKa
npaByV Bb3MOXXHO NOCTaBAHETO 1 MOBTOPHOTO 3aXBallaHe Ha CTeHTa.

Ta3u cuctema 3a NoCTaBsiHe Ce JOCTaBA CTEPWIIHA U € NpeHa3HavYeHa
camo 3a efjHOKpaTHa ynotpe6a.

3ABENEXKN
[la He ce ©3non3Ba U3AENMETO 3a L], Pa3fIMyHa OT NOCOYEHOTO
npegHasHaueHme.

[la He ce 13M0/13Ba, aKO OMaKoBKaTa Npw NosyyaBaHe € OTBOPEHa Un
nospeaeHa. [la ce NpoBepu BM3yasHo, KaTo ce 06bpHe crewyanHo
BHMMaHME 3a Hanvuve Ha NperbBaHyA, NPeyYynBaHna U paskbcBaHua. 1a
He e M3Mo3Ba, ako Ce OTKpYie MoBpefa, KOATO HapyLlaBa HOPMAIHOTO



pPaboTHO CbCTOsAHME. 3a fa MOMyunTe paspeLleHyie 3a BpbLuaHe, Mons,
yBepomeTte Cook.

ToBa v3genue Moxe Aa ce 13non3ea camo oT 0byuyeH MeANLNHCKN
cneymanucr.

[la ce cbxpaHsABa Ha Cyx0 MACTO, Aarney OT eKCTPEMHH TemnepaTtypu.

MPOTUBOMOKA3AHUA
MpoTuBoONOKasaHus, cneunmdUUHN 3a raCTPOUHTECTVIHANIHA EHAOCKONMWA U
BCAKa fipyra npoLieflypa, U3BbpLUBaHa BbB BPb3Ka C MOCTaBAHE Ha CTEHT.

JlonbiHWTENHUTE NPOTUBOMNOKAa3aHNA BK/OYBAT, 6e3 Aa ce orpaHuyasat
Camo 10 TOBa: YUpeBHA UCXEMNA, CYCreKTHa U HensbexHa nepdopaums,
MHTpaabaommHaneH abcuec/nepdopaluns, HeBb3MOXKHOCT flace Npekapa
MeTasieH BOAay Unu CTEHT Npe3 30HaTa C 06CTPYKLYA, MaLneHTy C
NPOTMBOMOKa3aHWA 3a eHJOCKOMNCKM NpoLeaypu, Koarynonatus/
NaLMeHTU C yAb/KEHO BPEMe Ha KbpBeHe, JO06pOoKayecTBEHO
3abonasaHe.

MOTEHUWAJIHU YCNIOXKHEHUA

MoTeHUManHuTe yCnoXHeHKs, CBbP3aHK CbC CTOMALLIHO-YpeBHa
€HJ0CKONVIA, BKIIOYBAT, HO He Ce orpaHuyYaBart fo: neppopaums,
KPbBOU3NVMB, acnmpaums, pednyKc, nosuLLeHa TemnepaTtypa, UHdeKL s,
anepruyHa peakuusa KbM MeAVKaMeHT, XMNOTEH3Us, pecnmpaTopHa
[lenpecus Uy pecnmpaTopeH apect, CbpAeyHa apuUTMIA UK CbpaeyeH
apect.

JlonbAHNTENHUTE YCNOXHEHUA BKIOUBAT, 6e3 fa ce orpaHnyaBaT camo 4o
ToBa: upeBHa nepdopauus, 60sKa, HeaaeKBaTHO pasrbBaHe, HeMpPaBUIHO
NOMOXeHNe Ha CTEHTA U/VAM U3MeCTBaHe Ha CTeHTa, BpacTBaHe v
paspacTBaHe Ha TYMOPa, OKJ/ly31A Ha CTEHTA, yLepaLmi, HeKposa ot
HaTVCK, epo3usA Ha IUraBMLaTa B lyMeHa, CenTuLemms, ycelaHe 3a
UyX[O TANO, 3anyLUBaHe Ha YepBaTa, CMbPT (MOPaAW NPUUMHA, pasnnyHa
OT HOPMANHOTO NporpecKpaHe Ha 3abonABaHeTo).

NPEANA3HU MEPKIU
HanpageTe cnpaBKa C eTVKeTa Ha OMakoBKaTa 3a MUHUMaNHUSA pasmep Ha
KaHara, N31CKBaH 3a ToBa U3genue.

Mpeau n3nonssaHe TpA6Ba Aa Ce HaNPaBU MbJHa AUArHOCTUYHA
npeLeHKa 3a onpeaensHe Ha NPaBUHKA pasMep Ha CTeHTa.



AKO MeTanHUAT BOAAY UKW CTEHT HE MOXe Aa MPeMUHe npe3 30HaTa ¢
06CTPYKLWSA, HE Ce ONUTBAITe Aa MNOCTaBUTE CTEHTa.

CreHTBT TPAGBa Aa ce NocTasy nog, GryopoCKONCKY KOHTPON upes
eHpockonuA.

CTeHTBT CllefiBa fja Ce NocTaBsA CaMo CbC CUCTEMATa 3a NOCTaBsHe Ha
Cook, NpefoCTaBsiHa C BCEKM CTEHT.

ToBa u3genue e NpegHa3HaueHo camo 3a NanuaTtueHa Tepanuis. Mpegu
NOCTaBAHETO CflefiBa fja ce NpoyyaT anTepHaTUBHN METOAM 3 SIeUeHNe.

Cnep nocTaBAHETO Ha CTeHTa He TpAGBa Aa ce NpunaraT anTepPHaTUBHK
MeToAW 3a NleYeHne KaTo XMMUOTepanya 1 ibuesieyeHne, Tbil KaTo ToBa
MOXe Aia yBeNNYM p1CKa OT M3MeCTBaHe Ha CTeHTa Nopaju CB1BaHe Ha
TYMOPa, epOo3m1A Ha CTEHTa /UM IMFaBUYHO KbpBeHe.

[bnrocpoyHata NPOXOAMMOCT Ha TOBa M3e/ne He e yCTaHOBEeHa.
MpenopbuBa ce Aa ce NpaBu NepUOANYHA OLiEHKa Ha CbCTOAHUETO.

NPEAYNPEXXAEHNA

CTeHTBT He e NpefHa3HaueH Ja 6bae n3BaxaaH UM NpemecTBaH cneq
NOCTaBAHETO My 1 Ce CYMTa 3a NOCTOAHEH MMMNaHTaHT. OnuTuTe fa ce
M3Bafin U NMPEMEeCTU CTEHTBT Cle NOCTaBAHETO My MoraT fja AoBefat
[10 yBpeXAaHe Ha OKOJHaTa TbKaH WM iMraBuua.

CTEHTBT He MOXe fia 6bfje U3BafeH Criefj NPemM1HaBaHe OTBbA
rpaHuLaTa Ha nocrasaHe. MpemM1HaBaHEeTO Npes rpaHnLaTa ce Nokassa
CbC CbOTBETHUTE MApPKePV BbPXY BbHLIHWA KaTeTbp 1 ApbKKaTa 3a
nocraBsHe.

CTEHTBT CbbpKa HUKEN, KOMTO MOXe fia Npean3BriKa anepruyHa
peakuua Npu yyBCTBUTENIHW KbM HUKeN nnua.

To3n cumBoN 03HayaBa, Ye AAPEHO-MarHUTEH Pe30HaHC
(AMP) e Bb3MOXHO YyCTPONCTBOTO Aa ce nnonssa B AMP
cpepa npu onpefeneHn ycnosus.

HeKnuH1YHWTe n3cnenBaHmA NokasBart, Ye e Bb3MOXHO TO31 CTEHT fja
ce n3nonssa B AMP cpepa npw onpefenenn ycnosus cbrnacHo ASTM
F2503. MauneHT ¢ To31 CTEHT MoXe fa 6bae ckaHnpaH 6e3onacHo
HenocpencTBEHO C/lefl MOCTaBAHETO Ha CTeHTa NpU CiejHNTe YCNOoBUA.



CTaTU4YHO MarHUTHoO none
« CraTyHO MarHMTHO none ot 3 Tecna nnM No-manko

« MakcrmaneH NPOCTPAaHCTBEH MarHUTeH rpaaneHT ot 720 layca/cv unn
no-mManko

HeknnHunuHo nsnuteaHe e n3sbpLieHo ¢ AMP cuctema 3 Tecna (Excite,
General Electric Healthcare) c none ¢ makcmaneH obemeH MarHuTeH
rpagueHT ot 720 layc/cm, usmepeH C NOMOLLTa Ha rayCMeTbp B TOUKa, B
KOATO CTAaTUYHOTO MarHMTHO MoJie € CbLeCTBEHO 3a TANOTO Ha NaLueHTa
(T.e. U3BBH KOpnyca Ha ckeHepa, AOCTbIMHA 3a NauyeHTa unn Apyro nmue).

HarpsasaHe, cBbp3aHo ¢ AMP

« Cuctemn 1,5 1 3,0 Tecna: Npenopbysa ce fa ce ckaHWpa B PeXnm

Ha HOpManHo GyHKLMOHMPaHe (MakcumarHa ycpeHeHa cneumduiHa
CKOPOCT Ha abcopbuua [SAR] 3a uano tano < 2,0 W/kg) (“HopmaneH
pexum Ha GyHKLMOHVpaHe” ce onpefens KaTo PeXXUMbT Ha
dyHKUMOHMpaHe Ha AMP cucTemata, Npu KOWTO N3XOAHMTE NapameTpu
HAMAT CTOMHOCTW CNOCOBHM [la NPUYUHAT GU3NONOrMYEH CTpec

3a nauveHTa) Npu CKaHmpaHe 3a 15 MUHYTK (T.e. 3a BCEKM CeaHC Ha
CKaHupaHe).

+ HeKnMHWYHO M3NMTBaHe, N3BBPLUEHO BbPXY CTEHTA NMPU NOCOYEHUTE
no-Aosy ycnoBus, BOAY A0 MaKCUMAaHO NOBULLEHME Ha TemnepaTypaTa
o1 3,7 °C:

- MaKcMmasnHa cpefiHa cneumduuHa ckopocT Ha abcopbuus (SAR)
3a uyano tano ot 2,9 W/kg (cboTBeTcTBaLLa Ha KanopUMETPUUYHO
n3mepeHa ctorHoct ot 2,1 W/kg) 3a 15 MuHy™! AMP ckaHupaHe
c AMP ckeHep 1,5 Tecna Magnetom (Siemens Medical Solutions,
Malvern, PA, CALL, coptyep Numaris/4).

MaKCMMasHa cpefiHa cneumduyHa ckopocT Ha abcopbumsa (SAR)
3a uano tano ot 2,9 W/kg (cboTBeTcTBalla Ha KanoprMeTpUYHO
n3mepeHa cTonHocT ot 2,7 W/kg) 3a 15 MuHy™! AMP ckaHupaHe ¢
AMP ckeHep 3,0 Tecna Excite (GE Healthcare, Milwaukee, WI, CALL,
coptyep 14X.M5).

ApTedaKkTu Ha n3o06pakeHneTo

KakTo ce ycTaHOBABa NPy HEKAMHUYHYN U3CIe[BAHNA NPU N3MOoN3BaHe
Ha NpeAcTaBeHnTe No-[OsY MOCNeA0BATENHOCTI, KAYeCTBOTO Ha
n3o6paxeHrieto npu AMP Moxe fia 6bAe KOMMPOMETUPAHO, aKo
MHTepecyBallaTa HY 30Ha e B lymeHa Ha cteHTa Evolution unu B



rpaHMLmMTe Ha NPMBAN3NTENHO 6 MM OT NO3MLMATA Ha cTeHTa Evolution:
CnnH exo NocnefoBaTeNIHOCT OT MMYJICK, yMHOXeHa ¢ dakTop T1 1
rpaAvieHT exo nyncosa nocneposatenHoct B AMP cuctema 3,0 Tecna
Excite (GE Healthcare, Milwaukee, W1, CALL, codTyep 14X.M5) ¢
paproyecToTHa HamMOTKa 3a TA0. [10 Ta3u NpMUYKHa MOXe Aa ce HaoXn
[la ce onTUMM3MpaT obpasHuTe napameTpu Ha AMP nopaawn Hanuumeto
Ha TO31 MeTasieH NMIMIaHT.

[LonbnHutenHa nHdopmauua: He e yctaHoBeHa 6€30nacHOCTTa npu
n3BbpLuBaHe Ha AMP npoueaypa Npw NauueHT C NPUNOKPUBALLM

ce flyofieHanHu cTeHToBe Unwu Apyro(un) usgenue(s), npu koeto AMP
e Bb3MOKeH Npu onpefeneHmn ycnosus, unu apyro(n) nsgenve(a)
AVIPEKTeH KOHTAKT ¢ ToBa mn3fenve. M3sbpluBaHeto Ha AMP B TakuBa
CUTyauum He ce npenopbuBa.

Cook npenopbyBa NaUMeHTHT Aa perncTpmpa ycnosusaTa Ha AMP,
OMNKVCaHN B Te3M MHCTPYKLUMK 3a ynoTpeba, B MedicAlert Foundation.
MoxeTe fa ce cBbpxeTe ¢ MedicAlert Foundation no cnegHuTe HaunHu:

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

Ten.: 1-888-633-4298 (6e3nnateH B CALL)
+1-209-668-3333 mexayHapofeH
Dakc: +1-209-669-2450

Ye6 appec:  www.medicalert.org

HEOBXOAMMO OBOPYABAHE
CTeHT 1 cuctema 3a nocraBaHe

meTaneH Bogay 0,035 nHua (0,89 mm)

N3B60OP HA CTEHT

MpenopbyuBa ce CTEHTHT fja € Hall-MasKo ¢ 4 CM NO-Abbr OT
CTPVKTypaTa (Hanp. NPUGAN3UTENTHO C 2 CM MO-AbITbI OT BCEKM Kpal Ha
CTPUKTYypaTa)

NOAroToBKA HA MALIMEHTA
1. MpokapaiiTe MeTanHUA BoAay Npes CTprKTypaTta.



WHCTPYKL U 3A YNIOTPEBA WniocTpauun
1. CBanete 3awmUTHaTa TPBOMUKA Ha CTEHTa.

2. BbBepeTe v NpyABMKeTe Hanpea B paboTHUA KaHan chcTemata 3a
nocTaBAHE C MasnKn CTBbMNKN Haf MeTaNHKA BOAaY, [OKATO eHAOCKOMCKM
ce BM3yanu3vpa U3NIM3aHeTo i OT eHJoCKona.

3. 3a fia cTe CUrypHU, Ye CTEHTBT e obXBaHe CTPUKTypaTa cnej
nocTaBsaHe, Nof Gp1yopPOCKOMNCKM KOHTPOJ NOCTaBeTe peHTreH
NONOXMNTENHN MapKepy BbPXy BbTPELIHMA KaTeTbp N3BbH KpaullaTa Ha
CTPMKTYypaTa, Npe3 KOATO Lie ce npemMmHaBa. 3abenexka: Kbt mapkep
BbPXY CCTeMaTa 3a NocTaBAHe, KOMTO ce Hammpa Ha NPOKCUMaNHUA
Kpall Ha CTeHTa, MOXe Aia CJTyXU 1 KaTo eHA0CKOMNCKa/pnyopocKomncka
pedepeHTHa ToUKa 3a onpeaensHe Ha MeCTOMOMOXEHNETO Ha
NPoKCcUManHua (Han-6nm3Kkua [o NoTpebuTens) Kpai Ha CTeHTa No
OTHOLLIEHVE Ha CTPUKTYypaTa.

4. TlotBbpAeTe GpIyOPOCKONCKY XKenaHaTa no3uLya Ha CTeHTa 1 ro
pasnonoxeTe KaTto CBannTe YepeHUa obesonacasall npeanasuTen ot
LpbXKKaTa. (BUxXTe dur. 1)

5. MpoAb/IKETE C NOCTAaBAHETO Ha CTEHTA, KaTo HAaTMCKaTe CryCbKa.
3abenexKa: [py BCAKO HaTCKaHe Ha CyCbKa CTEHTHT Le ce
NPWABXKBA C €iHa 1 CbLLA CTHKA.

6. AKO Mo BpeMe Ha NOCTaBAHETO Ce Hanara NPeno3nLMoHMpaHe Ha
CTEeHTa, Bb3MOXHO € Tol [1a 6bae 3axBaHaT OTHOBO. 3abenexka: He

€ Bb3MOXHO [la Ce 3aXBaHe CTEeHTBHT OTHOBO C/lef} NPEMMHABAHETO My
OTBbJ, NpefenHaTa KpUTMYHa Touka, 0603HaueHa C NpPeM1HaBaHETO Ha
YepBEHVA MapKep BbpPXy BbBEXALLOTO YCTPOMCTBO 33/ MHAUKATOPa 3a
npeaenHa KPUTMYHA TOYKa BbPXY ApbKKaTa. (BUxKTe dur. 2)

7. 3a pa 3axBaHeTe OTHOBO CTEHTa, HaTUCHeTe GyToHa 3a onpefensHe
Ha nocokaTa OTCTpaHW Ha cMcTemaTa B obpaTHa nocoka. (BuxTe éur. 3)
3a6enexKa: KoraTo HaTucKaTe CrycbKa 3a MbpBy MbT 3a NOBTOPHO
3axBallyaHe, HaTUCKaiiTe ¢ nanew 6yToHa.

8. MpoabmkeTe Aa HaTMCKaTe Cnycbka KOMKOTO € Heobxoamnmo, 3a Aa
3axBaHeTe MOBTOPHO »KenaHaTta yacT OT CTeHTa.

9. 3a Ala 3arMoyYHeTe OTHOBO C MOCTABAHETO, HATVCHETE OTHOBO GyTOHA
B 06paTHa MoCoKa 1 3aApbXKTe nanewa Bbpxy 6yTOHa 3a MbPBOTO
NpuABMKBaHe, KaTo NPoAgb/KaBaTe a HaTUCKaTe CnycbKa. (BUXTe ur. 4)



10. KoraTo ce npemuHe npefenHaTa KpUTMYHA TOUKa, u3ternere
obe3onacsaBalyma Bogay OT JpbxKKaTa 3a nocTaBsaHe 61130 [o BXofa 3a
MeTaHMA Bofau. (BUxTe ur. 5)

11. I'IponmeeTe C MOCTaBAHETO Ha CTeHTa, KaTo HaTUCKaTe CrnyCbKa.

12. Cnep nocTtaBAHETO, GIlyOPOCKOMNCKM NOTBbPAETE Mb/HOTO pa3rbBaHe
Ha cTeHTa. Cneqi KaTo ce MOTBbPAM MbJIHOTO pas3rbBaHe, cMCTeMaTa 3a
nocTaBsaHe Moxe fia 6bje 6e30MnacHoO 13BafeHa.

Mpu 3aBbplUBaHe Ha NpoleaypaTa U3XBbpJeTe U3feNneTo B
CbOTBETCTBUE C yKasaHMATA Ha UHCTUTYLUATa OTHOCHO 6MO/IOrMYHO
onacHMTe MeAVLIMHCKA oTNagbum.



SYSTEM DUODENALNIHO STENTU EVOLUTION® -
NEKRYTY

DULEZITE INFORMACE
Prostudujte pted pouzitim.

URCENE POUZITI

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

POPIS STENTU

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

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

POPIS APLIKACNIHO SYSTEMU

Stent je pfipevnén na vnitinim katetru, ktery je pfizptsoben pro vodici

drat 0,035 palce (0,89 mm), a je stlacen vnéjsim katetrem. Endoskopicky
a skiaskopicky viditelnd zluta znacka oznacuje proximalni konec stentu,
kdyz je stent stlacen v katetru. Aplikacni rukojet s pistolovym tchopem

umoznuje rozvinuti nebo opétovné zachyceni stentu.

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

POZNAMKY

Nepouzivejte toto zafizeni pro zadny jiny Ucel, nez pro ktery je urceno.

Pokud je obal pfi prevzeti otevieny nebo poskozeny, zafizeni
nepouzivejte. Provedte vizudlni kontrolu zafizeni; vénujte pfitom
pozornost zejména zauzlenim, ohyblm a prasklinam. Pokud objevite
anomalii, kterd by branila spravné funkci, zafizeni nepouzivejte.
Pozadejte spolecnost Cook o autorizaci pro vraceni zafizeni.

Tento pfistroj smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.



Skladujte na suchém misté, chraiite pied extrémnimi teplotami.

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

K dalsim kontraindikacim kromé jiného patfi: entericka ischémie,
podezieni na existujici nebo nadchazejici perforaci, vnitrobfisni absces/
perforace, nemoznost zavést vodici drat nebo stent pies oblast s
obstrukci, pacienti s kontraindikacemi pro endoskopické zakroky,
koagulopatie/pacienti s nizsi srazlivosti krve, benigni onemocnéni.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Potencidlni komplikace spojené s gastrointestinalni endoskopii zahrnuji,
kromé jiného, nésledujici: perforaci, krvaceni, aspiraci, reflux, horecku,
infekci, alergickou reakci na Iék, hypotenzi, ztizené dychani nebo zéstavu
dychani, srde¢ni arytmii nebo srde¢ni zastavu.

K dalsim komplikacim kromé jiného pati: perforace stieva, bolesti,
neadekvatni expanze, nespravné umisténi a/nebo migrace stentu,
zarGstani nebo prerGstani nadoru, okluze stentu, ulcerace, tlakova
nekréza, eroze slizni¢ni vystelky, septikémie, pocitovani ciziho télesa,
impakce stfeva, smrt (z jiného diivodu nez kvili normalni progresi
onemocnéni).

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

Pfed pouZitim se musi provést kompletni diagnostické vysetieni k uréeni
spravné velikosti stentu.

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

Implantace stentu se musi provadét endoskopicky a pod skiaskopickou
kontrolou.

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

Toto zafizeni je uréeno pouze k paliativni 1é¢bé. Pfed zavadénim je tieba
prosetiit moznost alternativni lécby.



Po umisténi stentu jiz nelze pouzit alternativni metody Iécby, jako je
napfiklad chemoterapie nebo ozafovéni, protoze mohou zvy3Sovat riziko
migrace stentu kvali zmenseni nadoru, erozi stentu a/nebo slizni¢nimu
krvéceni.

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

VAROVANI

Tento stent nelze po implantaci reponovat ani vyjmout a povazuje se
za trvaly implantat. Pokus o vynéti nebo pfemisténi stentu po jeho
implantaci mGze poskodit okolni tkdné nebo sliznice.

Stent nelze opét zachytit, pokud byl pfekrocen prah rozvinuti. Pfekroceni
prahu rozvinuti indikuji pfislusné znacky na vnéjsim katetru a na
aplikacni rukojeti.

Tento stent obsahuje nikl, ktery mize u jedinc citlivych na nikl zpUsobit
alergické reakce.

Tento symbol znamena, Ze zafizeni je podminéné
bezpecné pfi vysetieni MRI (MR Conditional).

Neklinické testy prokazaly, Ze stent je podminéné bezpecny pfi
vysetieni MRI (MR Conditional) podle ASTM F2503. Pacienti s timto
stentem mohou okamZité po implantaci podstoupit vysetfeni MRI za
nasledujicich podminek:

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

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

Neklinické testy byly provedeny na MR systému s intenzitou
magnetického pole 3 tesla (Excite, General Electric Healthcare) s
maximalnim prostorovym gradientem magnetického pole 720 gauss(/
cm pii méfeni gaussmetrem ulozenym ve statickém magnetickém poli,
kde je umistén pacient (tj. mimo kryt skeneru, v prostoru pfistupném pro
pacienta nebo jinou osobu).
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Zahfivani spojené s MRI

« Systémy 1,5 tesla a 3,0 tesla: Doporucuje se skenovani v normalnim
provoznim rezimu (pfi maximalni primérné specifické télesné absorpci
[SAR] < 2,0 W/kg); (,normalni provozni rezim” je definovan jako rezim
provozu systému MR, pfi kterém Zadny z vystup nema hodnotu, ktera
zpusobuje fyziologicky stres pacientovi) po dobu 15 minut snimkovani
(tj. na snimkovaci sekvenci).

« Neklinické testy byly provedeny na stentu za nasledujicich podminek a
doslo pfi nich k teplotnimu narastu 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) pro 15 minut snimkovani MRI na skeneru MRI Magnetom
1,5 tesla (Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, 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) pro 15 minut snimkovani MRI na skeneru MRI Excite

3,0 tesla (GE Healthcare, Milwaukee, WI, software 14X.M5).

Obrazové artefakty

Kvalita MRI mlze byt zhorsena, pokud je skenovana oblast uvnitf
lumen stentu Evolution nebo do cca 6 mm od umisténi stentu
Evolution, coz bylo prokézéno pfi neklinickém testovani o nésledujicich
sekvencich: T1-vézeny, sekvence impluzu spinového echa a sekvence
impluzu gradientniho echa na systému MRI Excite 3,0 tesla s télovou
radiofrekven¢ni civkou (GE Healthcare, Milwaukee, WI, software 14X.
M5). Proto miize byt nutné vzhledem k pfitomnosti tohoto kovového
implantatu optimalizovat parametry MRI.

Dalsi informace: Bezpe¢nost provadéni MRI vysetieni u pacienta

s prekryvajicimi se duodendlnimi stenty nebo s jinymi prostfedky
podminéné bezpecnymi pro MRI, které jsou v pfimém kontaktu s timto
prostiedkem, nebyla zjistovana. Provadéni MRI v takovych situacich se
nedoporucuje.

Spole¢nost Cook doporucuje, aby pacient zaregistroval podminky MR
uvedené v téchto pokynech pro pouziti u nadace MedicAlert. Nadaci
MedicAlert Ize kontaktovat nasledujicimi zplsoby:
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Postou:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA

Telefon:  888-633-4298 bez poplatku
Mimo Gzemi USA: +1-209-668-3333

Fax: +1-209-669-2450
Web: www.medicalert.org
POTREBNE ZARIZENI

Stent a aplikacni systém
Vodici drat 0,035 palce (0,89 mm)

VYBER STENTU
Doporucujeme vybrat stent, ktery je nejméné o 4 cm delsi nez striktura
(napt. stent mize pfesahovat o cca 2 cm na kazdém konci striktury)

PRIPRAVA PACIENTA
1. Vodici drét provlecte strikturou.

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

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

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

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

5. Pokracujte v rozvinovéni stentu stisknutim spousté. Poznamka:
Kazdym stisknutim spousté se stent rozvine o stejny dil.
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6. Pokud je béhem rozvinovani stentu nutnd jeho repozice, je mozno stent
znovu zachytit. Poznamka: Stent neni mozno znovu zachytit poté, co
projde meznim bodem, ktery je oznacen priichodem cervené znacky na
horni strané zavadéce za indikator mezniho bodu na rukojeti. (Viz obr. 2)

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

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

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

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

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

11. Pokracujte v rozvinovani stentu stisknutim spousté.

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

Po dokonceni vykonu zlikvidujte zafizeni v souladu se smérnicemi
pro likvidaci biologicky nebezpeéného lékaiského odpadu, platnymi
v daném zdravotnickém zafizeni.
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EVOLUTION® DUODENALT STENTSYSTEM - UDAKKET

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

Stenten leveres steril og er udelukkende beregnet til engangsbrug.

BESKRIVELSE AF FREMF@RINGSSYSTEM

Stenten er monteret pa et indre kateter, som kan rumme en kateterleder
pa 0,035 tomme (0,89 mm), og som er holdt pa plads at 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 anlaeggelse eller tilbagefering af
stenten.

Indferingssystemet leveres sterilt og er udelukkende beregnet til
engangsbrug.

BEMARKNINGER
Denne enhed ma ikke bruges til noget andet formal end den angivne,
pataenkte anvendelse.

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

Denne anordning ma kun anvendes af uddannet sundhedspersonale.
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Opbevares tort, vaek fra temperaturudsving.

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

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

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

De komplikationer, der er forbundet med gastrointestinal endoskopi,
omfatter, men er ikke begraenset til: perforering, haemoragi, aspiration,
refluks, feber, infektion, allergisk reaktion pa medicinering, hypotension,
respirationsdepression eller -opher, hjertearytmi eller hjertestop.

Yderligere komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til: tarm
perforation, smerter, utilstraekkelig udvidelse, fejlplacering og/eller
migration af stent, tumorindvaekst eller overvaekst, okklusion af stent,
ulcerationer, tryknekrose, erosion af mucosa i lumen, septikaemi,
fornemmelse af fremmed legeme, sammenpresning af tarmene, ded
(som skyldes andet end normal sygdomsfremskriden).

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

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

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

Stenten skal placeres ved hjalp af fluoroskopisk monitorering med
endoskopi.

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

Enheden er kun beregnet til palliativ behandling. Alternative
behandlingsmetoder ber undersgges inden anlaeggelse.
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Nar stenten er anbragt, ber man ikke administrere alternative
behandlingsmetoder, som f.eks. kemoterapi og stralebehandling, da
dette kan @ge risikoen for stentvandring pa grund af tumorskrumpning,
stenterosion og/eller blgdning fra mucosa.

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

ADVARSLER

Stenten er ikke beregnet til at blive fiernet eller omplaceret efter
stentanlaeggelse og betragtes som et permanent implantat. Forseg pa
at fjerne eller omplacere stenten efter, at den er placeret, kan forarsage
beskadigelse af det omgivende vaev eller mucosa.

Stenten kan ikke hentes tilbage, nar anlaeggelsestaersklen er passeret.
Tilsvarende maerker pa det ydre kateter og fremfgringshandtaget
angiver, hvornar teersklen er passeret.

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

Dette symbol betyder, at implantatet er MR Conditional.

Ikke-klinisk testning har vist, at stenten er MR Conditional ifelge ASTM
F2503. En patient med denne stent kan scannes uden risiko umiddelbart
efter placering under falgende forhold:

Statisk magnetfelt.
« Statisk magnetfelt pa 3 Tesla eller mindre

« Maksimalt spatialt gradient magnetfelt 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 spatialt gradient
magnetfelt pd 720 Gauss/cm som malt med et gaussmeter i positionen
for det statiske magnetfelt omkring patienten (dvs. uden for
scannerafskaermning, tilgaengelig 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 (gennemsnitlig specifik absorptionsrate [SAR] < 2,0 W/kg
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for hele kroppen) (“Normal driftstilstand” defineres som MR-systemets
driftstilstand, i hvilken ingen udgang har en veerdi, der forarsager
fysiologiske belastninger for patienten) efter 15 minutters scanning (dvs.
pr. scanningssekvens).

« Der blev gennemfort ikke-klinisk testning af stenten under folgende
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, Software 14X.M5) MR-scanner.

Billedartefakter

MR billedkvaliteten kan blive forringet,, hvis det pagezeldende 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 impulssekvens og gradueret
ekkoimpulssekvens i et 3,0 Tesla Excite (GE Healthcare, Milwaukee, WI,
Software 14X.M5) MR-system med kropsradiofrekvensspiral. Derfor kan
det vaere ngdvendigt at optimere parametrene for MR-scanningen ved
tilstedevzerelse af dette metalimplantat.

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.

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

Adresse: MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA
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Telefon: 888-633-4298 (gratis ved opkald i USA)
+1-209-668-3333 uden for USA

FAX +1-209-669-2450

Web: www.medicalert.org

N@DVENDIGT UDSTYR
Stent og fremferingssystem

0,035 tomme (0,89 mm) kateterleder

VALG AF STENT
Det anbefales at veaelge en stent, som er mindst 4 cm laengere end
strikturen (fx ca. 2 cm laengere i hver ende af strikturen)

KLARGORING AF PATIENTEN
1. Placer kateterlederen gennem forsnaevringen.

BRUGSANVISNING lllustrationer
1. Fjern den beskyttende slange fra stenten.

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

3. For at veere sikker pa at stenten udfylder forsnaevringen

efter anlzeggelse, skal man ved gennemlysning anbringe de
rontgenfaste markgrer pa det indre kateter pa den anden side af

de forsnaevringsekstremiteter, 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 (taettest pa brugeren) ende i
forhold til strikturen.

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

5. Fortseet med at anlaegge stenten ved at klemme udlgseren. Bemaerk:
Hvert klem pa udlgseren vil anlzeegge stenten med et lige stort stykke.
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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, som er angivet, nar den rgde marker oven pa
indfgringsanordningen har passeret maerket pa handtaget. (Se fig. 2)

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

8. Fortsaet med at klemme udlgseren som pakraevet for at tilbagefere
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. (Se fig. 4)

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

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

12. Efter anlaeggelse skal man ved gennemlysning bekrzefte
fuldsteendig stentudvidelse. Nar fuldstaendig udvidelse er bekraeftet, kan
indfgringssystemet fjernes pa sikker vis.

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

EVOLUTION® DUODENUMSTENTSYSTEEM - ZONDER
BEKLEDING

BELANGRIJKE INFORMATIE
Voér 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 nitinol draad. De stent is zodanig ontworpen dat de stent
verkort. De totale lengte van de stent wordt aangegeven door radiopake
markeringen op de binnenste katheter die de feitelijke lengte van de
stent bij de nominale stentdiameter aangeven.

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

BESCHRUJVING VAN HET PLAATSINGSSYSTEEM

De stent is gemonteerd op een binnenste katheter, die een 0,035 inch
(0,89 mm) voerdraad accepteert, en wordt door een buitenste katheter
samengevouwen gehouden. Een endoscopisch en fluoroscopisch
zichtbare gele markering geeft aan waar zich het proximale uiteinde
van de stent bevindt wanneer deze in de katheter samengevouwen is.
Met een plaatsingshandgreep met pistoolgreep kan de stent worden
ontplooid of teruggenomen.

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

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

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

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

Op een droge plaats zonder extreme temperaturen bewaren.

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

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 COMPLICATIES

Mogelijke complicaties van gastro-intestinale endoscopie zijn
onder meer: perforatie, hemorragie, aspiratie, reflux, koorts, infectie,
allergische reactie op medicatie, hypotensie, ademhalingsdepressie,
adembhalingsstilstand, hartritmestoornis of hartstilstand.

Verdere complicaties zijn onder meer: intestinale perforatie, pijn,
onvoldoende expansie, verkeerde plaatsing en/of migratie van de
stent, tumorin- of overgroei, stentocclusie, ulceraties, druknecrose,
erosie van het luminale slijmvlies, septikemie, vreemdlichaamsensatie,
darmimpactie, overlijden (anders dan als gevolg van gebruikelijk
ziektebeloop).

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

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

Als de voerdraad of de stent niet door de obstructie kan worden
opgevoerd dan mag niet worden gepoogd de stent te plaatsen.

De stent dient endoscopisch onder fluoroscopische controle te worden
geplaatst.

31



De stent mag uitsluitend worden geplaatst met het Cook plaatsings-
systeem dat met iedere stent wordt meegeleverd.

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

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

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

WAARSCHUWINGEN

De stent mag na stentplaatsing niet gerepositioneerd of verwijderd
worden en wordt beschouwd als permanent implantaat. Pogingen om
de stent na plaatsing te verwijderen of opnieuw te plaatsen kunnen tot
beschadiging van omringende weefsels en slijmvliezen leiden.

De stent kan niet meer worden teruggehaald nadat de
plaatsingsdrempel gepasseerd is. Markeringen op de buitenste katheter
die corresponderen met markeringen op de plaatsingshandgreep geven
aan wanneer die drempel gepasseerd is.

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

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 met deze
stent kan onmiddellijk na plaatsing ervan veilig worden gescand onder
de volgende voorwaarden:

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

- maximale ruimtelijke magnetische gradiént van 720 gauss/cm of
minder
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Er is een niet-klinische evaluatie verricht in een MRI-systeem van 3 tesla
(Excite, General Electric Healthcare) met een maximaal ruimtelijk
magnetisch gradiéntveld van 720 gauss/cm, als gemeten met een
gaussmeter op de plaats van het statische magnetische veld dat relevant
is voor de patiént (d.w.z. buiten de scannertunnel, 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 werkmodus (specific absorption rate [SAR] die
gemiddeld over het gehele lichaam < 2,0 W/kg bedraagt) (‘normale
werkmodus’is gedefinieerd als de werkmodus van het MRI-systeem
waarbij geen van de outputs een waarde heeft die de patiént
fysiologische stress berokkent) gedurende een 15 minuten durende scan
(d.w.z. per scansequentie).

« 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 parameters voor MRI-beeldvorming te
optimaliseren voor de aanwezigheid van dit metalen implantaat.
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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 dan ook niet aanbevolen.

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

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

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

Fax: +1209-669-2450

Web:  www.medicalert.org
BENODIGDE MATERIALEN
Stent en plaatsingssysteem
0,035 inch (0,89 mm) voerdraad

SELECTIE VAN DE STENT
Het verdient aanbeveling een stent te gebruiken die ten minste 4 cm langer is
dan de strictuur (bv. ongeveer 2 cm langer aan weerszijden van de strictuur)

DE PATIENT VOORBEREIDEN
1. Voer de voerdraad op door de strictuur.

GEBRUIKSAANWUJZING Afbeeldingen
1. Verwijder de beschermslang van de stent.

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

3. Zorg ervoor dat de stent de strictuur na plaatsing overbrugt door de
radiopake markeringen op de binnenste katheter onder fluoroscopische
controle voorbij de uiterste randen van de te overbruggen strictuur te
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positioneren. NB: 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 met betrekking tot de
strictuur.

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

5. Ontplooi de stent verder door de trekker in te drukken. NB: Elke keer
dat de trekker over een bepaalde afstand wordt ingedrukt, wordt de stent
met dezelfde afstand ontplooid.

6. Als de stent tijdens het ontplooien moet worden gerepositioneerd
dan is het mogelijk de stent terug te nemen. NB: De stent kan niet
meer worden teruggenomen nadat hij voorbij het punt is waarna geen
terugkeer mogelijk is, d.w.z. wanneer de rode markering boven aan

de introducer voorbij de aanduiding voor dit punt op de handgreep is
gekomen. (Zie afb. 2)

7. De stent wordt als volgt teruggenomen: Duw de richtingsknop op de
zijkant van het plaatsingssysteem naar de tegenoverliggende kant.

(Zie afb. 3) NB: Houd de duim op de knop wanneer de trekker voor de
eerste keer voor het terugnemen wordt ingedrukt.

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

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

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

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

12. Controleer na plaatsing fluoroscopisch of de stent geheel
geéxpandeerd is. Nadat volledige expansie bevestigd is, kan het
introductiesysteem veilig worden verwijderd.
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Verwijder het instrument na het voltooien van de ingreep volgens
de richtlijnen van uw instelling voor biologisch gevaarlijk medisch
afval.
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EESTI

KAKSTEISTSORMIKSOOLE STENDISUSTEEM EVOLUTION® -
KATTETA

TAHTIS TEAVE
Enne kasutamist lugege seda juhendit.

KAVANDATUD KASUTUS

Seadet kasutatakse pahaloomulistest kasvajatest pohjustatud
kaksteistsdrmiksoole v6i mao Idpuosa sulguse ja kaksteistsdrmiksoole
ahendite leevendavaks raviks.

STENDI KIRJELDUS

See painduv iselaienev stent on valmistatud tihekordsest punutud
nitinooltraadist. Stent on liitheneva konstruktsiooniga. Stendi tGldpikkust
nditavad sisemisel kateetril olevad kiirgusele labipaistmatud tahised, mis
nditavad stendi tegelikku pikkust stendi nominaaldiameetri korral.

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

PAIGALDAMISSUSTEEMI KIRJELDUS

Stent on paigaldatud sisemisele kateetrile, millesse mahub

0,035" (0,89 mm) juhtetraat, ning selle imber on véline kateeter.
Endoskoopiliselt ja fluoroskoopiliselt ndhtav kollane marker kateetrisse
pakitud stendi proksimaalse otsa tahistamiseks. Stenti vdimaldab kohale
paigaldada voi tagasi votta paastikuga paigalduskdepide.

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

MARKUSED
Arge kasutage seadet selleks mitte ettendhtud otstarbeks.

Mitte kasutada seadet, kui selle pakend on kattesaamisel avatud voi
vigastatud. Kontrollige seadet visuaalselt, pdorates erilist tdhelepanu
keerdunud, paindunud ning murdunud kohtadele. Mitte kasutada seadet,
kui leiate defekti, mille téttu seade ei ole nduetekohaselt tédkorras.
Tagastamisloa saamiseks teavitage tagastamissoovist Cooki.

Seadet voib kasutada ainult véljadpet omav tervishoiuspetsialist.

Hoida kuivas kohas, véltida darmuslikke temperatuure.
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VASTUNAIDUSTUSED
Seedetrakti endoskoopia ja kéigi koos stendi paigaldamisega
teostatavate protseduuride vastundidustused.

Taiendavad vastundidustused on muu hulgas: soole isheemia,
perforatsiooni kahtlus véi oht, kdhudéne abstsess/perforatsioon, sulguse
piirkonna mitteldbitavus juhtetraadi voi stendiga, endoskoopiliste
protseduuride vastundidustatus patsiendile, koagulopaatia/pikenenud
veritsusajaga patsiendid, healoomuline haigus.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Seedetrakti endoskoopiaga seotud tusistused on muu hulgas
perforatsioon, verejooks, aspiratsioon, refluks, palavik, infektsioon,
allergiline reaktsioon ravimi suhtes, hiipotensioon, hingamisdepressioon
voi hingamise seiskumine, sidame arlitmia voi seiskumine.

Taiendavad tisistused on muu hulgas: soole perforatsioon, valu,
ebapiisav laienemine, stendi véar asend ja/vdi migreerumine, kasvaja
sisse- voi tlekasvamine, stendi ummistus, haavandid, survest péhjustatud
nekroos, valendiku limaskesta erosioon, septitseemia, voérkeha tunne,
soole pitsumus, surm (muul pohjusel peale tavalise haiguse stivenemise).

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

Enne kasutamist tuleb stendi 6ige suuruse maaramiseks teha taielik
diagnostiline hindamine.

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

Stent tuleb paigaldada endoskoobi abil fluoroskoopilise jélgimise all.

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

Seade on ette ndhtud ainult leevendavaks raviks. Enne paigaldamist tuleb
uurida alternatiivseid raviviise.

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

38



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

HOIATUSED

See stent ei kuulu pérast paigaldamist imberpaigutamisele ega
eemaldamisele ning seda loetakse pusiimplantaadiks. Kui stenti
plittakse parast paigaldamist eemaldada v6i imber paigutada, voib see
Umbritsevaid kudesid voi limaskesta kahjustada.

Pérast paigaldamislave letamist ei saa stenti enam tagasi votta.
Lave Uletamist naitavad vastavad tahised valisel kateetril ja
paigalduskaepidemel.

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

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

Mittekliiniliste testidega on kindlaks tehtud, et seda stenti tohib testitud
tingimustes kasutada MRI-uuringus vastavalt ASTM F2503 néuetele.
Selle stendiga patsienti tohib kohe parast stendi paigaldamist ohutult
skaneerida jargmistel tingimustel.

Staatiline magnetvali
« Staatiline magnetvali 3 teslat voi véahem

« Maksimaalne ruumiline gradientmagnetvali 720 gaussi cm kohta voi
vahem

Mittekliinilised uuringud viidi labi 3-teslase MRI-seadmega

(Excite, General Electric Healthcare) maksimaalse ruumilise
magnetgradientviéljaga 720 gaussi cm kohta, méddetuna gaussmeetriga
patsiendikohase staatilise magnetvilja sees (st véljaspool skanneri
tooraadiust, patsiendile voi isikule kdttesaadavast kohast).

MRI-ga seotud kuumenemine

« 1,5- ja 3,0-teslastel seadmetel: Soovitatav on skaneerida tavalises
tooreziimis (kogu keha keskmistatud erineeldumise maar [SAR]

< 2,0 W/kg) (,tavaline tooreziim” on maaratletud kui MRI-seadme
selline tooreziim, milles Ghegi valjundi vaartus ei pohjusta
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patsiendile fusioloogilist stressi) 15-minutilise skaneerimise (st tihe
skaneerimisseansi) jooksul.

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

- maksimaalne kogu keha keskmine erineeldumismaar (SAR)
2,9 W/kg (millele vastab kalorimeetriga mo6detud vaartus 2,1 W/kg)
15-minutilise uuringu jooksul 1,5-teslases MRI-skanneris Magnetom
(Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, tarkvara Numaris/4).

- maksimaalne kogu keha keskmine erineeldumismaar (SAR) 2,9 W/kg
pideva uuringu jooksul (millele vastab kalorimeetriga méddetud
vaartus 2,7 W/kg) 15-minutilise uuringu jooksul 3,0-teslases MRI-
skanneris Excite (GE Healthcare, Milwaukee, WI, tarkvara 14X.M5).

Kujutise artefaktid

Kui huvi pakkuv piirkond jaab stendi Evolution valendikku véi stendist
Evolution kuni ligikaudu 6 mm kaugusele, voib MRI-kujutise kvaliteet
halveneda, nagu leiti mittekliinilistes uuringutes jargmiste sekventsidega:
T1-kaalutud SE-impulsisekventside ja gradientkaja impulsisekventsidega
3,0-teslases MRI-stisteemis Excite (GE Healthcare, Milwaukee, WI, tarkvara
14X.M5) koos raadiosagedusliku kehapooliga. Seepérast voib osutuda
vajalikuks optimeerida MRI-kujutise parameetreid selle metallimplantaadi
suhtes.

Lisainfo: MRI-protseduuri labiviimise ohutust patsientidel, kellel

on kattuvalt paigaldatud duodenaalsed stendid v6i muud testitud
tingimustes MRI-kélblikud seadmed otseses kontaktis antud seadmega,
ei ole kindlaks tehtud. MRI teostamine sellistes oludes ei ole soovitatav.

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

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

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

Fax: +1-209-669-2450

Veeb: www.medicalert.org
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VAJALIKUD VAHENDID
Stent ja paigaldusststeem

0,035" (0,89 mm) juhtetraat

STENDI VALIK
Soovitatav on kasutada striktuurist vahemalt 4 cm vérra pikemat stenti
(st ligikaudu 2 cm vorra pikemat striktuuri mélemas otsas)

PATSIENDI ETTEVALMISTAMINE
1. Viige juhtetraat labi ahendi.

KASUTUSJUHISED Illustratsioonid
1. Eemaldage stenti kaitsvad Umbrised.

2. Sisestage paigaldussisteem juhtetraadi kohal lihikeste sammudena
lisakanalisse, kuni endoskoobiga on néha selle véljumist endoskoobist.

3. Selleks et tagada stendi ulatumine dle kogu ahendi pikkuse parast
paigaldamist, seadke sisemisel kateetril olevad kiirgusele ldbipaistmatud
tahised fluoroskoopia abil kahele poole ldbitava ahendi otstest. Markus:
Kollane marker paigaldussisteemil 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. (Vt joonis 1)

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

6. Kui paigaldamise kdigus on vaja stendi asendit muuta, on vdimalik
stenti tagasi tdmmata. Markus: Pérast |6pp-punkti tiletamist ei ole stenti
enam voimalik tagasi tdmmata; seda naitab sisestusvahendil oleva punase
tahise liikkumine tle kdepidemel oleva I6pp-punkti tahise. (Vt joonis 2)

7. Stendi tagasitombamiseks likake paigaldusststeemi kiiljel olev
suunanupp vastaskdljele. (Vt joonis 3) Markus: Paastiku esmakordsel
vajutamisel stendi tagasitdmbamisel hoidke péialt nupul.

8. Hoidke paastikut vajaduse korral all, kuni stent on vajalikul maaral
tagasi tommatud.
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9. Paigaldamise jatkamiseks liikake nupp jalle vastaskiiljele ja hoidke
paastiku esmakordse vajutamise ajal p6ialt nupul. (Vt joonis 4)

10. Kui stendi 16pp-punkt on tletatud, tommake paigalduskdepidemes
juhtetraadi ava ldhedalt kaitsetraat vélja. (Vt joonis 5)

11. Jatkake stendi paigaldamist péastiku vajutamise teel.

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

Pérast protseduuri Ioppu korvaldage seade kasutuselt vastavalt
oma asutuse eeskirjadele ohtlike biomeditsiiniliste jaatmete
hévitamise kohta.
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FRANCAIS

SYSTEME D’ENDOPROTHESE DUODENALE EVOLUTION® -
NON COUVERTE

INFORMATIONS IMPORTANTES
Veuillez relire 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. Le raccourcissement de I'endoprotheése est assuré par
sa conception. La longueur totale de I'endoprothése est indiquée par
des marqueurs radio-opaques sur le cathéter interne ; ces marqueurs
indiquent la longueur réelle de I'endoprothése a son diamétre nominal.

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

DESCRIPTION DU SYSTEME DE LARGAGE

L'endoprothése est montée sur un cathéter interne qui accepte un
guide de 0,035 inch (0,89 mm) 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 ou la récupération de I'endoprothése.

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

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

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé a la livraison.
Examiner visuellement chaque dispositif en veillant particulierement

a l'absence de coudures, courbures et ruptures. Ne pas utiliser si une
anomalie est détectée, susceptible d'empécher le bon fonctionnement
du dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de renvoi.
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Lutilisation de ce dispositif est réservée a un professionnel de la santé
ayant la formation nécessaire.

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

CONTRE-INDICATIONS

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

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

COMPLICATIONS POSSIBLES

Parmi les complications possibles associées a I'endoscopie gastro-
intestinale, on citera : perforation, hémorragie, aspiration, reflux, fievre,
infection, réaction allergique médicamenteuse, hypotension, dépression
ou arrét respiratoire, arythmie ou arrét cardiaque.

Parmi les complications supplémentaires, on citera : perforation
intestinale, douleur, expansion inadéquate, mauvaise mise en place
et/ou migration de l'endoprothése, encapsulation ou surcroissance

de la tumeur, occlusion de I'endoprothése, ulcérations, nécrose par
pression, érosion de la muqueuse luminale, septicémie, sensation de
présence d'un corps étranger, impaction intestinale, décés (non da a la
progression pathologique normale).

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

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

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

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

44



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

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

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

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

AVERTISSEMENTS

L'endoprothése n'est pas prévue pour étre retirée ou repositionnée apres
la mise en place de I'endoprothése et elle est considérée comme un
implant permanent. Toute tentative de retrait ou de repositionnement
de lI'endoprothése aprés sa mise en place peut entrainer des lésions des
tissus ou des muqueuses environnants.

Il est impossible de récupérer 'endoprothése une fois que le seuil de
déploiement a été dépassé. Des repeéres sur le cathéter externe et des
repéres correspondants sur la poignée de largage indiquent quand le
seuil a été dépassé.

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

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

Des tests non cliniques ont démontré que cette endoprothése est « MR
Conditional » (compatible avec I'lRM sous certaines conditions) selon
ASTM F2503. Un patient porteur de cette endoprothese peut subir

une IRM sans danger immédiatement aprés la mise en place dans les
conditions suivantes :
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Champ magnétique statique
« Champ magnétique statique de 3 teslas maximum

« Champ magnétique a gradient spatial de 720 Gauss/cm maximum

Une évaluation non clinique a été faite dans un systéme IRM de 3 teslas
(Excite, General Electric Healthcare) avec un champ magnétique a
gradient spatial de 720 Gauss/cm maximum, en utilisant un gaussmeétre
placé au niveau du champ magnétique statique concernant le patient
(c.-a-d., a l'extérieur de I'enceinte du scanner et accessible par un patient
ou une autre personne).

Echauffement lié a I'lRM

« Systemes de 1,5 et 3,0 teslas : Il est recommandé de réaliser le
balayage en mode de fonctionnement normal (débit d'absorption
spécifique [DAS] moyenné sur le corps entier < 2,0 W/kg) (par « mode
de fonctionnement normal », on entend le mode de fonctionnement
du systéme IRM ou aucune des valeurs de sortie ne provoque de stress
physiologique chez le patient) pour 15 minutes de balayage (c'est-a-dire
par séquence de balayage).

« 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 d’absorption spécifique (DAS) moyenné sur le corps entier
maximum de 2,9 W/kg (correspondant a une valeur de calorimétrie
mesurée de 2,1 W/kg) pour 15 minutes de balayage IRM avec un
scanner IRM Magnetom de 1,5 teslas (Siemens Medical Solutions,
Malvern, PA, Etats-Unis, logiciel Numaris/4).

- débit d’absorption spécifique (DAS) moyenné sur le corps entier
maximum de 2,9 W/kg (correspondant a une valeur de calorimétrie
mesurée de 2,7 W/kg) pour 15 minutes de balayage IRM avec un
scanner IRM Excite de 3,0 teslas (GE Healthcare, Milwaukee, WI,
Etats-Unis, logiciel 14X.M5).

Artéfacts d'image

La qualité de Iimage IRM peut étre compromise si la zone d'intérét se
situe dans la lumiere de I'endoprothése Evolution ou a moins d’environ
6 mm de la position de I'endoprothése Evolution, ce qui a été établi lors
de tests non cliniques en utilisant les séquences : séquence d'impulsions
d'écho de spin pondérée en T1 et séquence d'impulsions d'écho de
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gradient avec un scanner IRM Excite de 3,0 teslas (GE Healthcare,
Milwaukee, WI, Etats-Unis, logiciel 14X.M5) utilisant la bobine de
radiofréquence pour le corps. Il peut donc étre nécessaire d'optimiser les
paramétres d'imagerie IRM pour compenser la présence de cet implant
métallique.

Informations supplémentaires : La sécurité lors de la réalisation d'une
procédure IRM chez un patient porteur d'endoprothéses duodénales
chevauchantes ou d'autres dispositifs « MR Conditional » (compatibles
avec I'lRM sous certaines conditions) en contact direct avec ce dispositif
n'a pas été déterminée. Il n'est pas recommandé de réaliser de balayages
IRM dans de telles conditions.

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

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

Tél.: 888-633-4298 (numéro sans frais)
+1-209-668-3333 (en dehors des Etats-Unis)

Fax: +1-209-669-2450

Adresse Web www.medicalert.org

MATERIEL REQUIS

Endoprothése et systéeme de largage
Guide de 0,035 inch (0,89 mm)

SELECTION D’ENDOPROTHESE

Il est recommandé que la longueur d'endoprothese soit supérieure d'au
moins 4 cm a celle du rétrécissement (par ex., environ 2 cm de plus en
longueur a chaque extrémité de la sténose)

PREPARATION DU PATIENT
1. Passer le guide a travers le rétrécissement.
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MODE D’EMPLOI Illustrations
1. Retirer le tube de protection de I'endoprothese.

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 de I'endoscope.

3. Pour s'assurer que I'endoprothese « pontera » le rétrécissement
apreés son déploiement, vérifier sous contrdle radioscopique que les
marqueurs radio-opaques du cathéter interne sont positionnés au-dela
des extrémités du rétrécissement a franchir. Remarque : Le marqueur
jaune sur le systeme de largage situé a l'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 lI'endoprothése relativement a la sténose.

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

5. Poursuivre le déploiement de I'endoprothése en appuyant sur le
mécanisme de déclenchement (gachette). Remarque : Chaque pression sur
la gachette entraine le déploiement de I'endoprothéese d’un diamétre donné.

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

Il est impossible de récupérer I'endoprothése une fois que le point de
non retour a été dépassé, ce qui est indiqué lorsque le repére rouge en
haut de l'introducteur dépasse l'indicateur du point de non retour sur la
poignée. (Voir Fig. 2)

7. Pour récupérer I'endoprothese, pousser le bouton d'orientation
situé sur le coté du systeme de largage vers le coté opposé. (Voir Fig. 3)
Remarque : Lors de la premiere 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. (Voir Fig. 4)
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10. Une fois que le point de non retour de I'endoprothese a été dépassé,
retirer le guide de sécurité de la poignée de largage prés de l'orifice pour
guide. (Voir Fig. 5)

11. Poursuivre le déploiement de I'endoprothése en appuyant sur le
mécanisme de déclenchement (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 d'introduction peut étre retiré en
toute sécurité.

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

EVOLUTION® DUODENALSTENTSYSTEM - UNBEDECKT

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 verkirzt sich konstruktionsbedingt.
Die Gesamtlange des Stents wird durch rontgendichte Markierungen auf
dem Innenkatheter angegeben, welche die tatsachliche Stentldnge bei
Stent-Nenndurchmesser anzeigen.

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

BESCHREIBUNG DES EINFUHRSYSTEMS

Der Stent ist auf einen Innenkatheter montiert, der mit einem
Fuhrungsdraht von 0,035 Inch (0,89 mm) Durchmesser kompatibel ist,
und wird durch einen Auf3enkatheter an der Entfaltung gehindert. Eine
endoskopisch und fluoroskopisch sichtbare gelbe Markierung definiert
das proximale Ende des Stents, wenn dieser im Katheter komprimiert ist.
Das Einsetzen oder Zuriickholen des Stents wird durch einen Pistolen-
Platzierungsgriff erleichtert.

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

HINWEISE
Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck
einsetzen.

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

Dieses Produkt darf nur von geschultem medizinischem Personal
verwendet werden.

Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

KONTRAINDIKATIONEN

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

Zu den weiteren Kontraindikationen gehoren u.a.: Darmischamie,
vermutete oder bevorstehende Perforation, intra-abdominaler
Abszess/intra-abdominale Perforation, undurchfiihrbare

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

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Mit einer GI-Endoskopie verbundene potenzielle Komplikationen
umfassen unter anderem: Perforation, Blutung, Aspiration, Reflux,

Fieber, Infektion, allergische Reaktion auf Medikamente, Hypotonie,
Atemdepression oder -stillstand, Herzrhythmusstérungen oder -stillstand.

Zu den weiteren Komplikationen gehoéren u.a.: Darmperforation,
Schmerzen, unzureichende Stentexpansion, Fehlplatzierung und/
oder Migration des Stents, Ein- oder Uberwachsen eines Tumors,
Stentverschluss, Geschwiirbildung, Drucknekrose, Erosion der
Darmschleimhaut, Septikémie, Fremdkorpergefiihl, Darmverschluss,
(nicht durch das normale Fortschreiten der Erkrankung bedingter) Tod.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die fur dieses Instrument erforderliche MindestgroBe des Kanals ist auf
dem Verpackungsetikett angegeben.

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

Lassen sich Fihrungsdraht oder Stent nicht durch den obstruierten
Bereich vorschieben, ist die Stentplatzierung zu unterlassen.
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Den Stent unter Endoskop- und Durchleuchtungskontrolle platzieren.

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

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

Nach der Stentplatzierung sollten keine alternativen Behandlungs-
methoden wie Chemo- oder Strahlentherapie angewandt werden, da
dies die Gefahr von Stentmigration infolge von Tumorschrumpfung,
Stenterosion und/oder Schleimhautblutungen erhéhen kénnte.

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

WARNHINWEISE

Fur diesen Stent ist keine Neupositionierungs- oder
Entfernungsmaglichkeit nach der Stentplatzierung vorgesehen; es
handelt sich um ein Dauerimplantat. Versuche, den Stent nach erfolgter
Platzierung wieder zu entfernen oder neu zu positionieren, kénnten das
umgebende (Schleimhaut-) Gewebe schadigen.

Nach Uberschreiten der Riickholgrenze kann der Stent nicht mehr
zurlickgeholt werden. Entsprechende Warnmarkierungen auf AuB3enkatheter
und Platzierungsgriff zeigen an, wann diese Grenze passiert wird.

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

Dieses Symbol bedeutet, dass das Implantat bedingt MRT-
kompatibel ist.

Nicht klinische Tests haben ergeben, dass dieser Stent bedingt MRT-
kompatibel gemaBR ASTM F2503 ist. Ein Patient mit diesem Stent kann
sich unter den folgenden Voraussetzungen unmittelbar nach der
Implantation einer MRT unterziehen.
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Statisches Magnetfeld
« Statisches Magnetfeld von hochstens 3 Tesla

« Rdumliches Magnet-Gradientenfeld von héchstens 720 Gauss/cm

Nicht klinische Tests wurden in einem MRT-System mit 3 Tesla (Excite,
General Electric Healthcare) bei einem maximalen raumlichen Magnet-
Gradientenfeld von 720 Gauss/cm durchgefiihrt, gemessen mit einem
Gaussmeter in der Position des patientenbezogenen statischen
Magnetfelds (d.h. auBerhalb der Scanner-Abdeckung, einem Patienten
oder einer anderen Person zuganglich).

MRT-bedingte Erwdarmung

« Systeme mit 1,5 und 3,0 Tesla: Es wird empfohlen, die MRT im
normalen Betriebsmodus (ganzkorpergemittelte spezifische
Absorptionsrate [SAR] 2,0 W/kg) (,Normaler Betriebsmodus” wird als
der Betriebsmodus des MRT-Systems definiert, in dem die Impulse keine
Werte aufweisen, die eine physiologische Belastung fiir den Patienten
darstellen) fir eine Dauer von 15 Minuten (d.h. pro Scansequenz)
durchzuftihren.

« 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 gemessenen
Kalorimetriewert von 2,1 W/kg) bei einer MRT-Scandauer von
15 Minuten in einem Magnetom MRT-Scanner mit 1,5 Tesla (Siemens
Medical Solutions, Malvern, PA, USA, Software Numaris/4).

- eine maximale ganzkdrpergemittelte spezifische Absorptionsrate
(SAR) von 2,9 W/kg (entsprechend einem gemessenen
Kalorimetriewert von 2,7 W/kg) bei einer MRT-Scandauer von
15 Minuten in einem Excite MRT-Scanner mit 3,0 Tesla (GE
Healthcare, Milwaukee, WI, USA, Software 14X.M5).

Bildartefakte

Die MRT-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 Gradient-Echo-Impulssequenz in einem Excite MRT-
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System mit 3,0 Tesla (GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA, Software
14X.M5) und Kérper-Hochfrequenzspule. Daher mussen die MRT-
Darstellungsparameter bei Patienten mit diesem metallischen Implantat
fur optimale Ergebnisse u.U. gedndert werden.

Zusatzliche Informationen: Die Sicherheit eines MRT-Verfahrens bei
einem Patienten mit tUiberlappenden Duodenalstents oder anderen
bedingt MRT-kompatiblen Implantaten in direktem Kontakt mit diesem
Implantat wurde nicht ermittelt. Von der Durchfiihrung einer MRT in
solchen Situationen wird abgeraten.

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

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

Telefon: 888-633-4298 (gebuihrenfrei in den USA)
+1 209-668-3333 von aufBerhalb der USA

Fax: +1 209-669-2450

Internet:  www.medicalert.org
ERFORDERLICHE AUSSTATTUNG
Stent und Einflihrsystem

0,035 Inch (0,89 mm) Fihrungsdraht

STENTAUSWAHL

Es wird empfohlen, einen Stent auszuwahlen, der mindestens 4 cm
langer als die entsprechende Striktur ist (der Stent kann z.B. etwa 2 cm
tiber jedes Ende der Striktur hinausragen)

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

GEBRAUCHSANWEISUNG Abbildungen
1. Die Schutzhiille vom Stent entfernen.

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

54



3. Damit der Stent nach dem Einsetzen die Striktur mit Sicherheit
tberbruckt, die rontgendichten Markierungen auf dem Innenkatheter
unter fluoroskopischer Kontrolle vor bzw. hinter den Endpunkten der zu
tiberbruickenden Striktur positionieren. Hinweis: Eine gelbe Markierung
auf dem Einfiihrsystem, gelegen am proximalen Ende des Stents, kann
auch als endoskopische/fluoroskopische Referenz fiir die Positionierung
des proximalen (am nachsten zum Benutzer liegenden) Ende des Stents
in Relation zur Striktur dienen.

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

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

6. Ist wahrend des Einsetzvorgangs eine Neupositionierung des Stents
erforderlich, kann er zuriickgeholt werden. Hinweis: Nach Uberschreiten
der Riickholgrenze kann der Stent nicht mehr zuriickgeholt werden.
Dieser Punkt ist erreicht, sobald die rote Markierung auf dem
EinfUhrungsinstrument die Warnmarkierung auf dem Platzierungsgriff
passiert hat. (Siehe Abb. 2)

7. Um den Stent zuriickzuholen, den Richtungsknopf an der Seite des
EinfUhrsystems auf die andere Seite schieben. (Siehe Abb. 3) Hinweis:
Beim ersten Driicken des Abzugs zum Zuriickholen des Stents den Knopf
mit dem Daumen festhalten.

8. Den Abzug solange weiter driicken, bis der Stent um die gewtinschte
Distanz zurtickgeholt wurde.

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

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

11. Den Einsetzvorgang durch Driicken des Abzugs fortsetzen.
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12. Die vollstandige Expansion des Stents nach dem Einsetzen
fluoroskopisch bestatigen. Sobald die vollstandige Expansion bestétigt
ist, kann das Einfuhrsystem gefahrlos entfernt werden.

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

2YIZTHMA ENAOMPOXZOEXZHZ AQAEKAAAKTYAOY
EVOLUTION® - AKAAYITO

ZHMANTIKEZ MAHPO®OPIEX
MNapakaw avackomioTe TPLv amé Tn Xprion.

XPHZH A THN OMNOIA MPOOPIZETAI

H mapouoa cUoKELH XPNOILOTIOLETAL YIa TNV TTAapnyoPNnTIKN Beparneia
andepa&ng Tou SwdekadakTuAoL 1y Tou oTopiou e§650u Tou oTopdxov,
KABWE Kal OTEVWOEWY Tou SwdeKadaKTUAOUL TTOU TTpoKaovvTalL Ao
KakonOn veom\aouarta.

MEPITPA®H THZ ENAOMPOZOEXHX

AuTH n EUKAUTTTN, QUTOEKTEIVOUEVN EvEompooBeon givat
KATAOKEUAOUEVN amo éva pove, AEKTO, cupua and nitinol. H
evdompdoBean ocuoTENETAL AOYw Tou OXeSIaoHoU TNG. To GUVOAIKO
URKOG TNG evE0omPAoBeonG UTTOSEIKVUETAL MO AKTIVOOKIEPOUG SEIKTEC
OTOV ECWTEPIKO KABETHPA, TTOU UTTOSEIKVUOULV TO TIPAYHATIKO HAKOG TNG
evdompdoBeong oTnV ovopaoTIkr SIAPETPO TNG evéompdoBeonc.

AuTtr n evdompdoBean MapéXeTal AMOoTEIPWHEVN Kal TTpoopileTat yia
pia povo xpnon.

MEPITPA®H TOY ZYZTHMATOZ XOPHIHZHZ

H evéompdoBeon tomobeteital og évav ecwTePIKO KABETAPA, 0 omoiog
umopei va dextei ouppdtivo 08nyo 0,035 vtowv (0,89 mm), Kat meplopiletal
ano évav eEwTePIkO kaBeTrpa. Evag evE0OKOTIKA Kal AKTIVOOKOTTIKA
0paTo¢ KiTpvog Seiktng opilel To yyUg Akpo TG evdompooBeong otav gival
mieploplopévn otov Kabetrpa. Mia Aapr TomoBétnong pe pop@ri moTtoMov
EMTPEMEL TNV ameAEVOEPWON 1) TNV EMavacVANYN TG evdompoobeong.

AuTé TO OUOTNHA TOMOBETNONG TTAPEXETAL ATTOCTEIPWHEVO Kal TTPoopileTal
yla pia pévo xpron.

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

Eav n ouokevaoia éxel avolyTei i) umootei {npid katd tnv mapahapn
NG, KN XPNOotHomoloeTe To mpoidv. EmMBewprioTe omTiKd mpooéxovtag
181aiTEPA YIa TUXOV OTPEPAWOELG, KAMWYELG Kal prigelc. Edv evtomioete
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Ha avwpadia mou Ba mapepnddile T owoTh katdotaon Asttoupyiag,
Un XpnotHomoloeTe 1o mpoidv. Evnuepwote Tnv Cook yia va AaBete
£§ou01086TNON EMOTPOPNG.

EmtpémneTal n Xprion auTng TNG CUOKEUNG HOVOV amd eKTAIGEUHEVOUG
ETTAYYEAUATIEG LYEIQG.

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

ANTENAEIZEIX

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

Emm\éov avtevdeifelc mepihapfavouy, HeTagd aAwy, Kal TG QG
loxaipia Tou evtépou, umoyia mapouaciag 1 eMiKeipevn Siatpnon,
gvbokolMako andotnua/didtpnon, aduvapia SiEhevong Tou cuppdtivou
0odnyou i Tng evdompdoBeong Slapéoou TG EPLOKNG TTOU €XEL
anmopayBei, aobeveic oToug omoioug avtevdeikvutal n Sievépyela
evbookomKWv emepBaoswy, Statapayn Tng mgng Tou aipatoc/acBevei
He auénuévoug xpovoug pong, Kahortng voooc.

AYNHTIKEX ENINAOKEX

Ekeiveg ou oxetiovTal pE TNV EvE0OKOTINON TNG YAOTPEVTEPIKAG 050U
nmepappdavouy, ala Sev meptopilovrtal og: Siatpnon, aipoppayia,
£10pO@NON, TANVOPOUNON, TTUPETOC, Aoipwén, aAePYIKR avTidpaon
O0TO PAPHAKO, UTTOTACH, AVATIVEUOTIKI KATAGTOAN 1] QVAKOTTH, KAPSIaKn
KOTAOTOAN 1 AVaKOTT.

MeTtab Twv emmpdobeTwv emMMAOKWV MEPIAaPBAvovTal Kal ol €EAG:
S1aTPNON TOu EVTEPOU, TTOVOG, AVEMAPKIG EKTTTUEN, AavBaopévn
TomoB£Tnon fi/kal YETATOMION TNG EvEomPooBeong, avamTuén Tou dykou
TPOG Ta €0w 1y umePPBONIKN avamTtuén, amégpadn tng evdomnpdobeong,
£€eNKWOELG, VEKpwon Noyw Tieang, Stafpwaon Tou BAevvoydvou Tou
auvlov, onyaiia, aicbnon mapouaiag Eévou oWPATOC, EVOPRvWwon
kompdvwy, Bdvatog (amé AANoug Adyoug épa amd Tn GUCIONOYIKH
£€€NEN TG vooou).

MPOOYAAZEIZ
AvaTtpé€Te 0TV ETIKETA TNG CUOKELAGIAG TOU TIPOIOVTOG YIa TO EAAXIOTO
Héyebog Kavallov TToU amaITeTal yla Tn OUOKEUH auUTH.

M\ARpN¢ StayvwoTikr a&loAdynon mPEMEL va TIPAYHOTOTIOLETAL TIPWV Ao
™ Xprion yla tov kabopiopd Tou owoTol peyéBoug evdompoobeonc.
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Edv o ouppdtivog o8nyog 1 n evéompdobeon Sev pmopouv va
mpowOnBouv Slapéoou TNG amo@pPaypévng EPLOXIAG, UNV ETTIXEIPTOETE
va TonmoBeTroeTe TV evdompooBeon.

H evéomnpooBeon Ba mpémel va TomobeTeital evOOOKOTIKA UE Xprion
QKTIVOOKOTTIKAG TTapakohouBnong.

H evbomnpooBeon Ba mpémnel va tomobeteital pévo pe 1o coTNHA
TomoBétnong Cook, To omoio mapéxetal pue kKaBe evdompdobeon.

H ouokeun autr mpoopiletal yia mapnyopntikr Ogpameia pévo. Mpv
and tnv TomoBETnon mpémel va SiepeuvolvTal EVOANAKTIKEG péBodot
Beparmeiac.

Metd tnv TomoBétnon tng evdompdobeong, eVaMAKTIKEG péBodot
Bepamneiag 6mwg xnueloBeparneia kat aktivoBepaneia Sev Oa mpémel
va xopnyouvtal Kabwe KATL TéTolo evoéxeTal va auéroel Tov kivuvo
HETAVAOTEVUONG TNG EvEoTPAoBeanc Adyw cuppikvwaong Tou GyKou,
S1appwong T evdompoobeong, i/kat aipoppayiog Twv BAevvoyovwv.

H pakpompoBeoun Batdtnta Tng mapovoag CUOKEUNG Sev €XEl
kaBiepwOei. TuvioTtatal va yivetal meplodikn agtohoynon.

MPOEIAOMOIHZEIZ

Autn n evdompdoBeon Sev mpoopiletal va agaipedei fi va
emavatonoBeTnOei HeTA TNV apyikr TomoBEtnon ¢ evéompooBeong Kat
BOewpeital povIpo epeUTELHA. ATTOTIEIPEC aaipeang TG evéompdobeong
1| EMAVOTOTOBETNONG PETA TNV TOTTOBETNON EVOEXETAL VA TIPOKAAECOULV
BAGBN o€ mapakeipevoug 10ToUE 1 0To BAgvvoydvo.

H evomnpooBeon Sev pumopei va avaktnOei agpoTou yivel umépBaon Tou
oudoU ameNeuBépwonc. AVTIOTOIXEG ONUAVOELG OTOV EEWTEPIKO KABETHpA
Kat T Aapr TomoBétnong umodeikviouv moTe umrepPaivetal o oudoc.

H evbompooBeon mepIEXEL VIKENIO, TO OTIOIO UTTOPEL VA TIPOKOAECEL
aMepyIKR avTidpaon o€ dtopa pe valoOnoia oTo VIKEALO.

AuTo To oUpBoAO onpaivel OTL n CUOKELN givat A0PANAG
yla xprion o€ payvnTikn Topoypagia und mpolmoBéoelc.
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Mn KAwikéG SokIpég €xouv KaTtadei&el 6TL auTtr n evdompooBeon gival
A0PANAG YO XPON OE HAYVNTIK TOHOYPA®ia uTio TPoUTTODETELG,
olpewva Pe To mpotumo ASTM F2503. O acBevig mou gépet autn
v evéompdoBeon umopei va umofBAnBei og Topoypagia pe acedieia
AUEOWE PETA TNV TOMOBETNON, UTTS TIG TTAPAKATW TTPOUTTODETEIG:

ZTATIKG payvnTiko medio
« TTATIKO payvNnTIKO Tedio MKpOTEPO 1 {00 pe 3 Tesla

« Mayvntiké medio péylotng xwptkng Babuidwaong 720 Gauss/cm 1) Aiyotepo

AEe€NXON pun KAVIKA a§loAdynon og cUOTNUA HAyVNTIKAG TOPOYPaQiag
3 Tesla (Excite, General Electric Healthcare) pe payvntiko nedio
HéyloTNG XWPIKAG Babuidwong 720 Gauss/cm, BAoel pETpnong pe éva
HAYVNTOUETPO 0TN B£0N TOU OTATIKOU payvNnTIKoU Tediou MAnaiov Tou
aoBevn (SnA., EEWTEPIKA ATTO TO KAAUMUA TOU TOUOYPAPOU, OE ONUEI0
TMPOoRActpo amod Tov acBevn 1) KAMolo dTopo).

O£ppavon mov GXETI{ETAL PE TN HAYVNTIKH TOpoypaia

« Tuotipata 1,5 kat 3,0 Tesla: Zuviotdtal n Sievépyeila odpwong o

KQAVOVIKO TPOTIO AEITOUPYIag (LECOTIMNMEVOG PUBUOG EIBIKNAG OAOCWHATIKAG
amoppdpnong [SAR] < 2,0 W/kg) (Qg «kavovikog Tpdmog Aettoupyiac» opiletat
0 TPOTOG AEITOUPYIAC TOU CUOTAKATOC HAYVNTIKNE TOMOYPAPIag oTov omoio
Kapia amo Tic e€660oug Sev £xel TIUNA N omoia vVa TTPOKANECEL PUTIONOYIKO
oTpeC oTov aoBevn) yia 15 Aemtd cdpwong (8nA., ava akolouBia capwong).

o Ale€AXONKav pn KAIVIKEG SOKIPEG 0TNV eVEOTTPOCBEDN UE TIG TAPAKATW
OUVONKEG Kat eMABE péylotn avgnon tng Beppokpaciag katd 3,7 °C:

- MEYIOTOG HECOTIMNMUEVOG PUBUOG EISIKAG ONOCWHATIKAG
anoppo@nong (SAR) 2,9 W/kg (mou avTtioTolxei o€ Tiur
Beppidopetpiag 2,1 W/kg) yia 15 Aemtd payvnTikig ameikéviong
O€ PHayvNTIKO Topoypd@o 1,5 Tesla Magnetom (Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA, Aoyiopiké Numaris/4).

UEYIOTOG HECOTIUNHEVOG PUBUOC EISIKAG OAOCWHATIKAG
amoppoenong (SAR) 2,9 W/kg (mou avTioTolxei o€ Tiun
Bepuidopetpiag 2,7 W/kg) yia 15 Aemtd payvnTikng ameikdviong o€
payvnTiké topoypdgo 3,0 Tesla Excite (GE Healthcare, Milwaukee, WI,
H.M.A., hoylopikod 14X.M5).
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Texvijuara eikévag

H mo1dtnta tng £1IKGVAG HAYVNTIKAG ATTEIKOVIONG UTTOPE( va uroBabuioTel
€4V n TIEPLOKT) EVOLAPEPOVTAG BPIOKETAL HECA OTOV AUAO TNG
evdompdobeong Evolution 1) evtdg 6 mm mepimou and tn Béon tng
evdompdobeong Evolution 6mw¢ avakaAu@Onke katd ) Sidpkela
KMVIKWV SOKIPWV XPNOILOTIOIVTAG TIG akohouBieg: MaAuikr) akohouBia
OTPOYOPUIKAE NXOUE T1 Kat maApikry akolouBia nxoug Babuidwong

0€ oUOTNUA PHAYVNTIKAG Topoypagiag Topoypdgo 3,0 Tesla Excite

(GE Healthcare, Milwaukee, WI, H.M.A., Aoytopiko 14X.M5) pe mnvio
PaSIOCUXVOTATWY CWUATOG. MITOPET EMOPEVWE VA KATACTEL amapaitnTn
N BEATIOTOMOINON TWV TTAPAPETPWY ATTEIKOVIONG TOU HAYVNTIKOU
TOHOYPAPOU YIa TNV TTAPOUGIa autoU TOU HETAANKOU EUQUTEVHATOG.

MpooBeteg MAnpo@opieg: H ao@Alela TG Slevépyelag payvnTIKAG
Topoypa@iag oe acOev} pe AMNAOEMKAAUTTTOUEVEG SWOEKASAKTUNIKEG
£v8oTPOCHETEIG 1} AANEG CUOKEUEG TIOU €ival AOQAMEIG yla Xprion o€
HayvnTIKA Topoypagia und mpolmoBéaelc, ol omoieg Bpiokovtal oe
QuEoN EMaQN PE QUTHA Tn CUOKEUN Sev éxel TPoadloploTei. H Sievépyela
HayVNTIKAG TOUOYPAPIag OE TETOLEG KATAOTAOELG SEV oUVIOTATAL.

H Cook ouvioTtd Thv Kataxwpnon ek HEPOUG Tou aoBevoug Twv
OLVBNKWVY HayVNTIKAG Topoypagiag mou SivovTal o€ auTtég TIG odnyieg
xpriong oto MedicAlert Foundation. Ta otolxegia emKovwviag Pe To
MedicAlert Foundation givat ta €€i¢:

TayxuSpouikn MedicAlert Foundation International
Sievbuvon:

2323 Colorado Avenue

Turlock, CA 95382, H.IN.A.

TnAépwvo: 888-633-4298 (ap1OudG TNAEPUIVOU XWPIG
Xpéwan)
+1-209-668-3333 amod xwpeg ektog H.M.A.
Dag: +1-209-669-2450
lotooehida: www.medicalert.org

EZONAIZMOZ NOY ANAITEITAI
EvSompooBeon kat cuotnpa Tomofétnong

Juppativog 08nyog 0,035 vtowv (0,89 mm)
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EMINOIH THX ENAOMPOXOEIHE

Juviotatal n emAoyr ev8ompdoBeong Ye HAKOG KATA TOUAAYIoTOV 4 cm
HEYANUTEPO aTTO TO MKOG TNG OTEVWONG (TLX. HE PRKOG TIEPITIOL 2 cm
HeYaNUTEPO amd KABE AKPO TNG OTEVWONG)

MPOETOIMAZIA AZOENOYZ
1. TomoBetrioTe T0 CLPUATIVO 08NYO Slapéoou NG OTEVWOoNG.

OAHFIEZ XPHZHX AmelKovicelg

1. AQaIpEOTE TNV MPOOTATEUTIKY OWAVWwon amé Tnv evdomnpoobeon.

2. Eloaydyete 1o ovotnua tomobétnong otadlakd mavw and to
OUPHATIVO 08NY0, EVTAG TOU KAVOAIOU EpYaTiag, HEXPL VA OTTEIKOVIOTEL
£VOOOKOTIIKWG VOl EEEPXETAL ATTO TO EVEOOKOTIO.

3. Na va Siaopahioete 611 n evéompdobean Ba yepuPWOoEL Tn 0TéEvwon
UETA TNV ameAeuBEPWON, TOMTOBETHOTE AKTIVOOKOTTIKA OKTIVOOKIEPOUG
SEIKTEC OTOV ECWTEPIKO KABETPA TTEPA amd Ta AKPA TNG OTEVWONG TTOU
mpdkettal va Slamepaotei. Znpeiwaon: O Kitpivog Se{KTNG TOU CUCTAMATOG
TomoBétnong mou Bpioketal 0To eyyUg AKpo NG evdompooBeon pmopei
emiong va AeIToupYNOEl WG EVEOOKOTTIKO/AKTIVOOKOTIIKO ONUEI0 avapopdg
yla tTnv TomoB£Tnon Tou yyug (Mo KOVTA 0Tov XproTn) aKpou tng
evdompdoBeang oe oxéon HE TN OTEVWON.

4. EmPBePaiwoTe AKTIVOOKOTIIKA TNV emBupNnTr B€on ¢ evéompooBeong
Kal ameAEVBEPWOTE TNV EVOOTTIPOGOEDN APAIPWVTAG TNV KOKKIVN
npootacia ac@aleiag amd tn Aafr. (BA. E. 1)

5. Yuveyiote TNV amehevbépwon tng evdompocobeong mélovTag Tn
okavddaAn. Inpeiwon: Kabe matnua ¢ okavSaing Ba ameeuBepwvel
v evéompdobeon Katd {co péyeoc.

6. Edv amaiteitat emavatomoBétnon tng evdomnpdobeong katd tnv
ameAevBépwon, givat Suvato va emavaculn@Bei n evdompdobeon.
Inpeiwon: Agv ival Suvatd va emavacuAngBei n evéonpocBeon petd
v unépBacn Tou onuEiou XWPIG EMOTPOPH, TTOU UTTOSEIKVUETAL OTAV O
KOKKIVOG SEIKTNG 0TO Avw PEPOG TOU EloaywyEa €xel uTiepPei TV €vEeln
Tou onueiov Xwpig emotpor otn Aafr. (BA. Eik. 2)

7. Na v emavacOMNYN tng evdompdobeong, matHOTE TO KOupTi
KateuBLVONG 0TO TMAAL TOU CUCTHHATOG TOTTOBETNONG OTNV avTiBeTn
mAeupd. (BA. Eik. 3) Znpeiwon: KpatrioTe Tov avtixelpa oto Koupri étav
mECETE TN OKAVOAAN yla TPWTN QopPd yla TNV emavacuANYn.
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8. Juveyiote va méleTe Tn okavSAAn 6mw¢ amarteital yia emavacuAnyn
¢ evéompooBeong Katd To emBupuntd péyebog.

9. MNa ouvéxion NG ameAeuBEépwong, MECTE TO KOUMTT 0TNV avTiBeTn
TAEUPA TTAAL KAl KPATAOTE TOV AVTIXELPA OTO KOUUTTI YIa TO TIPWTO
XTUTINHO evOow MECETE TN okavdAAn. (BA. Eik. 4)

10. MeTd TNV UMEPPBAON TOU ONUEIOU XWPIG EMOTPOPN TNG
evdompdoBeang, amooupeTe To cUpHa acpaleiag amd T Aafr
TomoBéTnong kovtd oTn Bupa Tou cuppdtivou odnyou. (BA. Eik. 5)

11. Zuveyiote TV anmeAevBépwon tng evdompdobeong mélovtag
okavoaAn.

12. MeTd TnVv anmeAevBépwon, emMPBEBAIOTE AKTIVOOKOTIIKA TNV AR PN
éktaon ¢ evéompooBeong. MoOAG emPBeBaiwBei n mAnpng éktaon, To
o0OTNHA EICAYWYNG UTTOPEL va apalpeBei pe acpdaela.

Kata tnv ohokAfpwaon tng Stadikaciag, amoppiPTe Tn CUCKELN
CUHPWVA HE TIG KATEVOUVTIPLEG 08NYiEg TOU 1I5pUNATOC GaE Yia
Broloyika emkivéuva 1atpika anopfAnta.
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MAGYAR

EVOLUTION® NYOMBELSZTENTRENDSZER - FEDETLEN

FONTOS TUDNIVALOK
Hasznélat el6tt tanulmanyozza at.

RENDELTETES

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

A SZTENT ISMERTETESE

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

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

A BEJUTTATO RENDSZER LEIRASA

A sztent egy bels6 katéterre van erésitve, melybe 0,035 hivelyk

(0,89 mm) atmérdjli vezetddrot helyezhetd, kivilrdl pedig egy kiilsé
katéter hatdrolja. A katéterben 6sszehlzott sztent proximalis végét egy
endoszkoposan és fluoroszkdposan is lathatd sarga marker hatérozza
meg. A pisztolymarkolat-szerii bejuttatéfogantyu lehet6vé teszi a sztent
behelyezését és visszahuzasat.

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

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

Ha a csomagolast atvételkor nyitva talélja vagy az sériilt, ne hasznalja az
eszkozt. Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonos tekintettel a hurkokra,
csomokra és torésekre. Ha olyan rendellenességet észlel, amely a
megfelelé mikodést akadalyozza, ne hasznalja az eszkozt. A visszakildés
jovahagyasa érdekében értesitse a Cook céget.

Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.

Szaraz helyen tartandd, szélséséges hémérsékleti értékektdl védve.
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ELLENJAVALLATOK
A gastrointestinalis endoszkopia, valamint a sztentbehelyezéssel
kapcsolatos folyamatok kapcséan felmerdilé ellenjavallatok.

A tovabbi ellenjavallatok kozott szerepelnek egyebek kozt az

alabbiak: enteralis ischaemia, perforacié gyanuja vagy fenyegetése,
intraabdominalis talyog/perforacio, a vezetédrot vagy sztent
atvezetésének megvaldsithatatlansaga az elzarédott terileten keresztil,
az endoszkoépos eljarasok ellenjavallata a beteg részére, coagulopathia/
olyan beteg, akinek hosszu a vérzési ideje, jéindulatu betegségek.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK

A gastrointestinalis endoszkopiaval kapcsolatos lehetséges
komplikacidk, tobbek kozott: perforacio, vérzés, aspiracio, reflux, laz,
fert6zés, allergias reakcio a gydgyszeres kezelésre, alacsony vérnyomas,
légzésdepresszid vagy -ledllas, szivritmuszavar vagy szivmegallas.

A tovabbi komplikaciok kozott szerepelnek egyebek mellett az aldbbiak:
bélperforacio, fajdalom, elégtelen tagulas, a sztent rossz helyre torténd
elhelyezése és/vagy elvandorlasa, daganat benovése vagy tulnévése,
sztent occlusidja, fekélyképzédés, nyomasbdl adodo bérelhalds,
bélnyalkahartya-erdzid, septikaemia, idegentest-érzés, bélimpactio, halal
(a betegség normalis elérehaladasanak kivételével).

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

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

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

A sztent elhelyezésekor fluoroszkdpos nyomon kovetést kell alkalmazni
az endoszkdpia soran.

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

Ez az eszkoz kizardlag palliativ kezelési célokra szolgdl. A behelyezés
elétt meg kell vizsgalni a lehetséges alternativ kezelési modszereket.
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A sztent behelyezése utan nem szabad el6irni alternativ kezelési
madszereket, pl. kemoterapiat vagy sugarterapiat, mivel ezek névelhetik
a sztent elmozduldsanak kockazatat a daganat 6sszehtizédasa, a sztent
erdzidja és/vagy a nyalkahartya vérzése kdvetkeztében.

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

FIGYELMEZTETESEK

A sztent eltavolitasa vagy athelyezése tilos a sztent elhelyezése utan. A
sztent allandd implantatumnak tekintendd. A sztent elhelyezés utani
eltavolitasara vagy athelyezésére tett kisérletek megsérthetik a kdrnyezé
szOveteket és nyélkahartyat.

A behelyezési kiiszob atlépése utan a sztent nem huzhato vissza. A kiilsé
katéteren és a bejuttatéfogantyun lévé megfeleld jelzések mutatjak a
klszob atlépését.

A sztent nikkelt tartalmaz, ami a nikkelre érzékeny betegekben allergias
reakciot valthat ki.

Ez a jel azt jelenti, hogy az eszkz MR kondicionalis.

Nem klinikai vizsgalatokkal bizonyitast nyert, hogy ez a sztent az ASTM
F2503 szerint MR kondicionalis. Az ezzel a sztenttel rendelkez6 beteg a
sztent behelyezése utan azonnal biztonsagosan szkennelheté az alabbi
korulmények kozott:

Statikus magneses mezé
« Sztatikus méagneses tér: legfeljebb 3 tesla

« A mégneses tér maximalis térerésség-gradiense: legfeljebb
720 gauss/cm

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

« 1,5 és 3,0 teslas rendszerek: A szkennelést normal izemmodban
tandcsos végezni (az egész testre atlagolt fajlagos abszorpcios tényezé
[SAR] < 2,0 W/kg) (A ,normal lizemmdd” a definicié szerint az MR
rendszernek az a miikddési modja, amelyben egyik kimenetnek sincs
olyan értéke, amely fizioldgiai stresszt okozna a betegnek egy 15 perces
felvétel [azaz egy szkennelési szekvencia ideje] alatt).

« Nem klinikai vizsgélatot 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 teljes testre atlagolt fajlagos abszorpcios tényez6 (SAR),
15 perces MR felvétel esetén, 1,5 teslas Magnetom (Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA, USA, Numaris/4 szoftver) MR berendezés
hasznélata esetén.

2,9 W/kg (2,7 W/kg kalorimetrikusan mért értéknek megfeleld) maximalis
teljes testre atlagolt fajlagos abszorpcids tényezd (SAR), 15 perces MR
felvétel esetén, 3,0 teslas Excite (GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA,
14X.M5 szoftver) MR berendezés hasznalata esetén.

Leképezési miitermékek

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

6 mm tavolsagon belil talalhato, amint azt nem klinikai vizsgalatok soran
kimutattak a kovetkezd szekvenciak hasznalataval: T1-sulyozott, spin
echo impulzussorozat és gradiens echo impulzussorozat 3,0 teslas Excite
(GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA, 14X.M5 szoftver) radiéfrekvencias
testtekerccsel felszerelt MR rendszerben. Ezért sziikséges lehet az
MR-leképezési paramétereket ennek a fémbdl késziilt implantatumnak a
jelenlétére optimalizalni.

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

A Cook azt javasolja, hogy a beteg regisztralja a MedicAlert
Foundationnal az ebben a hasznélati utasitasban k6zolt MR-vizsgalati
feltételeket. A MedicAlert Foundation elérhetéségei a kdvetkezok:
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Postai cim:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA

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

Fax: +1-209-669-2450
Web: www.medicalert.org
SZUKSEGES ESZKOZOK

Sztent és bejuttato rendszer
0,035 hiivelykes (0,89 mm-es) vezetédrot

A SZTENT KIVALASZTASA
A sz(kuiletnél legaldbb 4 cm-rel hosszabb sztent javasolt (pl. a sztent a
szlkilet mindkét végénél kb. 2 cm-rel hosszabb)

A BETEG ELOKESZITESE
1. Vezesse &t a vezet6drotot a szliklleten.

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

2. Kis 1épésekben vezesse be a vezetddrét mentén a bejuttaté rendszert
a mUszercsatornaba, amig az endoszkép azt nem mutatja, hogy a sztent
kilépett az endoszkdpbal.

3. Annak biztositaséra, hogy a sztent a teljes behelyezést kovetéen
4thidalja a sztkuletet, fluoroszképpal pozicionalja a belsé katéteren
1évé sugarfogdé markereket az athidalando sz(ikilet végpontjain

tul. Megjegyzés: A bejuttatorendszer sarga markere, amely a

sztent proximalis végénél taldlhaté, endoszképos/fluoroszképos
referenciapontként is szolgalhat a sztent proximalis (a felhasznalé fel6li)
végének a szlkilethez képesti pozicionalasa soran.

4. Fluoroszkdppal ellendrizze a sztent helyzetét, majd a piros biztonsagi
véddéelem fogantyurdl torténd eltavolitasa révén helyezze be a sztentet.
(Lasd 1. abra)
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5. A ravasz nyomasaval folytassa a sztent behelyezését. Megjegyzés: A
ravasz minden egyes megnyomadsara a sztent azonos tavolsaggal keril
beljebb.

6. Ha a behelyezés soran sziikségesnek bizonyul a sztent repozicionalasa,
akkor a sztent visszahuzhaté. Megjegyzés: A kritikus pont elérése utan
nincs mod a sztent visszahuzasara. Ezt a bejuttatéeszkoz tetején lévé
piros markernek a fogantyu kritikus pont jelzésén térténd tuljutasa jelzi.
(Lasd 2. abra)

7. A sztent visszahlzasahoz tolja &t a bejuttaté rendszer oldalan lévé
iranyvalaszto billenty(t a masik oldalra. (Lasd 3. abra) Megjegyzés: Tartsa
huvelykujjat a billenty(in, amikor a visszahtzas soran el6sz6r nyomja meg
aravaszt.

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

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

10. Amikor a sztent tuljutott a kritikus ponton, htzza ki a biztonsagi
drotot a bejuttatdeszkdz fogantyujabdl, a vezetédrdtnyilas kdzelében.
(Lasd 5. abra)

11. A ravasz nyomasaval folytassa a sztent behelyezését.

12. Behelyezés utan fluoroszképpal ellendrizze a sztent teljes kitagulasat.
A teljes kitagulas ellendrzése utan a bevezet6 rendszer biztonsagosan
eltavolithato.

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

SISTEMA CON STENT DUODENALE EVOLUTION® -
NON RIVESTITO

INFORMAZIONI IMPORTANTI
Esaminare le seguenti informazioni prima dell’'uso.

USO PREVISTO

Il presente dispositivo € utilizzato per il trattamento palliativo delle
ostruzioni duodenali, delle ostruzioni dell’'uscita gastrica e delle stenosi
duodenali causate da neoplasie maligne.

DESCRIZIONE DELLO STENT

Questo stent flessibile e autoespandibile & realizzato con un singolo filo
tessuto in nitinolo. A causa della sua struttura, una volta posizionato, lo
stent subisce un accorciamento. La lunghezza complessiva dello stent &
indicata dai marker radiopachi situati sul catetere interno che segnano la
lunghezza effettiva dello stent al diametro nominale dello stesso.

Lo stent & fornito sterile ed & esclusivamente monouso.

DESCRIZIONE DEL SISTEMA DI INTRODUZIONE

Lo stent & montato su un catetere interno compatibile con guide da
0,035 pollici (0,89 mm) ed é vincolato da un catetere esterno. Un marker
di colore giallo visibile endoscopicamente e fluoroscopicamente definisce
I'estremita prossimale dello stent quando quest’ultimo é vincolato
all'interno del catetere. Unapposita impugnatura a pistola consente il
rilascio e la ricattura dello stent.

Il sistema di inserimento & fornito sterile ed € esclusivamente monouso.

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

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

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

CONTROINDICAZIONI

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

Ulteriori controindicazioni includono, senza limitazioni: ischemia enterale,
perforazione sospetta o imminente, ascesso/perforazione intraddominale,
incapacita di attraversare I'area ostruita con la guida o lo stent, pazienti
per i quali le procedure endoscopiche siano controindicate, coagulopatie/
tempi di protrombina elevati, patologia benigna.

POTENZIALI COMPLICANZE

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

Ulteriori complicanze includono, senza limitazioni: perforazione
intestinale, dolore, espansione inadeguata, posizionamento errato

e/o migrazione dello stent, endoproliferazione o crescita eccessiva del
tumore, occlusione dello stent, ulcerazioni, necrosi da compressione,
erosione delle mucose luminali, setticemia, sensazione da corpo estraneo,
ostruzione intestinale, decesso (dovuto a cause diverse dal normale
decorso patologico).

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

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

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

Lo stent deve essere posizionato per via endoscopica sotto osservazione
fluoroscopica.
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Lo stent deve essere posizionato esclusivamente mediante il sistema di
introduzione Cook con esso fornito.

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

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

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

AVVERTENZE

Lo stent non & previsto per essere rimosso o riposizionato dopo il suo
posizionamento ed é considerato un impianto permanente. Eventuali
tentativi di rimozione o di riposizionamento dello stent dopo il
posizionamento possono danneggiare i tessuti o le mucose adiacenti.

Una volta superato il punto di non ritorno del rilascio, lo stent non & pit
recuperabile. Appositi contrassegni corrispondenti situati sul catetere
esterno e sullimpugnatura di rilascio indicano il superamento di tale
punto di non ritorno.

Questo stent contiene nichel, che puo causare reazioni allergiche nei
pazienti affetti da sensibilita a questo materiale.

Questo simbolo indica che il dispositivo &
“MR-Conditional” (puo essere sottoposto a MRl in
determinate condizioni).

Test non clinici hanno dimostrato che questo stent & “MR-Conditional”
ai sensi della norma ASTM F2503. Un paziente portatore di questo stent
puo essere sottoposto a scansione in sicurezza, immediatamente dopo
I'impianto, in presenza delle seguenti condizioni.
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Campo magnetico statico
« Campo magnetico statico di massimo 3 Tesla

« Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 720 Gauss/cm

La valutazione non clinica é stata condotta in un sistema MRI a 3 Tesla
(Excite, General Electric Healthcare) con un campo magnetico a gradiente
spaziale massimo di 720 Gauss/cm, misurati con un gaussmetro nella
posizione del campo magnetico statico relativo al paziente (ovvero,

fuori dalla copertura dello scanner, accessibile a un paziente o a un‘altra
persona).

Riscaldamento associato alla MRI

- Sistemi a 1,5 e 3,0 Tesla - Si consiglia di eseguire la scansione in
modalita di funzionamento normale (tasso di assorbimento specifico
[SAR] mediato su tutto il corpo < 2,0 W/kg) (& definita “modalita di
funzionamento normale” quella in cui nessuna delle uscite ha un valore
tale da provocare stress fisiologico al paziente) per 15 minuti di scansione
(ovvero per sequenza di scansione).

« Sullo stent sono stati condotti test non clinici che hanno prodotto un
incremento massimo della temperatura di 3,7 °C alle condizioni seguenti:

- tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato su tutto il
corpo pari a 2,9 W/kg (corrispondenti a un valore misurato mediante
calorimetria pari a 2,1 W/kg) per 15 minuti di imaging MRI con
un apparecchio per MRl Magneton a 1,5 Tesla (Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA, USA - Software Numaris/4).

tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato su tutto il
corpo pari a 2,9 W/kg (corrispondenti a un valore misurato mediante
calorimetria pari a 2,7 W/kg) per 15 minuti di imaging MRI con un
apparecchio per MRI a 3,0 Tesla Excite (GE Healthcare, Milwaukee, WI,
USA - Software 14X.M5).

Artefatti nell'immagine

La qualita dellimmagine MRI potrebbe risultare compromessa se |'area
di interesse si trova entro il lume dello stent Evolution o entro circa 6 mm
dalla posizione dello stent Evolution, come risulta durante test non clinici
utilizzando le sequenze seguenti: pesato in T1, sequenza di impulsi Spin
Echo e sequenza di impulsi Gradient Echo in un sistema per MRl a 3,0
Tesla Excite (GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA - Software 14X.M5)

con bobina di radiofrequenza a corpo intero. E quindi possibile dovere
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ottimizzare i parametri di imaging in risonanza magnetica allo scopo di
compensare la presenza del dispositivo metallico impiantato.

Ulteriori informazioni — Non é stata determinata la sicurezza
dell'esecuzione di una procedura MRI in un paziente portatore di stent
duodenali sovrapposti o di altri dispositivi “MR-Conditional” a contatto
diretto con questo dispositivo. Lesecuzione dellimaging MRI in tali
situazioni non e pertanto consigliata.

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

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

Telefono:  888-633-4298 numero verde per chi chiama dagli USA
+1 209-668-3333 negli altri paesi

Fax: +1 209-669-2450
Web: www.medicalert.org
DISPOSITIVI NECESSARI

Stent e sistema di introduzione
Guida da 0,035 pollici (0,89 mm)

SELEZIONE DELLO STENT

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

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

ISTRUZIONI PER L'USO Illustrazioni

1. Sfilare il tubicino protettivo dallo stent.

2. Infilare e fare avanzare il sistema di introduzione in piccoli incrementi
sulla guida e nel canale operativo fino a visualizzarne endoscopicamente
la fuoriuscita dall'endoscopio.
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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 introduzione puo fungere anche da riferimento endoscopico/
fluoroscopico per il posizionamento dell'estremita prossimale (quella piu
vicina all'operatore) dello stent relativamente alla stenosi.

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

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

6. Se, durante il rilascio, & necessario riposizionare lo stent, & possibile
ricatturarlo. Nota - Dopo il superamento del punto di non ritorno, non &
pit possibile ricatturare lo stent; cid accade quando l'indicatore del punto
di non ritorno situato sullimpugnatura viene superato dal contrassegno
rosso situato sulla sommita dell'introduttore. (Vedere la Fig. 2)

7. Per ricatturare lo stent, spingere al lato opposto il pulsante direzionale
situato sul lato del sistema di introduzione. (Vedere la Fig. 3) Nota - Per
ricatturare lo stent, tenere premuto il pulsante con il pollice mentre si
preme il grilletto per la prima volta.

8. Continuare a premere il grilletto secondo necessita per ricatturare la
lunghezza desiderata dello stent.

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

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

11. Continuare a rilasciare lo stent premendo il grilletto.

12. Dopo il rilascio, confermare sotto osservazione fluoroscopica che lo
stent sia completamente espanso. Una volta confermata I'espansione
completa, & possibile rimuovere in sicurezza il sistema di introduzione.
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Al completamento della procedura, eliminare il dispositivo in
conformita alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai rifiuti
medici pericolosi dal punto di vista biologico.
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LATVISKI

EVOLUTION® DIVPADSMITPIRKSTU ZARNAS STENTA
SISTEMA - BEZ APVALKA

SVARIGA INFORMACIJA
Ladzu, izskatiet to pirms lietoSanas.

PAREDZETA IZMANTOSANA

So ierici izmanto paliativa divpadsmitpirkstu zarnas vai kunga izejas
obstrukcijas un divpadsmitpirkstu zarnas striktaru, kuras izraisijusas
laundabigas neoplazmas, terapija.

STENTA APRAKSTS
Elastigais stents ar paspaplasinasanas funkciju ir veidots no vienas
izlocitas nitinola stieples. Konstrukcijas dé| stents saisinas. Stenta kopéjo

garumu norada starojumu necaurlaidigi markieri uz iek$éja katetra - tie
norada stenta faktisko garumu, kad stenta diametrs ir nominals.

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

IEVADES SISTEMAS APRAKSTS

Stents ir uzstadits uz iekséja katetra, kuram ir piemérota 0,035 collu
(0,89 mm) vaditajstiga, un stentu ietver aréjais katetrs. Endoskopiski un
fluoroskopiski redzamais dzeltenais markieris norada stenta proksimalo
galu katetra saspiesta stavokli. Pistoles spalam lidzigais ievades rokturis
lauj stentu atvért vai atvilkt atpakal ievades instrumenta.

Siievades sistéma tiek piegadata sterila un ir paredzéta tikai vienreizéjai
lieto3anai.

PIEZIMES
Nelietojiet ierici nekada cita nolika, ka vien taja, kas noradits ka
paredzéta izmantosana.

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

lerici drikst lietot tikai apmaciti veselibas aprapes specialisti.

Uzglabat sausa vieta, nepaklaujot ekstremalu temperataru iedarbibai.
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KONTRINDIKACIJAS
Tas kontrindikacijas, kas ir specifiskas kunga-zarnu trakta endoskopijai un
jebkurai procedarai, kuru javeic saistiba ar stenta ievietoanu.

Papildu kontrindikacijas ietver, bet neaprobezojas ar: enteralu isémiju,
aizdomam par perforaciju vai draudosu perforaciju, védera dobuma
organu abscesu/perforaciju, nespéju ar vaditajstigu vai stentu skérsot
aizsprostoto apvidu, pacientiem, kuriem kontrindicétas endoskopiskas
procedras, koagulopatijam/pacientiem ar pagarinatu asinosanas laiku,
labdabigiem jaunveidojumiem.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

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

Papildu komplikacijas ietver, bet neaprobezojas ar: zarnu perforaciju,
sapém, neatbilstosu izpleSanos, nepareizu stenta ievietosanu un/vai
izkustésanos, audzéja ieaugsanu vai paraugsanu, stenta aizsprostosanos,
¢alu veido3anos, spiediena izraisitu nekrozi, zarnas limena glotadas
erozijam, septicémiju, sveskermena sajitu, zarnu aizsprosto$anos, navi
(cita, nevis ar parastu slimibas progresésanu saistita iemesla dél).

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

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

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

Stents jaievieto ar endoskopu fluoroskopijas kontrolé.

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

Stierice ir paredzéta vienigi paliativai terapijai. Pirms ievieto$anas
jaizpéta alternativas terapijas metodes.

Péc stenta ievietosanas nedrikst lietot alternativas terapijas metodes,
pieméram, kimijterapiju un apstarosanu, jo tas var palielinat stenta
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migracijas risku audzéja samazinasanas, stenta erozijas un/vai glotadas
asinosanas dél.

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

BRIDINAJUMI

Stents nav paredzéts iznemsanai vai parpozicionésanai péc ta
ievietosanas un tiek uzskatits par pastavigu implantatu. Stenta
iznems3anas vai parpozicionésanas méginajumi péc ta ievietosanas var
izraisit apkartéjo audu vai glotadas bojajumu.

Stentu nav iespéjams atvilkt ievades instrumenta, ja parsniegts
atvérsanas robezpunkts. Atvérsanas robeZpunkta parsniegsanu norada
atbilstosas atzimes uz aréja katetra un ievades roktura.

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

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

Veicot neklinisko testésanu, konstatéts, ka, atbilstosi ASTM F2503, stents
irizmantojams ar MR, ievérojot noteiktus nosacijumus. Pacientu, kam
ievietots Sis stents, var drosi skenét talit péc stenta ievietosanas, ievérojot
sadus nosacijumus.

Statiskais magnétiskais lauks
- statiska magnétiska lauka indukcija ir 3 teslas vai mazaka;

« maksimala telpiska novirze magnétiska lauka ir 720 gausi/cm vai
mazaka.

Nekliniska testésana tika veikta, izmantojot 3 teslu MR sistému (Excite,
General Electric Healthcare) ar maksimalo telpisko novirzi magnétiska
lauka 720 gausi/cm, ko noteica ar gausmetru, pacientam piemérota
statiska magnétiska lauka vieta (t.i., arpus skenera parsega, pacientam vai
personai pieejama vieta).

Ar MR attélveidosanu saistita sakarsana

+ 1,5 un 3,0 teslu sistémas: skenésanu ieteicams veikt 15 minates (t.i.,
skenédanas sekvenci) standarta darba rezima (visa kermena vidé&jais
Tpasais absorbcijas koeficients [SAR] < 2,0 W/kg) (,Standarta darba
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rezims” tiek definéts ka MR sistémas darba rezims, kura nevienas izvades
skaitliska vértiba neizraisa fiziologisku stresu pacientam).

- veicot stenta neklinisko testésanu, temperattras pieaugums
neparsniedza 3,7 °C, ievérojot turpmak minétos nosacijumus:

- maksimalais visa kermena vidéjais ipasais absorbcijas koeficients
(SAR) 2,9 W/kg (atbilst kalorimetriski noteiktai vértibai 2,1 W/kg)
15 minasu MR skenésanas laika 1,5 teslu Magnetom (Siemens
Medical Solutions, Malvern, Pensilvanija, ASV, programmatara
Numaris/4) MR skener;

- maksimalais visa kermena vidéjais ipasais absorbcijas koeficients
(SAR) 2,9 W/kg (atbilst kalorimetriski noteiktai véertibai 2,7 W/kg)
15 minddu MR skenésanas laika 3,0 teslu Excite (GE Healthcare,
Milwaukee, Viskonsina, ASV, programmatura 14X.M5) MR skeneri.

Attéla artefakti

MR attéla kvalitate var but samazinata, ja interesu zona atrodas Evolution
stenta [Gmena vai aptuveni 6 mm robeZzas no Evolution stenta pozicijas;
tas konstatéts nekliniskaja testésana, izmantojot sadas sekvences: T1
uzsvértu, rotacijas ehopulsacijas sekvenci un gradienta ehopulsacijas
sekvenci 3,0 teslu Excite (GE Healthcare, Milwaukee, Viskonsina, ASV,
programmattra 14X.M5) MR sistéma ar kermena radiofrekvences spoli.
Tadé| var bt nepiecieSams optimizét MR attélveidos3anas parametrus
sakara ar 31 metaliska implanta atrasanos kermeni.

Papildu informacija: nav noteikta MR attélveido3anas proceduras
drosiba pacientam ar viens otru daléji parklajosiem divpadsmitpirkstu
zarnas stentiem vai citu ierici/-ém, kas tiesi saskaras ar 3o ierici un kas
izmantojamas ar MR, ievérojot noteiktus nosacijumus. Sados gadijumos
MR attélveidosanu veikt nav ieteicams.

Cook iesaka pacientam registrét saja Lietosanas instrukcija noraditos MR
nosacijumus MedicAlert fonda. Ar MedicAlert fondu var sazinaties $adi.

Pasta adrese:  MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, ASV

Talrunis: 888-633-4298 (bezmaksas, zvanot no ASV)
+1-209-668-3333, zvanot arpus ASV

Fakss: +1-209-669-2450
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Timekla vietne: www.medicalert.org

NEPIECIESAMAIS APRIKOJUMS
Stents un ievades sistéma

0,035 collu (0,89 mm) vaditajstiga

STENTA IZVELE

leteicams izvéléties stentu, kura garums ir vismaz par 4 cm lielaks neka
striktQras garums (piem., parsniedz strikttras garumu aptuveni par 2 cm
katra gala)

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

LIETOSANAS INSTRUKCLJA

. . - Attéli
1. Nonemiet no stenta aizsargcauruliti.

2. levadiet ievades sistému darba kanala, virzot pa nelielam posmam pari
vaditajstigai, lidz ta tiek endoskopiski vizulizéta ka izejosa no endoskopa.

3. Lai nodrosinatu, ka stents péc atvérsanas sniegsies pari striktdrai,
fluoroskopiski pozicionéjiet starojumu necaurlaidigos markierus uz
iekséja katetra aiz striktaras galéjiem punktiem, kuri janosedz. Piezime:
Uz ievades sistémas attélotais dzeltenais markieris, kas atrodas stenta
proksimalaja gala, ari var kalpot ka endoskopiska/fluoroskopiska atsauce,
pozicionéjot stenta proksimalo (lietotajam tuvako) galu attieciba pret
striktdru.

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

5. Turpiniet stenta atvérsanu, spiezot méliti. Piezime: Katra mélites
saspiesana atveérs stentu par vienadi lielu apjomu.

6. Ja stenta atvérsanas laika nepieciesama ta atkartota pozicionésana,
stentu iespé&jams atvilkt atpakal ievades instrumenta. Piezime: Stentu
nav iespéjams atvilkt atpakal ievades instrumenta péc neatgriezamibas
punkta parsniegsanas, kas tiek noradits, kad sarkanais markieris ievades
instrumenta augsdala pavirzijies talak par neatgriezamibas punkta
indikatoru uz roktura. (skatiet 2. att.)
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7. Lai stentu atvilktu atpakal ievades instrumenta, pabidiet virziena pogu
ievades sistémas mala uz pretéjo pusi. (skatiet 3. att.) Piezime: Pirmo
reizi piespiezot méliti, lai stentu atvilktu atpakal ievades instruments,
turiet uz pogas ikski.

8. Turpiniet spiest méliti, ka nepieciesams, lai stentu atvilktu atpakal
ievades instrumenta lidz vélamajam apjomam.

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

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

11. Turpiniet stenta atvérsanu, spiezot méliti.

12. Péc atvérsanas fluoroskopiski apstipriniet pilnigu stenta izplesanu.
Tiklidz pilniga stenta izplesana ir apstiprinata, ievades sistému var drosi
iznemt.

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

+EVOLUTION®“ DVYLIKAPIRSTES ZARNOS STENTO
SISTEMA - NEPADENGTA

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
pintos nitinolio vielos. Stentas dél savo konstrukcijos sutrumpéja. Visa
stento ilgj rodo ant vidinio kateterio esantys rentgenokontrastiniai
zymekliai; jie Zzymi faktinj stento ilgj esant vardiniam stento skersmeniui.

Sis stentas tiekiamas sterilus; jis skirtas tik vienkartiniam naudojimui.

IVEDIMO SISTEMOS APRASYMAS

Stentas yra pritvirtintas ant vidinio kateterio, kuriame telpa 0,035 coliy
(0,89 mm) vielos kreipiklis, ir yra suspaustas isorinio kateterio.
Endoskopiskai ir fluoroskopiskai matomas geltonas zymeklis nurodo
proksimalinj kateteryje suspausto stento gala. Pistoletiné jvedimo
sistemos rankena leidzia stentg isplésti arba susigrazinti.

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

PASTABOS

Nenaudokite Sio jtaiso jokiai kitai paskirciai, iSskyrus nurodyta
numatytaja paskirtj.

Negalima naudoti, jei gavus siuntg pakuoté yra pazeista ar atidaryta.
Apzitrédami ypac atidziai patikrinkite, ar néra persisukimy, sulenkimy
ir jtrakimy. Pastebéje pakitimy, kurie trukdyty tinkamai funkcionuoti,

prietaiso nenaudokite. Praneskite ,Cook’, jei norite gauti leidimg
prietaisui grazinti.

Sj jtaisa gali naudoti tik apmokytas sveikatos priezitros specialistas.

Laikyti sausoje vietoje, saugant nuo ekstremalios temperataros.
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KONTRAINDIKACIJOS
Kontraindikacijos, budingos virskinimo trakto endoskopijai bei visoms
proceddroms, kurias reikia atlikti jstatant stenta.

Papildomos kontraindikacijos yra $ios (ir kitos): zarnyno isemija, jtariama
arba gresianti perforacija, pilvo ertmés abscesas/perforacija, galimybés
pravesti vielos kreipiklio arba stento per susiauréjusia sritj nebuvimas,
jeigu pacientui endoskopinés proceduros kontraindikuotinos,
koaguliopatija/pailgéjusi paciento kraujavimo trukmé, gerybiné liga.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Be kity, su virskinimo trakto endoskopija susijusios Sios komplikacijos:
perforacija, kraujavimas, aspiracija, refliuksas, karsc¢iavimas, infekcija,
alerginé reakcija j vaistus, hipotonija, kvépavimo slopinimas ar
sustojimas, sirdies ritmo sutrikimas ar sustojimas.

Papildomos komplikacijos yra Sios (ir kitos): zarny perforacija, skausmas,
netinkamas iSskleidimas, stento patalpinimas netinkamoje vietoje

ir (arba) pasislinkimas, jauges arba isveséjes auglys, stento okliuzija,
iSopéjimai, spaudimo nekrozé, spindzio gleivinés erozija, septicemija,
svetimkinio pojutis, koprostazeé, mirtis (dél kity priezasciy nei normalus
ligos progresavimas).

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

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

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

Stenta reikia patalpinti endoskopijos metu naudojant fluoroskopinj
stebéjima.

Stentg jstatyti galima tiktai naudojant,Cook” jvedimo sistema, kuri
pateikiama su kiekvienu stentu.

Sis jtaisas skirtas tik paliatyviam gydymui. Pries jstatant reikia istirti kitus
gydymo metodus.
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|stacius stenta, kity gydymo metody, pvz., chemoterapijos ir spindulinés
terapijos, taikyti negalima, nes dél naviko susitraukimo, stento erozijos ir
(arba) kraujavimo i$ gleivinés tai gali padidinti stento pasislinkimo rizika.

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

ISPEJIMALI

Sis stentas néra skirtas perstatyti j kita padétj ar pasalinti po to, kai yra
jstatytas, ir yra laikomas nuolatiniu implantu. Méginant isimti jstatyta
stentg arba keisti jo padétj, galima pazeisti aplinkinius audinius arba
gleivine.

Perzengus plétimosi slenkstj, stento istraukti negalima. Atitinkamos
Zymés ant isorinio kateterio ir jvedimo sistemos rankenos rodo, kada
buvo perzengtas slenkstis.

Stente yra nikelio, galincio sukelti alergine reakcijg asmenims, kuriy
padidéjes jautrumas nikeliui.

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

Neklinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad $is stentas yra santykinai saugus
naudoti MR aplinkoje, remiantis ASTM F2503 klasifikacija. I$ karto po

sio stento jstatymo pacienta galima saugiai skenuoti, esant toliau
nurodytoms salygoms.

Statinis magnetinis laukas
« 3 tesly ar maZiau statinio magnetinio lauko stiprumas

« 720 gausy/cm ar maziau maksimalus 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).
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Su MRT susijes kaitinimas

« 1,5ir 3,0 tesly sistemos: Rekomenduojama skenuoti normaliojo
veikimo rezimu (vidutiné viso kano savitosios 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) 15 skenavimo
minuciy (t. y. per skenavimo seka).

« Neklinikiniai stento tyrimai atlikti toliau nurodytomis salygomis;
nustatytas maksimalus 3,7 “C temperatdros pakilimas:

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

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

Vaizdy artefaktai

MR vaizdo kokybé gali pablogéti, jei stebimoji sritis yra ,Evolution”
stento spindyje arba mazdaug iki 6 mm atstumu nuo ,Evolution” stento
padeéties, nustatytos neklinikiniy tyrimy metu, taikant tokias impulsy
sekas: T1 svoriné, sukinio-aido impulsy seka ir gradiento aido impulsy
seka, tyrima atliekant 3,0 tesly ,Excite” (,GE Healthcare’, Milwaukee, WI,
JAV, 14X.M5 programiné jranga) MR sistema su viso kiino radijo dazniy
rite. Todél gali reikéti optimizuoti MR tyrimo parametrus, atsizvelgiant j
Sio metalinio implanto buvima.

Papildoma informacija: Néra nustatyta, ar saugu MRT procedira atlikti
pacientui, kuriam implantuoti persiklojantys dvylikapir$tés Zarnos
stentai ar kiti MRT aplinkoje santykinai saugls naudoti jtaisai (-as),
tiesiogiai besiliec¢iantys su Siuo jtaisu. MRT atlikti tokiomis sglygomis
nerekomenduojama.

,Cook” rekomenduoja, kad Sioje Naudojimo instrukcijoje nurodytas MR
salygas pacientas uzregistruoty ,MedicAlert Foundation®”. | ,MedicAlert
Foundation” galima kreiptis tokiu badu:
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Pasto adresas: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, JAV

Tel. Nr.: 888-633-4298 (nemokamas)
+1-209-668-3333 (skambinant ne i$ JAV)
Faks.: +1-209-669-2450

Interneto svetainé: www.medicalert.org

REIKALINGA JRANGA
Stentas ir jvedimo sistema

0,035 coliy (0,89 mm) vielos kreipiklis

STENTO PARINKIMAS
Rekomenduojama pasirinkti stenta, kuris baty maziausiai 4 cm ilgesnis
uz striktdra (pvz., mazdaug po 2 cm uzeity uz abiejy striktdros galy)

PACIENTO PARUOSIMAS
1. Per striktarg praveskite vielos kreipiklj.

NAUDOJIMO NURODYMAI lliustracijos
1. Nuo stento nuimkite apsauginj vamzdelj.

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

3. Siekiant uztikrinti, kad jstatytas stentas apimty striktara,
fluoroskopiskai kontroliuodami nustatykite rentgenokontrastinius
zymeklius ant vidinio kateterio uz striktaros, kurig reikia kirsti, galy.
Pastaba: Nustatant proksimalinio (naudotojui artimiausio) stento
galo padétj striktaros atzvilgiu, galima remtis ir endoskopiniu ir
(arba) fluoroskopiniu geltono jvedimo sistemos zymeklio, esancio
proksimaliniame stento gale, vaizdu.

4. Fluoroskopiskai patikrinkite, ar stentas nustatytas reikiamoje vietoje,
ir, nuéme nuo rankenos raudong saugiklj, iSpléskite stenta. (Zr. 1 pav.)

5. Teskite stento plétimg spausdami trigerj. Pastaba: Stentas plésis
lygiomis atkarpomis kiekvienakart spustelint trigerj.
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6. Jei isplétimo metu reikia keisti stento padétj, stenta galima
susigrazinti. Pastaba: Stento susigrazinti negalima, perzengus
negrjztamajj taska; t. y., kai vediklio virSuje esantis raudonas zZymeklis
perzengia ant rankenos esancia negrjztamojo tasko zyme. (zr. 2 pav.)

7. Norédami stentg susigrazinti, ant jvedimo sistemos Sono esantj
krypties mygtuka paspauskite j priesinga puse. (zZr. 3 pav.) Pastaba:
Susigrazindami pirma kartg, laikykite nykstj ant mygtuko, kai spaudziate
trigerj.

8. Toliau spauskite triger;j tiek, kiek reikia pageidaujamai stento daliai
susigrazinti.

9. ISplétimui atnaujinti vél paspauskite mygtuka j priesinga puse ir pirma
karta spausdami trigerj laikykite nykstj ant mygtuko. (Zr. 4 pav.)

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

11. Teskite stento plétima spausdami trigerj.

12. I3pléte fluoroskopiskai patikrinkite, ar stentas visiskai issiplétes.
Patvirtinus visiskg i$siplétima, jvedimo sistemga galima saugiai pasalinti.

Uzbaige procediiry, jtaisa pasalinkite laikydamiesi jstaigos
biologiskai pavojingy medicininiy atlieky salinimo reikalavimy.
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EVOLUTION® STENTSYSTEM FOR DUODENUM -
UTILDEKKET

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
nitinoltrdd. Stenten forkortes som folge av utstyrets design. Den totale
stentlengden angis med rgntgentette markerer pa innerkateteret, og
angir den faktiske stentlengden med nominell stentdiameter.

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

BESKRIVELSE AV INNF@RINGSSYSTEMET

Stenten er montert pa et innerkateter, som kan brukes med en ledevaier
pa 0,035 tommer (0,89 mm), og er holdt pa plass av et ytterkateter.

En gul marker som er endoskopisk og fluoroskopisk synlig, definerer
den proksimale enden pa stenten nar den er holdt pa plass i kateteret.
Innferingshandtaket har pistolgrep for at du skal kunne frigjore eller
trekke stenten tilbake.

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

MERKNADER
Dette utstyret skal ikke brukes til andre formal enn tiltenkt bruk.

Innholdet skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet nar

du mottar den. Kontroller utstyret visuelt og se spesielt etter knekker,
bayninger og sprekker. Hvis du oppdager noe unormalt som kan hindre
at utstyret fungerer som det skal, ma du ikke bruke det. Kontakt Cook for
a fa returtillatelse.

Denne anordningen skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell med
relevant opplaering.
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Lagres pa et tort sted uten store temperatursvingninger.

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

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

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

Potensielle komplikasjoner som er tilknyttet Gl-endoskopi inkluderer,
men er ikke begrenset til: perforering, bledning, aspirasjon, refluks,
feber, infeksjon, allergisk reaksjon pa medikamenter, hypotensjon,
hypoventilasjon eller respirasjonsstans, hjertearytmi eller hjertestans.

Ytterligere komplikasjoner omfatter, men er ikke begrenset til:
tarmperforasjon, smerte, inadekvat ekspansjon, feilplassering av stent
og/eller stentmigrering, tumorinnvekst eller -overvekst, stentokklusjon,
sardannelser, trykknekrose, erosjon av luminal slimhinne, septikemi,
fornemmelse av fremmedlegeme, tarmimpaksjon, dedsfall (av annen
grunn en normal sykdomsutvikling).

FORHOLDSREGLER
Se produktetiketten pa pakningen for a finne den minste kanalstgrrelsen
som behgves for dette utstyret.

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

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

Stenten skal plasseres under gjennomlysning med endoskopi.

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

Dette utstyret er kun laget for palliativ behandling. Andre behandlings-
former skal vurderes for utstyret legges inn.
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Etter stentinnleggingen ma ikke pasienten fa andre behandlingsformer,
for eksempel kjemoterapi og stralebehandling, da dette kan gke risikoen
for stentmigrering som folge av tumorreduksjon, stenterodering og/eller
bledning fra mukosa.

Langtidsvirkningen av dette utstyret er ikke fastslatt. Regelmessige
kontroller anbefales.

ADVARSLER

Stenten er ikke beregnet pa a kunne flyttes eller fjernes etter
stentplassering, og regnes for & veere et permanent implantat. Forsgk pa
a flytte eller fjerne stenten etter at den er lagt inn, kan fore til skader pa
omliggende vev eller mukosa.

Stenten kan ikke trekkes tilbake etter at frigjoringsterskelen er passert.
Samsvarende markerer pa ytterkateteret og innfgringshéndtaket viser nar
denne terskelen er passert.

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

Dette symbolet betyr at anordningen er MR Conditional.

Ikke-klinisk testing har pavist at denne stenten er MR Conditional i
henhold til ASTM F2503. En pasient med denne stenten kan trygt
skannes like etter plassering av stenten under fglgende betingelser.

Statisk magnetfelt
« Statisk magnetfelt pa 3 tesla eller mindre

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

Ikke-klinisk evaluering ble utfert pa et 3 tesla MR-system (Excite, General
Electric Healthcare) med et maksimalt romlig magnetisk gradientfelt

pé 720 gauss/cm malt med en magnetisk flukstetthetsmaler plassert

i det statiske magnetfeltet som er relevant for pasienten (dvs. utenfor
skannerens deksel, tilgjengelig for en pasient eller enkeltperson).

MRI-relatert oppvarming

+ 1,5 0g 3,0 tesla-systemer: Det anbefales at man skanner i normal
driftsmodus (helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate [SAR]
< 2,0 W/kg) (“Normal driftsmodus” er definert som den driftsmodusen
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av MR-systemet hvor ingen utdata har en verdi som forarsaker
fysiologisk stress for pasienten) i lepet av 15 minutters skanning (dvs. per
skanningssekvens).

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

- en maksimal SAR-verdi (spesifikk absorpsjonsrate) for hele kroppen
pa 2,9 W/kg (tilsvarende en kalorimetri-malt verdi pa 2,1 W/kg) i lepet
av 15 minutters MR-skanning i en 1,5 tesla Magnetom MR-skanner
(Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, programvare Numaris/4)

- en maksimal SAR-verdi (spesifikk absorpsjonsrate) for hele kroppen
pa 2,9 W/kg (tilsvarende en kalorimetri-malt verdi pa 2,7 W/kg) i lepet
av 15 minutters MR-skanning i en 3,0 tesla Excite MR-skanner (GE
Healthcare, Milwaukee, WI, 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, programvare 14X.M5) med kropps-RF-kveil. Derfor kan
det vaere ngdvendig & optimalisere parametrene for MR-avbilding for a ta
hensyn til dette metallimplantatet.

Ytterligere informasjon: Det har ikke blitt fastslatt om det er trygt a
utfgre en MRI-prosedyre pa en pasient som har overlappende stenter i
duodenum eller andre MRI-betingede anordninger som kan komme i
direkte kontakt med denne anordningen. Det anbefales ikke & utfore en
MRI i slike situasjoner.

Cook anbefaler at pasienten registrerer de MR-betingelsene som er
nevnt i denne bruksanvisningen hos MedicAlert Foundation. MedicAlert
Foundation kan kontaktes pa felgende vis:

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

Telefon: 888-633-4298 (grent nummer i USA)
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+1-209-668-3333 fra utenfor USA
Faks: +1-209-669-2450

Internett:  www.medicalert.org

N@DVENDIG UTSTYR
Stent og innferingssystem

Ledevaier pé 0,035 tommer (0,89 mm)

VALG AV STENT
Det anbefales a bruke en stent som er minst 4 cm lengre enn strikturen
(f.eks. rundt 2 cm lengre ved hver ende av strikturen)

KLARGJORE PASIENTEN
1. For ledevaieren gjennom strikturen.

BRUKSANVISNING
Illustrasjoner

1. Fjern beskyttelsesslangen fra stenten.

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

3. For & kontrollere at stenten vil blokke ut strikturen etter at den er
frigjort, ma du bruke gjennomlysning og plassere de rentgentette
markerer pa innerkateteret bortenfor ytterpunktet pa strikturen som skal
passeres. Merknad: 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 & fjerne den rede sikkerhetsbeskyttelsen fra
handtaket. (Se Figur 1)

5. Trykk pa utlgseren for a fortsette med & frigjere stenten. Merknad:
Hver gang du trykker pa utlgseren blir stenten frigjort tilsvarende.

6. Hvis du ma endre plasseringen av stenten mens den blir frigjort,

kan du trekke stenten tilbake. Merknad: Du kan ikke trekke stenten
tilbake etter at den har kommet forbi sluttplasseringspunktet. Det angis
ved at den rede markgren pa toppen av innfereren har kommet forbi
indikatoren for sluttplasseringspunkt p& handtaket. (Se Figur 2)
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7. Skyv retningsknappen pa siden av innferingssystemet til motsatt side
for a trekke stenten tilbake. (Se Figur 3) Merknad: Hold tommelen pa
knappen nar du trykker pé utlgseren den fgrste gangen for a trekke den
tilbake.

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

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

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

11. Trykk pa utlgseren for & fortsette med a frigjere 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 fjerne innferingssystemet.

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

WAZNA INFORMACJA
Nalezy przeczyta¢ przed uzyciem.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

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

OPIS STENTU

Elastyczny, samorozszerzajacy stent jest wykonany z pojedynczego,
plecionego drutu nitynolowego. Zmiana ksztattu stentu nastepuje
dzieki jego konstrukgji. Catkowita dtugosc¢ stentu jest wskazywana przez
znaczniki cieniodajne umieszczone na cewniku wewnetrznym. Znaczniki
wskazujg rzeczywistg dtugosc¢ stentu przy nominalnej $rednicy stentu.

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

OPIS SYTEMU PODAWANIA

Stent jest zamontowany na cewniku wewnetrznym, ktéry wspétpracuje
z prowadnikiem o $rednicy 0,035 cala (0,89 mm), i jest utrzymywany
przez cewnik zewnetrzny. Z6tty znacznik, widoczny w podgladzie
endoskopowym i fluoroskopowym, oznacza proksymalny koniec stentu
Scisnietego w cewniku. Uchwyt pistoletowy do podawania umozliwia
rozprezenie lub odzyskanie stentu.

Dostarczany system wprowadzajacy jest jalowy i jest przeznaczony
wyftgcznie do jednorazowego uzytku.

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

Nie uzywac urzadzenia, jesli otrzymane opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone. Obejrze¢ urzadzenie, zwracajac szczegdlng uwage na
zatamania, zagiecia i pekniecia. Nie uzywac w przypadku wykrycia
nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe dziatanie. Nalezy
zwrocic sie do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.
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Niniejsze urzadzenie moze by¢ stosowane wylgcznie przez wyszkolony
personel medyczny.

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

PRZECIWWSKAZANIA

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

Do dodatkowych przeciwwskazan naleza, m.in.: niedokrwienie jelita,
podejrzenie lub grozba perforacji, ropien srédbrzuszny lub perforacja
$rédbrzuszna, brak mozliwosci przesuniecia prowadnika lub stentu przez
obszar zwezenia, pacjenci z przeciwwskazaniami dotyczacymi zabiegow
endoskopowych, koagulopatia/pacjenci z przedtuzonym czasem
krwawienia oraz tagodny charakter choroby.

MOZLIWE POWIKLANIA

Do powiktan zwigzanych z endoskopig przewodu pokarmowego naleza,
m.in.: perforacja, krwotok, aspiracja, refluks, goraczka, zakazenie, reakcja
alergiczna na lek, hipotonia, depresja oddechowa lub zatrzymanie
oddechu, zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie krazenia.

Do dodatkowych powikfar naleza, miedzy innymi: przebicie jelita,

bdl, niedostateczne rozszerzenie, niewtasciwe umieszczenie i/lub
przemieszczenie sie stentu, wrosniecie lub przerost guza, okluzja stentu,
owrzodzenia, martwica z ucisku, nadzerka btony sluzowej $wiatta
naczynia, posocznica, uczucie obecnosci ciata obcego, zaklinowanie jelita
oraz $mier¢ (nie spowodowana normalnym postepem choroby).

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

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

Nie podejmowac préby implantacji stentu, jesli nie mozna przesunac
prowadnika lub stentu przez zwezona okolice.

Stent nalezy umieszczac pod kontrolg fluoroskopowa przy endoskopii.

Stent nalezy implantowac¢ wytgcznie przy uzyciu systemu podawania
Cook dostarczanego z kazdym stentem.
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Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do leczenia
paliatywnego. Przed zatozeniem stentu nalezy doktadnie rozwazy¢
wdrozenie alternatywnych metod terapeutycznych.

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

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

OSTRZEZENIA

Stent nie nadaje sie do usuniecia ani zmiany potozenia po jego
umieszczeniu i jest uznawany za wszczepiony na state. Proby usuniecia
stentu lub zmiany jego potozenia po umieszczeniu mogg spowodowac
uszkodzenie otaczajacej tkanki lub btony sluzowej.

Nie mozna odzyskac stentu po przekroczeniu progu jego rozprezenia.
Przekroczenie tego progu wskazuja odpowiadajace sobie znaczniki na
cewniku zewnetrznym i uchwycie do podawania.

Stent ten zawiera nikiel, ktéry moze spowodowac reakcje alergiczng u
0s6b uczulonych na nikiel.

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

Badania niekliniczne wykazaty, ze ten stent jest warunkowo zgodny ze
Srodowiskiem rezonansu magnetycznego wedtug ASTM F2503. Pacjent
z tym stentem moze by¢ bezpiecznie poddany badaniu natychmiast po
umieszczeniu, przy zachowaniu nastepujacych warunkéw.

Statyczne pole magnetyczne
« Statyczne pole magnetyczne o indukgji 3 T, lub mniejszej

« Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego do 720 gauséw/cm

Ocene niekliniczng przeprowadzono w systemie RM o indukcji 3T
(Excite, General Electric Healthcare) przy maksymalnym gradiencie
przestrzennym pola magnetycznego réwnym 720 gauséw/cm,
zmierzonym gausomierzem w potozeniu w statycznym polu
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magnetycznym wiasciwym dla pacjenta (tzn. poza ostong skanera,
dostepnym dla pacjenta lub cztowieka).

Nagrzewanie zwigzane ze srodowiskiem RM

« Systemy o indukgji 1,5 i 3,0 T: Zalecane jest skanowanie w

trybie normalnego dziatania (swoisty wspoétczynnik pochtaniania
promieniowania elektromagnetycznego przez ciato [SAR] < 2,0 W/kg)
(,Tryb normalnego dziatania” oznacza tryb dziatania systemu RM w
ktorym wartos¢ zadnego z parametréw nie powoduje fizjologicznego
obciazenia pacjenta) przez 15 minut skanowania (tzn. na sekwencje
skanowania).

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

- maksymalny swoisty wspdtczynnik pochtaniania promieniowania
elektromagnetycznego przez ciato (SAR) réwny 2,9 W/kg (odpowiadajacy
kalorymetrycznie mierzonej wartosci 2,1 W/kg) dla 15 minut skanowania
RM skanerem RM Magnetom (Siemens Medical Solutions, Malvern, PA,
USA oprogramowanie Numaris/4), o indukgji 1,5 T.

maksymalny swoisty wspoétczynnik pochtaniania promieniowania
elektromagnetycznego przez ciato (SAR) réwny 2,9 W/kg
(odpowiadajacy kalorymetrycznie mierzonej wartosci 2,7 W/kg)
dla 15 minut skanowania RM skanerem RM Excite (GE Healthcare,
Milwaukee, WI, USA oprogramowanie 14X.M5), o indukgji 3,0 T.

Artefakty obrazu

Jakos¢ obrazu RM moze ulec pogorszeniu jesli dany obszar znajduje sie

w obrebie $wiatfa stentu Evolution lub w obrebie ok. 6 mm od potozenia
stentu Evolution, co stwierdzono w trakcie badan nieklinicznych z
zastosowaniem nastepujacych sekwencji: T1-zalezna sekwencja impulséw
echa spinowego i sekwencja impulséw echa gradientowego w systemie
RM Excite (GE Healthcare, Milwaukee, WI, oprogramowanie 14X.M5), o
indukgji 3,0 T, z generatorem czestotliwosci radiowej dla catego ciata.
Dlatego moze by¢ niezbedna optymalizacja parametréw obrazowania RM
pod katem obecnosci tego wszczepu metalowego.

Dodatkowe informacje: Nie ustalono bezpieczerstwa wykonywania
zabiegu RM u pacjenta z zachodzacymi na siebie stentami
dwunastnicowymi ani z innymi urzgdzeniami warunkowo zgodnymi ze
srodowiskiem rezonansu magnetycznego, stykajacymi sie bezposrednio
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z tym urzadzeniem. Wykonywanie zabiegu RM w takich sytuacjach nie
jest zalecane.

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

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

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

Faks: +1-209-669-2450

URL: www.medicalert.org

WYMAGANE WYPOSAZENIE
Stent i system podawania

Prowadnik o $rednicy 0,035 cala (0,89 mm)

WYBOR STENTU
Zaleca sie dobranie stentu co najmniej 4 cm diuzszego od zwezenia (np.
siegajacego okoto 2 cm poza kazdy z koricéw zwezenia)

PRZYGOTOWANIE PACJENTA
1. Wprowadzi¢ prowadnik przez zwezenie.

INSTRUKCJA UZYCIA llustracje

1. Zdja¢ dren ochronny ze stentu.

2. Wprowadza¢ system podawania krétkimi odcinkami po prowadniku
do kanatu roboczego, do momentu endoskopowego uwidocznienia jego
wyjscia z endoskopu.

3. Aby zapewni¢, ze po rozprezeniu stent bedzie pomostowat zwezony
odcinek, nalezy pod kontrolg fluoroskopii ustawi¢ znaczniki cieniodajne
cewnika wewnetrznego poza zewnetrznymi granicami zaopatrywanego
zwezenia. Uwaga: Z6tty znacznik na systemie podawania, umieszczony
na proksymalnym koricu stentu, moze takze stuzy¢ jako endoskopowy/
fluoroskopowy punkt odniesienia do umieszczania proksymalnego
(najblizszego uzytkownika) korca stentu w stosunku do zwezenia.
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4. Potwierdzi¢ zadane potozenie stentu, uzywajac fluoroskopii, i rozprezy¢
stent, usuwajac czerwone zabezpieczenie z uchwytu. (Patrz rys. 1)

5. Kontynuowac rozprezanie stentu przez nacisniecie spustu. Uwaga:
Kazde nacisniecie spustu powoduje rozpreznie jednakowego odcinka
stentu.

6. Jesli podczas rozprezania konieczna bedzie zmiana potozenia stentu,
mozliwe jest odzyskanie stentu. Uwaga: Odzyskanie stentu nie bedzie
mozliwe po przekroczeniu punktu krytycznego, ktéry wskazywany jest
przezprzesuniecie sie czerwonego znacznika gornej czesci wprowadzacza
poza wskaznik punktu krytycznego na uchwycie. (Patrz rys. 2)

7. W celu odzyskania stentu nacisna¢ przycisk kierunku na bocznej

czesci systemu podawania w przeciwng strone. (Patrz rys. 3) Uwaga:
Przytrzymac kciuk na przycisku podczas pierwszego nacisniecia spustu w
celu odzyskania stentu.

8. Kontynuowac naciskanie spustu w celu odzyskania wymagane;j
dtugosci stentu.

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

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

11. Kontynuowac rozprezanie stentu przez nacisniecie spustu.

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

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

SISTEMA DE STENT DUODENAL EVOLUTION® —
SEM COBERTURA

INFORMACOES IMPORTANTES
Reveja estas informacdes antes da utilizagdo.

UTILIZACAO PREVISTA

Este dispositivo é usado para o tratamento paliativo de obstrucéo
do duodeno ou do esvaziamento gastrico e estenoses do duodeno
provocadas por neoplasias malignas.

DESCRICAO DO STENT

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

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

DESCRICAO DO SISTEMA DE COLOCAGCAO

O stent estd montado sobre um cateter interno, que aceita um fio guia
de 0,035 polegadas (0,89 mm), e é constrangido por um cateter externo.
Um marcador amarelo visivel endoscopicamente e fluoroscopicamente
define a extremidade proximal do stent quando constrangido no cateter.
Um punho de colocacdo em forma de punho de pistola permite a
expansao ou a recaptura do stent.

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

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

Se, no momento da recepcdo, a embalagem se encontrar aberta ou
danificada, ndo utilize o produto. Inspeccione visualmente com particular
atencdo a vincos, dobras e fracturas. Se detectar alguma anomalia que
impeca um funcionamento correcto do produto, ndo o utilize. Avise a
Cook para obter uma autorizacdo de devolugédo do produto.
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Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por um profissional de
saude com a formacdo adequada.

Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

CONTRA-INDICACOES

As contra-indicagdes especificas da endoscopia gastrointestinal e de
outros procedimentos efectuados em conjunto com a colocagdo de um
stent.

Outras contra-indicagées incluem, embora nao se limitem a: isquemia
entérica, suspeita de perfuracdo 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
hemorragia elevados, e doenca benigna.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As complicagdes associadas a endoscopia gastrointestinal que incluem,
entre outras: perfuracdo, hemorragia, aspiracao, refluxo, febre, infeccéo,
reaccao alérgica a medicamentos, hipotensao, depressao ou paragem
respiratdria e arritmia ou paragem cardiaca.

Outras complicagées incluem, embora néo se limitem a: perfuragao
intestinal, dor, expanséo inadequada, mé colocacao e/ou migragéo do
stent, crescimento do tumor para dentro ou para fora, oclusao do stent,
ulceragbes, necrose por pressao, erosao da mucosa do limen, septicemia,
sensacao de corpo estranho, oclusdo intestinal, morte (causada por outro
motivo que néo a progressao normal da doenca).

PRECAUCOES
Consulte o rétulo da embalagem do produto relativamente ao diametro
minimo do canal necessério para este dispositivo.

Antes da utilizacdo do stent, é necessario fazer uma avaliagdo completa
do diagnéstico para determinar o tamanho adequado do stent.

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

O stent deve ser colocado sob monitorizagao fluoroscépica durante
endoscopia.
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O stent s6 deve ser colocado com o sistema de colocacdo da Cook
fornecido com cada stent.

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

Depois de o stent ser colocado, ndo devem ser administrados métodos
de tratamento alternativos como, por exemplo, a quimioterapia e a
radioterapia, uma vez que isto pode aumentar o risco de migragao do
stent devido a diminui¢do do tamanho do tumor, a erosao do stent e/ou
a hemorragia das mucosas.

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

ADVERTENCIAS

O stent ndo se destina a ser reposicionado ou retirado ap6s a colocagao
do stent e é considerado um implante permanente. As tentativas para
remover ou reposicionar o stent apds a sua colocacdo podem originar
lesdes na mucosa ou nos tecidos adjacentes.

O stent ndo podera ser recuperado depois de ter sido ultrapassado o
limiar de expansdo. As marcas correspondentes no cateter externo e no
punho de colocagao indicam quando este limiar é ultrapassado.

O stent contém niquel, que pode causar uma reaccao alérgica em
individuos com alergia ao niquel.

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

Testes nao 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 ressondncia com seguranca imediatamente apos a
colocacgao nas seguintes condicoes:

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

Aquecimento relacionado com RMN

- Sistemas de 1,5 e 3,0 Tesla: Recomenda-se que o exame seja realizado
em modo de funcionamento normal (valor médio da taxa de absor¢ao
especifica [SAR] calculada para todo o corpo < 2,0 W/kg) (o “modo de
funcionamento normal” é definido como o modo de funcionamento do
sistema de RM em que nenhuma energia tem um valor que cause stress
fisioldgico ao doente) durante 15 minutos [ou seja, por 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) de 2,9 W/kg
(correspondente a um valor de medicao calorimétrica de 2,1 W/kg)
durante 15 minutos de ressonancia magnética (RM) num
equipamento de imagiologia por ressonancia magnética (RM) de
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 de ressonancia magnética (RM) num
equipamento de imagiologia por ressonancia magnética (RM) Excite
de 3,0 Tesla (GE Healthcare, Milwaukee, WI [EUA], software 14X.M5).

Artefactos de imagem

A qualidade da imagem por ressonancia magnética (RM) pode ficar
comprometida se a drea de interesse se situar dentro dos limites do
ltmen 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 ponderada em

T1, sequéncia de impulsos echo rotativo e sequéncia de impulsos
Gradiente num sistema de ressonancia magnética de 3,0 Tesla Excite
(GE Healthcare, Milwaukee, WI [EUA], software 14X.M5) com espiral
corporal de radiofrequéncia. Portanto, podera ser necessario optimizar
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os parametros de imagiologia de RMN para a presenca deste implante
metalico.

Informacgdes auxiliares: A seguranca do desempenho de um
procedimento de RMN num doente com stents duodenais sobrepostos
ou outro(s) dispositivo(s) MRI-conditional néo foi determinada. A
realizacdo de RMN em tais situagoes ndo se recomenda.

A Cook recomenda que o doente registe as condicdes de RMN divulgadas
nestas instrucdes de utilizacdo junto da MedicAlert Foundation. A
MedicAlert Foundation pode ser contactada através das seguintes
formas:

Correio:  MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, EUA

Telefone: 888-633-4298 (linha gratis nos EUA)
+1-209-668-3333 (fora dos EUA)

Fax: +1-209-669-2450

Internet:  www.medicalert.org

EQUIPAMENTO NECESSARIO
Stent e sistema de colocacdo

Fio guia de 0,035 polegadas (0,89 mm)

SELECCAO DO STENT

Recomenda-se um comprimento de stent no minimo 4 cm superior ao da
estenose (ex., aproximadamente 2 cm mais comprido em cada uma das
extremidades da estenose)

PREPARAGAO DO DOENTE
1. Coloque o fio guia através da estenose.

INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO Ilustragbes

1. Retire o tubo protector do stent.

2. Introduza o sistema de colocagado pouco a pouco sobre o fio guia,
dentro do canal acessorio, até o visualizar, por via endoscdpica, a sair pelo
endoscépio.
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3. Com o objectivo de garantir que o stent atravessara a estenose apos
a expansao posicione, sob visualizagao 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 colocagao, situado na extremidade proximal do
stent, pode também servir como referéncia endoscépica/fluoroscdpica
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 proteccdo de seguranca
vermelha. (Ver fig. 1)

5. Continue a expandir o stent apertando o gatilho. Observagao: De
cada vez que premir o gatilho o stent expandir-se-4 em quantidades
iguais.

6. Se for necessario reposicionar o stent durante a expansao, é possivel
recapturar o stent. Observagao: Nao é possivel recapturar o stent depois
de passar um “ponto de néo retorno’, indicado quando o marcador
vermelho da parte de cima do introdutor tiver passado o indicador de
“ponto de nao retorno” do punho. (Ver fig. 2)

7. Para recapturar o stent, empurre o botdo de direccéo, na face lateral
do sistema de colocacéo, para o lado oposto. (Ver fig. 3) Observagao:
Mantenha o polegar no botdo enquanto prime o gatilho pela primeira
vez para recuperar o stent.

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

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

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

11. Continue a expandir o stent apertando o gatilho.

12. Apds a expansao, confirme por fluoroscopia que o stent se expandiu
na totalidade. Depois da confirmagao da expansao total, o sistema de
introducdo pode ser removido com segurancga.
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Quando terminar o procedimento, elimine o dispositivo de acordo
com as normas institucionais relativas a residuos médicos bioldgicos
perigosos.
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ROMANA

SISTEM PENTRU STENT DUODENAL EVOLUTION® -
FARA HUSA

INFORMATII IMPORTANTE
Va rugam sa consultati aceasta sectiune inainte de utilizare.

UTILIZARE

Acest dispozitiv se utilizeazd 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 de nitinol. Stentul se scurteaza datorita designului sau. Lungimea
totald a stentului este indicata prin markerii radioopaci de pe cateterul
intern, care indica lungimea efectiva a stentului la diametrul nominal al
acestuia.

Acest stent este furnizat steril si este destinat doar pentru unica folosinta.

DESCRIEREA SISTEMULUI DE ADMINISTRARE

Stentul este montat pe un cateter intern, care accepta un fir de ghidaj
de 0,035 inci (0,89 mm), fiind sustinut de un cateter extern. Un marker
galben, vizibil endoscopic si fluoroscopic, defineste capatul proximal al
stentului retractat in cateter. Un maner de administrare cu pistol permite
deplierea sau recuperarea stentului.

Acest sistem de administrare este furnizat steril si este destinat doar
pentru unica folosinta.

NOTE
Nu utilizati dispozitivul pentru niciun alt scop decat cel pentru care a fost
destinat.

A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat la receptie.
Inspectati vizual pentru a detecta mai ales eventuale rasuciri, indoiri
sau rupturi. A nu se utiliza daca este detectatd o anomalie care ar face
imposibila o stare de lucru normala. Va rugam sa notificati Cook pentru
obtinerea autorizatiei de retur.
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Utilizarea acestui dispozitiv trebuie realizata exclusiv de cadrele medicale
instruite in acest sens.

Depozitati intr-un loc uscat, ferit de temperaturi extreme.

CONTRAINDICATII
Contraindicatiile specifice endoscopiei gastrointestinale si oricérei
proceduri ce trebuie efectuatd in asociere cu amplasarea stentului.

Contraindicatii aditionale includ urmétoarele, nefiind limitate la
acestea: ischemie enterald, suspiciunea de perforatie sau iminenta
perforatiei, abces/ perforatie intraabdominald, imposibilitatea deplasarii
firului de ghidaj sau a stentului prin zona obstructionatd, pacienti cu
contraindicatie pentru proceduri endoscopice, coagulopatie/pacienti cu
timp de sangerare ridicat, boalad benigna.

COMPLICATII POTENTIALE

Complicatiile asociate cu endoscopia gastrointestinald includ
urmatoarele, nefiind limitate la acestea: perforatie, hemoragie, aspiratie,
reflux, febra, infectie, reactie alergica la medicatie, hipotensiune, depresie
respiratorie sau stop respirator, aritmie cardiaca sau stop cardiac.

Complicatii aditionale includ urmétoarele, nefiind limitate la acestea:
perforatie intestinald, dureri, expansiune necorespunzatoare, plasarea
gresita si/sau migrarea stentului, infiltrare sau proliferare tumorala,
ocluzie a stentului, ulceratii, necroza de presiune, erodarea mucoasei
luminale, septicemie, senzatie de obiect strdin in corp, impactare a
intestinului, deces (din alte cauze decat datoritd evolutiei normale a bolii).

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

Tnainte de utilizare, trebuie efectuata o evaluare diagnostica complet,
pentru a determina dimensiunea adecvata a stentului.

Daca firul de ghidaj sau stentul nu pot avansa prin zona obstructionata,
nu incercati amplasarea stentului.

Stentul trebuie introdus prin metoda endoscopicd cu monitorizare
fluroscopica.

Stentul trebuie plasat numai cu sistemul de administrare Cook, furnizat
impreund cu fiecare stent.
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Acest dispozitiv este destinat exclusiv pentru utilizare in tratamentul
paliativ. Inainte de amplasare, trebuie investigate metodele alternative
de terapie.

Dupa amplasarea stentului, metodele alternative de tratament precum
chimioterapia si iradierea nu trebuie administrate, intrucat acest fapt
poate creste riscul de migrare a stentului datorita micsorarii tumorii,
eroziunii stentului si/sau hemoragiilor mucoasei.

Permeabilitatea pe termen lung a dispozitivului nu a fost stabilita. Se
recomanda evaluarea periodica.

ATENTIONARI

Acest stent nu este conceput pentru a fi extras din organism sau
repozitionat dupa amplasarea sa si este considerat un implant
permanent. Tentativa extragerii din organism sau a repozitionarii
stentului in urma amplasarii poate cauza deteriorarea tesutului sau
mucoasei adiacente.

Stentul nu poate fi recuperat dupa depasirea pragului de depliere.
Marcajele corespondente de pe cateterul extern si manerul de
administrare indica momentul depdsirii pragului.

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

Acest simbol denota ca dispozitivul este compatibil
conditionat RM.

Testele de naturd non-clinica au demonstrat compatibilitatea RM
conditionatd a acestui stent conform standardului ASTM F2503. Un
pacient cu acest stent poate fi scanat in conditii de siguranta, 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
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magnetic static pertinenta pentru pacient (adica in afara carcasei
scannerului, accesibil unui pacient sau individ).

Incilzirea asociata cu RMN

« Sisteme de 1,5 si 3,0 Tesla: Se recomanda scanarea in modul de
functionare normal (media pentru intregul organism a ratei specifice de
absorbtie [RSA] < 2,0 W/kg) (,Modul normal de functionare” se defineste
drept modul de functionare al sistemului RM in care niciuna dintre iesiri
nu are o valoare care s cauzeze stres fiziologic pacientului) timp de

15 minute de scanare (adica, per secventa de pulsuri).

« 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 pentru intregul organism a ratei specifice
de absorbtie (RSA) 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, Software Numaris/4).

- o valoare maxima a mediei pentru intregul organism a ratei specifice
de absorbtie (RSA) de 2,9 W/kg (corespunzdtoare unei valori
masurate 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, Software 14X.M5).

Artefacte de imagine

Calitatea imaginii RM poate fi compromisa dacd zona de interes se
gaseste in interiorul lumenului stentului Evolution sau la aproximativ

6 mm distanta de pozitia stentului Evolution, conform constatarilor
testelor de naturd non-clinica care au utilizat secventele: secventa de
pulsuri de tip ecou de spin ponderata T1 si secventa de pulsuri de tip
ecou de gradient, intr-un sistem RM Excite de 3,0 Tesla (GE Healthcare,
Milwaukee, WI, Software 14X.M5) cu bobind de radiofrecventd pentru
corp. De aceea, ar putea sa fie nevoie sa se optimizeze parametrii de
imagistici RM pentru a se tine cont de prezenta acestui implant metalic.

Informatii suplimentare: Siguranta efectudrii examenelor imagistice
RMN la pacienti cu stenturi duodenale suprapuse sau alt(e) dispozitiv(e)
compatibil(e) conditionat RM in contact direct cu acest dispozitiv nu a
fost stabilitd. Nu se recomanda efectuarea examenelor RMN in aceste
situatii.
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Cook recomanda ca pacientul sa inregistreze conditiile pentru

RM dezvaluite in prezentele instructiuni de utilizare la MedicAlert
Foundation. MedicAlert Foundation poate fi contactatd in urmatoarele
moduri:

Prin posta: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, SUA

Prin telefon:  888-633-4298 (fara taxa)
+1-209-668-3333 din afara SUA

Prin fax: +1-209-669-2450
Pe Web: www.medicalert.org
ECHIPAMENTUL NECESAR

Stent si sistem de administrare
Fir de ghidaj de 0,035 inci (0,89 mm)

SELECTAREA STENTULUI

Se recomanda un stent cu cel putin 4 cm mai lung decat strictura (de
exemplu, stentul poate fi mai lung cu aproximativ 2 cm la fiecare capat
al stricturii)

PREGATIREA PACIENTULUI
1. Treceti firul de ghidaj prin strictura.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE llustratii
1. Scoateti tubulatura de protectie de pe stent.

2. Introduceti sistemul de administrare in trepte mici, peste firul de
ghidaj, in canalul de lucru, pana cand este vizualizat endoscopic iesind
din endoscop.

3. Pentru a va asigura ca stentul va acoperi toata lungimea stricturii dupa
depliere, pozitionati fluoroscopic markerii radioopaci de pe cateterul
intern dincolo de extremitatile stricturii care trebuie traversata. Nota:
Markerul galben al sistemului de administrare, situat in capatul proximal
al stentului, poate servi, de asemenea, ca reper endoscopic/fluoroscopic
pentru pozitionarea capatului proximal (cel mai apropiat de utilizator) al
stentului in raport cu strictura.
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4. Confirmati fluoroscopic pozitia dorita a stentului si depliati stentul
nldturand dispozitivul rosu de sigurantd de pe maner. (Vezi fig. 1)

5. Continuati deplierea stentului apasand pe declansator. Nota: Fiecare
apasarea a declansatorului va deplia stentul in masura egala.

6. Daca este necesara repozitionarea stentului pe durata deplierii,

este posibila recuperarea acestuia. Nota: Nu este posibila recuperarea
stentului dupa depasirea punctului critic, indicata atunci cand marcajul
rosu din varful dispozitivului de introducere depaseste indicatorul
punctului critic de pe maner. (Vezi fig. 2)

7. Pentru recuperarea stentului, impingeti butonul directional de pe
partea laterald a sistemului de administrare catre partea opusa. (Vezi
fig. 3) Nota: Pentru recuperare, mentineti policele pe buton la prima
apasare a declansatorului.

8. Continuati sa apésati declansatorul dupa necesitati, pentru a recupera
stentul in mdsura datorita.

9. Pentru a relua deplierea, impingeti iar butonul cétre partea opusa
si mentineti policele pe buton pentru prima miscare, apasand
declansatorul. (Vezi fig. 4)

10. Dupa depdsirea punctului critic al stentului, trageti firul de siguranta,
situat langa portul firului de ghidaj, afara din manerul de administrare.
(Vezi fig. 5)

11. Continuati deplierea stentului apasand pe declansator.

12. Dupa depliere, confirmati fluoroscopic expansiunea integrald a
stentului. Dupa confirmarea expansiunii integrale, sistemul de introducere
poate fi scos in conditii de siguranta.

Dupa incheierea procedurii, eliminati dispozitivul conform
reglementarilor aplicabile la nivelul institutiei pentru materialele
medicale cu risc biologic.
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SYSTEM DUODENALNEHO STENTU EVOLUTIONE® -
NEKRYTY

DOLEZITE INFORMACIE
Pred pouzitim si ich precitajte.

URCENE POUZITIE

Toto zariadenie sa pouziva na paliativnu liecbu obstrukcii duodenalneho
vyvodu alebo vratnika a duodendlnych striktur spoésobenych zhubnymi
novotvarmi.

POPIS STENTU

Tento pruzny samorozsirovaci stent je tvoreny jednym pletenym
nitinolovym drétom. Stent sa v désledku svojho dizajnu skracuje. Celkova
dizka stentu je indikovana radioopaknymi znackami na vnitornom
katétri, indikujucimi skuto¢nt dizku stentu a nominalny priemer stentu.

Tento stent sa dodava sterilny a je urceny len na jedno pouZzitie.

POPIS APLIKACNEHO SYSTEMU

Stent je nasadeny na vnutorny katéter, do ktorého sa zmesti vodiaci drot
priemeru 0,035 palca (0,89 mm), a je obklopeny vonkajsim katétrom.
Endoskopicky a fluoroskopicky viditelna zIta znacka urcuje proximalny
koniec stentu, ked'je obklopeny katétrom. Aplika¢na rucka v tvare
drzadla pistole umoznuje rozvinutie alebo opakované zachytenie stentu.

Tento aplikacny systém sa dodava sterilny a je ur¢eny len na jedno
pouzitie.
POZNAMKY

Toto zariadenie nepouzivajte na iny ako uvedeny urceny ucel.

Nepouzivajte, ak je pri doruceni balenie otvorené alebo poskodené.
Vizuélne ho skontrolujte a osobitne davajte pozor, ¢i zariadenie nie je
zauzlené, ohnuté alebo zlomené. Ak zistite nejaki abnormalnost, ktora by
branila dobrému funkénému stavu, zariadenie nepouzivajte. Poziadajte
spolo¢nost Cook o povolenie na vratenie.

Pouzitie tohto zariadenia je obmedzené na vyskoleného zdravotnickeho
pracovnika.

Uskladnite na suchom mieste mimo extrémnych tepl6t.
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KONTRAINDIKACIE

Medzi kontraindikacie patria kontraindikacie $pecifické pre
gastrointestinalnu endoskopiu a vietky zakroky, ktoré sa vykonavaju
Vv spojitosti so zavadzanim stentov.

Medgzi dalsie kontraindikacie patri okrem iného: enterélna ischémia,
hroziaca perforacia alebo podozrenie na riu, intraabdominalny absces/
perforacia, neschopnost previest vodiaci drot alebo stent cez oblast

s obstrukciou, pacienti, u ktorych su kontraindikované endoskopické
postupy, koagulopatia/pacienti so zvysenym ¢asom krvécania, benigne
ochorenie.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

Medzi komplikacie spajané s gastrointestinalnou endoskopiou patria
okrem iného: perfordacia, krvacanie, aspiracia, reflux, horucka, infekcia,
alergicka reakcia na liek, nizky krvny tlak, respira¢ny utim alebo zastava,
srdcova arytmia alebo zastava.

Dalsie komplikécie zahfiaju okrem iného: perforaciu ¢reva, bolest,
nedostato¢nu expanziu, nespravne umiestnenie alebo posun stentu,
vrastanie alebo prerastanie nadoru, okluziu stentu, vredy, tlakovu
nekrézu, erdziu sliznice limenu, septikémiu, pocit cudzieho telesa,
¢revnu retenciu, smrt (inak ako v dosledku beznej progresie ochorenia).

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Minimalna velkost kanala potrebna pre toto zariadenie sa uvadza na
oznaceni balenia.

Pre pouzitim sa musi vykonat Uplné diagnostické vyhodnotenie na
urcenie spravnej velkosti stentu.

Ak vodiaci drét alebo stent nedokéazu preniknut cez upchanu oblast,
nepokusajte sa stent zavadzat.

Stent sa musi zavadzat pod fluoroskopickym pozorovanim pri
endoskopii.

Stent mozno zavadzat len s aplika¢nym systémom spolo¢nosti Cook,
ktory je dodany s kazdym stentom.

Toto zariadenie je uréené len na paliativnu lie¢bu. Pred zavedenim sa
musia preskimat alternativne metddy terapie.
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Po zavedeni stentu sa nesmu aplikovat alternativne metody liecby, ako
napriklad chemoterapia a ozarovanie, pretoze to moze zvysit riziko
posunu stentu v désledku zmrstenia tumoru, erézie stentu a/alebo
krvacania sliznice.

Dlhodoba priechodnost tohto zariadenia nebola zistena. Odporutca sa
pravidelné vyhodnocovanie.

VAROVANIA

Stent nie je po zavedeni ureny na opdtovnu zmenu polohy ani na
odstranenie a povazuje sa za trvaly implantat. Pokusy o odstranenie
alebo opétovnu zmenu polohy stentu po jeho zavedeni mézu spdsobit
poskodenie okolitého tkaniva alebo sliznice.

Po prekroceni prahu rozvinutia stent nemozno vytiahnut. Prislusné
znacky na vonkajsim katétri a aplikacnej rucke indikuju prekrocenie tohto
prahu.

Stent obsahuje nikel, ktory moze sposobit alergicku reakciu u jedincov s
precitlivenostou na nikel.

Tento symbol znameng, Ze zariadenie je podmienecne
bezpecné v prostredi MR.

Neklinické testy preukazali, Ze tento stent je podmienecne bezpecny pre
MR v sulade s normou ASTM F2503. Pacient s tymto stentom moze byt
bezpecne snimany ihned po implantacii za nasledujicich podmienok.

Statické magnetické pole
« Statické magnetické pole sily 3 tesla alebo menej

« Maximalny priestorovy magneticky gradient 720 gauss/cm alebo menej

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 vztahujiceho sa na
pacienta (t. j. mimo krytu snimaca, dostupné pacientovi alebo inej osobe).

Zohrievanie suvisiace s MRI
« Systémy sily 1,5 a 3,0 tesla: Odporuca sa snimat v normalnom
prevadzkovom rezime (priemerna Specificka miera absorpcie celého
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tela [SAR] < 2,0 W/kg) (,normélny prevadzkovy rezim” je definovany ako
prevadzkovy rezim systému MR, pri ktorom ziadny z vystupov nema
hodnotu, ktora spdsobuje fyziologicky stres pre pacienta), na 15 minut
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 $pecifickd miera absorpcie celého tela (SAR)
hodnoty 2,9 W/kg (zodpoveda kalorimetricky nameranej hodnote

2,7 W/kg) po dobu 15 mindt 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 [imene
stentu Evolution alebo priblizne 6 mm od polohy stentu Evolution, ako sa
zistilo pocas neklinického skisania pomocou tychto sekvencii: T1-vazena
sekvencia, pulzna sekvencia spin echo a pulzna sekvencia gradient

echo v systéme magnetickej rezonancie 3,0 tesla Excite (GE Healthcare,
Milwaukee, WI, USA, softvér 14X.M5) s radiofrekven¢nou telovou cievkou.
Kvoli pritomnosti tohto kovového implantatu preto méze byt potrebné
optimalizovat parametre zobrazovania MR.

Dalsie informdcie: Bezpe¢nost vykonu zakroku MRI u pacienta s
prekryvajucimi sa duodendlnymi stentmi alebo inymi zariadeniami
podmienecne bezpeénymi v prostredi MRI v priamom kontakte s tymto
zariadenim nebola stanovena. Vykon MRI sa v takychto situaciach
neodporuca.

Spolo¢nost Cook odporuca, aby pacienti zaregistrovali podmienky MR
uvedené v tomto ndvode na pouZitie u nadacie MedicAlert. Nadaciu
MedicAlert mozno kontaktovat nasledujicimi spésobmi:

Korespondenc¢na adresa: : MedicAlert Foundation International

2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA
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Telefon: 888-633-4298 (bezplatne)
+1-209-668-3333 mimo USA

Fax: +1-209-669-2450

Web: www.medicalert.org

POZADOVANE VYBAVENIE
Stent a aplikacny systém

Vodiaci drét priemeru 0,035 palca (0,89 mm)

VYBER STENTU
Odporuca sa, aby bol stent najmenej o 4 cm dlh3i nez je striktdra (napr.
priblizne o 2 cm dlhsi na kazdom konci striktury)

PRIPRAVA PACIENTA
1. Vodiaci drot prevlecte cez strikturu.

NAVOD NA POUZITIE llustracie
1. Zo stentu vyberte ochrannt trubicu.

2. Aplika¢ny systém zasuUvajte po malych krokoch po vodiacom drote
do pristupového kandla, kym sa endoskopicky nezobrazi, ako vychadza
z endoskopu.

3. Aby sa zaistilo, Ze stent po rozvinuti dokaze premostit striktaru,
fluoroskopicky umiestnite radioopakné znacky na vnitornom katétri

za okraje striktury, ktora sa mé preklenut. Poznamka: ZIta znacka na
aplika¢nom systéme nachdadzajuca sa na proximalnom konci stentu moéze
sluzit aj ako endoskopicka/fluoroskopicka referencia pri umiestiiovani
proximalneho konca stentu (najblizsie k pouzivatelovi) vzhladom ku
striktare.

4. Pozadovanu polohu stentu overte fluoroskopicky a stent rozvirnte
odstranenim Cervenej poistky z rucky. (Pozri obr. 1)

5.V rozvijani stentu pokracujte stla¢anim spuste. Poznamka: Pri kazdom
stlaceni spuste sa stent rozvinie o rovnaké mnozstvo.

6. Ak sa pocas rozvijania vyzaduje zmena polohy stentu, je mozné stent
opakovane zachytit. Poznamka: Stent nie je mozné opakovane zachytit
potom, ako prekro¢i bod nendvratnosti, indikovany tym, Ze cervena
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znacka na vrchu zavadzada prekro¢i indikator bodu nendvratnosti na
rucke. (Pozri obr. 2)

7. Na opakované zachytenie stentu potlacte tlac¢idlo smerovania na boku
aplika¢ného systému na opacnu stranu. (Pozri obr. 3) Poznamka: Ked'
pri opakovanom zachytéavani stldcate spust po prvykrat, drzte palec na
tlacidle.

8. Pokracujte v stlacani spuste podla potreby na zachytenie stentu
o pozadované mnozstvo.

9. Na obnovenie rozvijania znovu stlacte tlacidlo na opacnej strane a pri
prvom zabere drzte palec na tlacidle a zaroven stlacajte spust. (Pozri
obr. 4)

10. Ked'stent prekroci bod nendvratnosti, vytiahnite bezpecnostny drot
z aplikacnej rucky pri porte vodiaceho drétu. (Pozri obr. 5)

11.V rozvijani stentu pokracujte stlacanim spuste.

12. Po rozvinuti fluoroskopicky overte plné rozsirenie stentu. Ked overite
pIné rozsirenie, zavadzaci systém mozno bezpecne vytiahnut.

pre biologicky nebezpecny zdravotnicky odpad.
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SISTEMA DE STENT DUODENAL EVOLUTION® -
SIN CUBIERTA

INFORMACION IMPORTANTE
Léala atentamente antes de utilizar el dispositivo.

INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para el tratamiento paliativo de obstrucciones
de las salidas duodenal o gastrica y de estenosis duodenales producidas
por neoplasias malignas.

DESCRIPCION DEL STENT

Este stent flexible autoexpandible estd fabricado con una pieza de alambre
de nitinol trenzada. El stent se hace mas compacto debido a su disefio. La
longitud total del stent la indican los marcadores radiopacos del catéter
interior, que muestran la longitud real del stent al didmetro nominal de éste.

Este stent se suministra estéril y esta indicado para un solo uso.

DESCRIPCION DEL SISTEMA DE IMPLANTACION

El stent estd montado sobre un catéter interior, que acepta una guia de
0,035 pulgadas (0,89 mm) y esta constrefiido 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 implantacién en forma de empufadura de pistola permite
desplegar o volver a sujetar el stent.

Este sistema de implantacion se suministra estéril y esta indicado para un
solo uso.

NOTAS
No utilice este dispositivo para otro propésito que no sea el especificado
en las indicaciones.

No utilice el dispositivo si el envase esté abierto o dafado cuando

lo reciba. Inspeccione visualmente el dispositivo, prestando especial
atencion a la presencia de plicaturas, dobleces o roturas. No lo

utilice si detecta alguna anomalia que pudiese impedir su correcto
funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una autorizacién de
devolucion.
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Este dispositivo solo pueden utilizarlo profesionales sanitarios
cualificados.

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

CONTRAINDICACIONES
Las especificas de la endoscopia gastrointestinal y de los procedimientos
que se realicen junto con la colocacion de stents.

Las contraindicaciones también incluyen, entre otras: isquemia

enteral, sospecha o amenaza de perforacién, absceso o perforacion
intraabdominales, incapacidad para hacer pasar la guia o el stent a través
de la zona obstruida, pacientes en los que estén contraindicados los
procedimientos endoscopicos, coagulopatia o pacientes con tiempos de
hemorragia elevados, y enfermedad benigna.

COMPLICACIONES POSIBLES

Las asociadas a la endoscopia gastrointestinal incluyen, entre otras:
perforaciéon, hemorragia, aspiracion, reflujo, fiebre, infeccion, reaccion
alérgica a la medicacion, hipotension, depresion o parada respiratorias, y
arritmia o parada cardiacas.

Las complicaciones también incluyen, entre otras: perforacion intestinal,
dolor, expansién inadecuada, colocacién incorrecta y/o migracion del
stent, crecimiento hacia el interior o hiperplasia del tumor, oclusion del
stent, ulceraciones, necrosis por presion, erosion de la mucosa luminal,
septicemia, sensacion de presencia de cuerpos extrafios, impactacion
intestinal, muerte (aparte de las debidas a la evolucién normal de la
enfermedad).

PRECAUCIONES
La etiqueta del envase especifica el tamafio minimo del canal requerido
para este dispositivo.

Antes de utilizar este dispositivo debe realizarse una evaluacién
diagndstica completa para determinar el tamano 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 guia fluoroscépica con la endoscopia.

El stent s6lo debe colocarse utilizando el sistema de implantacién Cook,
suministrado con cada stent.
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Este dispositivo estd indicado Unicamente para el tratamiento paliativo.
Si se desea utilizar otros métodos terapéuticos, éstos deben investigarse
antes de la colocacién del stent.

Tras la colocacién 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,
erosion del stent y/o hemorragia mucosa.

No se ha demostrado que este stent mantenga la permeabilidad a largo
plazo. Se recomienda realizar evaluaciones periddicas.

ADVERTENCIAS

El stent no esta concebido para extraerse ni para cambiarse de posicion
una vez colocado, y se considera un implante permanente. 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 no puede recuperarse después de que se haya pasado el umbral
del despliegue. Las marcas correspondientes del catéter exterior y el
mango de implantacién indican cudndo se ha pasado el umbral.

El stent contiene niquel, que puede provocar reacciones alérgicas en
individuos alérgicos al niquel.

Este simbolo significa que el dispositivo es «<MR
Conditional» (esto es, seguro bajo ciertas condiciones de
la MRI), segun la clasificacion de la American Society for
Testing and Materials.

Las pruebas no clinicas han demostrado que este stent es «<MR
Conditional» (esto es, seguro bajo ciertas condiciones de la MRI), segin
la norma ASTM F2503. Un paciente con este stent puede someterse a
MRI de manera segura inmediatamente después de la colocacién en las
siguientes condiciones:

Campo magnético estatico
« Campo magnético estatico de 3 teslas o menos

« Campo magnético de gradiente espacial maximo de 720 gauss/cm
0 menos
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Se realizé una evaluacién no clinica en un sistema de MRI de 3 teslas
(Excite, General Electric Healthcare) con un campo magnético de
gradiente espacial maximo de 720 gauss/cm, seguin medicién de un
magnetdémetro en la posicion del campo magnético estatico pertinente
al paciente (es decir, fuera de la cobertura del escaner, accesible a un
paciente o individuo).

Calentamiento relacionado con la MRI

« Sistemas de 1,5y 3,0 teslas: Se recomienda realizar la exploracion en
modo de funcionamiento normal (indice medio de absorcion especifica
de cuerpo entero [SAR] < 2,0 W/kg) («Modo de funcionamiento normal»
se define como el modo de funcionamiento del sistema de MRI en el que
ninguno de los resultados tiene un valor que cause estrés fisiolégico al
paciente) durante 15 minutos de exploracion (es decir, por secuencia de
exploracién).

« Se realizaron pruebas no clinicas sobre el stent en las siguientes condiciones,
que produjeron un aumento méaximo de la temperatura de 3,7 °C:

- un valor méximo del indice medio de absorcion especifica (SAR) de
cuerpo entero de 2,9 W/kg (correspondiente a un valor calorimétrico
medido de 2,1 W/kg) durante 15 minutos de exploracién MRI en
un equipo de MRI Magnetom (Siemens Medical Solutions, Malvern,
PA [EE.UU.], Software Numaris/4) de 1,5 teslas.

un valor maximo del indice medio de absorcion especifica (SAR) de
cuerpo entero de 2,9 W/kg (correspondiente a un valor calorimétrico
medido de 2,7 W/kg) durante 15 minutos de exploracién MRI en

un equipo de MRI Excite (GE Healthcare, Milwaukee, WI [EE.UU.],
Software 14X.M5) de 3,0 teslas.

Artefactos de la imagen

La calidad de la imagen de MRI puede verse comprometida si la zona

de interés se encuentra en la luz del stent Evolution o a una distancia

de hasta 6 mm de la posicién del stent Evolution, tal como se observo
en pruebas no clinicas usando las siguientes secuencias: secuencia

de impulsos spin eco ponderadas en T1y secuencia de impulsos en
gradiente de eco en un equipo de MRI Excite (GE Healthcare, Milwaukee,
WI [EE.UU.], Software 14X.M5) de 3,0 teslas con espiral de radiofrecuencia
corporal. Por lo tanto, puede que sea necesario optimizar los pardmetros
de imagenes MRI para la presencia de este implante metalico.
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Informacién 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, seguro

bajo ciertas condiciones de la MRI), segun la clasificacién de la American
Society for Testing and Materials, en contacto directo con este dispositivo.
No se recomienda la realizacién de una MRI en tales situaciones.

Cook recomienda que el paciente ponga en conocimiento de MedicAlert
Foundation las condiciones de la MRI reveladas en estas instrucciones de
uso. Para ponerse en contacto con la MedicAlert Foundation:

Correo: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, EE.UU.

Teléfono:  888-633-4298 (nUimero gratuito)
+1-209-668-3333 desde fuera de los Estados Unidos

Fax: +1-209-669-2450
Web: www.medicalert.org
EQUIPO NECESARIO

Stent y sistema de implantacion
Guia de 0,035 pulgadas (0,89 mm)

SELECCION DEL STENT
Se recomienda un stent al menos 4 cm mas largo que la estenosis (p. €j.,
aproximadamente 2 cm mas largo por cada extremo de la estenosis)

PREPARACION DEL PACIENTE
1. Coloque la guia a través de la estenosis.

INSTRUCCIONES DE USO llustraciones
1. Retire el tubo protector del stent.

2. Introduzca poco a poco el sistema de implantacion 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 fluoroscopicamente los
marcadores radiopacos del catéter interior mas alla de los extremos de
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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 respecto a la
estenosis.

4. Confirme mediante fluoroscopia que la posicion del stent es la deseada
y retire el protector de seguridad rojo del mango para desplegar el stent.
(Vea la figura 1)

5. Apriete el gatillo para sequir desplegando el stent. Nota: Cada apriete
del gatillo desplegara el stent en igual medida.

6. Si durante el despliegue es necesario cambiar la posicion del stent,

es posible volver a sujetar el stent. Nota: El stent no puede volverse a
sujetar después de pasar el punto de no retorno, indicado cuando el
marcador rojo de la parte superior del introductor ha pasado el indicador
del punto de no retorno del mango. (Vea la figura 2)

7. Para volver a sujetar el stent, pulse el botén de direccién que hay en
un lado del sistema de implantacién para desplazarlo al otro lado. (Vea la
figura 3) Nota: Mantenga el pulgar sobre el botén al apretar el gatillo por
primera vez para volver a sujetar el stent.

8. Siga apretando el gatillo segtin sea necesario para volver a sujetar el
stent en la medida deseada.

9. Para continuar el despliegue, vuelva a pulsar el botén para desplazarlo
al lado opuesto y mantenga el pulgar sobre el botén mientras aprieta el
gatillo la primera vez. (Vea la figura 4)

10. Una vez que se haya pasado el punto de no retorno del stent, tire del
alambre de seguridad para sacarlo del mango de implantacion cerca del
orificio para la guia. (Vea la figura 5)

11. Apriete el gatillo para seguir desplegando el stent.

12. Tras el despliegue, confirme mediante fluoroscopia que el stent se ha
expandido por completo. Una vez que se haya confirmado la expansion
completa, el sistema de introduccion puede extraerse de manera segura.

Tras finalizar el procedimiento, deseche el dispositivo segtin las
pautas del centro para residuos médicos biopeligrosos.
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SVENSKA

EVOLUTION® STENTSYSTEM FOR DUODENUM - OTACKT

VIKTIG INFORMATION
Var god las fore anvandning.

AVSEDD ANVANDNING

Denna anordning anvénds for palliativ behandling av obstruktion av
duodenum eller magsédckens utlopp och strikturer i duodenum orsakade
av maligna tumérer.

BESKRIVNING AV STENTEN

Denna bgjliga, sjdlvexpanderande stent bestar av enkel, vavd nitinoltrad.
Tack vare sin design forkortas stenten. Stentens totala langd indikeras av
rontgentata markeringar pa innerkatetern, vilka anger stentens faktiska
langd vid nominell stentdiameter.

Stenten levereras steril och &r endast avsedd for engangsbruk.

BESKRIVNING AV INFORINGSSYSTEMET

Stenten &r monterad pa en innerkateter, som passar med en 0,035 tums
(0,89 mm) ledare och som leds fram av en ytterkateter. En endoskopiskt
och fluoroskopiskt synlig gul markering visar den proximala dnden av
stenten nar den halls fast inne i katetern. Ett inforingshandtag med
pistolgrepp majliggor stentutplacering eller -inhdmtning.

Detta inforingssystem levereras sterilt och ar endast avsett for
engangsbruk.

ANMARKNINGAR
Anvand inte denna anordning for ndgot annat syfte @n den avsedda
anvandning som anges.

Anvand ej om férpackningen &r 6ppnad eller skadad nar den mottages.
Undersok den visuellt och leta speciellt efter veck, bojar och brott.
Anvand inte om en abnormitet upptécks vilken kan forhindra korrekt
arbetsforhallande. Meddela Cook for returauktorisering.

Anvandning av denna anordning begrénsas till utbildad
sjukvardspersonal.

Forvaras pa torr plats och pa avstand fran extrem temperatur.
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KONTRAINDIKATIONER
De kontraindikationer som &r specifika for gastrointestinal endoskopi
samt alla ingrepp som utfors i samband med stentplacering.

Ytterligare kontraindikationer omfattar, men &r inte begransade till:
enteral ischemi, misstanke 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.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

De komplikationer som associeras med gastrointestinal endoskopi
omfattar bl.a.: perforation, hemorragi, aspiration, reflux, feber, infektion,
allergisk reaktion mot lakemedel, hypotoni, andningsdepression eller
-stillestand, hjartarytmi eller -stillestand.

Ytterligare komplikationer omfattar, men &r inte begransade till:
tarmperforation, smarta, otillracklig utvidgning, felplacering och/

eller rubbning av stent, tumdrinvaxt eller -Gvervéxt stentocklusion,
sarbildningar, trycknekros, erosion av slemhinnan i lumen, blodférgiftning,
frammandekroppskansla, impaktion av tarm, dédsfall (av annan orsak &n
normal sjukdomsprogress).

FORSIKTIGHETSATGARDER
Se produktens forpackningsetikett betraffande minsta kanalstorlek som
kravs for detta instrument.

En fullstandig diagnostisk bedémning maste ske fére anvandning for att
faststélla lamplig stentstorlek.

Om ledaren eller stenten inte kan foras fram genom det obstruerade
omradet far forsok att placera stenten inte goras.

Stenten ska placeras med endoskopi med hjalp av fluoroskopisk
overvakning.

Stenten ska endast placeras med Cook inféringssystem, vilket bifogas
med varje stent.

Anordningen &r endast avsedd for palliativ behandling. Alternativa
behandlingsmetoder bor undersokas fore placering.
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Efter stentplacering bor alternativa behandlingsmetoder, t.ex.
med cellgifter och strélning, inte ges, eftersom det kan 6ka risken
for stentrubbning p.g.a. tumdrminskning, stenterosion och/eller
slemhinneblédning.

Oppenhet pa Iang sikt med denna stent har inte faststillts. Regelbunden
utvardering rekommenderas.

VARNINGAR

Stenten &r inte avsedd att avldgsnas eller flyttas efter stentplacering utan
betraktas som ett permanent implantat. Forsok att avldgsna eller flytta
stenten sedan den placerats kan orsaka skador pa omgivande vavnad
eller slemhinna.

Nar utplaceringstroskeln val har passerats kan stenten inte inhdmtas.
Motsvarande markeringar pa ytterkatetern och inféringshandtaget anger
nar troskeln har passerats.

Stenten innehaller nickel, som kan orsaka en allergisk reaktion hos
personer som dr allergiska mot nickel.

Denna symbol betyder att produkten ar MR Conditional
(MR-kompatibel pa vissa villkor).

Icke-kliniska tester har visat att stenten ar MR Conditional
(MR-kompatibel pa vissa villkor) enligt ASTM F2503. En patient med
denna stent kan skannas pa ett sakert siatt omedelbart efter placeringen
under foljande omstandigheter:

Statiskt magnetfalt
« Statiskt magnetfalt pa 3 tesla eller mindre.

+ Max. spatialt gradientmagnetfélt p& 720 gauss/cm eller mindre.

Icke-klinisk utvéardering utférdes i ett MR-system (Excite, General Electric
Healthcare) pa 3 tesla med en storsta spatial magnetféltsgradient pa

720 gauss/cm uppmaétt med en gaussmeter i den for patienten relevanta
positionen i det statiska magnetféltet (dvs. utanfor skannerhéljet,
tillganglig for en patient eller person).
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MRT-relaterad uppviarmning

« System pa 1,5 och 3,0 tesla: Det & rekommenderat att skanna i
normalt driftsldge (specifik medelabsorberingshastighet [SAR] for hela
kroppen < 2,0 W/kg) ("normalt driftslage” definieras som det driftslage
for MR-systemet dar ingen av uteffekterna har ett vdarde som orsakar
fysiologisk stress hos patienten) vid 15 minuters skanning (dvs. per
skanningsekvens).

« Icke-kliniska tester utférdes pa stenten under foljande férhallanden och
gav upphov till en maximal temperaturékning pa 3,7 °C:

- En max. 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 max. specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen
pa 2,9 W/kg (motsvarande ett varde uppmatt med kalorimetri pa
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 intresseomradet ligger i Evolution-
stentens lumen eller inom omkring 6 mm fran Evolution-stentens
position enligt icke-kliniska tester med foljande sekvenser: T1-viktad
spinnekopulssekvens och gradientekopulssekvens i ett Excite (GE
Healthcare, Milwaukee, WI, USA, programvara 14X.M5) MR-system pa

3,0 tesla med radiofrekvent kroppsspole. Det kan darfor vara nédvandigt
att optimera MR-bildtagningsparametrarna enligt ndrvaron av detta
metallimplantat.

Ytterligare information: Sakerheten vid utférande av en MRT-procedur
pa en patient med 6verlappande stentar i duodenum eller andra
MRT-villkorade produkter i direkt kontakt med denna produkt har inte
faststallts. Det ar inte rekommenderat att utféra MRT i sddana situationer.

Cook rekommenderar att patienten registrerar de MR-férhallanden som
anges i denna bruksanvisning hos MedicAlert Foundation. MedicAlert
Foundation kan kontaktas pa foljande satt:
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Post: MedicAlert Foundation International
2323 Colorado Avenue
Turlock, CA 95382, USA

Telefon: ~ 888-633-4298 (avgiftsfritt inom USA)
+1-209-668-3333 fran platser utanfor USA

Faxnr: +1-209-669-2450

Internet:  www.medicalert.org

KRAV PA UTRUSTNING
Stent och inféringssystem

0,035 tums (0,89 mm) ledare

VAL AV STENT
En stentldngd som &r minst 4 cm ldngre an strikturen rekommenderas
(t.ex. cirka 2 cm langre an endera dnden av strikturen)

FORBEREDELSE AV PATIENTEN
1. Placera ledaren genom strikturen.

BRUKSANVISNING lllustrationer
1. Avldgsna skyddshylsan fran stenten.

2. For in infoéringssystemet i korta intervaller Gver ledaren och in i
arbetskanalen tills det syns endoskopiskt att det fors ut ur skopet.

3. Sékerstall att stenten ligger 6ver hela strikturen sedan den
utplacerats genom att med hjalp av fluoroskopi placera de réntgentdta
markeringarna pé innerkatetern bortom de yttersta granserna for den
striktur som ska korsas. OBS! Den gula markering pa inféringssystemet
lokaliserad vid den proximala @nden 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 nskat stentlage och placera ut
stenten genom att avldgsna det roda sékerhetsskyddet fran handtaget.
(Se fig. 1)

5. Fortsatt utplaceringen av stenten genom att trycka ned avtryckaren.
Obs! Varje gang avtryckaren trycks ned flyttas stenten fram lika langt.
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6. Om stenten behéver omplaceras under utplaceringen kan den hamtas
in. Obs! Stenten kan inte hdmtas in sedan den passerat punkten utan
atervando, vilken indikeras av att den réda markeringen pé inférarens
ovre del/topp passerar markeringen for punkten utan atervando pa
handtaget. (Se fig. 2)

7. Forinhamtning av stenten ska riktningsknappen pa sidan av
inforingssystemet tryckas till motsatt sida. (Se fig. 3) Obs! Hall kvar
tummen pa knappen nér avtryckaren férsta gangen trycks ned for
inhdmtning.

8. Fortsatt att trycka ned avtryckaren sa mycket som krdvs for att hamta
in stenten i 6nskad omfattning.

9. For att fortsatta utplaceringen ska knappen tryckas till motsatt sida
igen; hall kvar tummen pé knappen under foérsta nedtryckningen
samtidigt som avtryckaren trycks ned. (Se fig. 4)

10. Nér stentens markering for punkten utan atervando har passerats
ska sdkerhetstraden dras ut ur inféringshandtaget i nérheten av ledarens
port. (Se fig. 5)

11. Fortsatt utplaceringen av stenten genom att trycka ned avtryckaren.

12. Efter utplaceringen ska det bekréftas med fluoroskopi att stenten
har utvidgats fullstandigt. Nér fullstandig utvidgning har bekréaftats kan
inforingssystemet pa sakert sétt avlagsnas.

Nér ingreppet avslutats kasseras instrumentet enligt institutionens
riktlinjer for medicinskt bioriskavfall.
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This device is designed for single use only. Attempts to reprocess,
resterilize, and/or reuse may lead to device failure and/or

tlﬂl i i in of di

ToBa n3aenve e npeHasHauYeHoO Camo 3a eJHOKpaTHa ynoTpe6a.
OnuTuTe 3a NOBTOPHa 06pPaboTKa, MOBTOPHA CTepUAM3aLMa U/vnn
NoBTOPHa yrnoTpe6a mMorat fja joBeAaT 0 NoBpeAa Ha U3AenneTo u/vnu
[10 NpeaBaHe Ha 3abonsBaHe.

Toto zafizeni je uréeno pouze k jednorazovému pouziti. Pokusy o
opakované osetieni prostiedku, jeho resterilizaci a/nebo opakované
pouziti mohou vést k selhani prostfedku a/nebo k pfenosu onemocnéni.
Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa genbehandling,
resterilisering og/eller genbrug kan resultere i svigt af udstyret og/eller
overforelse af sygdom.

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

Seade on ette ndhtud ainult Ghekordseks kasutamiseks. Taasté6tluse,
resteriliseerimise ja/voi taaskasutuse katsed vdivad pohjustada seadme
torkeid ja/vi haiguse ilekannet.

Ce dispositif est destiné exclusivement a un usage unique. Toute
tentative de retraiter, de restériliser et/ou de réutiliser ce dispositif peut
provoquer une défaillance du dispositif et/ou causer une transmission
de maladie.

Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Wiederaufbereitungs-, Resterilisierungs- und/oder
Wiederverwendungsversuche kdnnen zum Ausfall des Produkts und/
oder zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

AuTr n ouoKeun €xel oxeS1aoTel yla pia xprion pévo. NMpoomdabeleg
eMavenegepyaoiag, EMAvAMNooTEIPWONG /KAl EMAVAXPNOILOTTOINGNG
evEEéxeTal va 0dnyrnoouv o€ aoToxia TNG CUOKEUNG /KAl O HETadoon
vOGCOU.

Az eszkoz kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal. Az Ujrafelhasznalasra
valo el6készités, az Ujrasterilizdlas és/vagy az Ujrafelhasznalas az eszkoz
meghibasodasahoz és/vagy betegségatvitelhez vezethet.

Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Tentativi di
riprocessare, risterilizzare e/o riutilizzare possono causare il guasto del
dispositivo e/o la trasmissione della malattia.

Siierice paredzéta tikai vienreizéjai lietoanai. lerices atkartotas
apstrades, sterilizacijas un/vai lietoSanas méginajumi var radit tas
funkcijas zudumu un/vai slimibu parnesanu.
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Sis jtaisas yra skirtas naudoti tik viena karta. Méginant pakartotinai
apdoroti, sterilizuoti ir (arba) naudoti, galima sugadinti jtaisq ir (arba)
perduoti liga.

Denne anordningen er kun beregnet for engangsbruk. Forsgk pa
bearbeiding for gjenbruk, resterilisering og/eller gjenbruk kan fare til
funksjonssvikt og/eller overfgring av sykdom.

Urzadzenie to jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.
Préby ponownego poddawania jakimkolwiek procesom, ponownej
sterylizacji i/lub ponownego uzycia moga prowadzi¢ do awarii
urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.

Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. As tentativas de
reprocessa-lo, reesteriliza-lo e/ou reutilizé-lo podem conduzir a falha do
dispositivo e/ou a transmisséo de doenca.

Acest dispozitiv este exclusiv de unicd folosintd. Tentativele de
reprocesare, resterilizare si/sau reutilizare pot duce la defectarea
dispozitivului si/sau transmiterea de boli.

Toto zariadenie je navrhnuté len na jednorazové pouZzitie. Pokusy o
opakované spracovanie, opakovanu sterilizaciou a/alebo opakované
pouzitie mozu viest k zlyhaniu zariadenia a/alebo prenosu choroby.
Este dispositivo est4 concebido para un solo uso. Cualquier intento de
reprocesar, reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede hacer que éste
falle u ocasionar la transmision de enfermedades.

Denna produkt ar avsedd endast for engangsbruk. Forsok att bearbeta,
omsterilisera och/eller dteranvanda produkten kan leda till att produkten
inte fungerar och/eller orsaka sjukdomsoverféring.
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