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EN Fig. 1: Geenen Pancreatic Stent

BG Qwur. 1: MaHKpeaTuyeH cTeHT Geenen

CS Obr. 1: Pankreaticky stent Geenen

DA Fig. 1: Geenen pancreasstent

DE Abb. 1: Geenen Pankreasstent

EL Ew. 1: Maykpeatikri evbompdabeon Geenen
ES Fig. 1: Stent pancreético Geenen

ET Joonis 1: pankrease stent Geenen

FR Fig. 1:Endoprothése pancréatique Geenen
HR Slika 1: Stent za gusteracu Geenen

HU 1. abra: Geenen hasnyalmirigysztent

IT  Fig. 1 — Stent pancreatico Geenen

LT 1 pav.,Geenen” kasos stentas

LV 1. att. Geenen aizkunga dziedzera stents
NL Afb. 1: Geenen-pancreasstent

NO Fig. 1: Geenen bukspyttkjertelstent

PL Rys. 1: Stent do przewoddw trzustkowych Geenen
PT Fig. 1: Stent pancreético Geenen

RO Fig. 1: Stent pancreatic Geenen

SK  Obrazok ¢. 1: Pankreaticky stent Geenen

SL Slika 1: Stent za trebu$no slinavko Geenen
SR SI. 1:,Geenen” pankreasni stent

SV Fig. 1: Geenen® pankreasstent

TR Sekil 1: Geenen Pankreatik Stent



EN Duodenal end EN Ductal end

BG [yoaeHaneH kpai BG [lykTaneH kpait

CS Duodenalni konec CS DuktéIni konec

DA Duodenal ende DA Duktal ende

DE Duodenum-Ende DE Duktales Ende

EL Akpo Swdekaddktuhou EL AKpo yia Toug époug
ES Extremo duodenal ES Extremo del conducto
ET Kaksteistsormiksoole ots ET Juhapoolne ots

FR  Extrémité duodénale FR  Extrémité canalaire
HR Duodenalni kraj HR Duktalni kraj

HU Duodenalis vég HU Ductalis vég

IT Estremita duodenale IT  Estremita duttale

LT Dvylikapirstés zarnos galas LT Latako galas

LV Duodenalais gals LV Duktalais gals

NL Duodenumuiteinde NL Ductusuiteinde

NO Duodenal-ende NO Ductus-ende

PL Koniec po stronie dwunastnicy PL  Koniec po stronie przewodu
PT Extremidade duodenal PT Extremidade com ponta cénica
RO Capat duodenal RO Capat ductal

SK  Dvanéstnikovy koniec SK Duktalny koniec

SL Konec za dvanajsternik SL Konec za duktus

SR Duodenalni kraj SR Duktalni kraj

SV Duodenal énde SV Géngénde

TR Duodenal ug TR Duktal ug
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EN Fig. 2: Zimmon Pancreatic Stent

BG Our. 2: KomnneKT naHKpeaTnyeH CTeHT Zimmon
CS Obr. 2: Pankreaticky stent Zimmon

DA Fig. 2: Zimmon pancreasstent

DE Abb. 2: Zimmon Pankreasstent

EL Ew. 2: Maykpeatikn evéompoobeon Zimmon
ES Fig. 2: Stent pancredtico Zimmon

ET Joonis 2: pankrease stent Zimmon

FR Fig. 2 : Endoprothése pancréatique Zimmon
HR Slika 2: Stent za gustera¢u Zimmon

HU 2. 4bra: Zimmon hasnyalmirigysztent

IT  Fig. 2 — Stent pancreatico Zimmon

LT 2 pav.,Zimmon" kasos stentas

LV 2. att. Zimmon aizkunga dziedzera stents
NL Afb. 2: Zimmon-pancreasstent

NO Fig. 2: Zimmon bukspyttkjertelstent

PL Rys. 2: Stent do przewoddw trzustkowych Zimmon

PT Fig. 2: Stent pancredtico Zimmon

RO Fig. 2: Stent pancreatic Zimmon

SK  Obrazok ¢. 2: Pankreaticky stent Zimmon
SL Slika 2: Stent za trebusno slinavko Zimmon
SR Sl 2:,Zimmon" pankreasni stent

SV Fig. 2: Zimmon pankreasstent

TR Sekil 2: Zimmon Pankreatik Stent
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Fig. 3: Positioning Sleeve (Flap Protector)

@ur. 3: Mo3nLUMOHMpPaLL MaHLIOH (MPOTEKTOP Ha KpusnLaTa)
Obr. 3: Polohovaci rukav (chranic kfidélek)

Fig. 3: Positioneringshylster (flapbeskytter)

Abb. 3: Positionierhilse (Flap-Schutz)

Eik. 3: XiTivio TomoB£Tnong (MPooTaTeuTIko YAWTTISAc)
Fig. 3: Vaina introductora (protector de lenguetas)

Joonis 3: paigaldamishiilss (keel(t)e kaitse)

Fig. 3 : Gaine de positionnement (protecteur de rabats)
Slika 3: Uvodnica za pozicioniranje (3titnik zaliska)

3. 4bra: Pozicionalohtively (régzitészarnyvédo)

Fig. 3 - Sistema di protezione delle alette (protettore alette)
3 pav. Padéties nustatymo mova (atraminio liezuvélio apsauga)
3. att. pozicionésanas uzmava (atloka aizsargs)

Afb. 3: Plaatsingshuls (flapbeschermer)

Fig. 3: Posisjoneringshylse (flikbeskytter)

Rys. 3: Rekaw umiejscawiajacy (ochraniacz waséw)

Fig. 3: Manga de posicionamento (protetor da aba)

Fig. 3: Manson de pozitionare (protectia aripioarei)
Obrézok ¢. 3: Polohovacia manzeta (ochrana vybezka)
Slika 3: Pozicijski rokav (zascita zavihkov)

SI. 3: Navlaka za postavljanje (zastita preklopa)

Fig. 3: Positioneringshylsa (flikskydd)

Sekil 3: Konumlandirma Kilifi (Flep Koruyucu)




GEENEN®, GEENEN® SOF-FLEX®, AND ZIMMON® PANCREATIC
STENTS AND STENT SETS

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

DEVICE DESCRIPTION
This IFU covers Geenen and Zimmon Pancreatic Stents represented by Figures 1 and 2.
These devices are available in two device configurations:
« Stent only (with or without flap protector)
« Stent set, which includes a combination of a stent (with or without a flap protector) and an
introducer (pushing catheter and, where applicable, a guiding catheter).
Performance Characteristics
The function and key features of these components are described below.
A variety of pancreatic stents that provide drainage are available across the device range to
accommodate various patient anatomies. They are offered in French sizes of between 3 Frand 11.5 Fr,
in various shape configurations and in labelled lengths of between 2 cm and 25 cm. Pancreatic stents
have the following features:
« Atraumatic tip - The ends of the stent are designed to be atraumatic to the anatomy
« Sideports - Aid drainage
« Anti-migration features — Aim to help maintain the position of the stent once it is placed by
providing mechanical interference with the anatomy
« Radiopacity - The stent materials are radiopaque to facilitate visibility under fluoroscopy. Where
present, marker bands further support the fluoroscopic visibility of the stent.
Flap protector - This is a tube used to collapse the flap(s) as it is introduced into the endoscope.
Guiding catheter - The stent is loaded onto the guiding catheter. The function of the guiding catheter
is to guide the stent to its intended location.
Guiding catheters contain one or more of the following features:
« Atraumatic tip - The end of the guiding catheter is designed to be atraumatic to the anatomy
« Radiopacity - The guiding catheter tubing material is radiopaque. The guiding catheter also
contains marker bands to further enhance its fluoroscopic visibility.
« Hub - The guiding catheter contains a hub with a connection to facilitate the attachment of
a standard Luer syringe.
Pushing catheter - The function of the pushing catheter is to advance the stent over a pre-positioned
wire guide and, where applicable, a guiding catheter to its intended location, and to maintain the
position of the stent as it's being deployed. It contains the following feature:
« Proximal identifier - An identifier at its proximal end. It is used to identify the orientation in which
the device must be used.
See product label for all dimensions.
Device Compatibility
The Geenen and Zimmon Pancreatic Stents are compatible with the following:
« Endoscope with 3.2 mm, 3.7 mm, or 4.2 mm accessory channel (refer to label for selection of the
appropriate accessory channel)
+ 0.018,0.021" or 0.035” wire guide (refer to label for selection of the appropriate wire guide size)
« Endoscopic cap or wire guide locking device
« Stent retriever or forceps
« Cook Medical pushing catheter
« Cook Medical guiding catheter
« Contrast media
« Sterile water or saline
« Standard Luer syringe



Table 1 lists the compatible introducers for pancreatic stents supplied as stent only.

Table 1: Compatible introducers for pancreatic stents only.

Name Device Code Prefix | Pushing Catheter (PC): Guiding Catheter (GC):
Compatible Stent Size (Fr)| Comp Stent Size (Fr)
PC-3:3Fr GC-5:8.5 Fr
GPSO, GPSOS .
Geenen PC-4:4Fr GC-6: 10 Fr, 11.5 Fr
Pancreatic Stent PC-5:5 Fr
GPSO-SF, GPSOS-SF PC-6: 6 Fr N/A
PC-7:7 Fr
Zimmon SPSOS, SPSOF, PC-8.5:8.5Fr A
Pancreatic Stent | ZPSOS, ZPSOF PC-10: 10 Fr
PC-11.5:11.5 Fr

Qualitative and Quantitative Information

Table 2: Stent implant materials.

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

Note: Stent sets ZEPDF, ZEPDS, GEPD, and GPDS contain an introducer within the sets.

(GPSO-SF, GPSOS-SF)

Product Implant Material Qualitative Weight (g)
Information
3 Frand 4 Fr Zimmon® Pancreatic Stent
(SPSOF, SPSOS) Polyethylene Stent Up to 0.26
5 Fr Zimmon® Pancreatic Stent
(ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS) Polyethylene Stent Up to 0.30
5 Fr Zimmon® Pancreatic Stent Polyethylene Stent Up to 0.28
(SPSOF, SPSOS) Platinum with 10% iridium | Marker band | Up to 0.004
7 Fr Zimmon® Pancreatic Stent Ethylene-vinyl acetate
(ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS) (EVA) copolymer Stent Up to 085
7 Fr Zimmon® Pancreatic Stent EVA copolymer Stent Up to 0.79
(SPSOF, SPSOS) Tantalum Marker band | Up to 0.10
6 Fr, 8.5 Fr, and 10 Fr Zimmon® Pancreatic Polyethylene Stent Up to 1.46
Stent (SPSOF) Tantalum Marker band | Up to 0.10
3 Fr, 4 Fr, 5 Fr, 6 Fr, and 8.5 Fr Geenen®
Pancreatic Stent (GEPD, GPDS, GPSO, GPSOS) Polyethylene Stent | Upto0352
7 Fr, 10 Fr, and 11.5 Fr Geenen® Pancreatic
Stent (GEPD, GPDS, GPSO, GPSOS) EVA copolymer Stent | Upto1.00
° Sof-Flex® i
5 Fr Geenen® Sof-Flex® Pancreatic Stent Polyurethane Stent Upt00.20

Patient Population

These devices can be used in all patient populations (= 10 kg) requiring pancreatic stenting. The
nature of the underlying pathology is prevalent in varying patients, therefore the devices are
indicated for patients with pancreatitis, stricture, stones, cancer, anatomic anomalies, disrupted duct,
fistula/leak, pancreatic fluid collection and patients in whom prophylactic stenting for prevention of
post-ERCP (endoscopic retrograde cholangiopancreatography) pancreatitis is required.

Intended User

The product is intended for use by physicians trained and experienced in ERCP techniques.
Standard techniques for the endoscopic placement of stents should be employed.

Contact with Body Tissue

The device is tissue contacting in line with intended use.

Operating Principles

The pancreatic stent operates by providing a lumen through which pancreatic fluid can drain. The
stent has an anti-migration feature which provides mechanical interference with the anatomy to help
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maintain the position of the stent. The stent and marker band materials are radiopaque to facilitate
visibility under fluoroscopy. Sideports on the stent aid drainage by providing additional openings
for fluid flow. The pancreatic stent is placed over a pre-positioned wire guide using an introducer.
An introducer consists of a pushing catheter only or a pushing catheter and a guiding catheter
combined. The guiding catheter contains marker bands which are radiopaque to facilitate visibility
under fluoroscopy and guides stent placement. The pushing catheter operates by pushing the

stent into place along a pre-positioned wire guide. To protect the flaps on some of the stents a flap
protector is provided. The flap protector operates by providing a lumen through which the stent can
be inserted. This collapses the flaps on the stent before inserting into the endoscope.

INTENDED USE
This device is used to drain pancreatic ducts.

INDICATIONS FOR USE

Endoscopic pancreatic stent placement is used for pancreatic drainage that could be caused by
pancreatitis, stricture, pancreatic cancer, anatomic anomalies of the pancreas, pancreatic fluid
collection, pancreatic stones, disrupted duct, fistula/pancreatic leak. Pancreatic stents are also used
prophylactically for prevention of post-ERCP pancreatitis.

CLINICAL BENEFITS
Drainage of the pancreatic duct.

CONTRAINDICATIONS
Those specific to ERCP and any procedure to be performed in conjunction with stent placement.
Inability to pass the wire guide, guiding catheter, and/or stent through the obstructed area.

WARNINGS

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

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

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

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

« For post-ERCP pancreatitis (PEP) prevention, these pancreatic stents are intended for a minimum
of 12-24 hours and up to a maximum of 10 days indwell.

PRECAUTIONS

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

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

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

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

« Fluoroscopic monitoring must be utilized during stent placement.

« Refer to Figures 1 to 2 for the intended placed orientation of the stent in the pancreatic duct.

« The positioning sleeve (where supplied) is not intended for use in the accessory channel of the
endoscope.

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

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

« Do not use excessive force to advance the stent.

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

« Sphincterotomy is not necessary for device placement.

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

« Store the device in a dry location.



« Use of this device is restricted to a trained healthcare professional.
« The product is intended for use by physicians trained and experienced in ERCP techniques.
« Standard techniques for the endoscopic placement of stents should be employed.

MRI SAFETY INFORMATION

This symbol means the stent is MR Safe.
The Geenen Pancreatic Stents are MR Safe. The Zimmon Pancreatic Stents which do not contain
radiopaque marker bands (ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS, 4 Fr SPSOF, and 3 Fr SPSOS) are MR Safe.
In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends approximately 7 mm from
the stent when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3 T MR system.

m This symbol means the stent is MR Conditional.

Non-clinical testing has demonstrated that the 5 Fr, 6 Fr, 7 Fr, 8.5 Fr, and 10 Fr Zimmon Pancreatic
Stents (SPSOF, SPSOS) which contain radiopaque marker bands are MR conditional. A patient
with these devices may be safely scanned under the following conditions. Failure to follow these
conditions may result in injury to the patient.

Device name Zimmon Pancreatic Stents which contain radiopaque marker
bands (5, 6, 7, 8.5, and 10 Fr SPSOF and SPSQS)

Static magnetic field 15Tor3T

Maximum spatial field gradient 3000 gauss/cm (30 T/m)

RF excitation Circularly polarized (CP)

RF transmit coil type Whole body transmit coil, head RF transmit-receive coil

Maximum whole body specific 4.0 W/kg (first level operating mode)
absorption rate (SAR)
Limits on scan duration 4.0 W/kg whole body average SAR for 60 minutes of
continuous RF (a sequence or back-to-back series/scan
without breaks)

MR image artifact The presence of this implant may produce an image artifact
of 7 mm.

Note: If information about a specific parameter is not included, there are no conditions associated
with that parameter.

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

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

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

Those associated with pancreatic stent placement: fever - infection « obstruction of the common bile
duct - pain/discomfort « pancreatitis - perforation « stent migration « stent occlusion « trauma to the
pancreatic duct or duodenum.

HOW SUPPLIED

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

Following sterilization, the pouch is further packaged into a box (Sof-Flex devices only - GPSO-SF,
GPSOS-SF - as these are UV light sensitive).

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



DEVICE PREPARATION

. Prior to introducing any devices ensure working channel of endoscope is lubricated with water or
a water based lubricant.

Referring to the device package label, ensure that the endoscope has a channel size greater than
or equal to the minimum channel size required to operate the device.

Visually inspect the packaging confirming it is unopened and free from damage prior to use.

. Prior to using the device(s) visually inspect it/them for abnormalities that could result in improper
function.

Attach endoscopic cap or wire guide locking device to endoscope.

With endoscope in place, introduce a wire guide, floppy tip first and advance until it is
fluoroscopically visualized in position through stricture.

INSTRUCTIONS FOR USE llustrations
Note: Retain the positioning sleeve for use when introducing the stent duodenal flaps into the
accessory channel.
*where applicable
1. FOR NON-PIGTAIL STENTS:
1. Gently ensure the full extension of all flaps.
2. Load positioning sleeve* onto the duodenal end of the stent.
For 7 Fr and smaller stents:
3a. Introduce the stent, ductal end first, and the positioning sleeve* onto a pre-positioned wire
guide.
3b. Advance the pushing catheter over the wire guide to advance the stent into the accessory
channel. As the front flap* of the stent enters the accessory channel, keep the positioning sleeve
over the back flap*, until the stent is completely in the accessory channel.
For 8.5 Fr and larger stents:
3c. Remove the hub from the end of guiding catheter, then introduce the guiding catheter into the
accessory channel over a pre-positioned wire guide.
3d. With the elevator open, advance the device until a sufficient length of the guiding catheter is
above the obstruction.
3e. Introduce the stent, ductal end first, and the positioning sleeve onto the guiding catheter and
the pre-positioned wire guide.
3f. Advance the pushing catheter over the wire guide and the guiding catheter to advance the
stent into the accessory channel. As the front flap of stent enters the accessory channel, keep the
positioning sleeve over the back flap until the stent is completely in the accessory channel.
THEN REFER TO STEPS 4-9 BELOW
II. FOR PIGTAIL STENTS:
1. Introduce the stent, ductal end first, onto the pre-positioned wire guide.
2. Advance the pushing catheter over the wire guide.
3. Advance the pigtail stent into the accessory channel using the pushing catheter.
THEN REFER TO STEPS 4-9 BELOW
As the pushing catheter advances the stent completely into the accessory channel, slide the
positioning sleeve* back over the pushing catheter until it reaches the end of the catheter,
keeping it clear of the accessory channel.
Advance the pushing catheter in 1-2 cm increments until the stent is in the desired position.
Fluoroscopically and endoscopically confirm the desired stent position. Note: For non pigtail
stents of 8.5 Fr or greater only: If desired replace the hub on the guiding catheter before flushing
with contrast media.
After confirming stent position, gently remove wire guide and the guiding catheter* from
endoscope while maintaining position of stent with pushing catheter.
Gently remove the pushing catheter from the accessory channel.
These stents may be removed using standard endoscopic techniques.
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DISPOSAL OF DEVICES

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

PATIENT COUNSELLING INFORMATION

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

When available, the EUDAMED website (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), along with the BUDI
for this product (0827002CIRL202007020003AX), can be used to locate the Summary of Safety and
Clinical Performance (SSCP) for this product.

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

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

BbJITAPCKU

NAHKPEATUYHU CTEHTOBE U KOMMJIEKTU CTEHTOBE
GEENEN®, GEENEN® SOF-FLEX® U ZIMMON®

BHMMAHUE: ®epepanHoTo 3akoHopaaTencrso Ha CALL Hanara orp. ToBa Aa
ce NnpofaBa camo OT AW Mo NpeAnucaHue Ha nekap (unu c T).
Mons, npoyeTeTe BCMYKN MHCTPYKLUN Npeay ynoTpe6a Ha ToBa usaenuve.

OMUCAHUE HA U3JENIUETO
Tesn MHCTPyKLUMK 3a ynoTpeba obxBalLaT NnaHKpeTUYHN cTeHToBe Geenen 1 Zimmon, NpeacTaBeHn
Ha Qurypu 11 2.
Te3un nspenua ce npegnarat B ABe KOHGUrypaLnn:
« Camo cTeHT (cbc unu 6e3 NpoTeKTOp Ha Kpunuata)
+ KOMNneKT CTeHT, KOMTO BK/IOUBa KOMOGMHALIMA OT CTEHT (CbC MK 6e3 NpoTeKTop Ha Kpunuarta)
1 BbBEX[alLO YCTPOICTBO (M36yTBall KaTeTbp 1, KbETO € MPUIOKIMO, BOAELL KaTeTbp).
Pa6oTHU XapaKTepnCcTUKN
DyHKUMATA N OCHOBHUTE XapaKTEPUCTVKM Ha Te31 KOMMOHEHTW Ca ONCaHu No-Aony.
Pa3Hoo6pasue OT NaHKpeaTUUHI CTEHTOBE, KOUTO OCUTYPABAT APEHaX, Ca HaNIMYHW B LiANaTa rama
u3fenus, 3a ia ce aaanTupaT KbM pasfvyH1 aHaTOMUM Ha NaumeHTuTe. Npesnarat ce BbB GpeHCKn
pasmepu mexay 3 Fr v 11,5 Fr, B pa3nuuHu koHdurypaumm Ha popmarta v B €TUKETUPAHN SbIKUHN
mexay 2 cm 1 25 cm. MaHKpeaTUUHNTe CTEHTOBE MaT CIeAHUTE XapaKTePUCTUKIA:
« ATpaBmaTU4eH BPbX - KpaulljaTa Ha CTeHTa ca NPOeKTMpaHu a 6baaT aTpaBmMaTUUHK
3a aHaToMMATa
« CTpaHWYHY OTBOPM - CMIOMarart 3a ApeHaxa
« OyHKLMM NPOTVB MUrPaLVA — NPeAHa3HaueHu a NOAAbPXKaT NO3NLMATa Ha CTEHTa, Cef KaTo
6b/ie NOCTaBeH, KaTo OCUrypABaT MeXaHYHa Hameca B aHaToOMUATa
+ PEHTreHOKOHTPACTHOCT — MaTepuanuTe Ha CTeHTa Ca PEHTTeHOKOHTPACTHY, 3a la yNeCHAT
BNAMMOCTTa Npu dpnyopockonus. Korato MMa TakiBa, MapKepHUTE IEHTU AOMbHUTENHO
noaabpxat $pnyopockonckata BUAUMOCT Ha CTeHTa.
lpoTeKTop Ha KpuLaTa - ToBa e TPbGa, 13MoN3BaHa 3a CrbBaHe Ha KpWsLaTa Npu BbBeXaaHe
B eHfj0CKoMNa.
Bopely KaTeTbp — CTEHTBT Ce 3apex/a BbpXy Bofelns KateTbp. QyHKUMATa Ha BOaeLNA KaTeTbp
e fja Hanp CTeHTa /10 NPefiBUEHOTO My MACTO.
BopewynTe KaTeTpn CbAbPXKaT €fjHa U1 NOBEYE OT CNIEAHIUTE XapPaKTePUCTUKN:
« ATpaBmaTU4eH BPbX — KPanAT Ha BOAELNA KaTeTbp e NPoeKTMpaH fa 6bje aTpaBMaTUyeH
3a aHaToMMATa




+ PEeHTreHOKOHTPaCTHOCT — MaTepUansT Ha TpbbaTa Ha BOAELYWA KaTETbP € PEHTTeHOKOHTPACTEH.
BopewmAT KaTeTbp ChlLO Taka CbAbpKa MapKepHU NIEHTY 3a JOMbIHNTENHO NOAoBpsABaHe Ha
HeroBaTa GlyopocKoncka BUAYMOCT.

« Brynka - BOAeIMAT KaTeTbp CbbpiKa BTY/IKa C Bpb3Ka 3a y/leCHABAHEe Ha NPUKPENBaHETO Ha
CTaHAapTHa CNPUHLIOBKA C Nlyep HaKpanHuK.

V36yTBaLy KaTeTbp — GyHKLMATA Ha 136y TBALLMA KAaTETBP € 1a NPVUABKXN CTEHTa MO NPeABaPUTENHO
NO3NLIMOHUPaH TeNeHeH BoAay 1, KbAETO e NPUNOXNMO, BOZeLl KaTeTbp A0 NPEABUAEHOTO My MACTO
¥ la NoAAbPXa NO3NLMATA Ha CTeHTa, JOKaTO ce pasrpblua. Ton Chabpxa cnefHaTa GyHKUMA:

« MpoKcuManeH naeHTUdUKATOP — MACHTUGUKATOP B HErOBUA NPOKCUManeH Kpaii. M3nonsea ce 3a
neHTUdULMPaHe Ha OpUeHTaLNATa, B KOATO TPAGBa Aa Ce U3Mnon3ea N3aenveTo.

BuTe eTVKeTa Ha NPOAyKTa 3a BCUYKM pa3mepit.
CbBMECTUMOCT Ha N3fenueTo
MaHKpeaTnuHuTe cTeHTOBe Geenen 1 Zimmon ca CbBMECTUMU CbC CReAHNUTE:

« EHpgockon ¢ 3,2 mm, 3,7 mm wnu 4,2 mm KaHan 3a JOMbAHUTENHN NPUHAANEXHOCTY (BUXKTE
eTuKeTa 3a U360p Ha NOAXOAALNA KaHan 3a AOMbHUTENHN NPUHAANEXHOCTH)

« 0,018 inch, 0,021 inch nnu 0,035 inch Tenex Bogau (BuKTe eTnKeTa 3a U36op Ha NoaxoAALMA
pasmep Ha TeneHna Boaay)

« EHpOCKOMCKa Kanayka unm yCTpoicTBo 3a 6oKnpaHe Ha TeneHua Boaay

« CTeHT peTpuBbp Unu popuenc

- V36yTBaLy KateTbp Ha Cook Medical

« Bogewy kateTbp Ha Cook Medical

« KoHTpacTHu cpeacTBa

« CrepunHa Bofia unv GprU3NONorMyeH pasTteop

«+ CraHfapTHa CMIPUHLIOBKa C lyep HaKpanHuK

Tabnuua 1 n36posBa CbBMECTUMUTE BbBEX/AALLM YCTPOICTBA 3a MaHKPEaTUYHUN CTEHTOBE, JOCTaBEHN
CaMo KaTo CTeHT.
Tabnuua 1: CbBMECTUMN BbBEXAALLW YCTPONCTBA CaMo 3a NaHKpPeaTU4HN CTEHTOBE.

Ume Mpedukc Ha kopa | U36yTeaw KateTbp (PC): | Bopew kateTnp (GC):
Hanspgenueto | CbBMecTUM pasmep Ha | CbBMeCTMM pasmep Ha
creHTa (Fr) creHTa (Fr)
PC-3:3Fr GC-5:8,5 Fr
GPSO, GPSOS ” ’
MaHKpeaTnyeH cTeHT PC-4: 4 Fr GC-6: 10 Fr, 11,5 Fr
Geenen PC-5:5Fr
GPSO-SF, GPSOS-SF PC-6:6 Fr Henpunoxumo
PC-7:7Fr
KomnneKkT naHkpeaTnyeH SPSOS, SPSOF, PC-8.5:85Fr
PC-10: 10 Fr Henpunoxumo

CTeHT Zimmon ZPSOS, ZPSOF

PC-11.5:11,5Fr

3abenexka: Komnnektute cteHToBe ZEPDF, ZEPDS, GEPD 1 GPDS cbabpaT BbBEXAalLO YCTPONCTBO
B KOMNNeKTure.

MH¢0PMBI.|M)'| 3a Ka4yecTBO N KONN4ecTBo

MartepuanuTe 3a CTEHT MMNNaHTa ca onuncaxu B Tabnuua 2.

Tabnuua 2: Matepuanu B CTEHT UMMNaHTa.

MpoaykT KauectBeHa nHdpopmauua 3a matepuana | Terno (g)
Ha Ta
MankpeatnyeH cteHT 3 Fr u 4 Fr Zimmon®
(SPSOF, SPSOS) Monuetunex CreHT o 0,26
MaHKpeaTnueH cTeHT 5 Fr Zimmon®
(ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS) Monerunen Crent fo 030
MaHKpeaTtnyeH cTeHT 5 Fr Zimmon® MNonvetunex Crent [o 0,28
(SPSOF, SPSOS) MnatvHa ¢ 10% vpwanii | MapkepHa usuua | [lo 0,004
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MaHkpeaTnyeH cteHT 7 Fr Zimmon® Cbnonvmep Ha eTuneH- Crent 100,85
(ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS) BUHUN aueTaT (EVA) !
MaHkpeaTnyeH cteHT 7 Fr Zimmon® Cononumep Ha EVA CreHT Lo 0,79
(SPSOF, SPSOS) TaHTan MapkepHa usuua | [lo 0,10
MaHkpeaTnyeH cTeHT 6 Fr, 8,5 Frn 10 Fr Monuetunex CreHt o 1,46
Zimmon® (SPSOF) Tautan MapkepHa nsuua | [10 0,10
MankpeatnyeH cteHT 3 Fr, 4 Fr, 5 Fr, 6 Fr
1 8,5 Fr Geenen® (GEPD, GPDS, GPSO, MNonvetunex Crent [o 0,52
GPSOS)
MaHkpeatnueH cteHT 7 Fr, 10 Frn 11,5 Fr
Geenen® (GEPD, GPDS, GPSO, GPSOS) Cononumep ra EVA Creur Ao 1,00
MNaHkpeaTnueH cteHT 5 Fr Geenen®
Sof flex- (GPSO-SF, GPSOS-SF) Monuypetan Creur fo 0,20

MayueHTcka nonynaymna

Te3un n3fgenuna morat fja ce U3nonssat npu BCUYKK nonynaunn nayneHtTn (2 10 kg), n3nckeawmn
CTeHTUpaHe Ha NaHKpeaca. EcTecTBOTO Ha nopnexalyata natonorua npeobnasasa NPy pasnnuiHn
nauueHTu, nopaaun KoeTo n3fennAaTta ca NoKasaHu 3a nauymneHTn C NaHKpeaTuT, CTPUKTYPA, KaMbHU,
PaK, aHaTOMUYHN aHOManuK, HapyLueH KaHan, GucTyna/msTnyaHe, CbbupaHe Ha NaHKpeaTnyHa
TEYHOCT 1 NAaUneHTK, Npn KonTo e HEOGXO[Z[VIMO I'IpOd)I/InaKTVI‘-IHO CTeHTUpaHe 3a NpefoTBpaTABaHe Ha
naHkpeatnt cnep EPXIT (eHgockoncka peTporpagHa xonaHruonaHkpearorpadums).

Hpensuneu llDTpEGIIIYell

lMpoayKTBT e NpeAHasHaueH 3a yrotpeba ot iekapy, KOUTO Ca 0ByUeH! 1 UMaT ONUT B TexHMKMTe 3a EPXT.
TpAGBa Aa ce M3NON3BaT CTAHAAPTHY TEXHWUKV MPY €HAOCKONCKOTO NOCTaBAHE Ha CTEHTOBeE.

KOHTaKT ¢ TefleCHU TbKaHMn

M3A€11eTO e B KOHTAKT C TbKaH1 B CbOTBETCTBUE C NpeiHa3HaYeHNeTo.

MpuHunnu Ha pa6oTa

MaHKpeaTNUHNAT CTEHT GYHKLIMOHMPA, KaTo OCUTypABa JlyMeH, Npes3 KOMTo MoXe fa ce 0TThYa
NaHKpeacHaTa TeYHOCT. CTEHTBT UMa d)yHKLUIIﬂ NpoOTNB MUrpaUnA, KOATO OCUTrypABa MeXaHUYHa
Hameca B aHaTOMWATa, 3a 1a NOAAbPKA NO3MLNATA Ha CTeHTa. MaTepuanuTe Ha CTeHTa 1 MapKepHata
NeHTa ca PeHTreHOKOHTPACTHW, 3a ia yNeCHAT BWAMMOCTTa npn ¢l1y0pOCKOI'IVIﬂ. CTpaHI/NHVITe oTBOpK
Ha CTeHTa nognomaraT ApeHaxa, KaTo ocurypaBaTt JOMb/IHATENIHN OTBOPW 3a NOTOKa Ha TeYHOCTTa.
naHKpEaTVI‘-IHI/IﬂT CTEHT Ce NOCTaBA BbpXy NpeABapuUTeNHO NO3NLUVMOHMPaH TeneH Boday ¢ noMmolyta
Ha BbBEX/ALLO YCTPOINCTBO. BbBEXAALLOTO YCTPOINCTBO Ce CbCTOM CaMO OT M3ByTBALY KaTeTbp Unn
KOMGMHaLlVIﬂ oT I/I36yTBaLI.l KaTteTbp 1 BoAeL KaTeTbp. BOAEU.[I/IRT KaTteTbp CbAbprKa MapKepHU NeHTH,
KOWTO Ca PEHTIEHOKOHTPACTHM, 32 Aja YNECHAT BUAUMOCTTa NPy GpAYOPOCKONNA 1 HanpasnAsaT
NOCTaBAHETO Ha CTeHTa. M36yTBaLuIAHT KateTbp paﬁom Ypes HaTUCKaHe Ha CTeHTa Ha MACTO No
npoTeXeHne Ha NpeABapuUTENHO NO3ULMOHMPaH TeneH Bogay. 3a 3awmTa Ha Kpunuarta Ha HAKOW oT
CTEHTOBETE e OCUTypeH NPOTEKTOp Ha Kpunijata. [MpoTeKTopbT Ha Kpuilata paboTu, KaTo ocurypasa
NyMeH, Npe3 KoNTo Moxe Aa 6b/ie BkapaH CTeHTHT. ToBa CBIBa KpW/LaTa Ha CTeHTa, Npean Aa 6bae
nocTaBeH B eHgocKona.

NPEAHA3HAYEHUE
ToBa M3penve ce M3N0N3Ba 3a iPEHMPaHe Ha NaHKpeacHNTe KaHanu.

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

EHI0CKONCKOTO NOCTaBAHE Ha MaHKpeaTyeH CTEHT Ce M3MOJI3Ba 3a NaHKpeaTUyeH ApeHax, KOTo
MOe /la Ce HanoXm Nopaju NaHKPeaTuT, CTPUKTYpa, Pak Ha NaHKpeaca, aHaTOMWYHI aHOManum Ha
naHKpeaca, CbbupaHe Ha NaHKpeaTYHa TeYHOCT, NaHKPeaTUYHN KaMbHU, HapyLeH KaHan, ductyna/
naHKpeaTnyeH Tey. MaHKpeaTUYHUTe CTEHTOBE Ce N3MO0N3BaT 1 NPOGUNAKTYHO 3a NPpeAoTBpaTABaHe
Ha naHkpeatut cnep EPXT.

KNNHUYHM NoNn3un
JlpeHax Ha NaHKpeacHWA KaHan.



NMPOTUBOMOKA3AHUA

MpoTuBoNOKasaHMATa, cneuMdUUHMA 3a eHAOCKOMNCKaTa PETPOrpajHa XonaHronaHkpeatorpadus
(EPXM) 1 BcAKa npouieaypa, U3BbpluBaHa BbB BPb3Ka C MOCTaBAHE Ha CTEHT.

HeBb3MOXHOCT 3a NpekapBaHe Ha TeNeHNA BOAay/BOAELNA KaTETbP W/WNK CTeHTa Npe3 MACTOTO
Ha 06CTpyKUUATa.

NPEAYNPEXAEHNA

- ToBa U3aenue 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a He e NPOeKTUPaHO 3a NOBTOPHO M3non3saHe. OnuTnTe
3a nosTopHa 06paboTKa, CTepunM3auma n/unu ynotpeba MoraT Aa JOBEAAT 10 KOHTaMUHaLNA
C 6MONOMMYHN NN XUMUYHN areHTV, MUTPaLnA U/ HapyllaBaHe Ha MexaHUYHaTa LAnocT
Ha nugenvero.
BusyanHo npoBepeTe LeN0CTTa Ha CTepunHaTa onakoBka. [la He ce U3Mon3Ba, ako CTepunHata
onakoBKa e NoBpefieHa U HenpeiHamMepeHo e OTBOPeHa Npeau ynoTpeba.
lMposepeTe BU3yanHO U3nENMETO, KaTo 06bPHETE CMeLWanHo BHUMaHKe 3a Hannune Ha NperbBaHus,
OrbBaHUA 1 cuynBaHuA. [la He ce M3MoN3Ba, ako Ce OTKPUE aHOManWA, KOATO 61 Hapywina
HOPMasIHOTO PaboTHO CbCToAHME. 3a a NONyuNTe pa3pelleHue 3a BpbliaHe, Mons, yseaomete Cook.
- Te3n naHKpeaTMyHM CTEHTOBE Ca NpefiHa3HauYeH! 3a MakCUMyM 3 Mecella NpecToi.
3a npodunakTuka Ha naHkpeatut cnef EPXI (PEP) Te3an naHKpeaTUyHU CTEHTOBE Ca
npeaHa3sHayeHn 3a MMHUMYM 12 — 24 yaca 1 1o Makcumym 10 gHu.

MNPEANA3HU MEPKU

« BuxTe eTuKeTa 32 MMHWMaNHUA pa3Mep Ha KaHana, M31CKBaH 3a ToBa n3jienve.

« BukTe eTukeTa 3a Msﬁopa Ha noaxoAAul pasmep Ha TeneHus sogayd.

. I'Ipeqvl ynoTpe6a Tpﬂ6Ba Aa ce Hanpasu MbJiHa AnarHOCTUYHa OLeHKa 3a onpejensaHe Ha
NpaBUIHUA pa3mep Ha CTeHTa.
V136epeTe BLBEXAILOTO YCTPOICTBO 3a CTeHT Ha Cook (ako He e BK/I0UYEHO) C NOAXOAALMA
pasmep. Buxre Tabnuua 1 3a ynbreaHe.
Mo BpeMe Ha NOCTaBAHETO Ha CTeHTa TPAGBa Aa ce U3non3sa ¢pyoPOCKONCKO HabMlofeHMe.
BuxTe Ourypn 1 a0 2 3a NpeaiBuaeHaTa OpUeHTaLMA NPV NOCTaBAHE Ha CTEHTa B NaHKPeacHNA KaHar.
Mo31LUMOHMPALMAT MaHLIOH (Kb/leTo e J0CTaBeH) He e NpefiHa3HayeH 3a 13non3saHe B KaHana 3a
AONBAHUTENTHN NPUHAANEXHOCTU Ha eHAocKona.
- TpAbBa fja ce BHMMaBa, KOraTo Ce U3NpaBAT N3BMBKUTE C popMa Ha CBMHCKa onaluka (pigtail)
(KbAETO € NPUNoXKIMO), 3a 12 U3GerHeTe NperbBaHe WK CUynBaHe Ha CTeHTa.
I'Ipenop'bqea Ce nepuoanyHa oueHKa Ha U3enneTo No Bpeme Ha nepunoja Ha I'IpeCTOI;I.
He usnonseante NPEeKOMEPHO ycunue, 3a fia NpUABMXNTE CTEHTA Hanpea.
Bb3moxHo e pa3smecTBaHe Ha NOCTaBeH CTEHT NPU ONUT 3a AONB/IHUTENIHW Npoueaypwv.
3a nocrassHe Ha U3AENNETO He e HeobXxoanMa COUHKTEPOTOMUS.
He n3non3saiite ToBa U3aenue 3a Lien, pasfinyHa oT NOCOYEHOTO NpefiHa3HaueH e,
V3penneto Tpa6Ba Aa ce CbXxpaHABa Ha CyXo MACTO.
« ToBa M3aeNve MOXe /1a Ce U3N0N3Ba Camo OT 06yUyeH MeAVNLIMHCKN CeLnanmcr.
nquyKT'bT € npefHa3sHa4yeH 3a yl'lOTpeﬁa OT NleKapu, KouTo ca OﬁyHeHM W NMaT ONUT B TEXHUKUTE
3a EPX.
- TpAbBa na ce U3MoON3BaT CTaHAAPTHMN TEXHUKN NPU EHAOCKONCKOTO NOCTaBAHE Ha CTEHTOBe.



WHOOPMAULMNA 3A BE3OMNACHOCT NMPU YNOTPEBA C AMP

To3n , 4e CTeHTBT e 6esonaceH B MP cpepa.
MaHkpeaTuuHuTe cTeHToBE Geenen ca 6esonacHu B MP cpepna. MaHKpeaTnyHUTe CTeHTOBE
Zimmon, KOMTO He CbibpKaT PEHTTeHOKOHTPACTHN MapKepHW nenTn (ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF,
ZPSOS, 4 Fr SPSOF n 3 Fr SPSOS), ca 6e3onacHu B8 MP cpepa.

Mpu HEKNMHUYHO U3NWUTBaHE apTepaKTLT Ha N306p 0, MOPOJIEH OT 13/ 0, ce
pasnpocTipa NPU6NN3MTENHO Ha 7 MM OT CTEHTa, KOraTo ce M306pasABa C NyNCcoBa CEKBEHLNA
c rpagneHTHO exo n MP cuctema 3T,

To3m cumBON 03HAYaBa, Ye CTEHTHT e cbBmecTum ¢ MP cpepa npn
onpepenexn ycnosua.
HeknuHWYHWTe TecToBe NOKa3BaT, ye NaHKpeaTnyHuTe cteHToBe Zimmon (SPSOF, SPSOS) 5 Fr, 6 Fr,
7 Fr, 8,5 Fr 1 10 Fr, KONTO CbAbpXaT PEHTreH NONOXNTENHN MapKEPHW NIEHTY, ca CbBMeCTUMmu ¢ MP
Cpefia Npu onpefienieHu ycnosuA. MaumneHT ¢ Te3u 13nenua Moxe aa 6bae ckaHupaH 6esonacHo
npu ycnoBuATa No-aony. HecnassaHeTo Ha Te3u yCNoByA MOXe fia J0Be/e 10 HapaHABaHe Ha
nauueHTa.

HanmeHoBaHue Ha nsaenveto MaHKpeaTnyHN CTeHTOBE Zimmon, KOUTO CbAbPXaT NIEHTU
C peHTreHononoxwreneH mapkep (5, 6,7, 8,5 n 10 Fr SPSOF
1 SPSOS)

CTaTMYyHO MarHWTHO none 1,5Tuwm3T

MarHutHO none ¢ MakcumaneH 3000 gauss/cm (30 T/m)
NPOCTPAHCTBEH rpagueHT
PaayouecToTHO Bb36yx/aaHe Kpbroso nonspusupato (CP)

Tun RF npegaBatenHa cnupana MpepasatenHa cnupana 3a uano tano, RF npuemo-
npefiaBaTenHa cnypana 3a rnasa

MakcumanHa cneuméunura 4,0 W/kg (pexum Ha paboTa OT MbpBO HWBO)

CKOpOCT Ha abcopbums 3a uaAno

Tan0o (SAR)

OrpaHuyeHna 3a 4,0 W/kg cpepHa SAR 3a 4Ano Tano 3a 60 MuHyT”
NPOABLIKUTENHOCTTA Ha HenpekbCHaTa panoyecToTa (NocneAoBaTeNnHoCT Unn
CKaHupaHe nocnefioBaTesiHa cepus/ckaHnpaHe 6e3 npekbcaaHms)

ApTedakT B MP n3o6paxeHneto | MpUCbCTBMETO Ha TO3M MMNNAHT MOXeE Aa Aafe apTedakT
B 1306paxeHneTo o1 7 mm.

3ab6enexka: AKO MHPOPMaLINATa 32 KOHKPETEH NapaMeTbp He e BKIIoUeHa, HAMa yCoBus,
CBbpP3aHu C TO31 NapameTbp.

lMpenopbyBa ce NaUMeHTUTe f1a PErMcTPUpaT yCNoBNATa, NPY KOUTO UMMIAHTLT MoXe fia 6bae
cKkaHupaH 6e3sonacHo, B MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) unu eksuBaneHTHa opraHu3sauma.

MNOTEHUWMANTHU HEXEJIAHU CbBUTUA

Te3w, cebp3anu ¢ EPXT: anepruyHa peakuns KbM KOHTPACT AN MeAMKaMEHT « acinpauus « CbpaeyHa
apUTMUA MK CbPAEYEH apecT « XONAHIUT « KPbBOW3/MNB + XUMOTOHNA « MHOEKLNA « NaHKpeaTuT «
nepdopaLua « NOTUCKaHe UK CNpaHe Ha ANLIAHETO « Cencuc.

Te3u, CBbP3aHK C MOCTAaBAHETO Ha NaHKPeaTUUeH CTEHT: NOBULLEHa TeMnepaTypa « MHdeKLmA «
3anylBaHe Ha o6LNA XNbUeH KaHan - 60N1Ka/ANCKOMOPT « NaHKpeaTuT « nepdopaLiya « Murpauua
Ha CTEHTa + OKJy3nA Ha CTeHTa » TpaBMa Ha NaHKpeacHs KaHan uin 1BaHafleceTonpbCTHNKa.

KAK CE LOCTABA
ToBa n3genve ce JOCTaBA CTepUNM3MpaHo ¢ etuneHoB okeup (EtO) B Topbuuka, KoATo ce oTBapa
upes obensaHe.



Cnep ctepunusaumaTa TopbuyKaTa ce onakosa JOMbIHUTENHO B KyTuA (camo 3a nspenua Sof-Flex -
GPSO-SF, GPSOS-SF - Tbit KaTo Te ca UyBCTBUTENHM KbM UV cBeTnnHa).

Tosa u3fenue e NpUAPYXEHO C KapTa 3a MMNIaHTa, KOATO TPAGBa A1a Ce Aajie Ha NaLneHTa, crief KaTo
Ce MOMb/HN OT MEAULMHCKIUA CNeLnanucT.

noAroToBKA HA UBAENIMETO

. Mpeav BbBEXAAHETO Ha KAKBUTO 1 1a 610 U3AENNA Ce yBepeTe, e PabOTHUAT KaHan Ha
EHA0CKOMa € CMa3aH C BoAa Unu NIy6puKaHT Ha BOiHA OCHOBA.

. Mo30BaBailku ce Ha eTIKETa Ha ONAaKOBKaTa Ha U3/IENNETO, yBEpETe Ce, Ye eHAOCKOMbT MMa
pasmep Ha KaHana, No-roNAM UM paBeH Ha MHUMANHNA Pa3mep Ha KaHana, Heo6XoANM 3a
paborta Ha usgenuero.

. Mpeav ynotpe6a nposepeTe BI3yanHO ONAaKOBKaTa, 3a A4a NOTBbPAWTE, Ye He € OTBOPeHa

v yBpefeHa.

Mpeaw aa vsnonsgate nsgenneTo(ATa), NPOBEPETE ro/r1 BU3yasHO 3a aHOMaNM, KOUTO MoraT a

[AoBeAaT 0 HENPaBUHO GYHKLIMOHNPaHe.

TMpuiKpeneTe eHAOCKONCKa Kanayka uiu yCTpoiCTBO 3a 6/I0KMpaHe Ha TefleHnA BOJaY KbM

eHgockona

Cneq KaTo NOCTaBUTE EHROCKONa, BbBE/ETE TEIEH BOAAY, C FbBKABUA My BPbX Hanpef, v ro

npuaBKXKeTe Hanpes, J0KaTo, C NOMOLLTa Ha $plyopocKona, MoXeTe Ala Fo BUAWUTE Ha MACTO Npe3

CTpUKTYypaTa.

WHCTPYKLMM 3A YIIOTPEBA Unioctpayun
3abenexka: 3anaseTe NO3MLNOHNPALLMA MAHLIOH 3a yNoTpe6a, Korato BbBex/aTe KpuLaTa Ha
AyoaeHanHuAa Kpapl Ha CTeHTa B KaHana 3a AONbAHUTENHW NPUHAANEXKHOCTI.
*KbAeTo e NPUNoKUMO
1. 3A CTEHTOBE BE3 U3BUTU KPAULLA C ®OPMA HA CBUHCKU OMALLKW (PIGTAIL):
1. BHMMaTenHo ocurypete Mb/IHOTO OTBApPAHE Ha BCUYKM KpuLia.
2. MocTaBeTe NO3NLMOHMPALLMA MaHLLIOH* BbPXY lyOAeHaNHWA Kpail Ha CTeHTa.
3ac cp p7Fru H
3a. BbBepeTe CTeHTa, C lyKTanHWA Kpait Hanpea, 1 NO3VLMOHNPALMA MaHLWOH* BbpXy
npeasapuTeNHO NO3NLUMOHVPaH TeneH BoAay.
3b. MpugsnxeTe Hanpen 136y TBalLMA KaTETbP BbPXY Te/IeHUA BOAAY, 3a 1a NPUABIXKUTE Hanpes
CTeHTa B KaHana 3a AOMbAHUTENHU NPUHAANEXKHOCTH. Korato npegHoTo KpVIl'ILle* Ha CTeHTa Bnese
B KaHana 3a AONbAHUTENHWN NPUHAANEXHOCTH, 3aipbKTe NO3ULNOHNPALLNA MaHLLOH BbPXY 3aHOTO
Kpmnue*, AOKAaTO CTEHTDBT BN€3€ HAaNB/IHO B KaHana 3a AOMb/IHUTENHU NPUHAANEXKHOCTU.
3a cTeHTOBE C pasmep 8,5 Fr n no-ronemu:
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3c. CaneTe BTyfKaTa OT Kpas Ha BOJiell| KaTeTbp, a CNlef} TOBa BbBe/ieTe BO/ELUMA KaTeTbp B KaHana
3a JOMBAHUTENHN NPUHAANEXHOCTU BbPXY NPeBAPUTENHO NO3MLNOHUPaH TeNeH Bojauy.
3d. C oTBOpeHO NOBAUTalLO YCTPOWCTBO NPUABIKETE U3AENNETO Hanpea, AOKaTO A0CTaTbuHa
Ab/KMHA OT BOZIELMA KaTeTbp 3acTaHe Haj 06CTpyKUMATa.
3e. BbBepieTe CTeHTa, C AYKTaNHUA Kpaii Hanpes, 1 NO3VLIMOHMPALLMA MaHLOH BbPXY BOAELLUA
KaTeTbp U NpeAiBapUTENHO NO3NLIMOHNPaHA TeNeH BoaaY.
3f. MpuasuxeTe Hanpep 36y TBaLMA KaTETbP BbPXY TENEHNA BOfJay 1 BOAELNA KaTeTbp,
3a /ja NPUABMXVMTE Hanpe/ CTEHTa B KaHana 3a ONbAHUTENHN NPUHaANexHocTu. Korato
NpeAHOTO KPUALe Ha CTEHTa BfIe3He B KaHana 3a A0MbIHUTENHN NPUHAANEXKHOCTY, 3apbKTe
NO3MLMOHMPALLNA MaHLIOH BbPXY 3aIHOTO KPUILIe, IOKATO CTEHTBT Bie3He Hanb/IHO B KaHana 3a
NOMbAHNTENHN NPUHAANEXHOCTA.

CNER TOBA BUXTE CTBMKU 4 - 9 NO-A0NY

11. 3A CTEHTOBE C U3BUTU KPAULLA C ®DOPMA HA CBUHCKA OMALLUKA (PIGTAIL):
1. BbBepgeTe CTeHTa, C AyKTanHuA Kpai Hanpes, Bbpxy NpeiBapuTeNiHO No3MLNOHNPaHIA TeNneH BoAau.
2. MpuasuxeTe Hanpea 3By TBaLNA KaTETHP BbPXY TeNeHUA Bofau.
3. MpuasuxeTe HanNpea CTeHTa C U3BMTY KpauLa C Gopma Ha CBMHCKa onaluka (pigtail) B KaHana 3a

NOMbHNTENHM NPUHAANEXHOCTY C MOMOLLYTa Ha 136y TBaILMA KaTeTbp.



CNIE[ TOBA BUXKTE CTBIMKW 4 - 9 NO-A0NY

Korato VI36yTBaLI.LVIﬂT KaTeTbp NPUABMXKN HAaNb/THO CTEHTA Hanpe/ B KaHana 3a AONbAHUTENHN
NPUHAANEXHOCTH, NNb3HeTe Ha3az No3UMOHMpaLLnA MaHLOH* Hag VI36yTBaU.[I/I$I KateTbp, AOKaTO
AOCTUrHe KpasA Ha KaTeTbpa, KaTo He ro gonupare A0 KaHana 3a AOMbAHUTENHW NPUHAANEXHOCTU.
. MpugsuxBaiiTe Hanpes 136y TBAWMA KaTETbP C MO 1 — 2 CM, JOKATO CTEHTBT 3aCTaHe B KenaHata
nosnyma.

q)ﬂyOpOCKOI'ICKVI ¥V €HAOCKOMNCKU NoTBbpAeTe XKennaHata Nno3snuna Ha CTeHTa. 3a6enexka: Camo
3a cTeHTOBe 6€3 N3BMTK Kpawnwa ¢ popma Ha CBMHCKa onatluka (Pigtail) 8,5 Fr unu no-ronemu:

Mo »enaHve noctaBete OﬁpaTHO BTY/IKaTa BbpXy BOAELNA KaTeTbp, Npean fa npomuere

C KOHTPACTHY CPeACTBa.

Cnep KaTo NOTBBLPANTE NO3ULNATA Ha CTEHTA, BHUMATEINHO U3BaAeTe TeNeHA BOaY U Boaeluma
KaTEThp* OT eHAO0CKOoNa, KaTo noaabprKaTe No3nuuATa Ha CTeHTa C VI36yTBaLL[I/Iﬂ KateTbp.
BHumatenHo n3sagete I/I36yTBaLLlVIﬂ KaTeTbp OT KaHana 3a AONbAHUTENTHN NPUHAANEXHOCTH.

9. Te3n cTeHTOBe MOraT fja 6bAaT U3BafEHM C MOMOLYTA Ha CTAHAAPTHN EHAOCKONCKU TEXHUKU.

N3XBBHPNAHE HA U3AENNATA

Tosa n3penve Mmoxe Aa 6baje KOHTAMUHMPaHO C MOTEHUMANHO MHGEKLMO3HN BelecTBa OT YOBELKN
Npou3XoA 1 TpAGBa Aa ce U3XBBPAA B CbOTBETCTBME C yKa3aHUATa Ha 3APaBHOTO 3aBefieHue.
BbBeXalloTo yCTPONCTBO (ako e JocTaBeHo) TpAbBa Aa Gb/ie HABMTO Ha CMpana 3a N3XBbPAAHE.

WHOOPMALNA 3A CbBETBAHE HA MALIMEHTUTE

Mons, uHpopmmpaiiTe NaLiMeHTa, ako e Heo6X0ANMO, 3a CbOTBETHUTE NpeaynpPeXAeHs, NpeanasHn
MepKM, NPOTUBONOKa3aHWA, MePKU, KOUTO TPAGBa Aa Ce B3eMaT, 11 OrpaH1YeHns 3a yrnoTpeba, 3a
KOMTO NaLMeHTHT TpAbBa fAa 3Hae.

Korato e HanuueH, ye6cainTbT Ha EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), 3aegHo ¢ BUDI 3a
To31 npoAyKT (0827002CIRL202007020003AX), MOXe Aa ce M3MoN3Ba 3a HaMMpaHe Ha PesiomeTo 3a
6e30MacHOCTTa U KNNHWUYHOTO fencTame (SSCP) 3a To3n NpogyKT.

MoxeTe aa nonyunTe AOCTHN 10 MHPOPMaLWA 3a NaLMeHTa Ha aapec cookmedical.eu/patient-
implant-information.

AOKNAABAHE HA CEPUO3EH UHUUAEHT
[loknaaBaiiTe BCEKN CeprO3eH NHLWAEHT, Bb3HUKHaN BbB BPb3Ka C ToBa ngenue, Ha Cook Medical
W Ha KOMMNETeHTHMA OpraH Ha AbpXKaBaTa, KbAeTo Ce N3Non3sa Usfenneto.
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PANKREATICKE STENTY A SOUPRAVY STENTU GEENEN®,
GEENEN® SOF-FLEX® A ZIMMON®

POZOR: Podle federalnich zakonii USA smi tento prostiedek byt prodavan pouze lékaiem nebo
na predpis lékare (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).
Pted pouzitim prostredku si pre¢téte viechny pokyny
POPIS PROSTREDKU
Tento navod k poutziti se vztahuje na pankreatické stenty Geenen a Zimmon zobrazené na obrézcich 1a 2.
Tyto prostiedky jsou k dispozici ve dvou konfiguracich:

« Pouze stent (s chranicem kiidélek nebo bez négj).

« Souprava stentu, ktera obsahuje kombinaci stentu (s chrani¢em kridélek nebo bez néj) a zavadéce

(tla¢ny katetr a v pislunych pfipadech vodici katetr).

Vykonnostni charakteristiky
Funkce a kli¢ové vlastnosti téchto komponent jsou popsany nize.
V sortimentu prosttedku je k dispozici fada drenaznich pankreatickych stentd, aby vyhovély riznym
anatomickym dispozicim pacientd. Jsou nabizeny ve velikostech French od 3 Fr do 11,5 Fr, v riiznych
tvarovych konfiguracich a v oznacenych délkach od 2 cm do 25 cm. Pankreatické stenty maji
nasledujici vlastnosti:
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« Atraumaticky hrot — Konce stentu jsou navrzeny tak, aby byly atraumatické vici anatomickym prvkim
« Postranni porty - Poméhaji s drenazi
« Antimigra¢ni prvky - Po zavedeni stentu maji pomahat udrzet jeho polohu tim, Ze mechanicky
zasahuji do anatomickych prvka
« Kontrastnost — Materialy stent( jsou rentgenkontrastni, aby byly Iépe viditelné na skiaskopii.
Znacici pasky (pokud jsou ptitomny) déle zlep3uji viditelnost stentu na skiaskopii.
Chranic kiidélek — Jedna se o trubicku, ktera slouzi ke sbaleni kiidélka/kfidélek pfi zavadéni stentu
do endoskopu.
Vodici katetr - Stent je nasazen na vodicim katetru. Ukolem vodiciho katetru je zavést stent na
urcené misto.
Vodici katetry maji jednu nebo vice z nasleduijicich vlastnosti:
« Atraumaticky hrot — Konec vodiciho katetru je navrzen tak, aby byl atraumaticky vici
anatomickym prvkim
« Kontrastnost — Material hadicky vodiciho katetru je rentgenokontrastni. Vodici katetr obsahuje
také znacici prouzky, které dale zlepsuji jeho viditelnost na skiaskopii
- Usti - Vodici katetr obsahuije Usti s konektorem, ktery usnadriuje pfipojeni standardni stfikacky Luer.
Tlagny katetr — Ukolem tla¢ného katetru je posunout stent na uréené misto po pfedem zavedeném
vodicim dratu a v pfislusném pfipadé po vodicim katetru a udrzovat polohu stentu pfi jeho zavadéni.
Obsahuje nasledujici prvky:
« Proximalni identifikator - Identifikator na proximalnim konci. Oznacuje orientaci, ve které se ma
prostiedek pouzit.
Vsechny rozméry naleznete na oznaceni produktu.
Kompatibilita prostiedku
Pankreatické stenty Geenen a Zimmon jsou kompatibilni s nasledujicimi prostfedky:
« Endoskop s akcesornim kanalem o velikosti 3,2 mm, 3,7 mm nebo 4,2 mm (vybér vhodného
akcesorniho kanalu naleznete na oznaceni)
« Vodici drat o velikosti 0,018 inch, 0,021 inch nebo 0,035 inch (vybér vhodné velikosti vodiciho
dréatu naleznete na oznaceni)
« Endoskopicky port nebo aretétor vodiciho dratu
- Extraktor stentli nebo klesté
« Tla¢ny katetr Cook Medical
« Vodici katetr Cook Medical
« Kontrastni latka
« Sterilni voda nebo fyziologicky roztok
« Standardni injekéni stiikacka Luer
Kompatibilni zavadéce pro pankreatické stenty dodavané jako samotné stenty najdete v tabulce 1.

Tabulka 1: Kompatibilni zavadéce pro samotné pankreatické stenty.

Jméno Pfedpona kédu Tlaény katetr (PC): Vodici katetr (GC):
prostiedku Kompatibilni velikost Kompatibilni velikost
stentu (Fr) stentu (Fr)
PC-3:3Fr GC-5:85 Fr
GPSO, GPS0S PC-4:4 Fr GC-6: 10 Fr, 11,5 Fr

Pankreaticky

stent Geenen PC-5:5Fr
GPSO-SF, GPSOS-SF PC-6:6 Fr Neuplatriuje se
PC-7:7 Fr
Pankreaticky SPSOS, SPSOF, PC-8.5:8,5 Fr o
stent Zimmon ZPSOS, ZPSOF PC-10: 10 Fr Neuplatiiuje se

PC-11.5:11,5Fr

Poznamka: Soupravy stentl ZEPDF, ZEPDS, GEPD a GPDS obsahuji zavadéc.
Kvalitativni a kvantitativni informace
Materialy implantovaného stentu jsou uvedeny v tabulce 2.
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Tabulka 2: Materialy implantovaného stentu.

Vyrobek Kvalitativni informace o materialu Hmotnost
i a (9)
Pankreaticky stent Zimmon® o velikosti 3 Fr . 3
24 Fr (SPSOF, SPSOS) Polyetylén Stent Az 0,26
Pankreaticky stent Zimmon® o velikosti 5 Fr . 5
(ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS) Polyetylén Stent AZ030
. Stent s
Pankreaticky stent Zimmon® o velikosti 5 Fr Polyetylén 7 e':‘, | Az0,28
(SPSOF, SPSOS) Platina s 10 % iridia nacic A20,004
prouzek
Pankreaticky stent Zimmon® o velikosti 7 Fr Kopolymer Stent A 0,85
(ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS) etylenvinylacetatu (EVA) v
Pankreaticky stent Zimmon® o velikosti 7 Fr Kopolymer EVA ZSteEt, Az0,79
(SPSOF, SPSOS) Tantal nacc A20,10
prouzek
- . " . . Stent 5
Pankreaticky stent Zimmon® o velikosti 6 Fr, Polyetylén Inacici Az 1,46
8,5 Fra 10 Fr (SPSOF) Tantal nacic A20,10
prouzek
Pankreaticky stent Geenen® o velikosti 3 Fr,
4 Fr, 5 Fr, 6 Fr a 8,5 Fr (GEPD, GPDS, GPSO, Polyetylén Stent AZz0,52
GPSOS)
Pankreaticky stent Geenen® o velikosti 7 Fr, N
10 Fra 11,5 Fr (GEPD, GPDS, GPSO, GPSOS) Kopolymer EVA Stent AZ1,00
Pankreaticky stent Geenen® Sof-Flex® 5
o velikosti 5 Fr (GPSO-SF, GPSOS-SF) Polyuretan Stent A20.20

Populace pacienti

Tyto prostiedky Ize pouzit u viech populaci pacientti (= 10 kg) vyzaduijicich zavedeni pankreatického
stentu. Povaha zakladniho patologického stavu se u riiznych pacientd lisi, proto jsou prostiedky
indikovény u pacientti s pankreatitidou, strikturou, kameny, rakovinou, anatomickymi anomaliemi,
prerusenym vyvodem, pistéli/leakem, kolekci pankreatické tekutiny a u pacientd, u nichz je
pozadovano profylaktické stentovani pro prevenci pankreatitidy po ERCP (endoskopické retrogradni
cholangiopankreatografii).

Urceny uzivatel

Produkt je ur¢en k pouziti Iékafi, ktefi jsou vyskoleni v technikdch ERCP a maji s nimi zkusenosti.
Poutzijte standardni techniky pro endoskopické umisténi stentu.

Kontakt s télnimi tkanémi

V souladu s uréenym pouzitim pfichazi prostfedek do kontaktu s tkani.

Principy funkce

Pankreaticky stent funguje tak, ze vytvaii lumen, kterym muze odtékat pankreaticka tekutina. Stent
ma antimigraéni prvek, ktery mechanicky zasahuje do anatomickych prvkd, a tim pomaha udrzet
stent na misté. Materialy stentu a znacicich prouzkd jsou rentgenkontrastni, aby byly lépe viditelné
na skiaskopii. Postranni porty na stentu napomahaji drenazi tim, ze poskytuiji dal3i otvory pro pritok
tekutiny. Pankreaticky stent se zavadi po predem zavedeném vodicim dratu pomoci zavadéce.
Zavadéc se sklada bud ze samotného tlaéného katetru, nebo z kombinace tla¢ného katetru a vodiciho
katetru. Vodici katetr obsahuje rentgenkontrastni znacici prouzky, které zlep3uji viditelnost na
skiaskopii a slouzi jako ukazatele pfi umistovani stentu. Tlaény katetr funguije tak, ze posunuje stent
na pfisluiné misto podél predem zavedeného vodiciho dratu. Nékteré stenty maji kiidélka a je s nimi
dodavan chrénic¢ kiidélek. Chrani¢ kiidélek funguje tak, ze slouzi jako lumen, skrz ktery Ize zavést
stent. Tim se k¥idélka na stentu sbali predtim, nez je stent zaveden do endoskopu.

URCENE POUZITI
Tento prostiedek se pouziva k drenazi pankreatickych vyvodu.
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INDIKACE PRO POUZITI

Endoskopické umisténi pankreatického stentu se pouziva k pankreatické drendzi, kterd mize byt
nutna kvali pankreatitidé, striktufe, rakoviné pankreatu, anatomickym anomaliim pankreatu, kolekci
pankreatické tekutiny, pankreatickym kamenudm, prerusenému vyvodu, pistéli / pankreatickému
leaku. Pankreatické stenty se pouzivaji také profylakticky k prevenci pankreatitidy po ERCP.

KLINICKE PRINOSY
Drenaz pankreatického vyvodu.

KONTRAINDIKACE

Specifické pro endoskopickou retrogradni cholangiopankreatografii (ERCP) a jakékoli postupy
provadéné ve spojeni se zavedenim stentu.

Nemoznost protahnout vodici drat, vodici katetr a/nebo stent nepriichodnou oblasti.

VAROVANI

« Tento prostiedek pro jedno poutziti neni uréen k opakovanému pouziti. Pokusy o obnovu,
resterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést ke kontaminaci biologickymi nebo chemickymi
latkami a/nebo migraci a/nebo mechanickému selhani celistvosti prostfedku.

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

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

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

« P¥i prevenci pankreatitidy po ERCP (PEP) maji byt tyto pankreatické stenty zavedeny minimalné
12-24 hodin a maximalné 10 dni.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

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

« Informace pro vybér vhodné velikosti vodiciho dratu najdete na oznaceni.

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

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

« Pri zavadéni stentu je nutné pouzivat skiaskopické monitorovéni.

« Zamyslenou orientaci stentu umisténého v pankreatickém vyvodu uvadi obrazky 1 az 2.

« Polohovaci rukév (pokud byl dodan) neni urcen k pouziti v akcesornim kanalu endoskopu.

« Pfi napfimovani zakrutd pigtailu (pokud jsou pfitomny) je nutno postupovat setrné, aby nedoslo
k zasmyckovani nebo zlomeni stentu.

« Kdyz je prostfedek zavedeny, doporucuje se ho pravidelné kontrolovat.

« Pfi posunovani stentu nepouzivejte nadmérnou silu.

« Pfi pokusu o dalsi zakroky muze dojit k posunuti implantovaného stentu.

« K zavedeni prostfedku neni nutna sfinkterotomie.

« Tento prostiedek nepouzivejte k jinému Gcelu, nez je uvedené uréené pouziti.

« Prostiedek skladujte v suchu.

« Tento prostfedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

« Produkt je uréen k pouziti ékafi, ktefi jsou vy3koleni v technikach ERCP a maji s nimi zku3enosti.

« Poutzijte standardni techniky pro endoskopické umisténi stentd.
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INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MRI

Tento symbol a, Ze stent je bezpedny pfi vysetieni MR.
Pankreatické stenty Geenen jsou bezpecné pii vysetieni MR. Pankreatické stenty Zimmon, které
nemaji rentgenkontrastni znacici prouzky (ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS, 4 Fr SPSOF a 3 Fr SPSOS)
jsou bezpecné pfi vysetieni MR.
Pfi snimkovani pulzni sekvenci gradientniho echa pomoci systému MR s intenzitou 3 tesla
v neklinickych testech zasahuje artefakt obrazu zptsobeny timto prostfedkem pfiblizné 7 mm od
stentu.

Aﬁ\ Tento symbol 2namend, e sent & podminéné bezpeny pi vySetieni Ml

(MR Conditional).
Neklinické testovani prokazalo, ze pankreatické stenty Zimmon o velikosti 5 Fr, 6 Fr, 7 Fr, 8,5 Fr
a 10 Fr (SPSOF, SPSOS), které obsahuiji rentgenkontrastni znacici prouzky, jsou podminéné
bezpeéné pii vysetieni MRI (MR Conditional). Pacienty s témito prostiedky Ize bezpe¢né
snimkovat za nasledujicich podminek. Nedodrzeni téchto podminek mize mit za nasledek
zranéni pacienta.

Nazev prostredku Pankreatické stenty Zimmon obsahuijici rentgenkontrastni
znacici prouzky (5, 6,7, 8,5 a 10 Fr SPSOF a SPSOS)
Statické magnetické pole 1,5Tnebo3T

Maximalni prostorovy gradient 3000 gausst/cm (30 T/m)
magnetického pole
VF excitace Kruhové polarizovana (CP)

Typ vysilaci VF civky Celotélova vysilaci civka, hlavova vysilaci-pfijimaci VF civka
Maximalni mérny absorbovany 4,0 W/kg (provozni rezim prvni irovné)

vykon piepocteny na celé télo
(SAR)

Omezeni délky skenovani SAR piepocteny na celé télo 4,0 W/kg po 60 minut
nepretrzitého VF skenovani (sekvence sken(i nebo série po
sobé nasledujicich skenil bez prestavek)

Artefakt obrazu na MR Pfitomnost tohoto implantatu mlze zpUsobit artefakt obrazu
o velikosti 7 mm.

Poznamka: Pokud nejsou uvedeny informace o konkrétnim parametru, nejsou s timto
parametrem spojeny zadné podminky.

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

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI

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

Souvisejici se zavedenim pankreatického stentu: horecky « infekce « ucpani hlavniho Zlu¢ovodu «
bolest/nepohodli - pankreatitida - perforace « migrace stentu - okluze stentu - poranéni
pankreatického vyvodu nebo dvanacterniku.

STAV PRI DODANI

Tyto prostiedky jsou dodavany sterilizované etylenoxidem (EtO) v sacku s odtrhovacim uzavérem.
Po sterilizaci se sa¢ek dale zabali do krabicky (pouze prostfedky Sof-Flex - GPSO-SF, GPSOS-SF -
protoze jsou citlivé na UV zafeni).

K prostiedku je pfilozena karta s informacemi o implantatu, kterou zdravotnicky pracovnik vyplIni
a preda pacientovi.
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PRIPRAVA PROSTREDKU

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

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

Pred pouzitim vizuaIné zkontrolujte obal a ujistéte se, Ze neni otevieny ani poskozeny.

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

Pripevnéte k endoskopu endoskopicky port nebo aretétor vodiciho dratu.

Po zavedeni endoskopu na misto zavedte vodici drat ohebnym hrotem napfed a posunujte ho
tak dlouho, dokud nebude skiaskopicky viditelny v misté striktury.

NAVOD K POUZITI llustrace
Poznamka: Polohovaci rukav si uschovejte pro pouziti pi zavadéni duodendlnich kfidélek stentu do
akcesorniho kanalu.
*V piislusnych pfipadech
1. PRO STENTY BEZ PIGTAILU:
1. Setrné zajistéte plné rozvinuti viech kfidélek.
2. Nasunite polohovaci rukav* na duodenalni konec stentu.
Pro stenty o velikosti 7 Fr a mensi:
3a. Zavedte stent, duktalnim koncem napted, a polohovaci rukav* na piedem zavedeny vodici drat.
3b. Posunovanim tla¢ného katetru po vodicim dratu posurite stent do akcesorniho kanélu. Jakmile
predni kiidélko* stentu vstoupi do akcesorniho kanalu, drzte polohovaci rukav na zadnim kiidélku*,
dokud neni stent zcela zaveden do akcesorniho kanalu.
Pro stenty o velikosti 8,5 Fr a vétsi:
3c. Sejméte Usti z konce vodiciho katetru a pak zasurite vodici katetr do akcesorniho kanalu po
predem zavedeném vodicim dratu.
3d. S otevienym mustkem posunujte prostiedek, dokud nebude nad obstrukci dostate¢na délka
vodiciho katetru.
3e. Zavedte stent, duktalnim koncem napted, a polohovaci rukav na vodici katetr a pfedem
zavedeny vodici drat.
3f. Posunovanim tlaéného katetru po vodicim dratu a vodicim katetru posurite stent do akcesorniho
kanalu. Jakmile predni kfidélko stentu vstoupi do akcesorniho kanalu, drzte polohovaci rukav na
zadnim k¥idélku, dokud neni stent zcela zaveden do akcesorniho kanalu.
DALSI POSTUP JE POPSAN V KROCICH 4-9 NIZE
II. PRO STENTY S PIGTAILEM:
1. Zavedte stent, duktalnim koncem napied, na predem zavedeny vodici drat.
2. Posunte tla¢ny katetr po vodicim dratu.
3. Posurite pigtailovy stent do akcesorniho kanalu pomoci tlacného katetru.
DALSi POSTUP JE POPSAN V KROCICH 4-9 NiZE
4. Jakmile tlacny katetr posune stent zcela do akcesorniho kanalu, posunujte polohovaci rukav*
zpét po tlatném katetru, az dokud nedosahne konce katetru, a drzte ho v bezpe¢né vzdalenosti
od akcesorniho kanalu.
Posunujte tla¢ny katetr v krocich po 1-2 cm, az dokud se stent nedostane do zadané polohy.
Skiaskopicky a endoskopicky potvrdte, Ze je stent v pozadované poloze. Poznamka: Pouze pro
stenty bez pigtailu o velikosti 8,5 Fr nebo vétsi: Pred proplachnutim kontrastni latkou vratte Usti
zpét na vodici katetr, pokud je to zadouci.
Po potvrzeni polohy stentu Setrné vyjméte vodici drét a vodici katetr* z endoskopu a soucasné
udrzujte stent na misté tla¢nym katetrem.
Setrné odstrafite tla¢ny katetr z akcesorniho kanalu.
Tyto stenty Ize vyjmout standardnimi endoskopickymi technikami.
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LIKVIDACE PROSTREDKU

Tento prostfedek muze byt kontaminovan potencialné infekénimi latkami lidského plivodu a je tieba
jej zlikvidovat v souladu s pokyny daného zdravotnického zafizeni. Zavadé¢ (pokud byl dodan) by se
mél likvidovat smotany.

PORADENSTVi PRO PACIENTY

Podle potieby informujte pacienta o relevantnich varovanich, bezpeé¢nostnich opatenich,
kontraindikacich, opatfenich, které je tfeba podniknout, a 0 omezenich pouzivani, ktera by pacient
mél znét.

Az bude k dispozici souhrn tdajti o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP) tohoto produktu, bude ho
mozné vyhledat na webovych strankach databaze EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
pomoci BUDI tohoto produktu (0827002CIRL202007020003AX).

Informace pro pacienty jsou k dispozici na adrese cookmedical.eu/patient-implant-information.

OZNAMOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Pokud doslo k jakékoliv zavazné nezadouci piihodé v souvislosti s timto prostfedkem, je nutné
oznamit to spole¢nosti Cook Medical a pfislusnému organu zemé, kde byl prostiedek pouzit.

GEENEN®, GEENEN® SOF-FLEX® OG ZIMMON®
PANCREASSTENTER OG STENTSAT

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szlges af en leege (eller
en autoriseret behandler) eller efter dennes anvisning.
Laes alle isnil i inden produktet tages i brug.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Denne brugsanvisning omfatter Geenen og Zimmon pancreasstenter, som er vist i figur 1 og 2.
Disse produkter fas i to produktkonfigurationer:
« Stent alene (med eller uden flapbeskytter)
« Stentsaet, som omfatter en kombination af en stent (med eller uden en flapbeskytter) og en
indforer (skubbekateter og eventuelt et styrekateter).
Ydeevnekarakteristika
Disse komponenters funktionalitet og vigtigste funktioner beskrives nedenfor.
For at imgdekomme forskellige patientanatomier er en raekke forskellige pancreasstenter, der
anvendes til draenage, tilgaengelige inden for udvalget af udstyr. De findes i French-storrelser p&
mellem 3 Fr og 11,5 Fr, i forskellige formkonfigurationer og i maerkningsleengder pa mellem 2 cm og
25 cm. Pancreasstenter har falgende funktioner:
« Atraumatisk spids - Stentens ender er designet til at vaere atraumatiske for anatomien
« Sidehuller - Hjeelper med draenage
« Anti-migrationsfunktioner — Har til formal at hjaelpe med at opretholde stentens position, efter
den er blevet anlagt, ved at skabe mekanisk interferens med anatomien
« Rentgenfasthed - Stentmaterialerne er rentgenfaste for at lette synlighed under gennemlysning.
Nar der er markerband til stede, statter de synligheden af stenten under gennemlysning.
Flapbeskytter — Dette er et ror, der anvendes til at folde flappen/flapperne ind, efterhdnden som
stenten fores ind i endoskopet.
Styrekateter - Stenten seettes pa styrekateteret. Styrekateterets funktion bestar i at fore stenten frem
til dens tilsigtede placering.
Styrekatetre indeholder en eller flere af folgende funktioner:
« Atraumatisk spids - Styrekateterets ende er designet til at veere atraumatisk for anatomien
« Rentgenfasthed - Styrekateterets rermateriale er rentgenfast. Styrekateteret er ogsa forsynet med
markerband, som yderligere forbedrer dets synlighed under gennemlysning.
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« Muffe - Styrekateteret indeholder en muffe med tilslutning for at lette pasaetning af en standard
Luer-sprojte.
Skubbekateter — Skubbekateterets funktion bestar i at fere stenten over en forud anbragt kateterleder
og eventuelt et styrekateter frem til dets tilsigtede placering, og opretholde stentens position, mens
den anlaegges. Det indeholder falgende funktion:
« Proksimal identifikator - En identifikator i dets proksimale ende. Denne anvendes til at identificere,
i hvilken retning produktet skal anvendes.
Alle dimensioner kan findes pa produktmaerkningen.
Produktets kompatibilitet
Geenen og Zimmon pancreasstenter er kompatible med falgende:
« Endoskop med 3,2 mm, 3,7 mm eller 4,2 mm tilbehgrskanal (se maerkningen vedrgrende valg af
den rette tilbeherskanal)
« 0,018 inch, 0,021 inch eller 0,035 inch kateterleder (se maerkningen vedrerende den rette storrelse
pé kateterlederen)
« Endoskopisk hzette eller laseanordning til kateterleder
« Stentudtager eller tang
« Cook Medical skubbekateter
« Cook Medical styrekateter
« Kontrastmiddel
« Sterilt vand eller sterilt saltvand
« Standard Luer-sprojte
Se tabel 1 vedrerende kompatible indfgrere for pancreasstenter, der kun leveres som stent.

Tabel 1: Kompatible indfarere kun til pancreasstenter.

Navn Enhedskod: kubb (PC): Styrekateter (GC):
preefiks Kompatibel Kompatibel
relse (Fr) relse (Fr)
PC-3:3Fr GC-5:8,5 Fr
PSO, GP: . '
Geenen GPSO, GPSOS PC-4: 4 Fr GC-6: 10 Fr, 11,5 Fr
pancreasstent PC-5:5 Fr
GPSO-SF, GPSOS-SF PC-6:6 Fr Ikke relevant
PC-7:7 Fr
Zimmon SPSOS, SPSOF, PC-85:85 Fr ke relevant
pancreasstent ZPSOS, ZPSOF PC-10: 10 Fr
PC-11.5:11,5 Fr

Bemaerk: Stentsaettene ZEPDF, ZEPDS, GEPD og GPDS indeholder en indferer inden i saettene.
Kvalitativ og kvantitativ information

Materialerne til stentimplantatet er anfort i tabel 2.

Tabel 2: Stentimplantatets materialer.

Produkt Implantatmateriale Kvalitativ Vaegt (g)
information

3 Frog 4 Fr Zimmon® pancreasstent .
(SPSOF, SPSOS) Polyethylen Stent Op til 0,26
5 Fr Zimmon® pancreasstent :
(ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS) Polyethylen Stent Op til 0,30
Op til 0,28
5 Fr Zimmon® pancreasstent Polyethylen Stent pol il
(SPSOF, SPSOS) Platin med 10 % iridium | Markerband 0 80"1
7 Fr Zimmon® pancreasstent Ethylenvinylacetat- (EVA-) "
(ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS) copolymer Stent  |Optil 085
7 Fr Zimmon® pancreasstent EVA-copolymer Stent Op til 0,79
(SPSOF, SPSOS) Tantal Markerband | Op til 0,10
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6 Fr, 8,5 Fr og 10 Fr Zimmon® pancreasstent Polyethylen Stent Op til 1,46
(SPSOF) Tantal Markerbadnd |Optil 0,10
3 Fr,4Fr,5Fr, 6 Frog 8,5 Fr Geenen®

pancreasstent (GEPD, GPDS, GPSO, GPSOS) Polyethylen Stent | Optil052
7 Fr, 10 Fr og 11,5 Fr Geenen® pancreasstent ~ .
(GEPD, GPDS, GPSO, GPSOS) EVA-copolymer Stent Op til 1,00
° Sof-Flex®
5 Fr Geenen® Sof-Flex® pancreasstent Polyurethan Stent Op il 0,20

(GPSO-SF, GPSOS-SF)

Patientpopulation

Disse produkter kan anvendes hos alle patientpopulationer (> 10 kg), der har behov for
pancreasstentning. Karakteren af den underliggende patologi varierer hos patienter, og produkterne
er derfor indiceret til patienter med pancreatitis, striktur, sten, cancer, anatomiske anomalier, brud
pé gangen, fistel/lekage, ansamling af pancreasvaeske og patienter, som har behov for profylaktisk
stentning til forebyggelse af post-ERCP (endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi) pancreatitis.
Tilsigtet bruger

Dette produkt er beregnet til brug for laeger med uddannelse og erfaring i ERCP-teknikker.

Brug standardteknikker til endoskopisk anleeggelse af stenter.

Kontakt med kropsvaev

Produktet er i vaevskontakt i overensstemmelse med den tilsigtede anvendelse.

Funktionsmader

Pancreasstenten fungerer ved at frembringe en lumen, hvorigennem pancreasvaesken kan

draenes. Stenten har en anti-migrationsfunktion, som skaber mekanisk interferens med anatomien
som en hjalp til at opretholde stentens position. Stentens og markgrbandenes materialer er
rontgenfaste for at lette synlighed under gennemlysning. Sideporte pa stenten hjeelper med
draenage ved at tilvejebringe yderligere abninger til vaeskeflow. Pancreasstenten placeres over en
forud anbragt kateterleder ved hjeelp af en indferer. En indforer bestér af et skubbekateter alene
eller et skubbekateter kombineret med et styrekateter. Styrekateteret indeholder markerband,

som er rgntgenfaste for at lette synligheden under gennemlysning, og styrer stentanlaeggelsen.
Skubbekateteret fungerer ved at skubbe stenten pa plads langs en forud anbragt kateterleder. For
at beskytte de flapper, som nogle af stenterne er forsynet med, medfalger der en flapbeskytter.
Flapbeskytteren fungerer ved at tilvejebringe en lumen, hvorigennem stenten kan indferes. Derved
foldes flapperne ind pa stenten, for den indferes i endoskopet.

TILSIGTET ANVENDELSE
Dette produkt anvendes til at draene pancreasgange.

INDIKATIONER

Endoskopisk anleeggelse af pancreasstent anvendes til pancreasdraenage, som kan vaere ngdvendig
pa grund af pancreatitis, striktur, pancreascancer, anatomiske anomalier i pancreas, ansamling af
pancreasvaeske, pancreassten, brud pa gangen, fistel/pancreaslaekage. Pancreasstenter anvendes ogsé
profylaktisk til forebyggelse af post-ERCP pancreatitis.

KLINISKE FORDELE
Dreenage af pancreasgangen.

KONTRAINDIKATIONER

De kontraindikationer, der er specifikke for endoskopisk retrograd kolangiopancreatikografi (ERCP) og
eventuelle indgreb, der skal udferes sammen med stentanlaeggelse.

Manglende evne til at fore kateterlederen, styrekateteret og/eller stenten gennem det

obstruerede omrade.

ADVARSLER
« Dette engangsudstyr er ikke beregnet til genbrug. Forsag pa at oparbejde, resterilisere og/eller
genanvende produktet kan resultere i kontamination fra biologiske eller kemiske stoffer og/eller
migration og/eller mekaniske fejl i produktet.
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« Efterse integriteten af den sterile emballage. Produktet ma ikke anvendes, hvis den sterile
emballage er beskadiget eller utilsigtet er blevet abnet for brug.

« Efterse produktet med szerlig opmaerksomhed pa knaek, bgjninger og brud. Hvis der registreres
noget unormalt, der kan hindre korrekt brug, ma produktet ikke anvendes. Underret Cook for at f&
tilladelse til at returnere produktet.

- Disse pancreasstenter er beregnet til maksimum 3 méneders anlaeggelse.

« Til forebyggelse af post-ERCP pancreatitis (PEP) er disse pancreasstenter beregnet til anlaeggelse
i minimum 12-24 timer og op til maksimum 10 dage.

FORHOLDSREGLER

« Se maerkningen vedrgrende pakraevet minimumskanalsterrelse for dette produkt.

« Se maerkningen for valg af den rette kateterlederstorrelse.

« Der skal udferes en komplet diagnostisk evaluering forud for anvendelse for at fastsld den
korrekte stentstarrelse.

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

« Der skal foretages monitorering ved hjeelp af gennemlysning under stentanlaeggelse.

« Se figur 1 til 2 for tilsigtet anleeggelsesretning af stenten i pancreasgangen.

« Positioneringshylsteret (hvor dette medfalger) er ikke beregnet til brug i endoskopets tilbehgrskanal.

« Udvis forsigtighed, nar grisehalekrellerne rettes ud (hvor relevant), for at undga at bukke eller
braekke stenten.

« Det anbefales at evaluere udstyret jeevnligt under anleeggelsesperioden.

« Brug ikke overdreven kraft til at fremfore stenten.

« Der er risiko for lgsrivelse af den anlagte stent, hvis yderligere indgreb forseges udfort.

« Sfinkterotomi er ikke ngdvendig for anleeggelse af produktet.

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

+ Opbevar stenten pé et tort sted.

« Brug af dette produkt er begreaenset til uddannede sundhedspersoner.

« Dette produkt er beregnet til brug for leeger med uddannelse og erfaring i ERCP-teknikker.

« Brug standardteknikker til endoskopisk anleeggelse af stenter.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER FOR MR-SCANNING

Dette symbol betyder, at stenten er MR-sikker.
Geenen pancreasstenter er MR-sikre. Zimmon pancreasstenter, som ikke indeholder rentgenfaste
markerband (ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS, 4 Fr SPSOF og 3 Fr SPSOS) er MR-sikre.
Ved ikke-klinisk testning reekker billedartefaktet forarsaget af produktet cirka 7 mm ud fra stenten,
nér den afbildes med en gradient ekko-pulssekvens og et 3 T MR-system.

m Dette symbol betyder, at er MR Conditional

Ikke-klinisk testning har vist, at 5 Fr, 6 Fr, 7 Fr, 8,5 Fr og 10 Fr Zimmon pancreasstenter (SPSOF,
SPSOS), som indeholder rentenfaste markerbénd, er MR conditional. En patient med disse
produkter kan scannes sikkert under falgende forhold. Hvis disse forhold ikke fglges, kan det fere
til patientskade.

Udstyrets navn Zimmon pancreasstenter, som indeholder rgntgenfaste
markerband (5, 6, 7, 8,5 og 10 Fr SPSOF og SPSOS)

Statisk magnetisk felt 15Teller3T

Magnetfelt med maksimal 3000 gauss/cm (30 T/m)

rumlig gradient
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RF-excitering Cirkulaert polariseret (CP)

RF-sendespoletype Helkrops-sendespole, sende/modtage-RF-hovedspole
Maksimal helkrops specifik 4,0 W/kg (farste niveau driftstilstand)

absorptionsrate (SAR)
Greenser for scanningsvarighed 4,0 W/kg gennemsnitlig helkrops-SAR for 60 minutters
kontinuerlig RF (en sekvens eller konsekutive serier/uafbrudt
scanning)

MR-billedartefakt Tilstedeveerelsen af dette implantat kan producere et artefakt
pa 7 mm.

Bemaerk: Hvis der ikke er anfart oplysninger om en specifik parameter, er der ingen betingelser
forbundet med den pagaeldende parameter.

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

POTENTIELLE UBNSKEDE HANDELSER

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

De komplikationer, der er forbundet med anlaeggelse af pancreasstent: feber - infektion « obstruktion
af galdegangen « smerter/ubehag « pancreatitis « perforation « stentmigration « stentokklusion «
traume pa pancreasgang eller duodenum.

LEVERING

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

Efter sterilisering pakkes posen yderligere i en aeske (kun Sof-Flex produkter — GPSO-SF, GPSOS-SF -
da disse er UV-lysfalsomme).

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

KLARGORING AF UDSTYRET

1. Inden indfering af nogen som helst produkter, skal det kontrolleres, at endoskopets arbejdskanal
er smurt med vand eller med et vandbaseret smeremiddel.
| overensstemmelse med produktets maerkning p4 emballagen skal det kontrolleres, at
endoskopkanalens starrelse er starre end eller lig med den minimumssterrelse for kanalen, som
er pakraevet for, at produktet kan betjenes.
Efterse emballagen for at bekraefte, at den er udbnet og uden skader inden brug.
. Inden produktet/produkterne anvendes, skal det/de inspiceres for tegn pé& uregelmaessigheder,
der kan resultere i fejlfunktion.
Seet den endoskopiske hzette eller kateterlederens ldseanordning pa endoskopet
Med endoskopet pa plads indferes og fremfares kateterlederen med den bgjelige spids forst,
indtil den ses i position ved hjalp af gennemlysning gennem strikturen.

BRUGSANVISNING Illustrationer
Bemaerk: Gem positioneringshylsteret til brug, nér stentens duodenalflapper indfgres
i tilbehorskanalen.
*hvor relevant
I. FOR STENTER, DER IKKE HAR EN GRISEHALE:
1. Serg forsigtigt for fuld udstraekning af alle flapper.
2. For positioneringshylsteret* ind over stentens duodenale ende.
For stenter pa 7 Fr og mindre:

3a. Indfer stenten, med den duktale ende forst, og positioneringshylsteret* pa en forud anbragt
kateterleder.
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3b. For skubbekateteret over kateterlederen for at fare stenten ind i tilbeherskanalen. Efterhdnden
som den forreste flap* af stenten gar ind i tilbeherskanalen, holdes positioneringshylsteret over den
bagerste flap*, indtil stenten er helt inde i tilbehgrskanalen.
For stenter pa 8,5 Fr og starre:
3c. Tag muffen af styrekateterets ende, indfer dernaest styrekateteret i tilbehorskanalen over en
forud anbragt kateterleder.
3d. Enheden fremferes med aben elevator, indtil en tilstreekkelig lang del af styrekateteret er over
obstruktionen.
3e. Indfer stenten, med den duktale ende forst, og positioneringshylsteret pa styrekateteret og den
forud anbragte kateterleder.
3f. Fremfor skubbekateteret over kateterlederen og styrekateteret for at fremfere stenten ind
i tilbeherskanalen. Efterhanden som den forreste flap af stenten gar ind i tilbeharskanalen, holdes
positioneringshylsteret over den bagerste flap, indtil stenten er helt inde i tilbehgrskanalen.
SE DERNAST TRIN 4-9 NEDENFOR
II. FOR STENTER MED GRISEHALE:
1. Indfer stenten, med den duktale ende forst, pa en forud anbragt kateterleder.
2. Indfer skubbekateteret over kateterlederen.
3. Fremfer grisehalestenten i tilbeharskanalen ved hjelp af skubbekateteret.
SE DERNAST TRIN 4-9 NEDENFOR
4. Efterhdnden som skubbekateteret forer stenten helt ind i tilbeherskanalen, skubbes
positioneringshylsteret* tilbage over skubbekateteret, indtil det nér enden af kateteret, idet det
holdes frit af tilbehorskanalen.
For skubbekateteret frem i trin pa 1-2 cm, indtil stenten er i den gnskede position.
. Bekraeft den gnskede stentposition under gennemlysning og vha. endoskopet. Bemaerk: Kun for
stenter uden grisehale pa 8,5 Fr eller stgrre: Hvis nsket, seettes muffen tilbage pé styrekateteret,
for der gennemskylles med kontraststof.
Efter bekraeftelse af stentens position fjernes kateterlederen og styrekateteret* forsigtigt fra
endoskopet, mens stentens position opretholdes med skubbekateteret.
. Fjern forsigtigt skubbekateteret fra tilbehgrskanalen.
Disse stenter kan fjernes ved hjalp af endoskopiske standardteknikker.

BORTSKAFFELSE AF PRODUKTER

Dette produkt kan vaere kontamineret med potentielt smitsomme stoffer af human oprindelse og
skal bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets retningslinjer. Indfgreren (hvis medleveret) skal
oprulles ved bortskaffelse.

PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION

Informér patienten efter behov om de relevante advarsler, forholdsregler, kontraindikationer og
foranstaltninger, der skal tages, og begraensninger for brug, som patienten skal veere bekendt med.
Nar den er tilgeengelig, kan EUDAMED-webstedet (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), sammen
med det grundleeggende UDI for dette produkt (0827002CIRL202007020003AX), anvendes til at finde
sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) for dette produkt.

Patientrettet information kan tilgas p& cookmedical.eu/patient-implant-information.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Rapportér enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med dette produkt, til Cook Medical
og til det bemyndigede organ i det land, hvor produktet blev anvendt.
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DEUTSCH

GEENEN®, GEENEN® SOF-FLEX® UND ZIMMON®
PANKREASSTENTS UND PANKREASSTENT-SETS

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag
eines Arztes gekauft werden.
Lesen Sie vor dem Gel h des Instr alle i sorgfiltig durch.

PRODUKTBESCHREIBUNG
Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir die Geenen und Zimmon Pankreasstents, die in den Abbildungen
1 und 2 dargestellt sind.
Diese Produkte sind in zwei Produktkonfigurationen erhaltlich:
« Nur Stent (mit oder ohne Flap-Schutz)
« Stent-Set, dieses umfasst eine Kombination aus einem Stent (mit oder ohne Flap-Schutz) und
einem Einfiihrsystem (Platzierungskatheter und, sofern zutreffend, Fihrungskatheter).
Leistungsmerkmale
Funktion und wesentliche Merkmale dieser Komponenten werden nachstehend beschrieben.
Im Produktangebot sind verschiedene Pankreasstents fiir die Drainage erhaltlich, um anatomische
Unterschiede zwischen Patienten zu berticksichtigen. Sie werden in French-GréBen zwischen 3 Fr und
11,5 Fr, in diversen Formkonfigurationen und in gekennzeichneten Langen zwischen 2 cm und 25 cm
angeboten. Pankreasstents weisen die folgenden Merkmale auf:
« Atraumatische Spitze - Die Enden des Stents sind ihrer Auslegung gemaR atraumatisch
gegenuber der Anatomie
« Seitenlcher - untersttitzen die Drainage
« Migrationsschutzmerkmale - tragen zur Beibehaltung der Position des Stents nach der Platzierung
bei, indem sie mechanisch in die Anatomie greifen
« Rontgensichtbarkeit — Die Stentmaterialien sind zur besseren Sicht unter Durchleuchtung
rontgendicht. Sofern vorhanden verbessern Markierungsbéander die Sichtbarkeit des Stents unter
Durchleuchtung weiter.
Flap-Schutz - ein Rohr, mit dem die Flap(s) bei der Einfilhrung in das Endoskop angelegt wird (werden)
Fihrungskatheter - Der Stent wird auf den Fihrungskatheter geladen. Der Fiihrungskatheter hat die
Funktion, den Stent an die dafiir vorgesehene Stelle zu fihren.
Fuhrungskatheter weisen eines oder mehrere der folgenden Merkmale auf:
« Atraumatische Spitze - Das Ende des Fiihrungskatheters ist seiner Auslegung gemaR atraumatisch
gegenuber der Anatomie
« Rontgensichtbarkeit — Das Schlauchmaterial des Fiihrungskatheters ist zur besseren Sicht unter
Durchleuchtung réntgendicht. Dariiber hinaus weist der Fiihrungskatheter Markierungsbander
auf, die seine Sichtbarkeit unter Durchleuchtung weiter verbessern
« Ansatz - Der Fithrungskatheter weist einen Ansatz mit einer Verbindung zum leichteren
Anbringen einer normalen Luer-Spritze auf.
Platzierungskatheter — Der Platzierungskatheter hat die Funktion, den Stent tiber einen
vorpositionierten Fiihrungsdraht vorzuschieben und, sofern zutreffend, einen Fiihrungskatheter an
die dafiir vorgesehene Stelle vorzuschieben sowie die Position des Stents wéhrend dessen Entfaltung
beizubehalten. Er weist das folgende Merkmal auf:
« Proximale Markierung - Eine Markierung am proximalen Ende. Sie gibt die Ausrichtung an, in der
das Produkt verwendet werden muss.
Alle Abmessungen bitte der Produktkennzeichnung entnehmen.
Produktkompatil at
Die Geenen und Zimmon Pankreasstents sind mit den folgenden Zubehérteilen kompatibel:
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« Endoskop mit einem Arbeitskanal von 3,2 mm, 3,7 mm oder 4,2 mm (zur Auswahl des passenden
Arbeitskanals die Kennzeichnung beachten)
« Fiihrungsdraht mit einem Durchmesser von 0,018 Inch, 0,021 Inch oder 0,035 Inch (zur Auswahl

der passenden Fiihrungsdrahtgroe die Kel

nnzeichnung beachten)

« Endoskopie-Verschlusskappe oder Draht-Fixierungssystem

« Stent-Ruckholer oder Greifzange

« Cook Medical Platzierungskatheter

« Cook Medical Fiihrungskatheter

« Kontrastmittel

« Steriles Wasser oder sterile Kochsalzlésung
- Standard-Luer-Spritze

In Tabelle 1 sind kompatible Einfiihrsysteme fir Pankreasstents aufgefiihrt, deren Lieferumfang nur

den Stent selbst umfasst.

Tabelle 1: ible Einfiihr fiir einzeln angeb Pank
Name Produktcode-Prifix | Platzier katheter (PC): Fiihrungskatheter (GC):
K ibl groBe (Fr) patibl groBe (Fr)
PC3:3Fr GC-5:8,5Fr
GPSO, GPSOS . "
Geenen PC-4:4 Fr GC-6: 10 Fr, 11,5 Fr
Pankreasstent PC-5:5Fr
GPSO-SF, GPSOS-SF PC-6:6 Fr N. zutr.
PC-7:7 Fr
Zimmon SPSOS, SPSOF, PC-8.5:85Fr _—
Pankreasstent ZPSOS, ZPSOF PC-10:10 Fr . .
PC-11.5:11,5 Fr

Hinweis: Bei den Stent-Sets ZEPDF, ZEPDS, GEPD und GPDS ist ein Einfiihrsystem im Set enthalten.

Qualitative und Infor

Die Materialien fir das Stentimplantat gehen aus Tabelle 2 hervor.

Tabelle 2: Stentimplantatmaterialien.

Produkt Qualitative Informationen zum Gewicht
I ial (9)

Zimmon® Pankreasstent, GroBen 3 Fr und .
4 Fr (SPSOF, SPSOS) Polyethylen Stent Bis zu 0,26

Zimmon® Pankreasstent, GroBe 5 Fr .
(ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPS0S) Polyethylen Stent Bis zu 0,30
Zimmon® Pankreasstent, GroBe 5 Fr Polyethylen Stent BISB?U 0,28

(SPSOF, SPSOS) Platin mit 10 % Iridium | Réntgenmarker 0';3:

Zimmon® Pankreasstent, GréRe 7 Fr Ethylenvinylacetat(EVA)- .
(ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS) Copolymer Stent Bis 2u 0,85
Zimmon® Pankreasstent, GroBe 7 Fr EVA-Copolymer Stent Bis zu 0,79
(SPSOF, SPSOS) Tantal Réntgenmarker | Bis zu 0,10
Zimmon?® Pankreasstent, GroRen 6 Fr, Polyethylen Stent Bis zu 1,46
8,5 Frund 10 Fr (SPSOF) Tantal Réntgenmarker | Bis zu 0,10

Geenen® Pankreasstent, GréBen 3 Fr, 4 Fr,
5 Fr, 6 Frund 8,5 Fr (GEPD, GPDS, GPSO, Polyethylen Stent Bis zu 0,52
GPSOS)

Geenen® Pankreasstent, GréBen 7 Fr, 10 Fr .
und 11,5 Fr (GEPD, GPDS, GPSO, GPSOS) EVA-Copolymer Stent Bis u 1,00

Geenen® Sof-Flex® Pankreasstent, GroBe .
S Fr (GPSO-SF, GPSOS-SF) Polyurethan Stent Bis zu 0,20
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Patientenpopulation

Diese Produkte kénnen bei allen Patientenpopulationen (= 10 kg) verwendet werden, die mit einem
Pankreasstent versorgt werden miissen. Die Grunderkrankung ist bei verschiedenen Patienten pravalent,
sodass die Produkte fiir Patienten mit Pankreatitis, Striktur, Steinen, Krebs, anatomischen Anomalien,
unterbrochenem Pankreasgang, Fistel/Leck, Ansammlung von Pankreassekret sowie fiir Patienten, bei
denen eine prophylaktische Stentversorgung zur Vorbeugung gegen eine Pankreatitis nach einer ERCP
(endoskopischen retrograden Cholangiopankreatikographie) erforderlich ist, indiziert sind.
Vorgesehene Anwender

Das Produkt ist zur Verwendung durch Arzte bestimmt, die in ERCP-Techniken geschult und erfahren sind.
Es sind Standardtechniken fiir die endoskopische Platzierung von Stents anzuwenden.

Kontakt mit Kérpergewebe

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

Der Pankreasstent stellt ein Lumen bereit, durch welches das Pankreassekret abflieBen kann. Der

Stent weist ein Migrationsschutzmerkmal auf, das mechanisch in die Anatomie greift und so zur
Beibehaltung der Stentposition beitragt. Die Materialien von Stent und Markierungsbandern sind

zur besseren Sicht unter Durchleuchtung rontgendicht. Seitenlécher am Stent fordern die Drainage,
indem sie weitere Offnungen fiir das AbflieBen von Fliissigkeit bieten. Der Pankreasstent wird mithilfe
eines Einfiihrsystems tber einen vorpositionierten Fithrungsdraht platziert. Das Einfiihrsystem besteht
entweder nur aus einem Platzierungskatheter oder aus einem Platzierungskatheter kombiniert mit
einem Fithrungskatheter. Der Fiihrungskatheter weist Markierungsbander auf, die zur besseren

Sicht unter Durchleuchtung réntgendicht sind, und dient zur Fiihrung der Stentplatzierung. Der
Platzierungskatheter dient dazu, den Stent an einem vorpositionierten Fiihrungsdraht entlang in
Position zu schieben. Um die bei manchen Stents vorhandenen Flaps zu schiitzen, liegt ein Flap-Schutz
bei. Der Flap-Schutz stellt ein Lumen bereit, durch welches der Stent eingefiihrt kann. Damit werden
die Flaps auf dem Stent vor der Einfiihrung in das Endoskop angelegt.

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Produkt wird zur Drainage von Pankreasgangen verwendet.

INDIKATIONEN

Die endoskopische Platzierung eines Pankreasstents wird zur Pankreas-Drainage verwendet,
erforderlich z. B aufgrund von Pankreatitis, Striktur, Pankreaskrebs, anatomischen Anomalien des
Pankreas, Ansammlung von Pankreassekret, Pankreassteinen, unterbrochenem Pankreasgang, Fistel/
Pankreasleck. Pankreasstents werden dariiber hinaus prophylaktisch zur Vorbeugung gegen eine
Pankreatitis nach einer ERCP eingesetzt.

KLINISCHER NUTZEN
Drainage des Pankreasgangs.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Kontraindikationen entsprechen denen bei einer ERCP und allen im Zusammenhang mit der
Stent-Platzierung geplanten Eingriffen.

Unfahigkeit, den obstruierten Bereich mit dem Fiihrungsdraht, Fiihrungskatheter und/oder
Stent zu passieren.

WARNHINWEISE
« Dieses Einmalprodukt ist nicht zur Wiederverwendung bestimmt. Aufbereitungs-,
Resterilisierungs- und/oder Wiederverwendungsversuche kénnen zu einer Kontamination
mit biologischen oder chemischen Stoffen und/oder Migration und/oder zum Verlust der
mechanischen Unversehrtheit des Produkts fihren.
« Die sterile Verpackung optisch auf Unversehrtheit inspizieren. Nicht verwenden, wenn die sterile
Verpackung beschadigt ist oder vor der Verwendung unbeabsichtigt ge6ffnet wurde.
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« Das Produkt optisch inspizieren und besonders auf Knicke, Verbiegungen und Bruchstellen achten.
Nicht verwenden, falls UnregelméBigkeiten festgestellt werden, die die einwandfreie Funktion
beeintrachtigen wiirden. Bitte lassen Sie sich von Cook eine Riickgabeberechtigung erteilen.

- Diese Pankreasstents sind fiir eine Verweildauer von héchstens 3 Monaten bestimmt.

« Bei der Vorbeugung gegen eine Pankreatitis nach einer ERCP (Post-ERCP Pancreatitis, PEP) sind
diese Pankreasstents fiir eine Verweildauer von mindestens 12-24 Stunden und hochstens
10 Tagen bestimmt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

« Zur Auswahl des geeigneten Fithrungsdrahts die Kennzeichnung beachten.

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

« Das Cook Stenteinfiihrsystem (falls nicht mitgeliefert) in der passenden Fr-GréBe wéhlen.
Anleitung siehe Tabelle 1.

« Die Stentplatzierung muss unter Durchleuchtungskontrolle erfolgen.

- Die vorgesehene Ausrichtung des Stents im Pankreasgang nach der Platzierung geht aus den
Abbildungen 1 bis 2 hervor.

« Die Positionierhiilse (sofern mitgeliefert) ist nicht zum Gebrauch im Arbeitskanal des
Endoskops bestimmt.

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

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

« Beim Vorschieben des Stents keine Gewalt anwenden.

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

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

« Dieses Produkt darf nur fir den angegebenen Verwendungszweck eingesetzt werden.

« Das Produkt an einem trockenen Ort lagern.

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

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

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

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

Dieses Symbol bedeutet, dass der Stent MR-sicher ist.
Die Geenen Pankreasstents sind MR-sicher. Die Zimmon Pankreasstents ohne
Rontgenmarkierungsbéander (ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS, SPSOF 4 Fr und SPSOS 3 Fr) sind
MR-sicher.
In nicht-klinischen Tests erstreckt sich das von diesem Produkt verursachte Bildartefakt ungefahr
7 mm vom Stent, wenn die Bildgebung mit einer Gradientenecho-Impulssequenz und einem
MR-System von 3 T erfolgt.

m Dieses Symbol bedeutet, dass der Stent bedingt MR-sicher ist.

Nicht-klinische Tests haben ergeben, dass die Zimmon Pankreasstents 5 Fr, 6 Fr, 7 Fr, 8,5 Fr und
10 Fr (SPSOF, SPSOS) mit Rontgenmarkierungsbéandern bedingt MR-sicher sind. Ein Patient mit
diesen Produkten kann unter folgenden Bedingungen ohne Bedenken gescannt werden: Bei
Nichtbeachtung dieser Bedingungen kann es zu Verletzungen des Patienten kommen.
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Name des Produkts Zimmon Pankreasstents mit Rontgenmarker-Béndern (SPSOF
und SPSOS der GréBen 5; 6; 7; 8,5 und 10 Fr)

Statisches Magnetfeld 1,5Toder3T

Maximales Raumgradient- 3000 Gauss/cm (30 T/m)

Magnetfeld

HF-Anregung Zirkular polarisiert (CP)

Typ der HF-Sendespule Ganzkérper-Sendespule, Kopf-HF-Sende-Empfangsspule

Maximale ganzkdrpergemittelte | 4,0 W/kg (Betriebsart erster Stufe)
spezifische Absorptionsrate (SAR)
Grenzwerte fiir die Scandauer 4,0 W/kg ganzkérpergemittelte SAR Gber 60 Minuten
kontinuierlicher HF (eine Sequenz oder unmittelbar
aufeinanderfolgende Reihen/Scan ohne Pausen)
MR-Bildartefakt Das Vorliegen dieses Implantats kann ein Bildartefakt von

7 mm hervorrufen.

Hinweis: Wenn keine Informationen zu einem bestimmten Parameter angegeben sind, bestehen
keine Bedingungen fur diesen Parameter.

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

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

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

Die mdglichen unerwiinschten Ereignisse bei der Platzierung eines Pankreasstents: Fieber « Infektion «
Obstruktion des Ductus choledochus - Schmerzen/Beschwerden « Pankreatitis « Perforation «
Stentmigration « Stentverschluss - Trauma des Pankreasgangs oder Duodenums.

LIEFERFORM

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

Nach der Sterilisation wird der Beutel in einer Schachtel umverpackt (nur Sof-Flex Produkte —
GPSO-SF, GPSOS-SF -, da diese empfindlich gegentiber UV-Licht sind).

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

VORBEREITUNG DES PRODUKTS

1. Vor der Einfiihrung von Produkten sicherstellen, dass der Arbeitskanal des Endoskops mit Wasser
oder einem Gleitmittel auf Wasserbasis geschmiert wird.
Anhand der Verpackungskennzeichnung des Instruments sicherstellen, dass das Endoskop
eine ArbeitskanalgréBe aufweist, die gréBer oder gleich der fir den Einsatz des Instruments
erforderlichen MindestgréBe des Arbeitskanals ist.
Vor Gebrauch die Verpackung sichtpriifen und bestatigen, dass sie ungedffnet und
unbeschadigt ist.
Das Instrument bzw. die Instrumente vor dem Gebrauch auf Abnormititen, die zu
Funktionsstérungen fiihren kénnten, sichtpriifen.
Die Endoskopie-Verschlusskappe bzw. das Draht-Fixierungssystem am Endoskop befestigen.
Nach Einfiihren des Endoskops den Fiihrungsdraht mit dem weichen Ende voran einfiihren und
vorschieben, bis er sich unter fluoroskopischer Kontrolle innerhalb der Striktur befindet.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH Abbildungen
Hinweis: Die Positionierhtilse fiir den Gebrauch beim Einfiihren der Stent-Duodenum-Flaps in den
Arbeitskanal aufbewahren.

*sofern zutreffend
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1. FUR STENTS OHNE PIGTAIL:
1. Alle Flaps vorsichtig vollstandig aufspreizen.
2. Die Positionierhiilse* auf das Duodenum-Stent-Ende schieben.
Fiir Stents bis einschlieBlich 7 Fr:
3a. Den Stent, mit dem duktalen Ende voran, und die Positionierhiilse* auf einem vorpositionierten
Flihrungsdraht einfiihren.
3b. Den Platzierungskatheter Gber den Fiihrungsdraht vorschieben, um den Stent in den
Arbeitskanal einzuschieben. Beim Eintreten des vorderen Flaps* des Stents in den Arbeitskanal
darauf achten, dass die Positionierhtilse bis zur vollstandigen Platzierung des Stents im Arbeitskanal
uber dem hinteren Flap* bleibt.
Fiir Stents ab 8,5 Fr:
3c. Den Ansatz vom Ende des Fithrungskatheters abnehmen und anschlieBend den
Flihrungskatheter tiber einen vorpositionierten Fiihrungsdraht in den Arbeitskanal einfiihren.
3d. Das Produkt bei offenem Albarranhebel vorschieben, bis ein ausreichend langes Stiick des
Flihrungskatheters oberhalb der Obstruktion liegt.
3e. Den Stent, mit dem duktalen Ende voran, und die Positionierhiilse auf dem Fiihrungskatheter
und dem vorpositionierten Fiihrungsdraht einfiihren.
3f. Den Platzierungskatheter Giber den Fihrungsdraht und den Fiihrungskatheter vorschieben,
sodass der Stent in den Arbeitskanal vorgeschoben wird. Beim Eintreten des vorderen Flaps des
Stents in den Arbeitskanal darauf achten, dass die Positionierhtilse bis zur vollsténdigen Platzierung
des Stents im Arbeitskanal tiber dem hinteren Flap bleibt.
ANSCHLIESSEND DIE SCHRITTE 4-9 UNTEN BEFOLGEN
11. FUR STENTS MIT PIGTAIL:
1. Den Stent mit dem duktalen Ende voran auf einem vorpositionierten Fiihrungsdraht einfiihren.
2. Den Platzierungskatheter tiber den Flihrungsdraht vorschieben.
3. Den Pigtail-Stent mit dem Platzierungskatheter in den Arbeitskanal vorschieben.
ANSCHLIESSEND DIE SCHRITTE 4-9 UNTEN BEFOLGEN
4. Wahrend der Platzierungskatheter den Stent vollsténdig in den Arbeitskanal schiebt, die
Positionierhiilse* auf dem Platzierungskatheter zurtickschieben, bis er das Ende des Katheters
erreicht, sodass der Arbeitskanal frei bleibt.
Den Platzierungskatheter in Schritten von 1-2 cm vorschieben, bis sich der Stent in der
gewiinschten Position befindet.
Die gewiinschte Stentposition unter Durchleuchtung und endoskopisch kontrollieren.
Hinweis: Nur fir Stents ohne Pigtail ab 8,5 Fr: Falls gewiinscht, den Ansatz wieder auf den
Fiihrungskatheter setzen, bevor mit Kontrastmittel gespiilt wird.
Nach Kontrolle der Stentposition den Fiihrungsdraht und den Fiihrungskatheter* vorsichtig
aus dem Endoskop entfernen, wéahrend die Position des Stents mit dem Platzierungskatheter
beibehalten wird.
Den Platzierungskatheter vorsichtig aus dem Arbeitskanal entfernen.
9. Diese Stents kénnen mit den standardiiblichen Endoskopietechniken entfernt werden.

ENTSORGUNG DER PRODUKTE

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

INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES PATIENTEN

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

Nach der Verfligbarkeit kann die EUDAMED-Website (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) zusammen
mit der BUDI fiir dieses Produkt (0827002CIRL202007020003AX) verwendet werden, um den
Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) zu finden.

Informationen flir Patienten sind unter cookmedical.eu/patient-implant-information zuganglich.
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MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE

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

NMATKPEATIKEZ ENAOMNPOZXOEXZEIX KAl ZET ENAOMPOXOEZHZ
GEENEN®, GEENEN® SOF-FLEX® KAl ZIMMON®

MPOZOXH: O opoomovdiakdg vopog Twv H.M.A. mepiopilel TNV mMANon autou Tou TEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG OF 1ATPOUG 1 HE EVTOAR tatpoU (1 emayyelpatia vyeiag mou StaBétet tnv

KatdAAnAn adeia).

AaacTe ONeG TIG 0SNYIEC TPV AMO TN XPION AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TIPOI6GVTOG.

MEPITPA®H TOY TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX

AUTEG 01 08nYieC XpPrioNg KAAUTITOUV TIG TTAYKPEATIKEG EvEOMPoabéaelg Geenen kat Zimmon mou
napouvctalovtai oTig Eikdveg 1 kat 2.

AuTd Ta TEXVONOYIKA TTPoidvTa SlatiBevTal oe §U0 SIAPOPPUCEIC TEXVONOYIKWV TIPOIOVTWV:

« Mévo evSompocBeon (Ue fi Xwpig MPOOTATEVTIKG YAWTTISaC)

« Zet evbomnpdobeong mou mephapBdavel évav cuvduaopd evoompocBeonc (Ue iy xwpic
TIPOOTATEVTIKO YAWTTISaC) Kat eloaywyéa (kabetrpag wlnong Kat, avaloya pe Ty mepinTwon,
08nyog kabetripac).

XapaktnpeioTika emS6cewv

H Aertoupyia Kat Ta Bactkd XapaKTNPIoTIKA QUTWY TwV £§0PTNHATWY TTEPIYPAPOVTAL TAPAKATW.

T& OAN TN OEIPA TWV TEXVOAOYIKWV TTIPOIOVTWY SlaTiBeTal pia moIKINa TTAYKPEATIKWY EVEOTPocOEcewY
TIOU TTAPEXOUV TIAPOXETELOT), WOTE Va KAAUTTovTal S1apopeg avatopieg acBevwv. AlatiBevral oe
peyédn French petadu 3 Fr kat 11,5 Fr, e S14Q0opEG SIAHOPPWOELS OXATOG KAl € QVAyPaPOUEVaA
oV emonuavon pikn PeTagl 2 cm kat 25 cm. Ot TayKpeaTikég evoompooBEaelc £xouv Ta akdhouBa
XOPOKTNPIOTIKA:

« ATpaupaTtiké akpo - Ta dkpa Tng evdompdabeong ival oxeSlaopéva va gival aTpauvpaTIKA yia
Vv avatopia

« MAevpikég BUPEC — BonBouv otnv mapoxéteuon

+ XapaKTNpIoTIKA AmOTPOTHG LETATOMONG — ATOCKOTTOUV 0To va Bonbricouy otn Siatripnon
NG B€ong TG EvEOMPOOBESNC UETA TNV TOMOBETNOT TNG, TAPEXOVTAG UNXAVIKE TTapEUBOA
otnV avatopia

« AKTIVOOKIEPOTNTA — Ta UNIKA TG EvE0TIPOOHEDN( €ival AKTIVOOKIEP YIa VA SIEVKOAUVOLV TNV
OTTTIKF TTaPaKoAOUONGN UMG aKTIVOOKOTNGH. OTav UNApXoLV, ot Tawviec-Seikteg unootnpilouvv
AKOMN TIEPIOGOTEPO TNV OKTIVOOKOTTIKK OTTTIKY TapakohouBnon tng evdompoobeong.

MpooTateuTiké YAwTTidag — Mpokettal yia évav cwArjva ou XpnoIHOTIOLETAl Yia TN SUUITUEN TNG
(twv) YAwttidag(wv) kabwg n evéompooBeon el0AyeTal 6TO EVEOOKOMIO.

08nyog kabetrpag - H evSompdoBeon goptwvetal atov 0dnyo kabetripa. H Aettoupyia tou 0dnyou
kaBetpa ival va odnyei Tnv evdompdobeon otnv mpoBAenopevn Béon Tng.

Ot odnyoi kaBetrpeg mepdapBavouy éva fj TEPICoATEPA amod Ta akdAouba XapaKTNPIOTIKA:

« Atpavpatikd akpo — To dkpo Tou 08nyou KABETPa gival OXESIACUEVO Va Eival ATPAUUATIKO Yia
TNV avatopia

+ AKTIVOOKIEPOTNTA — TO UNIKO TNG OwAVWwong Tou odnyou KabeTrpa gival akTivookigpo. O odnyog
KaBeTrpag mepINapPBAveL EMONG TaIVieC-SEIKTES yia TNV MEPAITEPW EVIOKUON TNG AKTIVOOKOTIKAG
OTTIKNG TapakoAoUBnone.

« Opgarog - O 08nyog kabetrpag mephapBavel évav opPard pe CUVOETHO TTOU SIEVKOAUVEL TNV
TIPOCAPTNON HIag TUTIKAG oVptyyag Luer.

KaBetripag wOnong - H Aertoupyia tou kabetripa wOnong ivat va mpowbei tnv evéompoobeon mavw
amnd évav mpoTomoBeTnpéVo cuPRATIVO 08nyo Kat, avaloya pE TNV TIEPITTWON, Tavw ano évav odnyo
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KaBeTrpa, TPog TNV mpoPAendpevn B€on TN, kat va Siatnpei Tn Béon Tng evéompdobeong Kabuwg
auth anelevBepwvetal. MephapPavel To akdAouBo XapAKTNPIOTIKS:

« EyyUg avayvwploTiko — Eva avayvwploTIKG TIou BpioKeTal 0To €yyUg KO Tou. Xpnotpomoleitat
YIa TNV avayvwplion Tou TPOCavATONGHOU GTOV OTIoio TIPEMEL va XpnotpomnolnBei o
TEXVONOYIKO TIPOIOV.

BA. emoripavon Tou mpoiévTog yia OAeG TIC S1a0TACEIC.
ZupBaToTNTA TOU TEXVOAOYIKOU TTPOidVTOG
O maykpeatikég evdomnpoobéoelg Geenen kal Zimmon gival oupBaTég pe Ta akdhouBa:

« EvSookomio pe Bondntiké kavdAt 3,2 mm, 3,7 mm 1} 4,2 mm (avatpé€Te otny EmMonpavon yia tv
£moyn Tou KatdAnAou BonBnTikol Kavahiol)

« Tuppdtivog 08nyog 0,018 inch, 0,021 inch 1} 0,035 inch (avatpégte oty emorjpavon yia emhoyn
Tou KatdAnAou peyéBouc ouppativou odnyou)

+ Ev8ooKkoTIKS KAAUHHA 1} CUOKEUR AOQAENICNG CUPHATIVOL 08NYoU

- TuoKeun avaktnong evdonpdoBeong 1y Aapida

« KaBetipag wOnong tng Cook Medical

« 08nydg kabetrpag tng Cook Medical

« ZKIOyPaPIKA péoa

« ZTEiPO VEPO 1} OTEIPOG PUTIONOYIKOG 0POG

« Tumkn oUptyya pe Luer

O mivakag 1 mep\apBAaver Toug oUPBATOUE EICAYWYEIG yIa TIAYKPEATIKEG EVEOTIPOCOETEIC TTOU
Tapéxovtal wg evdonpdabeon povo.

Mivakag 1: ZupBartoi YWYEIC yia may TIKEC EVEOTIPOaOE povo.
Ovop Hvupo | NMpéOep Sikov | KaBetipag wlnong (PC): |  08nyoc kabetipag (GC):
OUOKEUNG TupBatoé péyebog TupBato péyebog
SonpocOeong (Fr) evSompoacBeong (Fr)
PC-3:3Fr GC-5:8,5 Fr
Maykpeatiki GPS0, GPSOS PC-4: 4 Fr GC-6: 10 Fr, 11,5 Fr
evSonpoobeon PC-5:5 Fr
Geenen GPSO-SF, GPSOS-SF PC-6: 6 Fr m/A
PC-7:7 Fr
Maykpeatikn SPSOS, SPSOF, PC-8.5:8,5 Fr
evbompoaBeon | e Joend PC-10: 10 Fr wa
Zimmon PC-115:11,5 Fr

Znueiwon: Ta oeT evdonpooBeong ZEPDF, ZEPDS, GEPD kat GPDS mepthapdvouv évav elcaywyéa.
MoloTIKEG Kat TTOOOTIKEG TANPOPOPIES

Ta UAIKA yla TO EHQUTEVHA EVOOTPOCBETNG EPIYpagOvVTal OTOV TTivaKa 2.

Mivakag 2: YAikd epgutevpatog evéonpocBeonc.

MNpoiév Mototikég MAnpoopieg UNIKOD Bapog (g)
EpQUTELY
MNaykpeatikn evéonpooBbeon Zimmon® 3 Fr . . Ewg kat
ka1 4 Fr (SPSOF, SPSOS) MoAvaiBulévio EvSompoobeon 0,26
MNaykpeatikr evéonpoabeon Zimmon® 5 Fr . . Ewg kat
(ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS) MoAvaiBulévio EvSonpoobeon 0,30
. ‘Ewg Kat
MoAvatBuA: i
MNaykpeatikn evéonpoabeon Zimmon® 5 Fr A 9 vasu EVK:OO/ EvSompoobeon 0,28
(SPSOF, SPSOS) 5”‘”‘?“%‘[’; HETD% | Tawia-seikne | Ewe kat
P 0,004
MNaykpeatiki evéonmpoécBeon Zimmon® 7 Fr | ZupmoAupepé aiBuleviou- . Ewg kat
(ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS) ofikos Bvuhiou (EvA) | Vo0TPoBean| T b
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Ewg Kat
Maykpeatikn evéonpoocbeon Zimmon® 7 Fr Supmolupepég EVA EvSompoobeon 0,79

(SPSOF, SPSOS) Tavtahio Tawia-Seiktng | Ewg kat
0,70
‘Ewg kat
Maykpeatikn evdonpoobeon Zimmon® 6 Fr, MoAvaiBuAévio EvSonpdobeon 1,46
8,5 Fr kau 10 Fr (SPSOF) Tavtdhio Tawia-deiktng | ‘Ewg kat
0,10
MNaykpeatikr evéonpoobeon Geenen® Fwckat
3 Fr, 4 Fr, 5 Fr, 6 Fr kau 8,5 Fr (GEPD, GPDS, MoAuvaiBulévio EvSompooBeon 052
GPSO, GPSOS) ’
MNaykpeatikr evéonpoobeon Geenen® Fuwckat
7 Fr, 10 Fr kat 11,5 Fr (GEPD, GPDS, GPSO, STupmolupepéG EVA EvSompooBeon
1,00
GPSOS)
Maykpeartikn evéonpoobeon Geenen® . Ewg kat
Sof-Flex® 5 Fr (GPSO-SF, GPSOS-SF) Mououpebévn Evompdabean| 450

MAnBuopog acbevwv

AUTA Ta TEXVOAOYIKA TTPOIOVTA MITOPOUV va Xpnotpomnolnfolv og GAoug Toug MANBUCHOUG acBevmv

(= 10 kg) mou xperdlovtal TomoBETnon maykpeatikig evéompoabeonc. H umokeiuevn mabohoyia
TIOIKIAAEL PETA&Y TWV AOBEVWY, CUVETWG TA TEXVOAOYIKA TPoidvTa evEeikvuvTal yia aoBeveig pe
maykpeatitda, oTévwon, NiBoug, Kapkivo, avatopké; avwpaNies, Statapaxr Tou mopou,
oupiyylo/Siaguyry, cuNoyR maykpeatikol uypoU, kal acBeveig oToug omoioug anartsitat
TIPOQUAAKTIKY| ToroBétnon evdonpdabeong yia Tv mPOANYn maykpeatitidag ueta and ERCP
(evdookomikr maAivSpopn xohayyelomaykpeatoypagia).

XpRoTtne yia Tov onoio mpoopiletat

To mpoidv mpoopiletal yia xprion amno 1aTpoug EKMAISEVHEVOUC KAl TIETEIPAPEVOUC Ot TEXVIKEG ERCP.
Oa MPEMEL va XPNOIUOTIOIOUVTAL Ol TUTTIKEG TEXVIKEG YIa EVEOOKOTTIKY| TOTToBETNnon ev8ompoobécewv.
Emagn pe 1616 Tou owpatog

AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV EPXETAL OE EMAPN UE TOV I0TO CUUPWVA UE TN XPrioN yla Ty omoia
mpoopiletat.

Apxéc Aertoupyiag

H maykpeatiki evéonpdabeon Aettoupyei mapéxovtag évav aulo pécw TOU OTTOIOU PITOPE va
TIAPOXETEVETAL TO TTAYKPEATIKO LYPO. H evSompdoBeon S1aBETel TO XAPAKTNPIOTIKO AMOTPOTIHG TNG
HETATOTIONG, TTOU TIOPEXEL UNXAVIKT TTapeUBOAR 0TV avatopia woTe va Bonbrioel otn Slatripnon g
Béonc g evéompooBeonc. Ta UAIKA TG vEompooBeonc kat TNG Taviag-OeikTn gival aKTIVOOKIEPA

yla va SIEVKOAUVOUV TNV OTTTIK TTapakoAouBnan umd akTivookomnaon. Ot MAeupikég BUpeg oTnV
evdompoobeon BonBolv otnv mapoxEteuon kabwg amoteAovv MPACOEeTa avoiypata yia T pory
vypwv. H maykpeatikr evéompooBeon tomobeteital mavw amoé évav mPoTomofeTNUEVO CUPHATIVO
08nyo pe xprion evog elcaywyéa. O el0aywyéag amoTeAeital ano évav Kabetripa wOnong pévo fy amd
£vav ouvduaopd Kabetrpa wONoNG kat o8nyoL Kabetrpa. O 0dnydg Kabetrpag mepIAapBAavel Tavieg-
SEIKTEG TTOU €ival AKTIVOOKIEPEG WOTE Va SIEVKOAOVETAL N OTITIKT} TTAPaKoAoUONon UM aKTIVOoKOTIGoN
Kat kaBodnyei tnv TomoBétnon g evdompdoBeong. O kabetrpag WOnang Aerroupyei wbwvTag

Vv evéompooBeon aTn B£on TNG KATA UAKOG EVOC TIPOTOMOBETNUEVOU CUPHATIVOU 0Snyou. Na

NV MPOCTACia TV YMWTTISWV O€ KATOLEG Ao TIG EVEOTIPOCHETEIC, TTAPEXETAL £VA TIPOOTATEUTIKO
YAwTtTidag. To mpootateuTikd YAwTTiSag Aettoupyei mapéxovtag évav auld Héow TOU OTIO{oU PMOPET Va
e10ay0ei n evdompoobeon. AUTO TO IPOOTATEVUTIKO GUUTMTUCOEL TIG YAWTTISEG 0TV evéompoaBeon mpv
n evéonpdobeon elcaxOei oTo vSookomIo.

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI
AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV XPNOIUOTIOLEITAL YIO TNV TTAPOXETEVCT TIAYKPEATIKWY TTOPWV.

ENAEIZEIZ XPHZHZ
H evSookormikr TomoBéTnon maykpeatikrig evOompdoOeong XpNOIUOTIOIETAL YIA TNV TTAPOXETELDN
TOU TIAYKPEQATIKOV TIOPOUL TIou Ba pmopoUoe va anmaiteital AOyw MayKPeaTiidag, 0Tévwong, KapKivou
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TOU TTAYKPEQTOC, AVATOHIKWY aVWHAM®Y TOU TTAYKPEATOG, GUANOYIAG TTAYKPEATIKOU LYpoU, Aibwv
TOU TIAYKPEATOG, S1aTAPAXNC TOU TIOPOU, GUPLYYIOU/TTAYKPEATIKIAC S1a@uUYNC. Ot TAYKPEATIKEG
£vEOTIPOOBETEIC XPNOILOTOIOUVTAL ETTIONG TTPOPUAAKTIKA Yia TV TTPOANYI TNG TAYKPEATITISAG META
amo6 ERCP.

KAINIKA OOEAH
MapoxéTeuon Tou TayKPEQTIKOL TOPoL.

ANTENAEIZEIZ

Exeiveg mou agopouv el8ika tnv ERCP kat omotadimote S1a81Kacia mou TPOKELTAL VA EKTENECTEL OE
ouVSUACHO HE TNV TomoBETNoN TG evéonpdadeong.

Aduvapia SiéAevuong Tou cupudTivou o8nyou, Tou 08nyol KaBetrhpa fi/kal T evéompdobeong péow
TNG AMOPPAYHEVNG TIEPIOXNC.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

+ AUTO TO TEXVOMOYIKO TIPOIOV piag Xpriong dev éxel oxediaoTei yia emavaypnotpomnoinon. Ot
AMOTIEIPEG EMAVEMEEEPYATING, EMAVATTOCTEIPWONG /KAl EMAVOXENCIHOTIOINONG UMOPE( Va
odnyrioouv o péAuvon pe BLoAoyikoUg i XNUIKOUG TapdyovTe /KAl GE HETATOMION /KAl amAEla
NG HNXAVIKNG OKEPALOTNTAG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

« EMOEwPOTE OMTIKA TNV AKEPAIOTNTA TNG ATIOCTEIPWHEVNG CUOKEVAGIAG. Mn XPNOIHOTIOIEITE EQV
n oteipa cuokevaoia éxel UMOOTE( (NI 1) €XEl avoIXTEi akoUola TPV armd Tn Xprion.

« EmMBewprioTe OMTIKA TO TEXVOAOYIKO TIPOIGV, TIPOGEXKOVTAC ISIAITEPA YIA TUXOV OTPEPAWOELS, KAUPEIG
kat pri&els. Eav evromioete avwpahia mou Sev Ba eMETPETE T OWOTH KATAoTAoN A&lToupyiag, un
XPNOOTIOCETE TO TPOIdV. Evnuepwyote v Cook yia va AdBete €€0uctodOTNON EMOTPOPNG.

« AUTEG Ol TTAYKPEQTIKEG EVEOTIPOCOETELG TPpoopi{ovTal yia TTAPAUOVH GTO CWHA YIA £WE KAl 3 UIAVEG.

« TNa mPOANYN TG maykpeatitidag peta and ERCP (PEP), auTEG ot TaYKPEATIKEG VEOMPOCOETElC
Tpoopi{ovTal yia Tapapovr 0To CWHA yld TOUAAXIOTOV 12-24 wPEC Kal éwg Kat To TTOAU 10 npéPEC.

MPO®YNAZEIZ
« Ta 1o EAAxI0TO péyeBog Kavahiou TTou amalTEital yia auTd To TEKVOAOYIKO TIPOIOV, QvaTpEETe TNV
gmonuavon.
« TNa v emdoyr| Tou KAatdAnAou pey£Boug GUPHATIVOL 08NYOU, QVATPEETE OTNV EMOHHAVON.
« Mpénet va mpaypatonoteitat mMipng S1ayvwoTikr agloAdynon, mptv amo tn xprion, yia tov
KaBopIopo Tou owaToL peyEBoug evéompoobeongc.
Em\é€te eloaywyéa evdompooBeong tng Cook (eav Sev oupmephapBaverar) kataAniou peyéBouc.
BA. Mivaka 1 yia kaBodrynon.
« Katd tv tomobétnon tng evSompooBeong mpémet va e@appoleTal AKTIVOOKOTTIKN
mapakolovdnon.
« Avartpé€te otig Eikoveg 1 £wg 2 yia tov emBupnTé mpooavatoAopo Tng Tomobetnuévng
£v8oTPOOHESN OTOV MAYKPEATIKS TTOPO.
« To xitwvio tomoBétnong (otav mapéxetal) Sev mpoopiletal yia xprion oto Bondntikéd Kavah
Tou EvE00KOTTOU.
Mpémnet va Sivete MPOGOKH KATA TOV EUBEIAOHO TwV OTIEIPWV TOU OTIEIPOEISOUG AKPOU (6TTOU £XEL
£QapOyYN) TIPOKEIPEVOU va amo@euxBei TGV oTpéBAwon 1 Bpavon Tng evdompocbeonc.
Katd v mepiodo mapapoviic Tou TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG 0TO OWHA, CUVICTATAL TIEPIOSIKY
a&lohoynor Tou.
Mn xpnotponoleite umepBolikr Suvapn yia Ty mpowbnon ¢ evdompocbeong.
Eivat mBavé va oupBei andomaon tomobetnpévng evéompooBeonc dtav emyelpeite
Tp6oBeTeg SladIKATIEC.
Agv gival amapaitnTn oPIYKTNEOTON Yia TV TOMOOETNON TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.
« Mn XPNOIHOTOLEITE AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV Yia Kavévav AANO OKOTIO EKTOG amd TV
QAVAPEPOHEVN XPON YIa TNV omoia mpoopiletal.
DUAACOETE TO TEXVONOYIKO TIPOIOV O ENPO XWpPoO.
« H Xprion autou Tou TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG EMTPEMETAL MOVOV OO EKMAISEVpEVO EMayyEApATia
TOU TOPéa TNG Lysiac.
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« To mpoidv mpoopileTal yia Xprion amoé 1aTpoug eKMaISEVPEVOUG Kal TIEMEIPAPEVOUG OF TEXVIKEG
ERCP.

« Oa TPETEL VA XPNOILOTIOIOUVTAL Ot TUTTIKEG TEXVIKEG Yl EVEOOKOTTIK TomoBétnon
£vSOTPOCOECEWV.

MAHPO®OPIEZ AZOANEIAZ A TH MATNHTIKH TOMOTPA®IA

MR

O maykpeatikég evdompoabéoeig Geenen gival aoQAAEIG yla HayvnTIKr Topoypagia. Ot
TIAYKPEATIKEG EVEOTPOOBETEIC Zimmon TIou Sev TIEPIEXOLV AKTIVOOKIEPEC Tatviec-SeikTeg (ZEPDF,
ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS, 4 Fr SPSOF kau 3 Fr SPSOS) givat ao@aleig yia payvnTikr Topoypagia.

Ze pn KAIVIKEG SOKIPEG, TO TEXVNHA TNG EIKOVAG TTOU TIPOKAAEITAL ATTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIdV
EKTEIVETAL OE AMOOTAON 7 Mm TIEPIMOU amd Tnv ev8onpdabeaon, 6Tav n amelkovion Yivetat pe
maApikr akohouBia nxoug Babuidwong Kat e cUOTNUA PAYVNTIKHG Topoypagiag 3 T.

OUBOA 1Haivel 0Tt N evéonpoaBeon givar ac@aln yia payvnTikng

Avuté o

MR AuTo 10 GUMBOA 1uaivel 0Tt n evéonpoaBeon givar acPalng yia payvnTikng
uoypagia umé mpoiimodz

Mn kAwikég Sokipég €xouv katadeigel Tt ol maykpeatikég evdompoobéoeig Zimmon 5 Fr, 6 Fr,

7 Fr, 8,5 Fr kat 10 Fr (SPSOF, SPSOS) 1ou TePIEXOUV OKTIVOOKIEPES TAIVIEG-OEIKTEG Eival ao@aleig

yia payvnTiki} Todoypagia umé mpoumoBécelc. Evag acBevrc Tou @E€pel auTd Ta TEXVOAOYIKA

TIpoidVTa pmopEi va capwOei pe ao@alela Lo TIG akdAoube¢ mpoumoBéaelc. Eav Sev tnpnbouv

auTEG ol MpoUmoBéoelg evéxeTal va mpokAnBei TpaupaTIONdG oTov acBevr.

‘Ovopa Texvoloyikou poiévTog | MaykpeaTikég evEompooBEoelg Zimmon TTou TIEPIEXOUV

QAKTIVOOKIEPEG Tatvieg-Seikteg (5 Fr, 6 Fr, 7 Fr, 8,5 Fr kat 10 Fr

SPSOF kat SPSOS)

2TaTIKO PayvnTiko medio 1,5TR3T

MayvnTiko medio péylotng 3000 gauss/cm (30 T/m)

XWPIKAG Babpidwong

Aiéyepon pe padloouyvotnteg Kukhikii¢ modwong (CP)

Tomog mnviou ekmoumnig Mnvio petadoong 6GAOU TOU CWHATOG, TNVIO PETAS0oNG-APNG
padioouyvotitwy (RF) RF ke@ahrig

Méyiotog puBuoG 181K 4,0 W/kg (tpémog Aertoupyiag mpwng Babuidac)
aAmopPOPNONG Yia OAO TO CWHA

(SAR)

‘Opta S1apKelag capwong Mécog SAR 6Mou Tou owpatog 4,0 W/kg yia 60 AenTd cuvexmv

RF (akoAouBia capwogwv i S1a80XIKEG TAPWOELS XWPIG
Saleippata peTady Twv 0apWoEwy)

Téxvnua ekévag payvnTiknig H mapouaia autol Tou EpPUTEVPATOC PITOPE va TTapdyet
Topoypagiag TEXVNUa €iKOvVag 7 mm.

Inueiwon: Eav Sev mephapBavovtal MANPOYOPIEG OXETIKA HE MIO CUYKEKPILEVN TTAPAKETPO, SV
UTIAPXOLV TIPOUMOBECEIC TIOU VO OXETI{OVTAL E QUTHV TV TTAPAUETPO.

JuvioTdtal oToug aoBeVveiq va Kataxwpi{ouv Tig CUVONKES UG TIG OTTOIEC TO EUPUTEVHA UMTOPE( va
capwbei pe aopdela oto iSpupa MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) fj o€ 1coSuvapo
opyaviopo.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA £YMBANTA

Exeiva mou oxetilovtal pe tnv ERCP: aMepyIKr avTiSpaon o€ OKIaYPAPIKO HEGO 1} PAPHAKO «
£10pOPNON « KapSiakr appubpia r avakormh « xohayyelitida « aipoppayia peydiov fabuou - umétaon «
Aoipwén « maykpeatiuda « S1GTPNoN « KATAGTOAR 1) TAVON TNG AVATIVONG « CAY.
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Exeiva mou oxetiovtal Pe TV TOmoB£TNON TAYKPEATIKAG EVEOTTPOOHECNC: TTUPETOC « AoiHwéEn «
and@pagn Tou KovoL XoAndoxou MOPOU « IGVO/SuaPopia « TayKPEATITISA « SIATENON * HETAVACTEVUCN
g evdompooBeong « amdppagn TG evEompooBeonc « TPAUHATIOHOG TOU TIAYKPEATIKOU TTOPOL 1} TOU
SwdekadakTuou.

TPOMOX AIAGEZHZ

AUTA Ta TEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TAPEXOVTAL AMOOTEIPWHEVA e 0&giblo Tou aibuleviou (EtO) oe
amokoAoUevn BAKN.

MeTd v anooteipwon, n Ofkn cuckevdletatl og KouTi (MOvo Texvoloyikd mpoiovta Sof-Flex —
GPSO-SF, GPSOS-SF - kabw¢ autd givai evaiodnta oTo unepISES w).

AUTO TO TEXVONOYIKO TTIPOIOV OUVOSEVETAL MO HIal KAPTA EUPUTEVHATOC TIou Ba mpérel va Sivetat oTov
aoBevr) apol cupmAnpwOEi amd Tov emayyeAUATicl TOU TOPEA TNG LYEIAG.

MPOETOIMAZIA TOY TEXNOAOTIKOY NMPOIONTOX
1. Mpw amd v elcaywyr| omoloudATOTE TEKVOAOYIKOU TIPOIGVTOC, BePatwbeite 6TI To KavaAl
£pyaoiag Tou evGooKoTiou €xel MITavOEi pe vepo 1 pe AmavTiko udartikng Bdong.
AvaTtpéXovTag oTnV EMONHAVON TNG CUCKEVAGIAG TOU TEXVOAOYIKOU TPoiovTog, Beaiwdeite Tt
T0 evS0OKOTIO €Xel PEYEDOC KavaNoU peyaAUTEPO amtd 1 GO pE To eENdXIoTO pHEyeBOC Kavaho
TTOU AMAITEITAL YIa TN AEITOUPYia TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.
EmBewprioTe OMTIKA TN OUCKELAGTIA TIpWV amod Tn XPrion, yia va empBeRawoeTe 0Tt Sev €xel
avolytei kat Sev éxel umooTei {npid.
. Mptv amo tn xprion Tou (Twv) TeXVOAOYIKOU(WV) TTPOTOVTOG(wV), EMBEWPNOTE TO/TA YIa AVWHANIEG
mou Ba umopovucav va o8nyrcouvy og akatdAnAn Aeitoupyia.
MpocapTroTE TO EVEOOKOMIKG KAAUMUA I TN GUCKEUT a0QANIONG GUPHATIVOU 08nyou
0TO=€VE00KOTIIO
. Mée 10 ev800KOMIO 0T B£0N TOU, EI0AYAYETE £vav CUPHATIVO 08NYO, EI0AYOVTAG TO EVKAUMTO
AKpo TIPWTA, KAt TTPOWBOROTE TOV WG OTOU ATEIKOVIOTE! AKTIVOOKOTIIKG 0Tn B£0n Tou Siapécou
TNG OTéVWonG.

OAHFIEZ XPHEHE Amewoviceic
EInpeiwon: QUAGETE TO XITWVIO TOMOBETNONG yla XPHoN KATA TV EI0aywyr) TwV yAWTTIGwvY dkpou
SwdekadaxkTulou TN evéompooBeong aTo BondnTIKO KaVAAL.
*Omou £xel epappoyr
I.TIA ENAOMPOXOEXZEIZ XQPIX ZNEIPOEIAEZ AKPO:
1. MpoexTeivete MANPWG PE ATTIEG KIVAOELG ONEC TIG YAWTTIOEG.
2. EQapuooTe To XITWVIo TomoBETnong* mavw oTo dkpo SwdekadakTulou Tng evdompdoBeong.
Na evéompooBéceig 7 Fr Kat HIKPOTEPOU peyE
3a. Eicayayete TV evSompooBeon, PE To AKPO Yia TOV TTOPO TTPWTA, KAl TO XITWVIO
TOMoBETNONG* MTAVW O€ IPOTOMOBETNUEVO CUPHATIVO 08NYO.
3b. MpowBroTe Tov KabeTrpa WONGCNG MAVW TG TOV CUPHATIVO 08NYOS, Yia TV TPowOnon TG
evSompooBeong péoa aTo BondNTikG kavdAl Kabwg n mpdobia yhwttida* g evSompooBeong
£10€pxeTal 0To BonONTIKG Kavall, SIaTNPEITE TO XITWVIO TOTOBETNONG MAVW amd TNV Tow YAWTTISa*,
£w¢ 6Tou N evdompooBean Ppedei eviehwg péoa oto BondNTIKS KavaAL.
Na evéonpooBéaeic 8,5 Fr kat peyalitepou peyéBoug:
3c. AQaIpEOTE TOV OPPANS amd TO AKPO Tou 08nNyoU KABETHPA, KATOTIIV EI0AYAYETE TOV 08NYO
kaBetipa 610 BonBNTIKG KavaAL TAvw amd POTOMOOETNUEVO GUPHATIVO 08NYO.
3d. Me tov avafoléa avolkTo, TPowBNROTE T CUCKELN £wG OTOU UTTAPXKEL EMAPKEG PIKOG TOU 08nyou
kabetipa mévw and to eumoddio.
3e. Elcaydyete TV evSompdoBeon, e TO AKPO Yla TOUG TTOPOUG TTPWTA, KAl TO XITWVIO TomoBétnong
TAvw oTov 08nyd KaBeTrpa Kat Tov MPOTOMOBETNUEVO GUPUATIVO 08NYO.
3f. MpowBnoTe Tov KaBeTrPa WONONG MAVW ATG TOV CUPHATIVO 08NYO Kal Tov 08nyo KabeTrpa,
yla v mpowbnaon ¢ evéompocbeang péoa ato Bondntiko kavdAl. Kabwg n mpdobia yhwttida tng
£v80TPOOBEDNC E10£PXETAL GTO KAVAN £pYATIAg, SIATNPEEITE TO XITWVIO TOMOBETNONG Mavw amd TV
miiow yAwttida, £éw¢ 6tou n evdonpdoBeon Ppedei eviehwg péoa oto BonONTIKS Kavah.
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KATOMIN ANATPE=TE ZTA BHMATA 4-9 NAPAKATQ
II. TIA ENAONPOZXOEXEIZ ME ZMEIPOEIAEX AKPO:
. Eloaydyete v evéompdobeon, pe To AKPO yia TOUG TOPOUG TIPWTA, TAVW CE TPOTOMOBETNUEVO
OUpHATIVO 08NYO.
MpowBNoTe Tov KABETAPa WONONG TAVW ATTG TOV CUPHATIVO 08NYO.
MNpowBrote v evompoobean omelpoeldolg Akpou péoa aTo BondnTiko KavaAt
XPNOIHOTIOI)VTAG TOV KABETPa WONoNC.
KATOMIN ANATPE=TE ZTA BHMATA 4-9 NMAPAKATQ

4. KaBw¢ o kaBetripag wOnong mpowBei tv evéonpdabeon eviedws péoa oto BondnTikd Kavah,
OUPETE TO XITWVIO TOMOBETNONG* TPOG Ta TT{ow TTAvw amd Tov KABeTPa WONoNG £wg GTOU PTATEL
OTO GKPO TOU KABETAPA, S1aTNPWVTAG TO OE AnMOOTACH and To BonONTikS Kavat.
MNpowBrote Tov kabetrpa wONONG o€ Pripata Twv 1-2 cm éwg 6Tou N evéonpoabeon Bpedei
otnv emBupnTr Béon.
. EmBePaiwote v emBupntr) B€on NG evEompOoBECNC AKTIVOOKOTIIKA KAt EVEOOKOTIKA.
Inpeiwon: MNa evéonpoobéoelg xwpic omelpoeldég akpo 8,5 Fr ) peyahuTepeg povo: Edv to
EMOUEITE, ENAVATONOBETHOTE TOV OHPANS OTOV 08nY6 KABETHpa TPV amd TV €KMAUCH pE
oKlaypa@Ikéd péco.
Metd tnv emPBeBaiwon tng BEonG NG EVEOMPOOOETNG, APAUPEDTE HE NTTIEG KIVAOEIG TOV
OUpUATIVO 08NYS Kat Tov 08nyo Kabetrpa* and To evBooKOMIo, eV Slatnpeite Thv
evdonpoabeon otn Béon g pe T PoriBela Tou KabeTripa wWONoNG.
AQaIPETTE PE HTTIEG KIVATELG TOV KABETpa WONONG amd To BondnTikd KavaAt.
. AUTEG ol EvEomPOBETEIC €ival SuvaTov va apalpeBoUV e XPrON TUTTIKWY EVEOCKOTIIKWY TEXVIKWV.

ATMOPPIWH TQN TEXNOAOTIKQN NMPOIONTQN

AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOIOV PTTOpEi va HOAUVOEI e SuVNTIKA HOAUGHATIKEG OUTIEG AVOPWMIVIG
TIPoéAeuoNG Kal Ba TTPEMEL va amoppInTETAl CUHPWVA UE TIG KATEVBLVTAPIEC 08Nyieg TOL 1IGPUNATOG.
O sl0aywyéag (edv mapéxetat) Ba mpEmel va ivat TUNYHEVOG yia va anopptpBsi.

MAHPO®OPIEZ FA TIZ ZYZTAZEIZ MPOZ TON AZOENH

EvnpepwoTe Tov aoBevry, 6Mwg givat amapaitnto, yla TG OXETIKEG TTPOEISOTIOITELS, TPOPUAAEELS,
avtevSeifel, pétpa mou mpémel va An@Bouv Kal TEPLoPICHOUG Xprong ou Ba mpémet va yvwpilet

0 acBevic.

Edv o iotétonog EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) givat Stabéoipog, pmopei va
xpnotpomonBei padi pe To BUDI autou Tou mpoiovTog (0827002CIRL202007020003AX) yia va VTOTIOTE
n MEPIANYN TWV XAPAKTNPICTIKWY ACPAEAEIAE KAt Twv KAVIKWY emMSOoewv (SSCP) yia auto To mpoiov.
MAnpogopiec mou ameuBuvovtal oToug acbeveic umdpyouv oTov toToTomo cookmedical.eu/patient-
implant-information.

ANA®OPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY

OmolodrnoTe CoPapd MEPICTATIKO TTAPOUCIACTE] OE OXEON HE AUTO TO TEXVONOYIKO TPOidv Ba mpémet
va avagépetat otnv Cook Medical kat oTnv apuodia apyr TG xwpeag otny omoia xpnotpomofnke 1o
TEXVONOYIKO TIPOTOV.

STENTS Y EQUIPOS DE STENTS PANCREATICOS GEENEN®,
GEENEN® SOF-FLEX® Y ZIMMON®

ATENCION: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este dispositivo a médicos
o por prescripcion facultativa (o a profesionales con la debida autorizacién).
Lea todas las instrucciones antes de utilizar este dispositivo.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Estas instrucciones de uso son validas para todos los stents pancreaticos Geenen y Zimmon
representados en las figuras 1y 2.
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Estos dispositivos pueden obtenerse en dos configuraciones:

« Stent solamente (con o sin protector de lengiietas)

« Equipo de stent, que incluye una combinacién de un stent (con o sin un protector de lengtietas)
y un introductor (catéter empujador y, cuando proceda, un catéter guia).

Caracteristicas de funcionamiento

A continuacion se describen el funcionamiento y las principales caracteristicas de estos componentes.
Esta gama de dispositivos incluye diversos stents pancreéticos que permiten el drenaje y se adaptan

a pacientes de diferentes caracteristicas anatomicas. Se ofrecen en tamanos French de entre 3 Fr

y 11,5 Fr, en varias configuraciones de forma y en longitudes etiquetadas de entre 2 cm y 25 cm. Los
stents pancreaticos tienen las siguientes caracteristicas:

« Punta atraumatica: Los extremos del stent estan disefiados para ser atraumaticos para la
estructura anatomica.

« Orificios laterales: Facilitan el drenaje.

« Caracteristicas antimigracion: Pensadas para, una vez colocado el stent, ayudar a mantener la
posicién de este mediante la interferencia mecanica con la estructura anatémica.

« Radiopacidad: Los materiales del stent son radiopacos para facilitar la visibilidad en las imagenes
fluoroscopicas. Cuando estan presentes, las bandas marcadoras aumentan la visibilidad
fluoroscépica del stent.

Protector de lengtietas: Tubo utilizado para plegar la lengiieta o las lengtietas al introducir el stent en
el endoscopio.

Catéter guia: El stent se carga sobre el catéter guia. El propdsito del catéter guia es guiar el stent hasta
su ubicacion deseada.

Los catéteres guia tienen una o mas de las siguientes caracteristicas:

« Punta atraumatica: El extremo del catéter guia esta disefado para ser atraumatico para la
estructura anatomica.

« Radiopacidad: El material del tubo del catéter guia es radiopaco. El catéter guia también incorpora
bandas marcadoras para aumentar su visibilidad fluoroscépica.

- Conector: El catéter guia contiene un conector con una conexidn para facilitar el acoplamiento de
una jeringa Luer esténdar.

Catéter empujador: La funcion del catéter empujador es hacer avanzar el stent sobre una guia
colocada previamente y, cuando proceda, un catéter guia hasta su ubicacion deseada, asi como
mantener la posicion del stent cuando se esté desplegando. Incorpora lo siguiente:

« Identificador proximal: Un identificador situado en su extremo proximal. Se utiliza para identificar
la orientacion en la que debe utilizarse el dispositivo.

En la etiqueta del producto se indican todas las dimensiones.

Los stents pancreéticos Geenen y Zimmon son compatibles con lo siguiente:
« Endoscopio con canal de accesorios de 3,2 mm, 3,7 mm o 4,2 mm (consulte la etiqueta para
seleccionar el canal de accesorios adecuado)
« Guia de 0,018 inch, 0,021 inch o 0,035 inch (consulte la etiqueta para seleccionar el tamafio de
guia adecuado)
« Tapén endoscdpico o dispositivo para fijacion de guias
« Recuperador de stents o pinzas
« Catéter empujador Cook Medical
« Catéter guia Cook Medical
« Medios de contraste
« Agua o solucidn salina estériles
« Jeringa Luer estandar
La tabla 1 indica los introductores compatibles para los stents pancreaticos suministrados como
stent solamente.
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Tabla 1: Introductores compatibles para stents pancreéaticos solamente.

Nombre Prefijo del cédigo | Catéter empujador (PC): Catéter guia (GC):
del dispositivo Tamaiio de stent Tamaiio de stent
C ible (Fr) compatible (Fr)
PC-3:3 Fr 5.
GPSO, GPSOS PCt 4 Fr GC:5:8,5 Fr
Stent pancreético : GC-6: 10 Fr, 11,5 Fr
Geenen PC-5:5 Fr
GPSO-SF, GPSOS-SF PC-6: 6 Fr N/A
PC-7:7 Fr
Stent pancredtico|  SPSOS, SPSOF, PC-8.5:85Fr WA
Zimmon ZPSOS, ZPSOF PC-10: 10 Fr
PC-11.5:11,5 Fr

Nota: Los equipos de stents ZEPDF, ZEPDS, GEPD y GPDS incluyen un introductor.
Informacién cualitativa y cuantitativa

Los materiales del implante de stent se indican en la tabla 2.

Tabla 2: Materiales del implante de stent.

Producto Informacién cualitativa del material Peso (g)
del i
Stent pancreatico Zimmon® de 3 Fry 4 Fr -
(SPSOF, SPSOS) Polietileno Stent Hasta 0,26
Stent pancredtico Zimmon® de 5 Fr -
(ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS) Polietileno Stent Hasta 0,30
e Stent
Stent pancredtico Zimmon® de 5 Fr Polietileno 8 er; Hasta 0,28
(SPSOF, SPSOS) Platino con 10 % de iridio N2 | Hasta 0,004
marcadora
Stent pancreético Zimmon® de 7 Fr Copolimero de acetato de
(ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS) etileno-vinilo (EVA) Stent | Hasta 085
" Stent
Stent pancreético Zimmon® de 7 Fr Copolimero de EVA B er(; Hasta 0,79
(SPSOF, SPSOS) Tantalio N8 | Hasta 0,10
marcadora
- X - Stent
Stent pancreatico Zimmon® de 6 Fr, 8,5 Fr Polietileno Band Hasta 1,46
y 10 Fr (SPSOF) Tantalio anca Hasta 0,10
marcadora
Stent pancreatico Geenen® de 3 Fr, 4 Fr, 5 Fr, .
6 Fry 8,5 Fr (GEPD, GPDS, GPSO, GPSOS) Polietileno Stent Hasta 0,52
Stent pancreatico Geenen® de 7 Fr, 10 Fr .
y 11,5 Fr (GEPD, GPDS, GPSO, GPSOS) Copolimero de EVA Stent Hasta 1,00
Stent pancreatico Geenen® Sof-Flex® de 5 Fr .
(GPSO-SF, GPSOS-SF) Poliuretano Stent Hasta 0,20

Poblacion de pacientes

Estos dispositivos pueden utilizarse en todas las poblaciones de pacientes (=10 kg) que requieran la
colocacion de stents pancreaticos. La naturaleza de la patologia subyacente es prevalente en diversos
tipos de pacientes, por lo que los dispositivos estan indicados para pacientes con pancreatitis,
estenosis, calculos, cancer, anomalias anatémicas, conducto alterado, fistula/fuga, recogida de liquido
pancreético y pacientes que requieran la colocacion de stents profilacticos para la prevencion de la
pancreatitis posterior a ERCP (colangiopancreatografia retrograda endoscopica).

Usuario previsto

El producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion y experiencia en técnicas de ERCP.
Deben emplearse las técnicas habituales de colocacion endoscépica de stents.
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Contacto con tejido corporal

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

Principios de funcionamiento

El stent pancreatico proporciona una luz a través de la cual puede drenarse el liquido pancreético.

El stent tiene una caracteristica antimigracion que ofrece interferencia mecanica con la estructura
anatémica para ayudar a mantener la posicion del stent. Los materiales del stent y de las bandas
marcadoras son radiopacos para facilitar la visibilidad en las imagenes fluoroscépicas. Los orificios
laterales del stent facilitan el drenaje ofreciendo aberturas adicionales para el flujo de liquido. El stent
pancreético se coloca sobre una guia colocada previamente utilizando un introductor. El introductor
consiste en un catéter empujador solamente o en una combinacién de catéter empujador y catéter
guia. El catéter guia incorpora bandas marcadoras que son radiopacos para facilitar la visibilidad en
las imagenes fluoroscépicas y guia la colocacion del stent. El catéter empujador empuja el stent hasta
su lugar a lo largo de una guia colocada previamente. Para proteger las lengletas que tienen algunos
stents, estos incorporan un protector de lengtietas. El protector de lengtietas proporciona una luz

a través de la cual puede insertarse el stent. Esto pliega las lengietas del stent antes de insertar este
en el endoscopio.

USO PREVISTO
Este dispositivo se utiliza para drenar conductos pancreaticos.

INDICACIONES

La colocacion endoscépica de stents pancreaticos se utiliza para el drenaje del conducto pancreatico
que podria ser necesario por pancreatitis, estenosis, cancer pancreatico, anomalias anatémicas del
pancreas, acumulacion de liquido pancreatico, calculos pancreaticos, conducto alterado, fistula/fuga
pancredtica. Los stents pancreaticos también se utilizan profilacticamente para la prevencion de la
pancreatitis posterior a ERCP.

BENEFICIOS CLINICOS
Drenaje del conducto pancreético.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones especificas de la colangiopancreatografia endoscépica retrégrada (ERCP) y de
los procedimientos que se realicen junto con la colocacion de stents.

Incapacidad para hacer pasar la guia, el catéter guia o el stent a través de la zona obstruida.

ADVERTENCIAS

« Este producto de un solo uso no esta disefiado para la reutilizacién. Cualquier intento de
reprocesar, reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede ocasionar su contaminacion biolégica
o quimica, migracion o el fallo de la integridad mecénica del dispositivo.

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

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

« Estos stents pancreaticos estan disefiados para permanecer implantados un méaximo de 3 meses.

« Para la prevencion de la pancreatitis posterior a ERCP (PPE), estos stents pancreéticos estan
disefiados para permanecer implantados un minimo de 12-24 horas y un méaximo de 10 dias.

PRECAUCIONES

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

« Consulte la etiqueta para seleccionar el tamafo de guia adecuado.

« Antes de utilizar este dispositivo debe realizarse una evaluacién diagnostica completa para
determinar el tamafio adecuado del stent.

« Seleccione el introductor de stents de Cook (si no esta incluido) del tamano adecuado. La tabla 1
le servira de guia.

« Durante la colocacion del stent deberd utilizarse monitorizacion fluoroscépica.
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« Las figuras 1-2 indican la orientacién en la que ha de colocarse el stent en el conducto pancreético.

« La vaina introductora (cuando se suministre) no esta indicada para utilizarse en el canal de
accesorios del endoscopio.

« Tenga cuidado al enderezar los bucles de la punta pigtail (cuando corresponda) para evitar
producir acodamientos o romper el stent.

« Se recomienda evaluar periédicamente el dispositivo mientras esté implantado.

« No aplique demasiada fuerza al hacer avanzar el stent.

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

« La colocacion del dispositivo no requiere esfinterotomia.

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

« Guarde el dispositivo en un lugar seco.

« Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales sanitarios cualificados.

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

« Deben emplearse las técnicas habituales de colocacién endoscdpica de stents.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RM

Este simbolo significa que el stent es «<MR Safe» (esto es, seguro con la RM).
Los stents pancreaticos Geenen son «MR Safe». Los stents pancreaticos Zimmon que no contienen
bandas marcadoras radiopacas (ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS, SPSOF de 4 Fry SPSOS de 3 Fr) son
«MR Safe».
En pruebas no clinicas, el artefacto de la imagen provocado por el dispositivo se extiende unos
7 mm desde el stent cuando se obtienen imagenes con una secuencia de pulsos en gradiente de
ecoyunsistemadeRMde3T.

Este simbolo significa que el stent es «<MR Conditional» (esto es, seguro bajo
ciertas condiciones de la RM).
Las pruebas no clinicas han demostrado que los stents pancreaticos Zimmon de 5 Fr, 6 Fr, 7 Fr,
8,5 Fry 10 Fr (SPSOF, SPSOS) que contienen bandas marcadoras radiopacas son «MR Conditional»
(es decir, seguros bajo ciertas condiciones de la RM). Un paciente con estos dispositivos puede
someterse a RM de manera segura en las siguientes condiciones. Si no se cumplen estas
condiciones, el paciente puede resultar lesionado.

Nombre del dispositivo Stents pancreaticos Zimmon que contienen bandas
marcadoras radiopacas (5, 6, 7, 8,5 y 10 Fr SPSOF y SPSOS)
Campo magnético estatico 15To3T

Campo magnético de gradiente | 3000 gauss/cm (30 T/m)
espacial maximo
Excitacion de RF Circularmente polarizada (CP)

Tipo de bobina transmisora de RF | Bobina transmisora de cuerpo entero, bobina transmisora-
receptora de RF de cabeza

indice de absorcién especifica 4,0 W/kg (modo de funcionamiento de primer nivel)

(SAR) de cuerpo entero maximo

Limites de la duracion de las 4,0 W/kg de promedio de SAR de cuerpo entero durante

exploraciones 60 minutos de RF continua (una secuencia de exploraciones
0 una serie de exploraciones consecutivas sin interrupciones)

Artefacto de la imagen de RM La presencia de este implante puede producir un artefacto de

laimagen de 7 mm.
Nota: Si no se incluye informacion sobre un pardmetro especifico, no hay condiciones asociadas
a ese parametro.
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Se recomienda que los pacientes registren las condiciones en las que el implante puede someterse de
manera segura a RM con la MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) o una organizacion equivalente.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES

Asociados a la ERCP: reaccion alérgica al contraste o a la medicacion - aspiracion « arritmia o parada
cardiacas « colangitis « hemorragia « hipotension « infeccion « pancreatitis « perforacion « depresion
o parada respiratorias « sepsis.

Asociados a la colocacion de stents pancreaticos: fiebre « infeccion « obstruccion del conducto
biliar comun « dolor/molestias « pancreatitis « perforacion « migracion del stent « oclusion del stent «
traumatismos en el conducto pancreético o en el duodeno.

PRESENTACION

Estos dispositivos se suministran esterilizados con éxido de etileno (EtO) en una bolsa de apertura rapida.
Tras la esterilizacion, la bolsa se vuelve a envasar en una caja (solamente en el caso de los dispositivos
Sof-Flex —GPSO-SF, GPSOS-SF—, ya que estos son sensibles a la luz UV).

Este producto se suministra con una tarjeta de implante, que debera entregarse al paciente una vez
que la haya rellenada el profesional sanitario.

PREPARACION DEL PRODUCTO

. Antes de introducir un dispositivo, aseglirese de que el canal de trabajo del endoscopio esta
lubricado con agua o con un lubricante a base de agua.

. Segun la etiqueta del envase del dispositivo, asegurese de que el endoscopio tenga un tamafno
de canal mayor o igual al tamafio de canal minimo necesario para utilizar el dispositivo.

. Antes del uso, inspeccione visualmente el embalaje para confirmar que no esta abierto y no
presenta danos.

. Antes de utilizar el(los) dispositivo(s), inspeccionelo(s) visualmente para detectar anomalias que

puedan provocar un funcionamiento incorrecto.

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

Con un endoscopio en posicion, introduzca una guia, con la punta flexible primero, y hagala

avanzar hasta visualizar fluoroscépicamente que esta colocada a través de la estenosis.

INSTRUCCIONES DE USO llustraciones
Nota: Conserve la vaina introductora para utilizarla al introducir las lengtietas duodenales del stent
en el canal de accesorios.
*cuando corresponda
I. STENTS SIN PIGTAIL:
1. Asegurese de extender por completo con cuidado todas las lenguetas.
2. Cargue la vaina introductora* sobre el extremo duodenal del stent.
Stents de 7 Fr y menores:
3a. Introduzca el stent, con el extremo del conducto primero, y la vaina introductora* sobre una
guia colocada previamente.
3b. Haga avanzar el catéter empujador sobre la guia para introducir el stent en el canal de
accesorios. Cuando la lengtieta delantera* del stent entre en el canal de accesorios, mantenga la
vaina introductora sobre la lenglieta trasera* hasta que el stent se haya introducido por completo en
el canal de accesorios.
Stents de 8,5 Fr y mayores:
3c. Retire el conector del extremo del catéter guia y, a continuacion, introduzca el catéter guia en el
canal de accesorios sobre una guia colocada previamente.
3d. Con el elevador abierto, haga avanzar el dispositivo hasta que haya una parte suficiente del
catéter guia por encima de la obstruccion.
3e. Introduzca el stent, con el extremo del conducto primero, y la vaina introductora sobre el catéter
guia y una guia colocada previamente.
3f. Haga avanzar el catéter empujador sobre la guia y el catéter guia para introducir el stent en
el canal de accesorios. Cuando la lenglieta delantera del stent entre en el canal de accesorios,
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mantenga la vaina introductora sobre la lengtieta trasera hasta que el stent se haya introducido por
completo en el canal de accesorios.
A CONTINUACION, CONSULTE LOS PASOS 4-9 SIGUIENTES
1I. STENTS CON PIGTAIL:
1. Introduzca el stent, con el extremo del conducto primero, sobre la guia colocada previamente.
2. Haga avanzar el catéter empujador sobre la guia.
3. Haga avanzar el stent con pigtail en el canal de accesorios utilizando el catéter empujador.
A CONTINUACION, CONSULTE LOS PASOS 4-9 SIGUIENTES
4. Mientras el catéter empujador hace avanzar el stent y lo introduce por completo en el canal de
accesorios, deslice la vaina introductora* hacia atréas sobre el catéter empujador hasta que llegue
al extremo del catéter, manteniéndolo fuera del canal de accesorios.
Haga avanzar el catéter empujador con incrementos de 1-2 cm hasta que el stent se encuentre
en la posicion deseada.
Utilizando fluoroscopia y endoscopia, confirme que el stent esta en la posicion deseada.
Nota: Para stents sin pigtail de 8,5 Fr o mas unicamente: Si lo desea, vuelva a poner el conector
en el catéter guia antes de purgar con medios de contraste.
Tras confirmar la posicion del stent, extraiga con cuidado la guia y el catéter guia* del endoscopio
mientras mantiene la posicién del stent con el catéter empujador.
. Extraiga con cuidado el catéter empujador del canal de accesorios.
. Estos stents pueden retirarse utilizando las técnicas endoscopicas habituales.

ELIMINACION DE DISPOSITIVOS

Este dispositivo puede resultar contaminado por sustancias potencialmente infecciosas de origen
humano y debe desecharse conforme a las pautas del centro. El introductor (si se suministra) debera
enrollarse para desecharse.

INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DE LOS PACIENTES

Informe al paciente seglin sea necesario respecto a las advertencias, precauciones,
contraindicaciones, medidas a tomar y limitaciones de uso relevantes que debe conocer el paciente.
Cuando esté disponible, puede utilizarse el sitio web EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed), junto con el UDI basico de este producto (0827002CIRL202007020003AX), para

localizar el Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico de este producto.

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

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

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

EESTI

PANKREASE STENDID JA STENDIKOMPLEKTID GEENEN®,
GEENEN® SOF-FLEX® JA ZIMMON®

ETTEVAATUST! USA fod. Isead kohaselt on luk 1 seda seadet miiiia ainult arstil
(v6ind kot i ig itsiini jal) voi tema kor
Enne selle seadme kasutamist palun lugege kéiki juhiseid.

SEADME KIRJELDUS
See kasutusjuhend hélmab joonistel 1 ja 2 kujutatud pankrease stente Geenen ja Zimmon.
Need seadmed on saadaval kahes seadmekonfiguratsioonis:
- ainult stent (keel(t)e kaitsega véi ilma)
« stendikomplekt, mis sisaldab kombinatsiooni stendist (keel(t)e kaitsega voi ilma) ja
sisestusvahendist (suruv kateeter ja vajaduse korral juhtkateeter).
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Toimivusnditajad
Nende komponentide funktsioone ja pdhiomadusi kirjeldatakse allpool.
Erinevate patsientide anatoomiate jaoks on kogu seadmevalikus saadaval mitmesuguseid dravoolu
tagavaid pankrease stente. Neid pakutakse Fr suurustes vahemikus 3 Fr kuni 11,5 Fr, erinevas
kujukonfiguratsioonis ja margistatud pikkustega vahemikus 2-25 cm. Pankrease stentidel on
jargmised omadused:
« atraumaatiline ots — stendi otsad on konstrueeritud nii, et need oleksid anatoomia suhtes
atraumaatilised
« kiljeavad - hélbustavad aravoolu
« nihkumisvastased omadused - eesmark on aidata séilitada stendi asendit pérast selle
paigaldamist, pakkudes anatoomia suhtes mehaanilist takistust
« réntgenkontrastsus - stendi materjalid on réntgenkontrastsed, et hélbustada néhtavust fluoroskoopia
ajal. Kui need on olemas, toetavad markerribad veelgi stendi fluoroskoopilist nahtavust.
Keel(t)e kaitse — see on toru, mida kasutatakse keele(te) kokkutémbamiseks endoskoopi sisestamise ajal.
Juhtkateeter - stent laaditakse juhtkateetrile. Juhtkateetri ilesanne on juhtida stent ettendhtud asukohta.
Juhtkateetrid sisaldavad tihte voi mitut jargmistest funktsioonidest:
« atraumaatiline ots - juhtkateetri ots on konstrueeritud nii, et see oleks anatoomia suhtes atraumaatiline
« réntgenkontrastsus — juhtkateetri vooliku materjal on rontgenkontrastne. Juhtkateeter sisaldab ka
markerribasid, et veelgi parandada selle fluoroskoopilist ndhtavust.
« muhv - juhtkateeter sisaldab muhvi koos tihendusega, mis hélbustab standardse Luer-siistla
kinnitamist.
Suruv kateeter — suruva kateetri funktsioon on viia stent iile eelnevalt paigaldatud juhtetraadi ja
vajaduse korral juhtkateetri ettendhtud asukohta ning séilitada stendi asend selle paigaldamise ajal.
Sellel on jargmine omadus:
« proksimaalne identifikaator - identifikaator proksimaalses otsas. Seda kasutatakse seadme
kasutamise orientatsiooni tuvastamiseks.
Vt koiki moGtmeid toote margistuselt.
Seadme iihilduvus
Pankrease stendid Geenen ja Zimmon uhilduvad jargmiste seadmetega:
endoskoop 3,2 mm, 3,7 mm véi 4,2 mm lisakanaliga (sobiva lisakanali valimisel vt méargistust)
0,018 tolli (inch), 0,021 tolli (inch) v6i 0,035 tolli (inch) juhtetraat (sobiva juhtetraadi suuruse
valimiseks vt méargistust)
endoskoopiline kork véi juhtetraadi lukustusseade
stendi tagasivétja voi tangid
ettevotte Cook Medical suruv kateeter
ettevotte Cook Medical juhtkateeter
« kontrastaine
steriilne vesi voi fiisioloogiline lahus
standardne Luer-ststal
Tabelis 1 on loetletud ainult stentidena tarnitavate pankrease stentide jaoks sobivad sisestusvahendid.

Tabel 1. Gihilduvad si hendid ainult pank ide jaoks.
Nimi Seadme koodi Suruv kateeter (PC): Juhtkateeter (GC):
eesliide iihilduva stendi suurus (Fr) | iihilduva stendi suurus (Fr)
PC-3:3Fr -5:
GPSO/GPSOS PC-4: 4 Fr GC-5:85 Fr
pankrease stent . GC-6: 10 Fr, 11,5 Fr
Geenen PC-5:5Fr
GPSO-SF, GPSOS-SF PC-6: 6 Fr Ei kohaldu
PC-7:7 Fr
pankrease stent SPSOS, SPSOF, PC-8.5:8,5 Fr i kohaldu
Zimmon ZPSOS, ZPSOF PC-10:10 Fr

PC-11.5: 11,5 Fr
Markus. Stendikomplektid ZEPDF, ZEPDS, GEPD ja GPDS sisaldavad komplektides sisestusvahendit.
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ja itatii teave
Stentimplantaadi materjalid on toodud tabelis 2.
Tabel 2. Stentimplantaadi materjalid.

Toode I di materjali kvalitatii teave| Kaal (g)
3 Fr ja 4 Fr pankrease stent Zimmon® P n
(SPSOF, SPSOS) Pollietiileen Stent Kuni 0,26
5 Fr pankrease stent Zimmon® P n
(ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS) Poliietiileen Stent Kuni 0,30
5 Fr pankrease stent Zimmon® Poluetuleen Stent Kuni 0,28
(SPSOF, SPSOS) Plaatina 10% iriidiumiga Markerriba | Kuni 0,004
7 Fr pankrease stent Zimmon® Etlleen-vinuiilatsetaadi Stent Kuni 0.85
(ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS) (EVA) kopoliimeer !
7 Fr pankrease stent Zimmon® EVA kopoliimeer Stent Kuni 0,79
(SPSOF, SPSOS) Tantaal Markerriba | Kuni 0,10
6 Fr, 8,5 Fr ja 10 Fr pankrease stent Poluetiileen Stent Kuni 1,46
Zimmon® (SPSOF) Tantaal Markerriba | Kuni 0,10
3 Fr, 4 Fr, 5 Fr, 6 Fr ja 8,5 Fr pankrease stent o n
Geenen® (GEPD, GPDS, GPSO, GPSOS) Polietiileen Stent Kuni 0,52
7 Fr, 10 Frja 11,5 Fr pankrease stent . n
Geenen® (GEPD, GPDS, GPSO, GPSOS) EVA kopoliimeer Stent Kuni 1,00
5 Fr pankrease stent Geenen® Sof-Flex® . .
(GPSO-SF, GPSOS-SF) Poliiuretaan Stent Kuni 0,20

Patsientide populatsioon

Neid seadmeid saab kasutada koigis patsientide populatsioonides (= 10 kg), kes vajavad pankrease
stentimist. P6hipatoloogia olemus patsientidel on erinev, seetéttu on seadmed naidustatud
pankreatiidi, striktuuri, kivide, vahi, anatoomiliste kdrvalekallete, juha héirete, fistuli/lekke,
kohundarme vedeliku kogunemise korral ja profiilaktiliseks stentimiseks patsientidele, et ennetada
ERCP (endoskoopiline retrograadne kolangiopankreatograafia) jargset pankreatiiti.

Kavandatud kasutaja

Toode on mdeldud kasutamiseks ERCP alase koolituse ja kogemusega arstidele.

Stentide endoskoopilise paigutamise puhul tuleks kasutada standardseid tehnikaid.

Kokkupuude kudedega

Seade puutub kudedega kokku vastavalt kavandatud kasutusele.

Toimivuspohimotted

Pankrease stent loob valendiku, mille kaudu pankrease vedelik saab vélja voolata. Stendil on
nihkumisvastane omadus, mis loob mehaanilise kokkupuute anatoomiaga, et aidata stendi asendit
sailitada. Stendi ja markerriba materjalid on réntgenkontrastsed, et hélbustada néhtavust fluoroskoopia
ajal. Stendi kiiljeavad hélbustavad dravoolu, pakkudes vedeliku voolamise jaoks taiendavaid avasid.
Pankrease stent asetatakse sisestusvahendi abil eelnevalt paigaldatud juhtetraadi kohale. Sisestusvahend
koosneb ainult suruvast kateetrist voi suruva kateetri ja juhtkateetri kombinatsioonist. Juhtkateeter
sisaldab markerribasid, mis on réntgenkontrastsed, et hélbustada néhtavust fluoroskoopia ajal ja juhivad
stendi paigaldamist. Suruv kateeter té6tab, surudes stendi paigale piki eelnevalt paigaldatud juhtetraati.
Ménede stentide keelte kaitsmiseks on kaasas keel(t)e kaitse. Keel(t)e kaitse loob valendiku, mille kaudu
saab stendi sisestada. See liikkab stendi keeled enne endoskoopi sisestamist kokku.

KAVANDATUD KASUTUS
Seade on méeldud pankrease juhade dreenimiseks.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Endoskoopilist pankrease stenti kasutatakse pankrease dreenimiseks, mis voib olla vajalik pankreatiidi,
striktuuri, kohunaarme vahi, kohunaarme anatoomiliste anomaaliate, kohunaarme vedeliku
kogunemise, kohunaarme kivide, juha puudulikkuse, fistli / kohunaadrme lekke tottu. Pankrease stente
kasutatakse ka profiilaktiliselt ERCP-jargse pankreatiidi ennetamiseks.
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KLIINILINE KASU
Pankrease juha dreenimine.

VASTUNAIDUSTUSED

Endoskoopilise retrograadse kolangiopankreatograafia (ERCP) ja kdigi koos stendi paigaldamisega
kaasnevate protseduuride vastundidustused.

Véimetus suunata juhtetraati, juhtkateetrit ja/voi stenti labi ummistunud ala.

HOIATUSED

« See Uhekordselt kasutatav meditsiiniseade pole ette nahtud korduskasutamiseks. TaastoGtlemise,
resteriliseerimise ja/voi taaskasutamise katsed voivad pohjustada saastumist bioloogiliste voi
keemiliste ainetega ja/v6i seadme nihkumist ja/v6i seadme mehaanilise terviklikkuse rikkeid.

- Kontrollige visuaalselt steriilse pakendi terviklikkust. Arge kasutage, kui steriilne pakend on enne
kasutamist kahjustatud voi tahtmatult avatud.

« Kontrollige seadet vaadeldes, poorates erilist tdhelepanu vaanetele, painetele ja purunemistele.
Arge kasutage, kui leiate defekti, mille tottu seade ei ole nduetekohaselt tédkorras. Teavitage
Cooki tagastusloa saamiseks.

« Need pankrease stendid on ette néhtud piisima maksimaalselt 3 kuud.

« ERCP-jérgse pankreatiidi (PEP) ennetamiseks on need pankrease stendid ette ndhtud minimaalselt
12-24 tunniks ja maksimaalselt 10 paevaks.

ETTEVAATUSABINOUD

« Selle seadme jaoks néutavat vahimat kanali suurust vt mérgistuselt.

« Sobiva juhtetraadi suuruse valikut vt margistuselt.

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

« Valige sobivas suuruses ettevotte Cook stendi sisestusvahend (kui ei kuulu komplekti). Juhised
leiate tabelist 1.

« Stendi paigaldamise ajal tuleb kasutada fluoroskoopilist jélgimist.

« Vt jooniseid 1 kuni 2, et ndha stendi kavandatud asendit pankrease juhas.

« Paigaldamishdilss (kui on kaasas) ei ole ette nahtud kasutamiseks endoskoobi lisakanalis.

« Rongasse keeratud otsa sirgestamisel (kui on kohaldatav) tuleb olla ettevaatlik, et mitte vaanata
vOi purustada stenti.

« Sees olemise perioodil on soovitatav seadet perioodiliselt hinnata.

« Arge kasutage stendi edasiviimiseks Uleliigset jdudu.

- Taiendavate ravivotete Uritamisel on vimalik paigaldatud stendi paigalt nihkumine.

« Sfinkterotoomia ei ole seadme paigutamiseks vajalik.

- Arge kasutage seadet muuks kui selle kavandatud kasutuseks.

« Hoidke seadet kuivas kohas.

« Seadet véivad kasutada tiksnes véljadppe saanud tervishoiutootajad.

« Toode on méeldud kasutamiseks ERCP-alase véljadppe ja kogemusega arstidele.

« Stentide endoskoopilise paigutamise puhul tuleks kasutada standardseid tehnikaid.

MRI OHUTUSTEAVE

See siimbol tdhendab, et stent on MR-ohutu.
Pankrease stendid Geenen on MR-ohutud. Pankrease stendid Zimmon, mis ei sisalda
rontgenkontrastseid markerribasid (ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS, 4 Fr SPSOF ja 3 Fr SPSOS), on
MR-ohutud.
Mittekliinilistes katsetustes tletas seadme tekitatud kujutise artefakt stenti ligikaudu 7 mm vorra
kujutise tekitamisel gradientkaja impulsijada ja 3 T MR-stisteemiga.
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m See siimbol tdhendab, et stent on MR-tingimuslik.

Mittekliinilised katsed on naidanud, et 5 Fr, 6 Fr, 7 Fr, 8,5 Fr ja 10 Fr pankrease stendid Zimmon
(SPSOF, SPSOS), mis sisaldavad rontgenkontrastseid markerribasid, on MR-tingimuslikud. Nende
seadmetega patsienti saab ohutult skaneerida jargmistel tingimustel. Nende tingimuste eiramine
véib pdhjustada patsiendi vigastusi.

Seadme nimi Pankrease stendid Zimmon, mis sisaldavad
rontgenkontrastseid markerribasid (5, 6, 7, 8,5 ja 10 Fr SPSOF
ja SPSOS)

Staatiline magnetvali 1,5Tvoi3T

Maksimaalne magnetvalja 3000 gaussi/cm (30 T/m)

ruumiline gradient

RF-ergastus Tsirkulaarselt polariseeritud (CP)

RF saatjaméhise tiip Kogu keha saatjamahis, pea RF saatja/vastuvétja méhis

Maksimaalne kogu keha 4,0 W/kg (esimese taseme tooreziim)

spetsiifiline neeldumismaar

(SAR)

Skaneerimise kestuse piirangud | 4,0 W/kg kogu keha keskmine SAR 60-minutilise pideva
raadiosageduse korral (jada voi jérjestikused seeriad/skannid
ilma pausideta)

MR-kujutise artefakt Selle implantaadi olemasolu véib péhjustada 7 mm suuruse
kujutise artefakti.

Markus. Kui teavet konkreetse parameetri kohta ei ole lisatud, pole selle parameetriga seotud
tingimusi.

Soovitatav on, et patsiendid registreeriksid implantaadi ohutud skaneerimistingimused MedicAlert
Foundation'is (www.medicalert.org) véi ménes vordvaarses organisatsioonis.

VOIMALIKUD KORVALNAHUD

ERCP-ga seotud: allergiline reaktsioon kontrastaine voi ravimi suhtes « aspiratsioon « sidame ariitmia
voi seiskumine - kolangiit - hemorraagia « hiipotensioon « infektsioon « pankreatiit « perforatsioon «
hingamisdepressioon véi hingamise seiskumine « sepsis.

Pankrease stendi paigaldamisega seotud: palavik  infektsioon « tihissapijuha ummistus «
valu/ebamugavustunne « pankreatiit « perforatsioon « stendi kohalt liikumine « stendi oklusioon «
pankrease juha voi kaksteistsormiksoole trauma.

TARNEVIIS

Neid seadmeid tarnitakse lahtikooritavas kotis etiileenoksiidiga (EtO) steriliseeritult.

Parast steriliseerimist pakitakse kott edasi karpi (ainult seadmed Sof-Flex — GPSO-SF, GPSOS-SF - kuna
need on UV-valguse suhtes tundlikud).

Seadmega on kaasas implantaadi kaart, mis tuleb anda patsiendile pérast selle taitmist
tervishoiuto6taja poolt.

SEADME ETTEVALMISTAMINE

. Enne seadmete sisestamist veenduge, et endoskoobi téokanal oleks maaritud veega voi
veepbhise maardeainega.

Vt seadme pakendi margistust veendumaks, et endoskoobi kanalisuurus oleks suurem véi vérdne
seadme kaitamiseks vajaliku minimaalse kanalisuurusega.

Enne kasutamist kontrollige pakendit vaadeldes, veendudes et see on avamata ja kahjustamata.
Enne seadme(te) kasutamist kontrollige seda/neid visuaalselt korvalekallete suhtes, mis voivad
pohjustada ebadiget toimimist.

Kinnitage endoskoobile endoskoopiline kork véi juhtetraadi lukustusseade.

Kui endoskoop on paigaldatud, sisestage juhtetraat I6dva otsaga ees ning liikake seda edasi,
kuni see on fluoroskoopiliselt néhtav striktuuri ldbivas asendis.
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KASUTUSJUHEND Illustratsioonid
Markus. Hoidke paigaldamishiilss kasutamiseks valmis, kui stendi kaksteistsormiksoole keeled
lisakanalisse sisestate.
*kui on kohaldatav
1. RONGASSE KEERAMATA OTSAGA STENTIDELE:
1. Kontrollige ettevaatlikult, et koik keeled on I6puni vélja sirutatud.
2. Laadige paigaldamishiilss* stendi kaksteistsormiksoole poolsele otsale.
7 Fr ja vdiksemate stentide jaoks:
3a. Sisestage stent juhapoolse otsaga ees ja paigaldamishdilss* eelnevalt paigaldatud juhtetraadile.
3b. Viige suruvat kateetrit edasi juhtetraadile, et viia stenti edasi lisakanalisse. Kui stendi esikeel*
siseneb lisakanalisse, hoidke paigaldamishiilssi tagakeele* kohal, kuni stent siseneb tileni lisakanalisse.
8,5 Fr ja suuremate stentide puhul:
3c. Eemaldage muhv juhtkateetri otsast ja seejérel sisestage juhtkateeter lisakanalisse Ule eelnevalt
paigaldatud juhtetraadi.
3d. Avatud elevaatoriga viige seadet edasi, kuni piisavalt pikk osa juhtkateetrist on (le takistuse.
3e. Sisestage stent juhapoolse otsaga ees ja paigaldamishiilss juhtkateetrile ning eelnevalt
paigaldatud juhtetraadile.
3f. Viige suruvat kateetrit edasi juhtetraadile ja juhtkateetrile, et viia stenti edasi lisakanalisse. Kui
stendi esikeel siseneb lisakanalisse, hoidke paigaldamishdilssi tagakeele kohal, kuni stent siseneb
(leni lisakanalisse.
SEEJAREL JARGIGE ALLTOODUD SAMME 4-9
1. RONGASSE KEERATUD OTSAGA STENTIDELE:
1. Sisestage stent juhapoolse otsaga ees eelnevalt paigaldatud juhtetraadile.
2. Likake suruv kateeter tle juhtetraadi.
3. Viige rongasse keeratud otsaga stent suruva kateetri abil lisakanalisse.
SEEJAREL JARGIGE ALLTOODUD SAMME 4-9
Kui suruv kateeter viib stendi tileni lisakanalisse, libistage paigaldamishulssi* tagasi tle suruva
kateetri, kuni see jouab kateetri otsani, hoides seda lisakanalist eemal.
Viige suruvat kateetrit 1-2 cm sammudena edasi, kuni stent on soovitud asendis.
Kinnitage fluoroskoopiliselt ja endoskoopiliselt stendi soovitud asetus. Markus. Uksnes réngasse
keeramata otsaga stentidele 8,5 Fr ja suurematele: soovi korral paigutage juhtkateetri muhv enne
kontrastainega loputamist tagasi.
Pérast stendi asendi kontrollimist eemaldage endoskoobist ettevaatlikult juhtetraat ja
juhtkateeter*, séilitades stendi asendit suruva kateetri abil.
8. Eemaldage suruv kateeter ettevaatlikult lisakanalist.
9. Neid stente saab eemaldada standardsete endoskoopiliste tehnikate abil.

SEADMETE KASUTUSELT KORVALDAMINE
Seade vo6ib olla saastunud véimalikult nakkusohtlike inimpéritolu ainetega ning see tuleb kérvaldada
asutuse eeskirjade kohaselt. Sisestusvahend (kui see on kaasas) tuleb korvaldamiseks spiraali keerata.

PATSIENDI NOUSTAMISE TEAVE

Palun teavitage patsienti vajaduse korral olulistest hoiatustest, ettevaatusabinoudest,
vastunaidustustest, voetavatest meetmetest ja kasutuspiirangutest, millest patsient peaks teadlik olema.
Kui see on saadaval, saab selle toote ohutuse ja kliinilise toimimise kokkuvétte (SSCP) leidmiseks
kasutada EUDAMED:i veebisaiti (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) koos selle toote BUDI-ga
(0827002CIRL202007020003AX).

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

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

ENDOPROTHESES ET SETS PANCREATIQUES GEENEN®, GEENEN®
SOF-FLEX®, ET ZIMMON®

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Ce mode d’emploi couvre les endoprothéses pancréatiques Geenen et Zimmon représentées par les
figures 1 et 2.
Ces dispositifs sont disponibles en deux configurations :
« Endoprothése seule (avec ou sans protecteur de rabats)
« Set d'endoprothése qui comprend la combinaison d’une endoprothése (avec ou sans protecteur
de rabats) et d'un introducteur (cathéter pousse-prothese, le cas échéant, cathéter guide).
Caractéristiques de performance
La fonction et les principales caractéristiques de ces composants sont décrites ci-dessous.
Une variété d'endoprothéses pancréatiques permettant le drainage est disponible dans toute
la gamme de dispositifs pour s'adapter aux différentes anatomies des patients. Elles existent en
différentes tailles (French) comprises entre 3 Fr et 11,5 Fr, dans différentes configurations de formes
et dans des longueurs étiquetées comprises entre 2 cm et 25 cm. Les endoprothéses pancréatiques
présentent les caractéristiques suivantes :
« Extrémité atraumatique - Les extrémités de I'endoprothése sont congues pour étre atraumatiques
par rapport a I'anatomie
« Orifices latéraux - Facilitent le drainage
« Caractéristiques anti-migration - Elles visent a aider a maintenir la position de 'endoprothése une
fois qu'elle est placée en fournissant une interférence mécanique avec I'anatomie
« Radio-opacité - Les matériaux de I'endoprothése sont radio-opaques pour faciliter la visibilité sous
fluoroscopie. Lorsqu'elles sont présentes, les marqueurs renforcent la visibilité fluoroscopique
de I'endoprothése.
Protecteur de rabats - Il s'agit d’une tubulure utilisée pour comprimer le(s) rabat(s) lors de
I'introduction de I'endoprothése dans I'endoscope.
Cathéter guide - Lendoprothése est chargée sur le cathéter guide. La fonction du cathéter guide est
de guider I'endoprothése vers son emplacement prévu.
Les cathéters guide contiennent une ou plusieurs des caractéristiques suivantes :
« Extrémité atraumatique - Lextrémité du cathéter guide est congue pour étre atraumatique
pour l'anatomie
« Radio-opacité - Le matériau de la tubulure du cathéter guide est radio-opaque. Le cathéter guide
contient également des marqueurs pour améliorer encore sa visibilité fluoroscopique.
« Embase - Le cathéter guide contient une embase avec une connexion pour faciliter la fixation
d’une seringue Luer standard.
Cathéter pousse-prothése - La fonction de ce cathéter est de faire avancer I'endoprothése sur un guide
prépositionné et, le cas échéant, un cathéter guide jusqu’a son emplacement prévuy, et de maintenir la
position de I'endoprothése pendant son déploiement. Il contient les caractéristiques suivantes :
« Identifiant proximal - Un identifiant a son extrémité proximale. Il est utilisé pour identifier
l'orientation dans laquelle le dispositif doit étre utilisé.
Voir I'étiquette du produit pour toutes les dimensions.
Compatibilité du dispositif
Les endoprothéses pancréatiques Geenen et Zimmon sont compatibles avec les éléments suivants :
« Endoscope avec canal opérateur de 3,2 mm, 3,7 mm ou 4,2 mm (voir I'étiquette pour la sélection
du canal opérateur approprié)
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« Guide de 0,018 inch, 0,021 inch ou 0,035 inch (voir I'étiquette pour le choix de la taille appropriée

du guide)

« Adaptateur endoscopique ou dispositif de verrouillage du guide

« Extracteur d'endoprothése ou pince

« Cathéter pousse-prothése Cook Medical

« Cathéter guide Cook Medical
« Produit de contraste

« Eau stérile ou sérum physiologique stérile

« Seringue a raccord Luer standard

Le tableau 1 énumére les introducteurs compatibles avec les endoprothéses pancréatiques fournies

en tant quendoprothése seule.

Tableau 1: Introducteurs compatibles avec les endoprothéses pancréatiques uniquement.

Nom Code préfixe Cathéter pousse- Cathéter guide (GC) :
du dispositif protheése (PC) : Taille d’'endoprothése
Taille d'endoprothé [ ible (Fr)
patible (Fr)
PC-3:3Fr GC-5:8,5Fr
Endoprothése GPSO, GPSOS PC-4:4Fr GC-6:10Fr, 11,5 Fr
pancréatique PC-5:5 Fr
Geenen GPSO-SF, GPSOS-SF PC-6:6 Fr S.0.
PC-7:7Fr
Endop'rot'hese SPSOS, SPSOF, PC-8.5:8,5 Fr
panFreathue ZPSOS, ZPSOF PC-10:10 Fr S.0.
Zimmon PC-11.5: 11,5 Fr

Remarque : Les sets d'endoprothése ZEPDF, ZEPDS, GEPD, et GPDS contiennent un introducteur.

Informati et

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

Tableau 2 : Matériaux de I'endoprothése implantée.

Sof-Flex® (GPSO-SF, GPSOS-SF)

Produit Informations qualitatives Matériau Poids (g)
de l'i

Endoprothése pancréatique Zimmon® de e . s
3 Fr et 4 Fr (SPSOF, SPSOS) Polyéthylene Endoprothése | Jusqu'a 0,26

Endoprothése pancréatique Zimmon® 5 Fr JI N s
(ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS) Polyéthylene Endoprothése | Jusqu'a 0,30

Polyéthyle N N
Endoprothése pancréatique Zimmon® 5 Fr Pl : ety e:go/ Endoprothése | Jusqu'a 0,28
(SPSOF, SPSOS) atine avec 10% Marqueur | Jusqu'a 0,004

diridium

Endoprothése pancréatique Zimmon® 7 Fr|  Copolymere éthyléne- N N
(ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS) acétate de vinyle (EvA) | TNdOProthése | Jusqua 0,85
Endoprothése pancréatique Zimmon® 7 Fr Copolymere EVA Endoprothése | Jusqu'a 0,79
(SPSOF, SPSOS) Tantale Marqueur Jusqu'a 0,10
Endoprothése pancréatique Zimmon® de Polyéthyléne Endoprothése | Jusqu'a 1,46
6 Fr, 8,5 Fr et 10 Fr (SPSOF) Tantale Marqueur Jusqu'a 0,10

Endoprothése pancréatique Geenen®
3 Fr, 4 Fr, 5 Fr, 6 Fr et 8,5 Fr (GEPD, GPDS, Polyéthylene Endoprothése | Jusqu'a 0,52
GPSO, GPSOS)
Endoprothése pancréatique Geenen® de
7 Fr, 10 Fr et 11,5 Fr (GEPD, GPDS, GPSO, Copolymere EVA Endoprothése | Jusqu'a 1,00
GPSOS)
‘ P "

Endoprothése pancréatique 5 Fr Geenen Polyuréthane Endoprothése | Jusqu'a 0,20
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Catégorie de patients

Ces dispositifs peuvent étre utilisés dans toutes les populations de patients (= 10 kg) nécessitant
une pose d'endoprothése pancréatique. L'affection sous-jacente varie d’un patient a l'autre, c'est
pourquoi les dispositifs sont indiqués pour les patients atteints de pancréatite, de sténose, de calculs,
de cancer, d'anomalies anatomiques, de rupture canalaire, de fistule/fuite, de collection de liquide
pancréatique et pour les patients chez qui la pose prophylactique d’une endoprothése pour prévenir
une pancréatite post-CPRE (cholangiopancréatographie rétrograde endoscopique) est nécessaire.
Utilisateur prévu

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

Le praticien procédera selon des méthodes endoscopiques standard de pose d’endoprothéses.
Contact avec le tissu organique

Le contact tissulaire de ce dispositif est conforme a |'utilisation prévue.

Principes de fonctionnement

L'endoprothése pancréatique fonctionne en fournissant une lumiére a travers laquelle le fluide
pancréatique peut s'écouler. Lendoprothése est dotée d’'une fonction anti-migration qui assure

une interférence mécanique avec l'anatomie pour aider & maintenir la position de I'endoprothése.
Les matériaux de I'endoprothése et des marqueurs sont radio-opaques pour faciliter la visibilité

sous fluoroscopie. Les orifices latéraux de 'endoprothése facilitent le drainage en fournissant des
ouvertures supplémentaires pour I'écoulement des liquides. L'endoprothése pancréatique est placée
sur un guide prépositionné a l'aide d’un introducteur. Un introducteur consiste en un cathéter
pousse-prothése uniquement ou en un cathéter pousse-prothése et un cathéter guide combinés.

Le cathéter guide contient des marqueurs radio-opaques pour faciliter la visibilité sous fluoroscopie
et guider la mise en place de I'endoprothése. Le cathéter pousse-prothése fonctionne en poussant
I'endoprothése en place le long d’un guide prépositionné. Pour protéger les rabats de certaines
endoprothéses, un protecteur de rabats est fourni. Le protecteur de rabats fonctionne en fournissant
une lumiére a travers laquelle 'endoprothése peut étre insérée. Cela permet de replier les rabats de
l'endoprothése avant de l'insérer dans I'endoscope.

UTILISATION PREVUE
Ce dispositif est destiné au drainage des canaux pancréatiques.

INDICATIONS

La mise en place endoscopique d'une endoprothése pancréatique est utilisée pour le drainage
pancréatique qui pourrait étre nécessaire en raison d’une pancréatite, d'une sténose, d'un cancer du
pancréas, des anomalies anatomiques du pancréas, d’'une accumulation de liquide pancréatique, des
calculs pancréatiques, d’'une rupture du canal, d'une fistule/fuite pancréatique. Les endoprothéses
pancréatiques sont également utilisées a titre prophylactique pour prévenir la pancréatite post-CPRE.

BENEFICES CLINIQUES
Drainage du canal pancréatique.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications propres a une CPRE et aux procédures associées a la mise en place

d’une endoprothése.

Impossibilité de faire passer le guide, le cathéter guide et/ou 'endoprothése dans la zone obstruée.

AVERTISSEMENTS
« Ce dispositif a usage unique n'est pas congu pour étre réutilisé. Toute tentative de retraitement,
de restérilisation et/ou de réutilisation pourrait provoquer une contamination par des agents
biologiques ou chimiques et/ou une migration et/ou un défaut d'intégrité mécanique du dispositif.
« Inspecter visuellement l'intégrité de I'emballage stérile. Ne pas utiliser si 'emballage stérile est
endommagé ou a été accidentellement ouvert avant I'utilisation.
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« Examiner visuellement chaque dispositif en veillant particuliérement a I'absence de plicatures,
courbures et ruptures. Ne pas utiliser en cas d’anomalie susceptible d'empécher le bon
fonctionnement du dispositif. Avertir Cook pour obtenir une autorisation de retour.

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

« Pour la prévention de la pancréatite post-CPRE (PEP), ces endoprotheses pancréatiques sont
prévues pour une durée minimale de 12-24 heures et maximale de 10 jours a demeure.

MISES EN GARDE

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

« Consulter I'étiquette pour sélectionner la taille de guide appropriée.

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

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

« La surveillance fluoroscopique doit étre utilisée pendant la pose de I'endoprothése.

« Consulter les Figures 1 a 2 pour l'orientation voulue de I'endoprothése mise en place dans le canal
pancréatique.

« La gaine de positionnement (lorsqu'elle est fournie) n'est pas congue pour étre utilisée dans le
canal opérateur de I'endoscope.

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

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

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

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

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

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

« Stocker le dispositif dans un endroit sec.

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

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

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

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE D’EMPLOI EN IRM

Ce sy jue que le dispositif est « MR Safe » (compatible avec I'IRM).
Les endoprothéses pancréatiques de Geenen sont « MR Safe » (compatibles avec I'lRM). Les
endoprothéses pancréatiques Zimmon qui ne contiennent pas de marqueurs radio-opaques
(ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS, SPSOF de 4 Fr et SPSOS de 3 Fr) sont « MR Safe » (compatibles avec
I'lRM).
Dans les tests non cliniques, I'artefact d'image d(i au dispositif se prolonge d’environ 7 mm par
rapport a I'endoprothése dans le cadre d’une imagerie avec séquence d'impulsions en écho de
gradient et un systéme [IRM de 3 T.
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MR Ce symbole indi que I'endoprothése est ¢ ible avec I'IRM sous

certaines
Des tests non cliniques ont démontré que les endoprothéses pancréatiques Zimmon (SPSOF,
SPSOS) de 5 Fr, 6 Fr, 7 Fr, 8,5 Fr et 10 Fr qui contiennent des marqueurs radio-opaques sont « MR
conditional » (compatibles avec I'lRM sous certaines conditions). Un patient porteur de ces
dispositifs peut subir sans danger un examen par IRM dans les conditions suivantes : Le non-
respect de ces conditions peut entrainer des blessures pour le patient.

Nom du dispositif Endoprothéses pancréatiques Zimmon qui comportent des
marqueurs annulaires radio-opaques (5, 6, 7, 8,5 et 10 Fr
SPSOF et SPSOS)

Champ magnétique statique 1,5Tor3T

Champ de gradient spatial 3000 gauss/cm (30 T/m)

maximum

Excitation par RF A polarisation circulaire (CP)

Type de bobine d'émission RF Bobine d'émission pour le corps entier, bobine démission-
réception RF pour la téte

Débit d'absorption spécifique 4,0 W/kg (mode de fonctionnement de premier niveau)

(DAS) maximal du corps entier

Limites de la durée du balayage | DAS moyen du corps entier de 4,0 W/kg pour 60 minutes de
RF continue (une séquence ou une série/un balayage dos
a dos sans pause)

Artefact d'image RM La présence de cet implant peut produire un artefact dimage
de 7 mm.

Remarque : Si aucune information a propos d’un paramétre spécifique n'est fournie, cela signifie
qu'aucune condition n'est associée a ce paramétre.

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

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Les complications possibles associées a une CPRE : réaction allergique au produit de contraste ou

a un médicament - aspiration « arythmie ou arrét cardiaque « cholangite - hémorragie « hypotension «
infection - pancréatite - perforation - dépression ou arrét respiratoire « sepsis.

Ceux associés a la pose d’'une endoprothése pancréatique : fievre - infection « obstruction du canal
cholédoque « douleur/géne - pancréatite « perforation « migration de I'endoprothése « occlusion de
I'endoprothése « traumatisme du canal pancréatique ou du duodénum.

PRESENTATION

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

Apreés la stérilisation, la poche est emballée dans une boite (uniquement pour les dispositifs Sof-Flex -
GPSO-SF, GPSOS-SF - car ils sont sensibles a la lumiere UV).

Ce dispositif s'accompagne d’une carte d'implant qui doit étre remise au patient aprés avoir été
renseignée par le professionnel de santé.

PREPARATION DU DISPOSITIF

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

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

Avant I'utilisation, examiner visuellement 'emballage pour confirmer qu'il est scellé d'origine
etintact.

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

[

w

>
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5. Fixer I'adaptateur endoscopique ou le dispositif de verrouillage du guide sur I'endoscope
6. Avec I'endoscope en place, introduire un guide par son extrémité souple et le faire avancer
jusqu'a ce qu'il apparaisse en place a travers la sténose, sous contréle radioscopique.

MODE D'EMPLOI Illustrations
Remarque : Conserver la gaine de positionnement pour l'utiliser lors de I'introduction des rabats
duodénaux de I'endoprothése dans le canal opérateur.
*le cas échéant
1. POUR LES ENDOPROTHESES SANS PIGTAIL :
1. Procéder délicatement au déploiement complet de tous les rabats.
2. Charger la gaine de positionnement* sur l'extrémité duodénale de I'endoprothése.
Endoprothéses de 7 Fr et de plus petit diamétre :
3a. Introduire I'endoprothese (par son extrémité canalaire) et la gaine de positionnement* sur un
guide prépositionné.
3b. Avancer le cathéter pousse-prothése sur le guide pour faire progresser I'endoprothése dans
le canal opérateur. Lorsque le rabat antérieur* de I'endoprothése pénétre dans le canal opérateur,
garder la gaine de positionnement sur le rabat postérieur® jusqu‘a ce que l'endoprothése soit
complétement insérée dans le canal opérateur.
Endoprothéses de 8,5 Fr et de plus grand diamétre :
3c. Retirer 'embase de I'extrémité du cathéter guide, puis introduire celui-ci dans le canal opérateur
sur un guide pré-positionné.
3d. Le béquillage étant relaché, avancer le dispositif jusqu’a ce qu'une longueur suffisante du
cathéter guide se trouve au-dessus de |'obstruction.
3e. Introduire I'endoprothése (par son extrémité canalaire) et la gaine de positionnement sur le
cathéter guide et le guide pré-positionné.
3f. Avancer le cathéter pousse-prothése sur le guide et le cathéter guide pour faire progresser
I'endoprothese dans le canal opérateur. Lorsque le rabat antérieur de I'endoprothése pénétre
dans le canal opérateur, garder la gaine de positionnement sur le rabat postérieur jusqu'a ce que
I'endoprothese soit complétement insérée dans le canal opérateur.
CONSULTER ENSUITE LES ETAPES 4 A 9 CI-DESSOUS
11. POUR LES ENDOPROTHESES AVEC PIGTAIL :
1. Introduire I'endoprothése (par son extrémité canalaire) sur un guide pré-positionné.
2. Avancer le cathéter pousse-prothése sur le guide.
3. Avancer I'endoprothése a pigtail dans le canal opérateur a I'aide du cathéter pousse-prothése.
CONSULTER ENSUITE LES ETAPES 4 A 9 CI-DESSOUS
4. Le cathéter pousse-prothése faisant progresser 'endoprothése complétement a l'intérieur du
canal opérateur, glisser la gaine de positionnement* en arriére sur le cathéter pousse-prothése
jusqu'a ce qu'elle atteigne I'extrémité du cathéter, en la maintenant a I'écart du canal opérateur.

5. Faire progresser le cathéter pousse-prothése par étapes de 1 a 2 cm jusqu'a ce que
I'endoprothese se trouve en position voulue.

6. Vérifier par radioscopie et endoscopie que I'endoprothése se trouve a la position voulue.
Remarque : Pour les endoprothéses sans pigtail de 8,5 Fr ou plus uniquement : Si cela est
souhaité, remettre en place I'embase sur le cathéter guide avant de rincer avec du produit
de contraste.

7. Aprés vérification de la position de 'endoprothése, retirer délicatement le guide et le cathéter
guide* de I'endoscope, tout en maintenant la position de I'endoprothése a l'aide du cathéter
pousse-prothése.

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

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

MISE AU REBUT DES DISPOSITIFS

Ce dispositif peut étre contaminé par des substances potentiellement infectieuses d'origine humaine
et doit étre éliminé conformément aux directives de Iétablissement. Lintroducteur (si fourni) doit étre
enroulé pour étre éliminé.
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CONSEILS AUX PATIENTS

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

Lorsquiil est disponible, le site web d’'EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), ainsi que le
1UD de base de ce produit (0827002CIRL202007020003AX), peuvent étre utilisés pour localiser le
résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) de ce produit.

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

DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE

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

HRVATSKI

GEENEN®, GEENEN® SOF-FLEX® 1 ZIMMON® STENTOVI ZA
GUSTERACU | KOMPLETI STENTOVA

OPREZ: prema ameri¢ckom saveznom zakonu prodaja ovog uredaja dopustena je samo lije¢niku
(ili struénjaku s odgovaraju¢om licencom) ili na njegov zahtjev.
Procitajte sve upute prije uporabe ovog proizvoda.

OPIS PROIZVODA
Ove Upute za upotrebu pokrivaju stentove za gusteracu Geenen i Zimmon predstavljene slikama 1 2.
Ovi uredaji dostupni su u dvije konfiguracije uredaja:
- Samo stent (sa ili bez stitnika zalistka)
« Komplet stenta, koji uklju¢uje kombinaciju stenta (sa ili bez stitnika zaliska) i uvodnice (potisni
kateter i, gdje je primjenjivo, vodeci kateter).
Karakteristike ucinkovitosti
Funkcija i klju¢ne znacajke ovih komponenti opisane su u nastavku.
Razliciti stentovi za gusteracu koji omogucuju drenazu dostupni su za niz uredaja kako bi se
prilagodili razli¢itim anatomijama pacijenata. U ponudi su u veli¢inama Frencha 3 Fri 11,5 Fr,
u razli¢itim konfiguracijama oblika i u ozna¢enim duljinama izmedu 2 cm i 25 cm. Stentovi za
gusteracu imaju sljedece karakteristike:
« Atraumatski vrh - krajevi stenta su dizajnirani da budu atraumati¢ni za anatomiju
« Bocni otvori - pomazu pri odvodnji
« Znacajke protiv pomicanja - njihov cilj je pomoci u odrzavanju polozaja stenta nakon sto se
postavi pruzanjem mehanickih smetnji u anatomiji
« Rendgenska vidljivost - materijali stenta su rendgenski vidljivi kako bi se olaksala vidljivost pod
fluoroskopijom. Tamo gdje postoje, oznake dodatno podupiru fluoroskopsku vidljivost stenta.
Stitnik zaliska - ovo je cijev koja se koristi za skupljanje zalistaka prilikom uvodenja u endoskop.
Vodeci kateter - stent se postavlja na vode(i kateter. Funkcija vodeceg katetera je vodenje stenta do
predvidenog mjesta.
Vodeci kateteri imaju jednu ili vise sljedecih znacajki:
« Atraumatski vrh - krajevi vodeceg katetera su dizajnirani da budu atraumati¢ni za anatomiju
« Rendgenska vidljivost — materijal cijevi vodeceg katetera je rendgenski vidljiv. Vodeci kateter takoder
sadrzi trake za oznacavanije kako bi se dodatno poboljsala njegova fluoroskopska vidljivost.
- Cvorite - vodeci kateter sadrzi ¢voriste s priklju¢kom koji olak3ava pri¢vric¢ivanje standardne
Luerove Strcaljke.
Potisni kateter - funkcija potisnog katetera je pomicanje stenta preko prethodno postavljene Zice
vodilice i, gdje je primjenjivo, vodeceg katetera do predvidenog mjesta te odrzavanje polozaja stenta
dok se postavlja. Sadrzi sljedecu znacajku:
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« Proksimalni identifikator - identifikator na njegovom proksimalnom kraju. Upotrebljava se za
odredivanje orijentacije u kojoj se uredaj mora koristiti.
Pogledajte oznaku proizvoda za sve dimenzije.

Kompatibilnost proizvoda

Geenen i Zimmon stentovi za gustera¢u kompatibilni su sa sljede¢im:
« Endoskop s pomoénim kanalom od 3,2 mm, 3,7 mm ili 4,2 mm (pogledajte oznaku za odabir

odgovarajuceg dodatnog kanala)

- Zica vodilica 0,018 inch, 0,021 inch ili 0,035 inch (pogledajte oznaku za odabir odgovarajuc¢e

veli¢ine Zice vodilice)

« Endoskopska kapica ili naprava za zaklju¢avanje Zice vodilice

- Dio za dohvacanje stenta ili pinceta
« Cook Medical potisni kateter

« Cook Medical vodeci kateter

« Kontrastno sredstvo

« Sterilna voda ili fizioloska otopina

« Standardna Luerova $trcaljka

U tablici 1 navode se kompatibilne uvodnice za stentove za gusteracu koje se isporu¢uju samo kao stent.

Tablica 1: Kompatibilne uvodnice samo za stentove za gusteracu.

Ime i prezime Prefiks sa Sifrom

Potisni kateter (PC):

Vodeci kateter (GC):

PC-11.5: 11,5 Fr

daj patibilna veli¢ina Kompatibilna veli¢ina
stenta (Fr) stenta (Fr)
PC-3:3 Fr GC-5:8,5 Fr
Stent za GPSO, GPSOS PC-4:4 Fr GC-6:10 Fr, 11,5 Fr
gusteracu PC-5:5 Fr
Geenen GPSO-SF, GPSOS-SF PC-6:6 Fr Nije primjenjivo
PC-7:7 Fr
St.etnt z? SPSOS, SPSOF, PC-8.5:8,5 Fr Ni L
gusteracu ZPS0S, ZPSOF PC-10: 10 Fr ije primjenjivo
Zimmon

Napomena: Kompleti stentova ZEPDF, ZEPDS, GEPD i GPDS sadrze uvodnicu unutar kompleta.

Kvalitativne i kvantitativne informacije

Materijali za implantaciju stenta navedeni su u tablici 2.

Tablica 2: Materijali za implantaciju stenta.

Proizvod Kvalitativne informacije o materijalu | Tezina (g)
3 Fri4 Fr Zimmon® stent za gusteracu -
(SPSOF, SPSOS) Polietilen Stent Do 0,26
5 Fr Zimmon® stent za gusteracu -
(ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS) Polietilen Stent Do 030
5 Fr Zimmon® stent za gusteracu Polietilen Stent Do 0,28
(SPSOF, SPSOS) Platina s 10% iridija Traka markera | Do 0,004
7 Fr Zimmon® stent za gusteracu Kopolimer etilen-vinil
(ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS) acetata (EVA) Stent Do 0,85
EVA kopolimer Stent Do 0,79
7 Fr Zi © § ¢u (SPSOF, SP:
r Zimmon® za gustera¢u (SPSOF, SPSOS) Tantal Traka markera D0 0,10
6 Fr, 8,5 Fri 10 Fr Zimmon® stent za Polietilen Stent Do 1,46
gustera¢u (SPSOF) Tantal Traka markera Do 0,10
3 Fr, 4 Fr, 5 Fr, 6 Fri 8,5 Fr Geenen® stent za .
qusteratu (GEPD, GPDS, GPSO, GPSOS) Polietilen Stent Do 0,52
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7 Fr, 10 Fri 11,5 Fr Geenen® stent za "
gusteracu (GEPD, GPDS, GPSO, GPSOS) EVA kopolimer Stent Do 1,60
5 Fr Geenen® Sof-Flex® stent za gusteracu .
(GPSO-SF, GPSOS-SF) Poliuretan Stent Do 0,20

Populacija pacijenata

Ovi se uredaji mogu koristiti u svim populacijama pacijenata (= 10 kg) kojima je potrebna ugradnja
stenta za gusteracu. Priroda temeljne patologije prevladava u razli¢itih bolesnika, stoga su uredaji
indicirani za bolesnike s pankreatitisom, strikturom, kamencima, rakom, anatomskim anomalijama,
poremecenim kanalom, fistulom/curenjem, skupljanjem tekuéine iz gusterace i pacijentima kojima
je potrebna profilakti¢ka ugradnja stenta radi prevencije post-ERCP (endoskopska retrogradna
kolangiopankreatografija) pankreatitisa.

Predvideni korisnik

Proizvod je namijenjen lije¢nicima obuéenim i iskusnim u ERCP tehnikama.

Treba primjenjivati standardne tehnike za endoskopsko postavljanje stentova.

Kontakt s tjelesnim tkivom

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

Principi rada

Stent za gusterace funkcionira tako da osigurava lumen kroz koji tekucina gusterate moze otjecati.
Stent ima znacajku protiv pomicanja koja omogucuje mehanitko ometanje anatomije kako bi se
odrzao polozaj stenta. Materijali stenta i trake markera su rendgenski vidljivi kako bi se olaksala
vidljivost pod fluoroskopijom. Bo¢ni otvori na stentu pomazu drenazu osiguravajuci dodatne otvore
za protok tekucine. Stent za gusteracu postavlja se preko prethodno postavljene Zice vodilice

s pomocu uvodnice. Uvodnica se sastoji samo od potisnog katetera ili kombinacije potisnog katetera
i vodeceg katetera. Vodeci kateter sadrzi trake markera koje su rendgenski vidljive kako bi se olaksala
vidljivost pod fluoroskopijom i navodilo postavljanje stenta. Potisni kateter funkcionira tako da gura
stent na mjesto duz prethodno postavljene Zice vodilice. Za zastitu zalistaka na nekim stentovima
postoji stitnik za zaliske. Stitnik zaliska funkcionira tako da daje lumen kroz koji se moze umetnuti
stent. Ovo skuplja zaliske na stentu prije umetanja u endoskop.

PREDVIDENA UPORABA
Ovaj uredaj se koristi za drenazu gusteracnog voda.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Endoskopsko postavljanje stenta za gusteracu upotrebljava se za drenazu gusterace koja moze biti
potrebna zbog pankreatitisa, strikture, raka gusterace, anatomskih anomalija gusterace, prikupljanja
tekudine gusterace, kamenaca gusterace, poremecenog kanala, fistule/propustanja gusterace.
Stentovi za gustera¢u takoder se koriste profilakticki za prevenciju post-ERCP pankreatitisa.

KLINICKE KORISTI
Drenaza gustera¢nog voda.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije specificne za endoskopsku retrogradnu kolangiopankreatografiju (ERCP) i sve
postupke koji se obavljaju u kombinaciji s postavljanjem stenta.

Nemogu¢nost prolaska Zice vodilice, vodeceg katetera i/ili stenta kroz zacepljeno podruéje.

UPOZORENJA
« Ovaj uredaj za jednokratnu uporabu nije namijenjen ponovnoj uporabi. Pokusaji ponovne obrade,
ponovne sterilizacije i/ili ponovne uporabe mogu dovesti do kontaminacije bioloskim ili kemijskim
agensima i/ili migracije i/ili odtecenja mehanickog integriteta uredaja.
« Vizualno provjerite cjelovitost sterilnog pakiranja. Nemojte upotrebljavati ako je sterilna ambalaza
ostecena ili nenamjerno otvorena prije uporabe.
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Vizualno pregledajte uredaj i obratite posebnu pozornost na pregibe, presavijanja i lomove. Ako
otkrijete nepravilnost koja bi onemogucila ispravno radno stanje, nemojte upotrebljavati proizvod.
Obavijestite tvrtku Cook radi dobivanja odobrenja za povrat.

Ovi stentovi za gusteracu predvideni su za implantaciju do najvise 3 mjeseca.

Za prevenciju post-ERCP pankreatitisa (PEP), ovi stentovi za gusteracu namijenjeni su za najmanje
12-24 sata i do najvise 10 dana.

MJERE OPREZA

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

Za odabir odgovarajuce veli¢ine Zice vodilice pogledajte oznaku.

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

Odaberite uvodnicu stenta Cook (ako nije prilozena) u odgovarajucoj veli¢ini. Smjernice potrazite
u Tablici 1.

Tijekom postavljanja stenta mora se koristiti fluoroskopski nadzor.

Informacije o odgovaraju¢em usmjerenju stenta u gusteraénom vodu potrazite na Slikama 1 2.
Uvodnica za pozicioniranje (ako se isporucuje) nije namijenjena za uporabu u pomo¢nom kanalu
endoskopa.

Potreban je oprez prilikom izravnavanja pigtail namotaja (ako je primjenjivo) da bi se izbjeglo
presavijanje ili puknuce stenta.

Preporucuje se periodi¢na procjena uredaja tijekom razdoblja mirovanja.

Nemojte primjenjivati prekomjernu silu prilikom uvodenja stenta.

Pomicanje postavljenog stenta moguce je u slucaju izvodenja dodatnih postupaka.
Sfinkterotomija nije potrebna za postavljanje ovog proizvoda.

Upotrebljavajte ovaj proizvod iskljucivo za predvidenu uporabu.

Cuvajte proizvod na suhom mjestu.

Upotreba ovog proizvoda ogranicava se na osposobljene zdravstveni djelatnike.

Proizvod je namijenjen lije¢nicima obucenim i iskusnim u ERCP tehnikama.

Treba primjenjivati standardne tehnike za endoskopsko postavljanje stentova.

SIGURNOSNE INFORMACIJE ZA MR

Geenen stentovi za gusteracu sigurni su za MR. Zimmon stentovi za gusteracu koji ne sadrze
rendgenski vidljive markere (ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS, 4 Fr SPSOF i 3 Fr SPSOS) sigurni su
za MR.

U neklinickom ispitivanju, artefakt snimke napravljen ovim uredajem proteze se priblizno 7 mm
od stenta kada se snima pomocu gradijent-eho impulsne sekvence u sustavu MR-a od 3 T.

MR

Ovaj simbol znaci da je stent siguran za MR.

Neklini¢ko testiranje pokazalo je da su 5 Fr, 6 Fr, 7 Fr, 8,5 Fri 10 Fr Zimmon stentovi za gusteracu
(SPSOF, SPSOS) koji sadrze rendgenski vidljivi marker uvjetno sigurni prilikom snimanja MR-om.
Pacijenta s ugradenim ovim uredajima moze se sigurno snimati pod sljede¢im uvjetima.
Nepostivanje ovih uvjeta moze rezultirati ozljedom pacijenta.

for\

Ovaj simbol znadi da je stent uvjetno siguran za MR.

Naziv proizvoda Stentovi guiterace Zimmon koji sadrze rendgenski vidljive
trakice markera (5, 6, 7, 8,5 i 10 Fr SPSOF i SPSOS)

Stati¢ko magnetsko polje 15Tili3T

Maksimalni gradijent prostornog | 3000 gaussa/cm (30 T/m)

polja
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RF pobuda Cirkularno polarizirani (CP)

Vrsta RF zavojnice za prijenos Cijelo tijelo zavojnice za prijenos, glava RF zavojnice za
prijenos i prijam
Maksimalna specifi¢na stopa 4,0 W/kg (prva razina nacina rada)

apsorpcije cijelog tijela (SAR)
Ogranicenja trajanja skeniranja 4,0 W/kg prosje¢nog SAR-a za cijelo tijelo za 60 minuta
kontinuiranog RF-a (niz ili uzastopna serija/skeniranje bez
pauza)

Artefakt MR slike Prisutnost ovog implantata moze proizvesti artefakt slike
od 7 mm.

Napomena: Ako informacije o odredenom parametru nisu uklju¢ene, nema uvjeta povezanih
s tim parametrom.

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

MOGUCI STETNI DOGADAJI

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

Dogadaji povezani s postavljanjem stenta za gusteracu: groznica - infekcija « zalepljenje zajedni¢kog
Zucovoda « bol/nelagoda - pankreatitis « perforacija + migracija stenta - okluzija stenta « trauma
gustera¢nog voda ili dvanaesnika.

KAKO SE ISPORUCUJE

Ovi se uredaji isporucuju sterilizirani etilen oksidom (EtO) u vrecici koja se otvara odljepljivanjem.
Nakon sterilizacije, vrecica se dodatno pakira u kutiju (samo Sof-Flex uredaji - GPSO-SF, GPSOS-SF —
jer su osjetljivi na UV svjetlo).

Ovaj uredaj prati iskaznica implantata koju treba dati pacijentu nakon sto je popuni

zdravstveni djelatnik.

PRIPREMA PROIZVODA

. Prije uvodenja bilo kojeg uredaja provjerite je li radni kanal endoskopa podmazan vodom ili
lubrikantom na bazi vode.

Prema oznaci na pakiranju proizvoda, provjerite ima li koristeni endoskop veli¢inu kanala vecu ili
jednaku minimalnoj velicini kanala potrebnoj za rad proizvoda.

Prije uporabe vizualno provjerite pakiranje i uvjerite se da nije otvoreno ili osteceno.

. Prije uporabe uredaja(a) vizualno pregledajte ima li na njemu abnormalnosti koje bi mogle
rezultirati neispravnim radom.

Pri¢vrstite endoskopsku kapicu ili uredaj za zaklju¢avanje Zice vodilice na endoskop

Dok je endoskop na mjestu, umetnite Zicu vodilicu tako da savitljivi vrh bude naprijed i uvodite
je dok pomocu fluoroskopije ne vizualizirate da je prosla kroz strikturu.

UPUTE ZA UPORABU Ilustracije
Napomena: Zadrzite uvodnicu za pozicioniranje za upotrebu pri uvodenju duodenalnih zalistaka
stenta u pomo¢ni kanal.
*gdje je primjenjivo
1. ZA STENTOVE BEZ ZAVOJNICA:
1. Oprezno potpuno izvucite sve zaliske.
2. Postavite uvodnicu za pozicioniranje* na duodenalni kraj stenta.
Za stentove od 7 Fr i manje:
3a. Uvedite stent, najprije duktalni kraj i uvodnicu za pozicioniranje* na prethodno postavljenu
Zicu vodilicu.
3b. Uvedite potisni kateter preko Zice vodilice radi uvodenja stenta u pomo¢ni kanal. Dok prednji
zalistak* stenta ulazi u pomocni kanal, drzite uvodnicu za pozicioniranje preko straznjeg zaliska* dok
stent ne ude u potpunosti u pomo¢ni kanal.

[
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Za stentove od 8,5 Fr i vece:
3c. Skinite ¢voriste s kraja vodeceg katetera, a zatim umetnite vodeci kateter u pomocni kanal preko
prethodno postavljene Zice vodilice.
3d. Dok je podizac otvoren, uvodite uredaj dok se dovoljna duzina vodeceg katetera ne bude
nalazila iznad opstrukcije.
3e. Umetnite stent, s duktalnim krajem naprijed, i uvodnicu za pozicioniranje na vodeci kateter
i prethodno postavljenu Zicu vodilicu.
3f. Uvedite potisni kateter preko Zice vodilice i vodeceg katetera radi uvodenja stenta u pomoc¢ni
kanal. Dok predniji zalistak stenta ulazi u pomoc¢ni kanal, drzite uvodnicu za pozicioniranje preko
straznjeg zaliska dok stent ne ude u potpunosti u pomocni kanal.
ZATIM POGLEDAJTE KORAKE 4-9 NAVEDENE U NASTAVKU
1I. ZA PIGTAIL STENTOVE:
1. Umetnite stent, s duktalnim krajem naprijed, na prethodno postavljenu Zicu vodilicu.
2. Uvedite potisni kateter preko Zice vodilice.
3. Uvedite pigtail stent u pomo¢ni kanal pomocu potisnog katetera.
ZATIM POGLEDAJTE KORAKE 4-9 NAVEDENE U NASTAVKU
4. Dok pomocu potisnog katetera uvodite stent do kraja u pomocni kanal, vratite uvodnicu
za pozicioniranje* preko potisnog katetera dok ne dosegne kraj katetera, drzeci je dalje od
pomocnog kanala.
Uvodite potisni kateter u pomacima od 1-2 cm dok stent ne bude u Zeljenom polozaju.
Fluoroskopski i endoskopski potvrditi Zeljeni polozaj stenta. Napomena: Samo za stentove koji
nisu pigtail od 8,5 Fr ili vide: Ako Zelite, zamijenite ¢voriste na vodecem kateteru prije ispiranja
kontrastnim sredstvom.
. Nakon $to potvrdite polozaj stenta polagano izvadite Zicu vodilicu i vodedi kateter* iz endoskopa
dok odrzavate polozaj stenta pomocu potisnog katetera.
. Lagano izvadite potisni kateter iz pomoc¢nog kanala.
Ovi se stentovi mogu izvaditi uz primjenu standardnih endoskopskih tehnika.

ODLAGANJE PROIZVODA U OTPAD

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

INFORMACIJE O SAVJETOVANJU PACIJENTA

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

Kada je dostupno, web-mjesto EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), zajedno s BUDI-jem
za ovaj proizvod (0827002CIRL202007020003AX), moze se koristiti za lociranje Sazetka sigurnosti

i klinicke u¢inkovitosti (SSCP) za ovaj proizvod.

Podacima za pacijente moze se pristupiti na cookmedical.eu/patient-implant-information.

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

MAGYAR

GEENEN®, GEENEN® SOF-FLEX®, VALAMINT ZIMMON®
HASNYALMIRIGYSZTENTEK ES SZTENTKESZLETEK

FIGYELEM: Az Egyesiilt Allamok szo égi torvényei értelmében a jelen eszkoz kizarélag
orvos (vagy megfelelé engedéllyel 6 gyakorlo égiligyi ) altal vagy
rendelvényére értékesitheto.

A termék hasznalatba vétele el6tt olvassa el az 6sszes utasitast.
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AZ ESZKOZ LEIRASA
Ez a hasznalati utasitas az 1. és 2. dbran bemutatott Geenen és Zimmon hasnyalmirigysztentekre
vonatkozik.
Ezek az eszk6zok két eszkozkonfiguracioban érhetdk el:
« Csak sztent (rogzitészarnyvéddvel vagy nélkiile)
« Sztentkészlet, amely egy sztent (rogzitészarnyvéddvel vagy anélkiil) és egy bevezeté (tolokatéter
és, adott esetben egy vezetdkatéter) kombinaciojat tartalmazza.
Teljesitményjellemzék
E komponensek fébb funkciojat és fébb jellemzsit az alabbiak ismertetik.
A betegek eltéré anatomiai jellemzéinek valé megfelelés érdekében az eszkézkinalatban kilonféle,
drenazst biztosité hasnyalmirigysztentek alinak rendelkezésre. Ezek 3 Fr és 11,5 Fr kozotti French-
méretben, kiilénb6z6 alaku konfiguraciokban, valamint a cimkéken jelzett leiras szerinti 2 cm és
25 cm kozétti hossztisagban kaphatok. A hasnyalmirigysztentek az alabbi jellemzokkel birnak:
« Atraumatikus cstics - A sztent végeit Ugy alakitottak ki, hogy ne okozzanak traumét az adott
anatémiai kornyezetben
« Oldalnyilasok - Segitik a drenazst
« Elvandorlast gatlo elemek - Az adott anatomiai kornyezetre gyakorolt mechanikai hatasuk révén
segitik a sztent helyzetének a megtartésat annak behelyezését kdvetéen
« Radioopacitas - A sztent anyagai sugarfogé tulajdonsaguak, hogy megkonnyitsék a lathatésagot
fluoroszkdpia alkalmazasakor. A sztent fluoroszképias lathatdsagat markersavok — ahol jelen
vannak - is timogatjak.
Régzitészarnyvédé - Ez egy cs6, amely az endoszkdpba valéd behelyezésekor a rogzitészarny(ak)
Osszecsukasara szolgal.
Vezet6katéter — A sztent a vezetékatéterre van betoltve. A vezetékatéter funkcidja, hogy a sztentet
a kivant helyre vezesse.
A vezetbkatéterek az alabbi, egy vagy tébb jellemzével birnak:
« Atraumatikus cstics - A vezetékatéter végét Ugy alakitottak ki, hogy ne okozzon traumat az adott
anatémiai kérnyezetben
« Radioopacitas - A vezetékatéter csovének anyaga sugarfogo tulajdonsagu. A vezetSkatéterhez
markersavok is tartoznak, amelyek tovabb javitjék a fluoroszképias lathatdsagot.
« Koénusz - A vezetékatéterhez egy kénusz tartozik, amely megkonnyiti a szabvanyos Luer-
fecskend6 csatlakoztatasat.
Toldkatéter - A tolokatéter funkcioja, hogy a sztentet egy elére elhelyezett vezetédrot, valamint —
adott esetben - egy vezetékatéter mellett a kivant helyre lehessen el6retolni, és ott a sztent helyzetét
megtartani a kinyitas kozben. Ez az alabbi jellemzével bir:
« Proximélis azonosit6 - Egy, a proximalis végen |évé azonosité. Annak az iranynak az azonositéséra
szolgal, amelyben az eszkézt hasznalni kell.
Az 6sszes méretet lasd a termék cimkéjén.
Az eszkoz kompatibilitasa
A Geenen és Zimmon hasnyalmirigysztentek az alabbiakkal kompatibilisek:
« Endoszkdp 3,2 mm-es, 3,7 mm-es vagy 4,2 mm-es munkacsatornaval (a megfelel6 munkacsatorna
kivélasztasahoz lasd a cimkét)
« 0,018 inch, 0,021 inch vagy 0,035 inch méretii vezetédrot (a megfelelé vezetédrétméret
kivalasztasahoz lasd a cimkét)
« Endoszkoépos sapka vagy vezet6drot-rogzité eszkoz
« Sztentvisszahuzo vagy fogd
« Cook Medical tolokatéter
« Cook Medical vezet6katéter
« Kontrasztanyagok
« Steril viz vagy séoldat
« Szabvényos Luer-fecskendd
Az 1. tablazat sorolja el a csak sztentként szallitott hasnyalmirigysztentekhez valé kompatibilis
bevezetbeszkozoket.
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1. tablazat: Kompatibilis bevezetéeszkozok kizardlag hasnyalmirigysztentekhez.

Név kozkod elétagj Ik (PC): Vezetékatéter (GC):
ibilis éret| K ibilis éret
(Fr) (Fr)
PC-3:3 Fr 5.
GPSO, GPSOS Pt dFr GC5:85Fr
Geenen g GC-6: 10 Fr, 11,5 Fr
hasnyalmirigysztent PC-5:5 Fr
GPSO-SF, GPSOS-SF PC-6:6 Fr Nem rel.
PC-7:7 Fr
Zimmon SPSOS, SPSOF, PC-8.5:8,5 Fr Nem rel
hasnyalmirigysztent ZPSOS, ZPSOF PC-10:10 Fr g
PC-11.5:11,5 Fr

Megjegyzés: A ZEPDF, ZEPDS, GEPD és GPDS sztentkészletek a készleteken beliil egy bevezet6t

tartalmaznak.
Minéségi és mennyiségi adatok

A sztentimplantatumhoz hasznélt anyagokat a 2. tablazat ismerteti.

2. tablazat: A sztent implanta yagai.
Termék Az implanta yagaira ' Tomeg (g)
égi adatok
3 Fr és 4 Fr méret(i Zimmon® R
hasnylmirigysztent (SPSOF, SPSOS) Polietilén Sztent | Max. 026
5 Fr méretli Zimmon® hasnyalmirigysztent o
(ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS) Polietilén Sztent Max. 0,30
5 Fr méretli Zimmon® hasnyalmirigysztent Polietilén Sztent Max. 0,28
(SPSOF, SPSOS) Platina 10% iridiummal Markersdv | Max. 0,004
7 Fr méretl Zimmon® hasnyalmirigysztent | Etilén-vinil-acetat (EVA)
(ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS) kopolimer sztent | Max. 085
7 Fr méretli Zimmon® hasnyalmirigysztent EVA kopolimer Sztent Max. 0,79
(SPSOF, SPSOS) Tantal Markersdv__ | Max. 0,10
6 Fr, 8,5 Fr és 10 Fr méret(i Zimmon® Polietilén Sztent Max. 1,46
hasnyélmirigysztent (SPSOF) Tantél Markersdv | Max. 0,10
3 Fr, 4 Fr, 5 Fr, 6 Fr és 8,5 Fr méret(i Geenen®
hasnyalmirigysztent (GEPD, GPDS, GPSO, Polietilén Sztent Max. 0,52
GPSOS)
7 Fr, 10 Fr és 11,5 Fr méret(i Geenen®
hasnyalmirigysztent (GEPD, GPDS, GPSO, EVA kopolimer Sztent Max. 1,00
GPSOS)
5 Fr méret(i Geenen® Sof-Flex® " .
hasnyalmirigysztent (GPSO-SF, GPSOS-SF) Poliuretan sztent | Max. 0,20

Betegpopulacié

Ezek az eszk6z6k minden hasnyalmirigy-sztentelést igénylé betegpopulacional (= 10 kg)
alkalmazhatdk. A mégéttes patoldgiai jelleg kiilénboz6 betegeknél all fenn, ezért az eszkozok
hasnyalmirigy-gyulladasban, sztikiiletben, kévesedésben, daganatos betegségben, anatémiai
rendellenességekben, megrepedt vezetékben, fisztuldban/szivargasban, a hasnyalmirigyben 1évé
folyadékgytilemben szenvedd betegek, valamint olyan betegek esetében javallottak, akiknél
profilaktikus sztentelésre van sziikség az ERCP (endoszkopos retrograd kolangiopankreatogréfia) utani

hasnyalmirigy-gyulladas megel6zéséhez.
Rendeltetésszerii felhasznalé

A termék az ERCP technikakra kiképzett és azokban jaratos orvosok altali hasznélatra készult.
A sztentek endoszkopos behelyezésére szolgald standard technikékat kell alkalmazni.
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Testszovettel valé érintkezés

Az eszkoz a szovetekkel az eszkoz rendeltetésének megfeleléen érintkezik.

Miikodési elvek

A hasnyalmirigysztent igy mUikodik, hogy lument biztosit, amelyen keresztiil a hasnyalmirigyben lévé
folyadék képes leiiriilni. A sztent elvandorlast gatlé elemmel rendelkezik, amely az adott anatomiai
kornyezetre gyakorolt mechanikai hatést biztosit, és ezzel segit megérizni a sztent helyzetét. A sztent
és a markersav anyagai sugarfogé tulajdonsaguak, hogy megkonnyitsék a lathatosagot fluoroszkdpia
alkalmazésakor. A sztenten Iévé oldalnyildsok segitik a drenazst, mert tovébbi nyildsokat biztositanak
a folyadékaramlashoz. A hasnyalmirigysztent elhelyezése az el6re elhelyezett vezetédrot mellé,

egy bevezeteszkoz segitségével torténik. A bevezetéeszkoz csupén egy tolokatéterbdl vagy egy
egymassal egyitt alkalmazott tolokatéterbdl és vezetSkatéterbdl all. A vezetkatéterhez markersévok
tartoznak, amelyek sugarfogé tulajdonsagtiak, hogy megkénnyitsék a lathatosagot fluoroszkoépia
alkalmazasakor, valamint irdnyt mutatnak a sztent behelyezésekor. A tolokatéter gy muikodik, hogy
a sztentet a helyére tolja egy elére elhelyezett vezetédrét mellett. Egyes sztenteken a régzitészarnyak
megovasara rogzitészarnyvédo biztositott. A régzitészarnyvéds ugy mikodik, hogy lument biztosit,
és ezen keresztiil helyezhet6 be a sztent. Ez 6sszecsukja a sztenten lévé rogzitészarnyakat az
endoszképba valo behelyezés el6tt.

RENDELTETES
Ez az eszkoz a hasnyalmirigy-vezetékek drendzséra szolgél.

HASZNALATI JAVALLATOK

Az endoszkdpos hasnyélmirigysztent elhelyezése hasnyalmirigy-drenazsra szolgal, amelyre
hasnyélmirigy-gyulladas, sz(kilet, hasnyalmirigyrék, a hasnyalmirigy anatémiai rendellenességei,
a hasnyalmirigy-folyadék felgytlemlése, a hasnyalmirigy kvesedése, valamint megrepedt vezeték,
fisztula/hasnyéalmirigy-szivargas lehet sziikséges. A hasnyalmirigysztenteket profilaktikusan is
alkalmazzak ERCP-eljaras utani hasnyalmirigy-gyulladas megel6zésére.

KLINIKAI ELONYOK
A hasnyalmirigy-vezeték drenézsa.

ELLENJAVALLATOK

Az ERCP (endoszképos retrograd cholangiopancreatographia) eljarasra, valamint

a sztentbehelyezéssel kombinaltan elvégzend6 barmely eljarasra vonatkozo ellenjavallatok.
Olyan esetek, amikor a vezetédrotot, a vezetékatétert és/vagy a sztentet nem lehet felvezetni az
elzérédott teriileten keresztiil.

VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« Ezt az egyszer hasznalatos eszkdzt nem tbbszori hasznélatra tervezték. Az djrafeldolgozasra,
Ujrasterilizalasra és/vagy Ujrafelhasznalasra tett kisérletek bioldgiai vagy vegyi anyagokkal
valé szennyez6déshez és/vagy elvandorléshoz és/vagy az eszkéz mechanikai épségének
a leromlasahoz vezethetnek.
Szemrevételezéssel gy6z6djon meg a steril csomagolas épségérdl. Tilos hasznalni, ha a steril
csomagolas megsériilt vagy véletlendil fel lett bontva hasznalat elétt.
Szemrevételezéssel ellendrizze az eszkozt, kilonos tekintettel a megtorésekre, meghajlasokra és
szakadasokra. Ha a megfelelé miikodést gatlé rendellenességet észlel, ne hasznalja az eszkozt.
A visszakildés jovahagyasa érdekében értesitse a Cook vallalatot.
Ezek a hasnyalmirigysztentek legfeljebb 3 honapig maradhatnak a testben.
Az ERCP-eljaras utani hasnyalmirigy-gyulladas (PEP) megelézése érdekében ezeket
a hasnyalmirigysztenteket rendeltetésiik szerint legalabb 12-24 6rén keresztll, illetve legfeljebb
10 napig kell a testben hagyni.

OVINTEZKEDESEK
« Az eszkoz szamara sziikséges legkisebb csatornaméretet lasd a cimkén.
« A megfelel§ vezetédrotméret kivalasztasahoz tekintse &t a cimkét.
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« Hasznalat el6tt a megfelelé sztentméret meghatarozasa céljabdl teljes diagnosztikai értékelést kell
végrehajtani.

« Valassza ki a megfelel6 méret(i Cook sztentbevezeté eszkdzt (ha nincs mellékelve). Utmutatast az
1. téblazatban taldl.

« A sztent behelyezése kdzben fluoroszképos megfigyelést kell alkalmazni.

« A sztent hasnyalmirigy-vezetékben val6 elhelyezésének a rendeltetés szerinti iranyat lasd az
1-2. dbran.

« A pozicionaléhtively (ha mellékelve van) nem hasznélhat6 az endoszkép munkacsatornajaban.

- A pigtail gorbuleteinek kiegyenesitésekor (ha alkalmazhaté) fokozott dvatossaggal kell eljarni,
a sztent megtoretését vagy torését elkeriilendé.

« Az eszkoz rendszeres értékelése javasolt a testben maradas idétartama soran.

« A sztent eléretolédséhoz ne alkalmazzon tulzottan nagy erét.

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

« Az eszkoz elhelyezéséhez nem sziikséges sphincterotémia.

« A feltintetett rendeltetési teriileteken kiviil az eszkozt més célra ne alkalmazza.

« Tarolja az eszkozt szaraz helyen.

« Ezt az eszkodzt csak képzett egészségligyi szakember hasznélhatja.

« A termék az ERCP technikékra kiképzett és azokban jaratos orvosok altali hasznalatra késziilt.

« A sztentek endoszképos behelyezésére szolgalé standard technikékat kell alkalmazni.

AZ MRI BIZTONSAGOSSAGAVAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

Eza azt jelenti, hogy a sztent MR-biztonsagos.
A Geenen hasnyalmirigysztentek MR-biztonsagosak. A Zimmon hasnyalmirigysztentek, amelyek
nem tartalmaznak sugarfogé markersavokat (ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS, 4 Fr méret(i SPSOF és
3 Fr méret(i SPSOS) MR-biztonsagosak.
Nem klinikai tesztelés soran az eszkéz altal keltett képmitermék kb. 7 mm-rel nyulik
tul a sztenten, amikor a képalkotast gradienseché-impulzussorozattal végzik 3 teslas
MR-rendszerben.

m Ez a szimbélum azt jelenti, hogy a sztent MR-kondicionalis.

Nem klinikai tesztek igazoltak, hogy a sugarfogé markersévot tartalmazd, 5 Fr, 6 Fr, 7 Fr, 8,5 Fr és
10 Fr méretii Zimmon hasnyalmirigysztentek (SPSOF, SPSOS) MR-kondicionalisak. Az ezekkel az
eszkozokkel rendelkezd beteg biztonsagosan szkennelhetd az alabbi korilmények kozott. Ezen
feltételek be nem tartdsa a beteg sériiléséhez vezethet.

Az eszkdz neve Sugarfogoé (5, 6, 7, 8,5 és 10 Fr méretli SPSOF és SPSOS)
markersavokat tartalmazé Zimmon hasnyélmirigysztentek

Sztatikus magneses tér 1,5Tvagy3T

Mégneses tér gradiensének 3000 gauss/cm (30 T/m)

maximuma

RF-gerjesztés Koérkoérdsen polarizélt (CP)

Az RF vételi tekercs tipusa Teljestest-vételi tekercs, RF ad6-vevé fejtekercs

Maximalis egész testre 4,0 W/kg (els6 szint(i izemmaod)

vonatkoz6 fajlagos abszorpciés

tényezé (SAR)

A vizsgélat id6tartamara 4,0 W/kg teljes testre vonatkoztatott atlagos SAR 60 perces,

vonatkozo korlatozasok folyamatos RF-leadéas mellett (folytatolagosan vagy egymast
kovetSen leadott sorozat/sziinet nélkiili vizsgalat)
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MR-képmitermék Az implantatum jelenléte miatt 7 mm-es képmiitermék johet
létre.

Megjegyzés: Amennyiben valamely meghatérozott paraméterrel kapcsolatban nem szerepel

adat, az adott paraméterrel nem filigg 6ssze feltétel.

Javasoljuk, hogy a betegek regisztréljak az implantatum biztonsagos szkennelésének korilményeit
a MedicAlert Foundation alapitvanynal (www.medicalert.org) vagy mas ekvivalens szervezetnél.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Az ERCP-vel kapcsolatos lehetséges nemkivanatos események: allergias reakcié kontrasztanyagra
vagy gydgyszerre - aspiracio - szivritmuszavar vagy szivmegallas - cholangitis « vérzés - alacsony
vérnyomas - fertézés « hasnyalmirigy-gyulladas « perforacio - Iégzési elégtelenség vagy légzésleallas «
szepszis.

A hasnyalmirigysztent elhelyezésével kapcsolatos komplikaciok: 14z « fertézés « a kozos epevezeték
elzarédasa - fajdalom/kényelmetlenségérzet « hasnyalmirigy-gyulladas « perforacio « a sztent
elvandorlasa - a sztent elzarédasa - az hasnyalmirigy-vezeték vagy a duodenum sértilése.

KISZERELES

Ezeket az eszkozoket etilén-oxiddal (EtO) sterilizélva, széthuzhatd csomagolasban szallitjuk.

A sterilizalast kovet6en a tasakot tovabba egy dobozba csomagoljak (kizardlag a Sof-Flex — GPSO-SF,
GPSOS-SF - eszkozok esetében, mivel ezek érzékenyek az UV-fényre).

Ehhez az eszk6zh6z implantatumkartya tartozik, amelyet az egészségligyi szakember éltali kitoltés
utan at kell adni a betegnek.

AZ ESZKOZ ELOKESZITESE
1. Miel6tt barmilyen eszkézt behelyezne, gyézédjon meg arrdl, hogy az endoszkop
munkacsatornajat vizzel vagy vizbazisu sikositoval sikositottak.
Az eszkdz csomagolasan 1évé cimke attekintésével gy6z6djon meg arrél, hogy az endoszkép
esetében a csatorna mérete nagyobb vagy legalabb akkora, mint az eszkéz miikodtetéséhez
szlikséges minimélis csatornaméret.
Hasznalat el6tt szemrevételezze a csomagolast: ellendrizze, hogy bontatlan és sériilésmentes-e.
Az eszkoz(6k) hasznélata el6tt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy azokon nincsenek-e
esetlegesen nem megfelel6 miikodést eredményez6 rendellenességek.
Rogzitse az endoszkopos sapkat vagy a vezetédrot-rogzitd eszkozt az endoszkophoz.
. Az endoszkép bevezetése utén vezessen be egy vezetédrétot a hajlékony cstcséaval elére, majd
tolja el6re, amig endoszkoposan lathatova nem valik, hogy atért a szdikiileten.

HASZNALATI UTASITAS lusztracick
Megjegyzés: Tartsa meg a pozicionalohiivelyt tovabbi hasznélatra a sztent duodenalis
rogzitészarnyainak a munkacsatornaba torténé bevezetésekor.
*ha alkalmazhato
1. PIGTAIL NELKULI SZTENTEK ESETEBEN:
1. Ovatosan biztositsa az &sszes régzitdszarny teljes kibontasat.
2. Helyezze a pozicionalohtivelyt* a sztent duodenalis végére.
7 Fr és kisebb méretii sztentek esetében:
3a. Vezesse fel a sztentet a ductalis végével el6re és a pozicionalohiivelyt* egy elére elhelyezett
vezetédrotra.
3b. Tolja elére a tolokatétert a vezetédrét mentén, hogy a sztent a munkacsatornaba kertiljon. Amint
a sztent elils6 rogzitészarnya* belép a munkacsatornaba, a pozicionéléhiivelyt tartsa rajta a hatulsd
régzitészarnyon* mindaddig, amig a sztent teljesen a munkacsatornaba nem kertil.
8,5 Fr és nagyobb méretii sztentek esetében:
3c. Tévolitsa el a kdnuszt a vezetOkatéter végérél, majd vezesse be a vezetékatétert egy el6re
elhelyezett vezetédrot mentén a munkacsatornaba.
3d. Az emel6 nyitott helyzetében tolja el6re az eszkozt addig, amig a vezetSkatéternek egy
elegendé6 hosszlisagu szakasza az elzarodas folé nem jutott.
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3e. Vezesse a sztentet (ductalis végével el6re) és a pozicionaldhiivelyt a vezetSkatéterre és az elére
elhelyezett vezetédrotra.
3f. Tolja elére a tolokatétert a vezetédrot és a vezetSkatéter mentén, hogy a sztent
a munkacsatornaba keriljon. Amint a sztent ellils6 rogzitészarnya belép a munkacsatornaba,
a pozicionalohtivelyt tartsa rajta a hatulsé rogzitészarnyon mindaddig, amig a sztent teljesen
a munkacsatornaba nem kerdil.
EZT KOVETOEN LASD ALABB A 4-9. LEPEST
1. PIGTAIL SZTENTEK ESETEBEN:
1. Vezesse fel a sztentet (ductalis végével elére) az el6re elhelyezett vezetédrotra.
2. Tolja elére a tolokatétert a vezetédroton.
3. Atolokatéter segitségével tolja be a pigtail sztentet a munkacsatornaba.
EZT KOVETOEN LASD ALABB A 4-9. LEPEST
4. Amint a tolokatéter teljesen betolja a sztentet a munkacsatornaba, csusztassa vissza
a pozicionaldhuvelyt* a tolokatéter mentén, amig el nem éri a katéter végét, tavoltartva azt
a munkacsatornatol.
Tolja el6re a tolokatétert 1-2 cm-es lépéskozokkel addig, amig a sztent a kivant helyzetbe nem
kerdil.
Fluoroszkopiaval és endoszkdposan ellendrizze, hogy a sztent a kivant helyzetben van-e.
Megjegyzés: Kizardlag 8,5 Fr méretli vagy annal nagyobb, pigtail nélkili sztentek esetében: Ha
kivanatos, a kontrasztanyaggal valo cblités el6tt helyezze vissza a konuszt a vezetékatéterre.
A sztent helyzetének ellendrzése utan évatosan tavolitsa el az endoszkopbdl a vezetédrotot és
a vezetSkatétert* Ugy, hogy kozben a sztent helyzetét a tolokatéter segitségével valtozatlanul tartja.
. Ovatosan tavolitsa el a tolékatétert a munkacsatornabol.
Ezek a sztentek standard endoszképos technikakkal eltavolithatok.

AZ ESZKOZOK ARTALMATLANITASA

Ez az eszkdz emberi eredett, potencialisan fert6zé anyagokkal szennyezédhet, és az intézményi
iranyelveknek megfelel6en artalmatlanitandé. A bevezetéeszkozt (ha az a kiszerelés része) az
artalmatlanitdshoz fel kell tekerni.

BETEGTAJEKOZTATAS

Kérjuk, sziikség szerint tajékoztassa a beteget a relevans ,Vigyazat” szint( figyelmeztetésekrol,
dvintézkedésekrdl, ellenjavallatokrdl, a megteendd intézkedésekrdl és a hasznalati korlatokrdl,
amelyekrél a betegnek tudnia kell.

Amikor az EUDAMED weboldala (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) az erre a termékre vonatkozd
alapvet6 egyedi azonositéval (BUDI: (0827002CIRL202007020003AX) elérhetévé valik, ezek
segitségével megkeresheté lesz az ezzel a termékkel kapcsolatos A biztonsagossagi és klinikai
teljesitmény sszefoglalasa (SSCP) cim(i dokumentum.

A betegeknek sz616 tajékoztatas elérheté a cookmedical.eu/patient-implant-information oldalon.

SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE

Ha az eszkozzel kapcsolatosan sulyos varatlan esemény kovetkezik be, azt jelenteni kell
a Cook Medical és az eszkdz hasznalati helye szerinti orszag illetékes hat6saga felé.

ITALIANO

STENT E SET CON STENT PANCREATICI GEENEN®, GEENEN®
SOF-FLEX® E ZIMMON®

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limi la dita del p
dispositivo a medici, a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati
Leggere tutte le istruzioni prima di usare il dispositivo.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Queste IFU coprono gli stent pancreatici Geenen e Zimmon illustrati nelle Figure 1 e 2.
Questi dispositivi sono disponibili in due configurazioni:
« solo stent (con o senza protettore alette)
- set di stent, che include una combinazione di uno stent (con o senza protettore alette) e un
introduttore (catetere spingitore e, ove applicabile, un catetere guida).
Caratteristiche prestazionali
La funzione e le caratteristiche principali di questi componenti sono descritte di seguito.
Per rispondere alla variabilita anatomica dei pazienti, gli stent pancreatici per drenaggio sono
disponibili in una vasta gamma di misure in French, e piu precisamente 3 Fr e 11,5 Fr, in varie
configurazioni di forma e in lunghezze come da etichetta comprese fra 2 cm e 25 cm.
Gli stent pancreatici presentano le seguenti caratteristiche:
« Punta atraumatica: le estremita dello stent sono progettate in modo tale da non provocare traumi
all'anatomia
« Raccordi laterali: per un migliore drenaggio
- Proprieta antimigrazione: agevolano il mantenimento in sede dello stent una volta posizionato
interferendo con I'anatomia tramite un’azione di tipo meccanico
« Radiopacita: i materiali dello stent sono radiopachi per agevolare la visibilita sotto guida
fluoroscopica. Dove presenti, i marcatori a banda favoriscono ulteriormente la visibilita
fluoroscopica dello stent.
Protettore alette: tubo usato per collassare le alette quando viene introdotto nell'endoscopio.
Catetere guida: catetere sul quale viene caricato lo stent. La funzione del catetere guida & guidare lo
stent verso la sede di destinazione.
| cateteri guida presentano una o piti delle caratteristiche descritte di seguito:
« Punta atraumatica: I'estremita del catetere guida é progettata in modo tale da non provocare
traumi all’anatomia
« Radiopacita: il materiale del tubo del catetere guida é radiopaco. Il catetere guida & inoltre
provvisto di marcatori a banda che ne migliorano ulteriormente la visibilita fluoroscopica.
« Connettore: il catetere guida ha un connettore integrato che agevola I'applicazione di una siringa
Luer standard.
Catetere spingitore: la funzione del catetere spingitore & far avanzare lo stent lungo una guida
precedentemente posizionata e, ove applicabile, un catetere guida nella posizione di destinazione
e mantenere in sede lo stent durante il suo posizionamento e rilascio. E provvisto di:
« Identificativo prossimale: elemento identificativo posto alla sua estremita prossimale, che serve
a identificare la direzione nella quale deve essere usato il dispositivo.
Si veda I'etichetta del prodotto per tutte le dimensioni.
Compatibilita del dispositivo
Gli stent pancreatici Geenen e Zimmon sono compatibili con:
« endoscopio con canale operativo da 3,2 mm, 3,7 mm o0 4,2 mm (da scegliere in base all'indicazione
in etichetta)
filo guida da 0,018 inch, 0,021 inch o 0,035 inch (da scegliere in base all'indicazione in etichetta)
cappuccio endoscopico o sistema bloccaguida
recuperatore di stent o pinze
catetere spingitore Cook Medical
catetere guida Cook Medical
« mezzo di contrasto
« acqua sterile o soluzione fisiologica sterile
« siringa Luer standard
Vedere la Tabella 1 per gli introduttori compatibili per gli stent pancreatici forniti come soli stent.
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Tabella 1. Introduttori compatibili solo per stent pancreatici.

Prefisso codice
dispositivo

Nome

Catetere spingitore (PC):
Misura (Fr) dello stent

Catetere guida (GC):
Misura (Fr) dello stent

PC-11.5: 11,5 Fr

compatibile compatibile
PC-3:3Fr 5.
GPSO, GPSOS pCt 4 Fr GC:5:8,5 Fr
Stent pancreatico : GC-6: 10 Fr, 11,5 Fr
Geenen PC-5:5 Fr
GPSO-SF, GPSOS-SF PC-6: 6 Fr N/A
PC-7:7 Fr
Stent pancreatico|  SPSOS, SPSOF, PC-8.5:85Fr WA
Zimmon ZPS0OS, ZPSOF PC-10: 10 Fr

Nota - | set con stent ZEPDF, ZEPDS, GEPD e GPDS hanno integrato un introduttore.

Infor eq

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

Prodotto Informazioni qualitative sul materiale Peso (g)
d N

Stent pancreatico Zimmon® da 3 Fre 4 Fr - X
(SPSOF, SPSOS) Polietilene Stent Finoa 0,26

Stent pancreatico Zimmon® da 5 Fr - X
(ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPS0S) Polietilene Stent Fino a 0,30
Stent pancreatico Zimmon® da 5 Fr Polietilene Stent Finoa 0,28
(SPSOF, SPSOS) Platino con iridio al 10% | Marcatore a banda | Fino a 0,004

Stent pancreatico Zimmon® da 7 Fr Copolimero di etilene X
(ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS) vinil acetato (EVA) Stent Fino a 0,85
Stent pancreatico Zimmon® da 7 Fr Copolimero EVA Stent Finoa 0,79
(SPSOF, SPSOS) Tantalio Marcatore a banda | Finoa 0,10
Stent pancreatico Zimmon® da 6 Fr, 8,5 Fr Polietilene Stent Finoa 1,46
e 10 Fr (SPSOF) Tantalio Marcatore a banda | Finoa 0,10

Stent pancreatico Geenen® da 3 Fr, 4 Fr,
5Fr,6Fre8,5Fr Polietilene Stent Fino a 0,52
(GEPD, GPDS, GPSO, GPSOS)

Stent pancreatico Geenen® da 7 Fr, 10 Fr . .
e 11,5 Fr (GEPD, GPDS, GPSO, GPSOS) Copolimero EVA Stent Finoa1,00

Stent pancreatico Geenen® Sof-Flex® da . X
S Fr (GPSO-SF, GPSOS-SF) Poliuretano Stent Finoa 0,20

Popolazione di pazienti

Questi dispositivi possono essere usati in tutte le popolazioni di pazienti (> 10 kg) da trattare con
I'impianto di uno stent pancreatico. Varie sono le patologie di base che possono richiedere I'impianto
di uno stent pancreatico, pertanto i dispositivi sono indicati in pazienti con pancreatite, stenosi,
calcolosi, cancro, anomalie anatomiche, dotto evanescente, fistola/versamenti, accumulo di liquido
pancreatico e pazienti da trattare con stenting profilattico per la prevenzione di pancreatite post-

ERCP (colangiopancreatografia retrograda
Utilizzatori previsti

per via endoscopica).

Il prodotto & previsto per essere usato da medici debitamente addestrati ed esperti nelle tecniche di ERCP.
Il posizionamento endoscopico degli stent prevede I'impiego di tecniche standard.

Contatto con il tessuto corporeo

1l contatto del dispositivo con i tessuti corporei € in linea con I'uso previsto.
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Principi operativi

Lo stent pancreatico funziona offrendo un lume attraverso il quale pud drenare il liquido pancreatico.
Lo stent & provvisto di un meccanismo antimigrazione per cui interferisce con |'anatomia attraverso
un‘azione meccanica che favorisce il mantenimento in sede dello stent. | materiali dello stent e dei
marcatori a banda sono radiopachi per agevolare la visibilita sotto guida fluoroscopica. | raccordi
laterali presenti sullo stent agevolano il drenaggio in virtu della presenza di fori aggiuntivi per il
deflusso del liquido. Lo stent pancreatico viene posizionato lungo una guida precedentemente
posizionata mediante I'impiego di un introduttore. Lintroduttore & composto da un solo catetere
spingitore o da un catetere spingitore e un catetere guida combinati. Il catetere guida ha integrati
marcatori a banda radiopachi per agevolare la visibilita sotto guida fluoroscopica e guida il
posizionamento dello stent. Il catetere spingitore funziona spingendo lo stent in sede lungo una
guida precedentemente posizionata. Alcuni stent sono provvisti di un protettore alette che protegge
le alette. Questo elemento protettivo funziona offrendo un lume attraverso il quale puo essere
inserito lo stent. Collassa le alette sullo stent prima dell'inserimento nell'endoscopio.

USO PREVISTO
Questo dispositivo trova impiego per il drenaggio di dotti pancreatici ostruiti.

INDICAZIONI PER L'USO

Il posizionamento endoscopico di stent pancreatici & finalizzato al drenaggio pancreatico, che
potrebbe rendersi necessario in conseguenza di pancreatite, stenosi, carcinoma pancreatico, anomalie
anatomiche del pancreas, accumulo di liquido pancreatico, calcoli pancreatici, dotto evanescente,
fistola/perdite pancreatiche. Gli stent pancreatici trovano impiego anche per scopi profilattici ai fini
della prevenzione di pancreatite post-ERCP.

BENEFICI CLINICI
Drenaggio del dotto pancreatico.

CONTROINDICAZIONI

Le controindicazioni includono quelle specifiche per la ERCP e per le eventuali procedure da eseguire
contestualmente al posizionamento dello stent.

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

AVVERTENZE

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

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

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

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

« Se usati a scopo di prevenzione di pancreatite post-ERCP (PEP), sono destinati a una permanenza
minima di 12-24 ore e massima di 10 giorni.

PRECAUZIONI

« Per informazioni sul diametro minimo del canale operativo necessario per questo dispositivo,
vedere l'etichetta.

« Consultare l'etichetta per selezionare la guida idonea.

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

« Selezionare l'introduttore dello stent Cook (se non incluso) della dimensione appropriata. Vedere
la Tabella 1 per indicazioni.

« Durante il posizionamento dello stent si deve operare un monitoraggio fluoroscopico.
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« Vedere le Figure 1 e 2 per l'orientamento pianificato dello stent nel dotto pancreatico.

« Il sistema di protezione delle alette (se fornito) non & previsto per I'uso nel canale operativo
dell'endoscopio.

« Per evitare il piegamento o la rottura dello stent, & necessario operare con cautela durante il
raddrizzamento delle spire del pigtail (ove applicabile).

« Durante il periodo di permanenza si consiglia una valutazione periodica del dispositivo.

« Non applicare forza eccessiva per fare avanzare lo stent.

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

« Per il posizionamento del dispositivo non & necessaria la sfinterotomia.

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

« Conservare il dispositivo in un luogo asciutto.

« L'uso del presente dispositivo ¢ riservato esclusivamente a operatori sanitari debitamente addestrati.

« Il prodotto & destinato ad essere usato da medici debitamente formati ed esperti nelle tecniche di
ERCP.

« Il posizionamento endoscopico degli stent prevede Iimpiego di tecniche standard.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTE RM

bol

Questo si indica che lo stent é sicuro per la RM.
Gli stent pancreatici Geenen sono sicuri per la RM. Gli stent pancreatici Zimmon che non hanno
integrati marcatori a banda radiopachi (ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS, SPSOF 4 Fr e SPSOS 3 Fr)
sono sicuri per la RM.
In test non clinici di acquisizione con una sequenza di impulsi Gradient-Echo e un sistema RM da
3T, l'artefatto d'immagine causato dal dispositivo si estende per circa 7 mm dallo stent.

Questo simbolo indica che lo stent puo essere sottoposto a RM in presenza di
condizioni specifiche.
Test non clinici hanno dimostrato che gli stent pancreatici Zimmon da 5 Fr, 6 Fr, 7 Fr, 8,5 Fre 10 Fr
(SPSOF, SPSOS) che hanno integrati marcatori a banda radiopachi che possono essere sottoposti
a RM in presenza di condizioni specifiche. Un paziente portatore di questi dispositivi puo essere
sottoposto a scansione in modo sicuro se si rispettano le condizioni riportate di seguito. La mancata
osservanza di tali condizioni puo avere esiti lesivi sul paziente.

Nome del dispositivo Stent pancreatici Zimmon contenenti marker radiopachi a
banda (SPSOF e SPSOS da 5,6, 7,8,5 e 10 Fr)

Campo magnetico statico 1,5To3T

Gradiente spaziale di campo 3000 gauss/cm (30 T/m)

massimo

Eccitazione RF Con polarizzazoine in circolare (PC)

Tibo di bobina di trasmissione RF | Bobina di trasmissione su corpo intero, bobina di
trasmissione-ricezione RF encefalo

Tasso massimo di assorbimento | 4,0 W/kg (modalita operativa di primo livello)
specifico (SAR) su corpo intero
Limiti di durata della scansione SAR mediato su corpo intero 4,0 W/kg per 60 minuti di RF
continua (sequenza o serie/scansione consecutiva senza
interruzioni)

Artefatto d'immagine in RM La presenza di questo impianto puo produrre un artefatto
d'immagine di 7 mm.

Nota - Se non sono precisate informazioni specifiche su un determinato parametro, significa che
a tale parametro non sono previste condizioni associate.
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Si consiglia ai pazienti di segnalare alla MedicAlert Foundation (www.medicalert.org), o a ente
equivalente, le condizioni nelle quali Iimpianto puo essere sottoposto a scansione in sicurezza.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

Associati alla ERCP (colangiopancreatografia retrograda per via endoscopica): reazione allergica al
farmaco o al mezzo di contrasto « aspirazione - aritmia o arresto cardiaco « colangite - emorragia «
ipotensione « infezione « pancreatite « perforazione - depressione respiratoria o arresto respiratorio « sepsi.
Associate al posizionamento di uno stent pancreatico: febbre « infezione - ostruzione del coledoco «
dolore/fastidio - pancreatite « perforazione - migrazione dello stent « occlusione dello stent « trauma
del dotto pancreatico o del duodeno.

CONFEZIONAMENTO

Questi dispositivi sono forniti sterilizzati all'ossido di etilene (EtO) in una busta con apertura a strappo.
Dopo la sterilizzazione, la busta viene ulteriormente confezionata in una scatola (solo dispositivi
Sof-Flex - GPSO-SF, GPSOS-SF - essendo sensibili alla luce UV).

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

PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO

1. Prima di introdurre qualsiasi dispositivo, assicurarsi che il canale operativo dell'endoscopio sia
lubrificato con acqua o con un lubrificante a base acquosa.
Facendo riferimento all'etichetta sulla confezione, verificare che le dimensioni del canale
dell'endoscopio siano pari o superiori a quelle minime necessarie per utilizzare il dispositivo.
Prima di usare il prodotto, ispezionare visivamente la confezione confermando che non sia stata
aperta e che non abbia subito danni.
Prima di usare i dispositivi, ispezionarli visivamente alla ricerca di anomalie che potrebbero
portare a malfunzionamenti.
Fissare il cappuccio endoscopico o il sistema bloccaguida all'endoscopio.
Con I'endoscopio in sede, introdurre una guida: inserire prima la punta flessibile e farla avanzare
fino a visualizzarla endoscopicamente in posizione attraverso la stenosi.

ISTRUZIONI PER L'USO llustrazioni
Nota - Conservare il sistema di protezione delle alette per utilizzarlo nellintroduzione delle alette
duodenali dello stent nel canale operativo dell'endoscopio.
*ove applicabile
1. STENT SENZA PIGTAIL
1. Procedere delicatamente alla completa estensione di tutte le alette.
2. Caricare il sistema di protezione delle alette* sull'estremita duodenale dello stent.
Stent da 7 Fr e di diametro inferiore:
3a. Inserire lo stent, a partire dall'estremita duttale, e il sistema di protezione delle alette* su una
guida precedentemente posizionata.
3b. Fare avanzare il catetere spingitore sulla guida per consentire 'avanzamento dello stent nel
canale operativo dell'endoscopio. Mentre |'aletta anteriore* dello stent entra nel canale operativo,
tenere il sistema di protezione delle alette sull'aletta posteriore* fino al completo inserimento dello
stent nel canale operativo dell'endoscopio.
Stent da 8,5 Fr e di diametro maggiore:
3c. Staccare il connettore dall'estremita del catetere guida, quindi introdurre il catetere guida nel
canale operativo dell'endoscopio sulla guida precedentemente posizionata.
3d. Con l'elevatore aperto fare avanzare il dispositivo fino a posizionare un tratto sufficientemente
lungo del catetere guida al di sopra dell'ostruzione.
3e. Inserire lo stent, a partire dall'estremita duttale, e il sistema di protezione delle alette sul catetere
guida e sulla guida precedentemente posizionata.
3f. Fare avanzare il catetere spingitore sulla guida e sul catetere guida per fare avanzare lo stent
nel canale operativo dell'endoscopio. Mentre I'aletta anteriore dello stent entra nel canale operativo
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dell'endoscopio, tenere il sistema di protezione delle alette sull'aletta posteriore fino al completo

inserimento dello stent nel canale operativo dell'endoscopio.
VEDERE QUINDI I PUNTI DA 4 A 9 QUI SOTTO
1. STENT CON PIGTAIL

1. Inserire lo stent, a partire dall'estremita duttale su una guida precedentemente posizionata.

2. Fare avanzare il catetere spingitore sulla guida.

3. Fare avanzare lo stent pigtail nel canale operativo dell'endoscopio usando il catetere spingitore.
VEDERE QUINDI I PUNTI DA 4 A 9 QUI SOTTO

4. Fare avanzare completamente lo stent nel canale operativo con il catetere spingitore, facendo al
contempo scorrere all'indietro il sistema di protezione delle alette* sul catetere spingitore fino
araggiungerne l'estremita, tenendolo lontano dal canale operativo.
Fare avanzare il catetere spingitore in incrementi di 1-2 cm fino a portare lo stent nella posizione
desiderata.
. Confermare sotto osservazione fluoroscopica ed endoscopica che lo stent si trovi nella posizione
desiderata. Nota - Solo stent senza pigtail da 8,5 Fr o di diametro maggiore: al bisogno,
riposizionare il connettore sul catetere guida prima di iniettare il mezzo di contrasto.
Dopo avere confermato la posizione dello stent, rimuovere delicatamente la guida e il catetere
guida* dall'endoscopio, mantenendo nel contempo invariata la posizione dello stent con il
catetere spingitore.
Rimuovere delicatamente il catetere spingitore dal canale operativo dellendoscopio.
Questi stent possono essere rimossi utilizzando tecniche endoscopiche standard.

SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI

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

INFORMAZIONI DA FORNIRE Al PAZIENTI

Informare il paziente, come necessario, riguardo alle avvertenze, alle precauzioni, alle controindicazioni,
alle misure da adottare e ai limiti di impiego pertinenti di cui debba essere messo a conoscenza.
Quando disponibile, il sito Web EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), unitamente all'UDI
di base di questo prodotto (0827002CIRL202007020003AX), si puo utilizzare per individuare la Sintesi
relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) di questo prodotto.

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

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

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

LIETUVIY

~GEENEN®“, ,GEENEN® SOF-FLEX®“ IR ,ZIMMON®“ KASOS
STENTAI IR STENTY RINKINIAI

v

o

N

0 ®

PERSPEJIMAS. Pagal JAV federalinius teisés aktus $i pri é gali buti parduod tik
gydytojui (arba tinkama licencija turin¢éiam medicinos praktikui) arba jo uzsakymu.
Pries dod i Sia pri perskaitykite visus nur

PRIEMONES APRASAS

Si Nl apima,Geenen” ir,Zimmon" kasos stentus, kaip pavaizduota 1 ir 2 paveiksluose.
Sias priemones galima jsigyti dviejy priemoniy konfigaracijy:
« Tik stentas (su atraminio liezuvélio apsauga arba be jos)
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« Stento rinkinys, kurj sudaro stento (su atraminio liezuvélio apsauga arba be jos) ir intubatoriaus
(stumiamojo kateterio ir, jei reikia, kreipiamojo kateterio) derinys.
Veiksmingumo charakteristikos
Siy komponenty funkcijos ir pagrindinés savybés aprasytos toliau.
Priemoniy asortimente yra jvairiy drenaza uztikrinanciy kasos stenty, kad buty galima juos pritaikyti
jvairiems pacienty anatominiams ypatumams. Jie silomi nuo 3 Fr iki 11,5 Fr dydzio, jvairiy formy ir
nuo 2 cm iki 25 cm nurodyto ilgio. Kasos stentai pasizymi $iomis savybémis:
« Atrauminis galiukas - stento galai suprojektuoti taip, kad nezaloty anatominés strukttros
- Soninés angos - palengvina drenazq
« Apsaugos nuo pasislinkimo priemonés - padeda islaikyti stento padétj jj jdéjus, nes sudaro
mechanines kliatis anatominéje struktaroje
« Rentgenokontrastiskumas - stenty medziagos yra rentgenokontrastinés, kad baty lengviau
matomos fluoroskopuojant. Jei yra zymeklio juostelés, jos dar labiau palengvina fluoroskopinj
stento matomuma.

Atraminiy liezuvéliy apsauga - tai vamzdelis, kuris suglaudzia atraminj (-ius) liezuvélj (-ius), stentg
jstumiant j endoskopa.
Kreipiamasis kateteris - stentas uzmaunamas ant kreipiamojo kateterio. Kreipiamojo kateterio funkcija
yra nukreipti stentg j numatytg vieta.
Kreipiamieji kateteriai turi vieng ar daugiau i$ siy savybiy:
« Atrauminis galiukas - kreipiamojo kateterio galas suprojektuotas taip, kad nezaloty anatominés
struktaros
« Rentgenokontrastiskumas - kreipiamojo kateterio vamzdelio medziaga yra rentgenokontrastiné.
Kreipiamasis kateteris taip pat turi Zymeklio juosteles, kad baty dar geriau matomas stebint
fluoroskopu.
« |voré - kreipiamasis kateteris turi jvore su jungtimi, kad bty lengviau prijungti standartinj Luerio
Svirksta.
Stumiamasis kateteris — stumiamojo kateterio funkcija yra stumti stenta i$ anksto jterptu vieliniu
kreipikliu ir, jei yra, kreipiamuoju kateteriu j numatytg vieta bei islaikyti stento padét; jj iskleidziant.
Jis turi 3ig savybe:
« Proksimalinis identifikatorius — identifikatorius jo proksimaliniame gale. Jis naudojamas
orientacijai, kuria turi bati naudojama priemoné, nustatyti.
Visus matmenis Zr. gaminio etiketéje.
Priemonés suderinamumas
,Geenen” ir,Zimmon"” kasos stentai yra suderinami su toliau nurodytomis priemonémis.
« Endoskopas su 3,2 mm, 3,7 mm arba 4,2 mm priedy kanalu (Zr. etikete, kaip pasirinkti tinkama
priedy kanala)
« 0,018 inch, 0,021 inch arba 0,035 inch vielinis kreipiklis (zr. etikete, kaip pasirinkti atitinkamo
dydzio vielinj kreipiklj)
« Endoskopinis dangtelis arba vielinio kreipiklio fiksatorius
« Stento istraukiklis arba znyplés
« ,Cook Medical” stumiamasis kateteris
« ,Cook Medical” kreipiamasis kateteris
« Kontrastinés medziagos
« Sterilus vanduo arba sterilus fiziologinis tirpalas
« Standartinis Luerio Svirkstas

1 lenteléje isvardyti suderinami kasos stenty, kurie tiekiami atskirai tik kaip stentai, intubatoriai.
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1 lentelé. Suderinami intubatoriai tik kasos stentams.

P; dini Pri kodo is kateteris (PC): | Kreipiamasis kateteris (GC):
priesdélis Suderinamo stento dydis Suderinamo stento dydis
(Fr) (Fr)
PC-3:3Fr GC-5:8,5 Fi
GPSO, GPSOS PC-d: 4 Fr o
,Geenen” kasos s GC-6: 10 Fr, 11,5 Fr
stentas PC-5:5Fr
GPSO-SF, GPSOS-SF PC-6: 6 Fr Néra
PC-7:7 Fr
JZimmon* kasos | SPSOS, SPSOF, PC-8.5:8,5 Fr Nera
stentas ZPS0S, ZPSOF PC-10:10 Fr
PC-11.5:11,5 Fr
Pastaba. Stenty rinkiniuose ZEPDF, ZEPDS, GEPD ir GPDS yra intubatorius.
Kokybiné ir kiekybiné informacija
Stento implanto medziagos pateiktos 2 lenteléje.
2 lentelé. Stento implanto medziagos.
Gaminys medziagos k biné Svoris (g)
informacija
3 Frir 4 Fr,Zimmon®" kasos stentas . .
(SPSOF, SPSOS) Polietilenas Stentas 1ki 0,26
5 Fr,Zimmon®” kasos stentas . .
(ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS) Polietilenas Stentas 1ki 0,30
5 Fr,Zimmon®” kasos stentas Polietilenas ZStent:rs 1ki 0,28
(SPSOF, SPSOS) Platina su 10 % iridzio ymex o 1ki 0,004
juostelé
7 Fr,Zimmon®“ kasos stentas Etileno-vinilacetato (EVA) .
(ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS) kopolimeras Stentas ki 085
7 Fr,Zimmon®" kasos stentas EVA kopolimeras ZStentkars 1ki 0,79
(SPSOF, SPSOS) Tantalas ymekio ki 0,10
juostelé
i Stent: "
6 Fr, 8,5 Frir 10 Fr,Zimmon®" kasos stentas Polietilenas 5 en kals Iki 1,46
(SPSOF) Tantalas -ymexiio 1ki 0,10
juostelé
3 Fr, 4 Fr, 5 Fr, 6 Frir 8,5 Fr,Geenen®” kasos -~ .
stentas (GEPD, GPDS, GPSO, GPSOS) Polietilenas Stentas 1ki 0,52
7 Fr, 10 Frir 11,5 Fr,Geenen®" kasos . .
stentas (GEPD, GPDS, GPSO, GPSOS) EVA kopolimeras Stentas 1ki 1,00
5 Fr,Geenen® Sof-Flex®” kasos stentas . .
(GPSO-SF, GPSOS-SF) Poliuretanas Stentas 1ki 0,20

Pacienty populiacija

Sias priemones galima naudoti visy populiacijy pacientams (=10 kg), kuriems reikalingas kasos
stentavimas. Pagrindiné patologija vyrauja skirtingiems pacientams, todél priemonés skirtos
pacientams, kuriems yra pankreatitas, strikttra, akmenys, vézys, anatominiy defekty, trukes latakas,
fistulé / pratekéjimas, kasos skyscio susikaupimas, ir pacientams, kuriems reikalingas profilaktinis
stentavimas, siekiant iSvengti pankreatito po ERCP procediros (endoskopinés retrogradinés

cholangiopankreatografijos).
Numatytasis naudotojas

Sis gaminys skirtas naudoti gydytojams, iSmokytiems taikyti ERCP proceddros metodus ir turintiems

jy taikymo patirties.

Reikia taikyti standartinius metodus, skirtus stentams jstatyti endoskopiniu badu.
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ais
us naudojant ja pagal numatytaja paskirtj.

Priemoneé liecia audi
Veikimo principai
Kasos stentas veikia sudarydamas spindj, per kurj gali iStekéti kasos sultys. Stentas turi apsaugos nuo
pasislinkimo priemone, kuri sudaro mechanine kliatj anatomingje struktaroje ir padeda islaikyti stento
padét;. Stento ir Zymeklio juosteliy medziagos yra rentgenokontrastinés, kad bty lengviau matomos
fluoroskopuojant. Soninés stento angos palengvina drenaza kaip papildomos angos skysciui tekéti.
Kasos stentas jkisamas per i$ anksto jterptg vielinj kreipiklj naudojant intubatoriy. Intubatoriy sudaro
tik stumiamasis kateteris arba stumiamojo kateterio ir kreipiamojo kateterio derinys. Kreipiamasis
kateteris turi zymeklio juosteles, kurios yra rentgenokontrastinés, kad baty geriau matomos
fluoroskopuojant, ir kuriomis vadovaujamasi jkisant stentg. Stumiamasis kateteris veikia stumdamas
stentg j vietq i$ anksto jterptu vieliniu kreipikliu. Ant kai kuriy stenty esantiems atraminiams
liezuvéliams apsaugoti numatyta atraminio liezuvélio apsauga. Atraminio liezuvélio apsauga veikia
sudarydama spindj, per kurj galima jkisti stenta. Taip prie$ jkisant stentg j endoskopg suglaudziami ant

NUMATYTOJI PASKIRTIS
Sis priemoné naudojama kasos latakams drenuoti.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Endoskopinis kasos stento jstatymas naudojamas kasos drenazui, kurio gali reikéti dél pankreatito,
striktaros, kasos vézio, kasos anatominiy defekty, kasos skyscio susikaupimo, kasos akmeny, trakusio
latako, fistulés / kasos nuotékio. Kasos stentai taip pat naudojami profilaktiskai, siekiant isvengti
pankreatito po ERCP procediros.

KLINIKINE NAUDA
Kasos latako drenazas.

KONTRAINDIKACIJOS
Kontraindikacijos, badingos ERCP procedirai ir visoms procediroms, kurias reikia atlikti jterpiant stenta.
Negaléjimas per obstrukcijos vietg prastumti vielinio kreipiklio, kreipiamojo kateterio ir (arba) stento.

ISPEJIMAI

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

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

« Apziurékite priemone, ypac atkreipdami démesj, ar néra perlinkiy, sulenkimy ir jtrakimy. Pastebéje
pakitimy, kurie trukdyty priemonei tinkamai veikti, jos nenaudokite. Jei norite gauti leidima
grazinti priemone, praneskite ,Cook".

- Sie kasos stentai skirti bati kine ne ilgiau kaip 3 ménesius.

« Naudojant pankreatito po ERCP procediiros (angl. post-ERCP pancreatitis, PEP) prevencijai, Sie
kasos stentai skirti bati kline maziausiai 12-24 valandas ir ne ilgiau kaip 10 dieny.

ATSARGUMO PRIEMONES
« Minimalus Siai priemonei reikalingas kanalo dydis nurodytas etiketéje.
« Kaip pasirinkti tinkamo dydzio vielinj kreipiklj, zr. etiketéje.
« Prie3 naudojant, reikia atlikti visapusiska diagnostinj jvertinima tinkamam stento dydziui nustatyti.
« Pasirinkite tinkamo dydzio ,Cook” stento intubatoriy (jei nepridétas). Gairés pateiktos 1 lenteléje.
« |statant stenta batina stebéti fluoroskopuojant.
- Zr.1-2 pav., kuriuose pateikta numatoma jvesto stento padétis kasos latake.
« Padéties nustatymo mova (kai pateikta) neskirta naudoti endoskopo priedy kanale.
« Itiesinant riestus galiukus (kai taikytina) reikia bati atsargiems, kad stentas neperlinkty ar netrikty.
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« Priemonei esant kine, rekomenduojama periodiskai ja jvertinti.

« Stumdami stentg nenaudokite per didelés jégos.

« Bandant atlikti papildomas proceddiras, jterptas stentas gali bati iSjudintas.

« Norint jterpti 3ig priemone, sfinkterotomijos atlikti nebatina.

« Nenaudokite Sios priemonés kitais tikslais, i$skyrus nurodyta numatytaja paskirtj.

« Priemone laikykite sausoje vietoje.

- Sig priemone gali naudoti tik iSmokytas sveikatos prieziros specialistas.

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

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

MRI SAUGOS INFORMACLJA

Sis simbolis reiskia, kad stentas yra saugus MR aplinkoje.
»Geenen” kasos stentai yra saugus MR aplinkoje. ,Zimmon* kasos stentai, neturintys
rentgenokontrastinio Zymeklio juosteliy (ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS, 4 Fr SPSOF ir 3 Fr SPSOS),
yra saugis MR aplinkoje.
Atliekant neklinikinius tyrimus, priemonés sukeltas vaizdo artefaktas tesési apie 7 mm nuo stento,
kai vaizdinis tyrimas buvo atliekamas naudojant gradientinio aido impulsy seka ir 3T MR sistema.

m Sis simbolis reigkia, kad stenta salygiskai saugu naudoti MR aplinkoje.
Neklinikininiai tyrimai parodé, kad 5 Fr, 6 Fr, 7 Fr, 8,5 Fr ir 10 Fr,Zimmon" kasos stentus (SPSOF,
SPSOS), turincius rentgenokontrastinio Zymeklio juosteles, salygiskai saugu naudoti MR aplinkoje.
Pacientg, kuriam implantuotos $ios priemoneés, galima saugiai skenuoti, esant toliau nurodytoms

salygoms. 1t 3iy salygy, pacientas gali bati suzalota:

Priemonés pavadinimas »Zimmon” kasos stentai, turintys rentgenokontrastinio
zymeklio juosteles (5, 6, 7, 8,5 ir 10 Fr SPSOF ir SPSOS)

Statinio magnetinio lauko 1,5Tarba3T

magnetinio srauto tankis

Didziausias erdvinis lauko 3000 gausy/cm (30 T/m)

gradientas

RD suzadinimas Apskritiminés poliarizacijos (angl. circularly polarized, CP)

RD perduodancios rités tipas Viso kiino perduodanti rité, galvos RD perduodanti-priimanti
rité

Didziausia viso kano savitoji 4,0 W/kg (pirmojo lygio veikimo rezimas)

sugerties galia (angl. specific

absorption rate, SAR)

Skenavimo trukmés apribojimai | 4,0 W/kg viso kano vidutiné SAR per 60 minuciy
nepertraukiamo RD tiekimo (skenavimy seka arba serija
skenavimy vienas po kito be pertraukos tarp skenavimy)

MR vaizdo artefaktai Sis implantas gali sukelti 7 mm vaizdo artefakta.

Pastaba. Jei informacija apie konkrety parametra nepateikiama, reiskia, kad su tuo parametru
susijusiy sglygy néra.

Pacientams rekomenduojama uzregistruoti sglygas, kuriomis implantg galima saugiai skenuoti, fonde
+MedicAlert Foundation” (www.medicalert.org) arba lygiavertéje organizacijoje.
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GALIMI NEPAGEIDAUJAMI JVYKIAI

Susije su ERCP procedura: alerginé reakcija j kontrasting medziaga arba vaistg -« aspiracija « Sirdies
ritmo sutrikimas arba 3irdies sustojimas « cholangitas - hemoragija  hipotenzija « infekcija «
pankreatitas « perforacija - kvépavimo slopinimas arba sustojimas - sepsis.

Susije su kasos stento jterpimu: kars¢iavimas « infekcija « bendrojo tulZies latako obstrukcija «
skausmas / diskomfortas « pankreatitas - perforacija « stento pasislinkimas « stento okliuzija « kasos
latako arba dvylikapirstés zarnos pazeidimas.

KAIP TIEKIAMA

Sios priemonés tiekiamos sterilizuotos etileno oksidu (EtO) ir supakuotos j atplésiamuosius maiselius.
Po sterilizavimo maiselis supakuojamas j dézute (tik ,Sof-Flex” priemonés — GPSO-SF, GPSOS-SF, nes
jos jautrios UV 3viesai).

Prie priemoneés pridéta implanto kortelé, kuria, uzpildZius sveikatos priezitros specialistui, reikia
jteikti pacientui.

PRIEMONES PARENGIMAS

1. Pries jkisdami bet kokias priemones jsitikinkite, kad endoskopo darbinis kanalas suteptas
vandeniu arba vandens pagrindo tepalu.
Priemonés pakuotés etiketéje pasitikrinkite, kad endoskopo kanalo dydis yra didesnis arba lygus
minimaliam kanalo dydziui, reikalingam priemonei naudoti.
Prie$ naudodami apzitrékite, ar pakuoté neatidaryta ir nepazeista.
Prie$ naudodami priemone (-es), apzitrékite, ar néra pakitimy, dél kuriy priemoné (-és) gali
netinkamai veikti.
Ant endoskopo uzdékite endoskopinj dangtelj arba vielinio kreipiklio fiksatoriy
| reikiama vietg jvede endoskopa, jkiskite vielinj kreipiklj lanksc¢iuoju galiuku j priekj ir stumkite,
kol taps fluoroskopiskai matomas striktara kertancioje padétyje.

NAUDOJIMO NURODYMAI lliustracijos
Pastaba. Padéties nustatymo mova pasilaikykite, jos prireiks jkisant stento dvylikapirstés zarnos
atraminius sparnelius j priedy kanala.
*kur taikoma
1. STENTAI NE RIESTU GALIUKU:
1. Atsargiai uztikrinkite, kad visi atraminiai sparneliai issiskésty iki galo.
2. Uzmaukite padéties nustatymo mova* ant stento dvylikapirstés Zarnos galo.
7 Fr ir mazesniems stentams:
3a. Pirmiausia uzmaukite stenta, latako galu j priekj, ir padéties nustatymo mova* ant i$ anksto
jterpto vielinio kreipiklio.
3b. Stumkite stumiamajj kateterj vieliniu kreipikliu, kad stentas baty jstumtas j priedy kanala.
Istumdami stento priekinj atraminj liezuvélj* j priedy kanalg, laikykite padéties nustatymo mova ant
uzpakalinio liezuvélio*, kol priedy kanale atsidurs visas stentas.
8,5 Fr dydzio ir didesniems stentams:
3c. Nuimkite jvore nuo kreipiamojo kateterio galo, tada uzmove ant i$ anksto jterpto vielinio
kreipiklio jkiskite kreipiamajj kateterj j priedy kanala.
3d. Esant atidarytam keltuvui, stumkite priemoneg, kol pakankamo ilgio kreipiamojo kateterio dalis
bus vir$ obstrukcijos.
3e. Pirmiausia uzmaukite stenta, latako galu  priekj, ir padéties nustatymo mova ant kreipiamojo
kateterio ir i$ anksto jterpto vielinio kreipiklio.
3f. Stumkite stumiamajj kateterj vieliniu kreipikliu ir kreipiamuoju kateteriu, kad jstumtuméte
stenta j priedy kanala. ]stumdami stento priekinj atraminj liezuvélj j priedy kanala, laikykite padéties
nustatymo mova ant uzpakalinio liezuvélio, kol priedy kanale atsidurs visas stentas.
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TADA ZIUREKITE TOLIAU PATEIKTUS 4-9 VEIKSMUS
IIl. STENTAMS RIESTU GALIUKU:

1. Pirmiausia uzmaukite stentg, latako galu j priekj, ant i anksto jterpto vielinio kreipiklio.

2. Stumkite stumiamajj kateterj vieliniu kreipikliu.

3. |stumkite stentgq riestu galiuku j priedy kanala naudodami stumiamajj kateterj.
TADA ZIUREKITE TOLIAU PATEIKTUS 4-9 VEIKSMUS

4. Kai stumiamasis kateteris jstumia visg stentg j priedy kanalg, slinkite padéties nustatymo mova*
atgal stumiamuoju kateteriu, kol ji pasieks kateterio gala, nejkisdami j priedy kanala.
Stumkite stumiamajj kateterj 1-2 cm Zingsniais, kol stentas atsidurs reikiamoje padétyje.
Fluoroskopu ir endoskopu patikrinkite, ar stentas nustatytas j reikiama padétj. Pastaba. Tik
stentams ne riestu galiuku, kuriy dydis 8,5 Fr arba didesnis: jei reikia, uzdékite jvore atgal ant
kreipiamojo kateterio, prie$ praplaudami kontrastine medziaga.
Patikrine stento padétj, i$ endoskopo atsargiai istraukite vielinj kreipiklj ir kreipiamajj kateterj*,
stumiamuoju kateteriu islaikydami stento padétj.
13 priedy kanalo atsargiai istraukite stumiamajj kateterj.
9. Siuos stentus galima pasalinti taikant jprastus endoskopinius metodus.

PRIEMONIY SALINIMAS

Si priemoné gali bti uztersta potencialiai uzkre¢iamosiomis Zmogaus kilmés medziagomis, todél ja
reikia 3alinti laikantis jstaigos gairiy. Salinant intubatoriy (jei pateiktas), jj reikia suvynioti.
PACIENTY KONSULTAVIMO INFORMACIJA

Pagal batinybe informuokite pacienta apie atitinkamus jspéjimus, atsargumo priemones,
kontraindikacijas, priemones, kuriy reikia imtis, ir naudojimo apribojimus, kuriuos pacientas turéty
Zinoti.

Kai jau bus galima naudoti EUDAMED svetaine (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), joje bus galima
rasti 3io gaminio saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (angl. Summary of Safety
and Clinical Performance, SSCP), jvedus $io gaminio bazinj priemonés identifikatoriy (angl. Basic UDI)
(0827002CIRL202007020003AX).

Pacientams skirtg informacija galima rasti adresu cookmedical.eu/patient-implant-information.

PRANESIMAS APIE RIMTUS INCIDENTUS

Praneskite ,Cook Medical” ir valstybés, kurioje priemoné buvo naudojama, kompetentingai institucijai
apie visus rimtus su $ia priemone susijusius incidentus.

TVIE

GEENEN®, GEENEN® SOF-FLEX® UN ZIMMON® AIZKUNGA
DZIEDZERA STENTI UN STENTU KOMPLEKTI

UZMANIBU| Saskana ar ASV federalo I|kumdosanu $o ierici drikst pardot tikai arsts (vai

darb ) vai péc arsta (vai atbilstosi licencéta medicinas

o v

N

©

darbinieka) rikojuma.
Pirms $is ierices lietosanas izlasiet visas instrukcijas.

IERICES APRAKSTS
Si lietoanas instrukcija attiecas uz Geenen un Zimmon aizkunga dziedzera stentiem, kas paraditi
1.un 2. attéla.
Sis ierices ir pieejamas divas ieri¢u konfiguracijas:
« tikai stents (ar atloka aizsargu vai bez ta)
« stenta komplekts, kura ietilpst stenta (ar atloka aizsargu vai bez ta) un ievaditaja (biditajkatetra un,
kur piemérojams, vaditajkatetra) kombinacija.
Veiktspéjas raksturlielumi
So komponentu funkcijas un galvenas iezimes ir aprakstitas talak.
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Visa iericu klasta ir pieejami dazadi aizkunga dziedzera stenti, kas nodrosina drenazu, lai pielagotos
dazadam pacientu anatomijam. Tie tiek piedavati fran¢u izméros no 3 Fr lidz 11,5 Fr, dazadas formas
konfiguracijas un markéta garuma no 2 cm lidz 25 cm. Aizkunga dziedzera stentiem ir $adas iezimes:
« atraumatisks gals — stenta gali ir veidoti ta, lai tie batu atraumatiski anatomijai
« sanu atveres — veicina drenazu
« pretmigracijas iezimes — mérkis ir palidzét saglabat stenta stavokli péc ta ievietosanas, nodrosinot
mehanisku mijiedarbibu ar anatomiju
« starojuma necaurlaidiba — stenta materiali ir starojumu necaurlaidigi, lai atvieglotu redzamibu
fluoroskopija. Ja tadas ir, markieru joslas vél vairak atbalsta stenta fluoroskopisko redzamibu.
Atloku aizsargs — $i ir caurule, ko izmanto, lai saspiestu atloku(-us), kad to ievada endoskopa.
Vaditajkatetrs — stents tiek ievietots vaditajkatetra. Vaditajkatetra funkcija ir virzit stentu ta
paredzétaja vieta.
Vaditajkatetriem ir viena vai vairakas no $im funkcijam:
« atraumatisks gals — vaditajkatetra gals ir veidots ta, lai tas batu atraumatisks anatomijai
« starojuma necaurlaidiba — vaditajkatetra caurulites materials ir starojumu necaurlaidigs.
Vaditajkatetram ir ari markieru joslas, lai vél vairak uzlabotu ta fluoroskopisko redzamibu.
« galvina — vaditajkatetrs satur galvinu ar savienojumu, lai atvieglotu standarta luera 3lirces
pievienosanu
Biditajkatetrs — biditajkatetra funkcija ir virzit stentu pa ieprieks pozicionétu vaditajstigu un, ja
piemérojams, vaditajkatetru lidz ta paredzétajai vietai, ka ari saglabat stenta poziciju, kad tas tiek
novietots. Tam ir $ada funkcija:
- proksimalais identifikators — identifikators ta proksimalaja gala. To izmanto, lai noteiktu
orientaciju, kada ierice ir jaizmanto.
Visus izmérus skatiet izstradajuma etiketé.
lerices saderiba
Geenen un Zimmon aizkunda dziedzera stenti ir saderigi ar $adiem piederumiem:
endoskops ar 3,2 mm, 3,7 mm vai 4,2 mm darba kanalu (atbilstosa piederuma darba kanala atlasei
skatiet etiketi)
0,018 inch, 0,021 inch vai 0,035 inch vaditajstiga (atbilsto3a vaditajstigas izméra atlasei skatiet etiketi)
endoskopiskais vacins vai vaditajstigas blokésanas ierice
stenta iznemsanas ierice vai knaibles
Cook Medical biditajkatetrs
Cook Medical vaditajkatetrs
kontrastviela
sterils adens vai fiziologiskais kidums
standarta luera 3lirce
. tabula ir noraditi saderigie ievaditaji aizkunga dziedzera stentiem, kas tiek piegadati tikai ka stenti.

1. tabula. Saderigi ievaditaji (tikai aizkunga dziedzera stentiem).
Nosaukums lerices koda Biditajkatetrs (PC): Vaditajkatetrs (GC):
prefikss saderigs stenta izmérs (Fr) | saderigs stenta izmérs (Fr)
PC-3:3 Fr GC-5:85F
GPSO, GPSOS POt a Fr i
Geenen aizkunga g GC-6: 10 Fr, 11,5 Fr
dziedzera stents PC-5:5 Fr
GPSO-SF, GPSOS-SF PC-6:6 Fr Neattiecas
PC-7:7 Fr
Z.'T"‘“," SPSOS, SPSOF, PC-8.5:8,5 Fr Neati
i | ZPSOS, ZPSOF PC-10: 10 Fr eattiecas
zledzera stents PC-11.5: 11,5 Fr

Piezime. stentu komplektos ZEPDF, ZEPDS, GEPD un GPDS ir ievaditajs.
Kvalitativa un kvantitativa informacija
Stenta implanta materiali ir noraditi 2. tabula.
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2. tabula. Stenta implanta materi.

Izstradajums I} materiala kvalitativa Svars (g)
informacija
3Frun4 Z’tezr']rt';"(’s‘;';za':'fsk:gg;dmdzera Polietiléns Stents Lidz 0,26
Sk Z('Z"g;“S’;‘;E'Ff;g"“gs;g":’eg;zg;)‘e"“ Polietilens Stents Lidz 0,30
5 Fr Zimmon® aizkunga dziedzera stents Polietiléns Stents Lidz 0,28
(SPSOF, SPSOS) Platins ar 10% iridija Markiera josla | Lidz 0,004
7 Fr Zimmon® aizkunga dziedzera stents Etilénvinilacetata (EVA) _
ZEPDF ZEPDS, ZPSOF ZP50% kopolimérs Stents | Lidz0,85
7 Fr Zimmon® aizkunga dziedzera stents EVA kopolimérs Stents Lidz 0,79
(SPSOF, SPSOS) Tantals Markiera josla | Lidz0,10
6 Fr, 8,5 Fr un 10 Fr Zimmon® aizkunga Polietiléns Stents Lidz 1,46
dziedzera stents (SPSOF) Tantals Markiera josla | Lidz0,10
3 Fr, 4 Fr, 5 Fr, 6 Fr un 8,5 Fr Geenen®
aizkunda dziedzera stents (GEPD, GPDS, Polietiléns Stents Lidz 0,52
GPSO, GPSOS)
7 Fr, 10 Frun 11,5 Fr Geenen® aizkunga
dziedzera stents (GEPD, GPDS, GPSO, EVA kopolimérs Stents Lidz 1,00
GPSOS)
5Fr Gei:::js S(gf';ggi(:ﬁag:;:g%?sgledzera Poliuretans Stents Lidz 0,20

Pacientu populacija

Sis ierices var izmantot visam pacientu grupam (=10 kg), kuriem nepieciesama aizkunga dziedzera
stentéSana. Pamatpatologijas raksturs ir izplatits dazadiem pacientiem, tapéc ierices ir indicétas
pacientiem ar pankreatitu, striktaru, akmeniem, vézi, anatomiskam anomalijam, izvada traucéjumiem,
fistulu/stci, aizkunga dziedzera $kidruma uzkrasanos un pacientiem, kuriem profilaktiski nepieciesams
veikt stentésanu, lai novérstu pec-ERHP (endoskopiska retrograda holangiopankreatografija) pankreatitu.

Paredzétais galalietotajs

Sis izstradajums paredzéts lietosanai arstiem, kas ir apmaciti un kam ir pieredze ERHP

tehniku izmanto3ana.

Stentu endoskopiskai ievieto3anai jaizmanto standarta tehnikas.

Saskare ar kermena audiem

lerice saskaras ar audiem atbilstosi paredzétajai izmantosanai.

Darbibas principi

Aizkunga dziedzera stents darbojas, nodrodinot Iimenu, caur kuru var izplast aizkunga dziedzera

Skidrums. Stentam ir pretmigracijas funkcija, kas nodrosina mehanisku mijiedarbibu ar anatomiju,
lai palidzétu uzturét stenta poziciju. Stenta un markiera joslas materiali ir starojumu necaurlaidigi,
lai atvieglotu redzamibu fluoroskopija. Sanu atveres uz stenta veicina drenazu, nodrosinot papildu

atveres $kidruma plasmai. Aizkunga dziedzera stents tiek novietots pa iepriek$ pozicionétu
vaditajstigu, izmantojot ievaditaju. levaditajs sastav tikai no biditajkatetra vai apvienota biditajkatetra
un vaditajkatetra. Vaditajkatetram ir markieru joslas, kas ir starojumu necaurlaidigas, lai atvieglotu
redzamibu fluoroskopijas laika un vaditu stenta novietosanu. Biditajkatetrs darbojas, spiezot stentu
vieta pa iepriek$ pozicionétu vaditajstigu. Lai aizsargatu dazu stentu atlokus, ir nodrosinats atloku
aizsargs. Atloka aizsargs darbojas, nodrosinot limenu, caur kuru var ievietot stentu. Tas saspiez stenta
atlokus pirms ievietosanas endoskopa.

PAREDZETA IZMANTOSANA
So ierici lieto aizkunga dziedzera izvadu drenazai.
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LIETOSANAS INDIKACIJAS

Endoskopisko aizkunga dziedzera stenta ievietosanu izmanto aizkunga dziedzera drenazai, kas var

bat nepiecieSama pankreatita, striktiras, aizkunga dziedzera véza, aizkunga dziedzera anatomisku
anomaliju, skidruma uzkrasanas aizkunga dziedzeri, aizkunga dziedzera akmenu, plisusa kanala, fistulas/
aizkunga dziedzera noplides dél. Aizkunga dziedzera stentus izmanto ari profilaktiski, lai novérstu péc-
ERHP pankreatitu.

KLINISKIE IEGUVUMI
Aizkunga dziedzera izvada drenaza.

KONTRINDIKACIJAS

Tas kontrindikacijas, kas ir specifiskas endoskopiskai retrogradai holangiopankreatografijai (ERHP) un
jebkurai proceddirai, kas saistita ar stenta ievietosanu.

Nespéja virzit vaditajstigu, vaditajkatetru vai stentu caur nosprostojuma vietu.

BRIDINAJUMI

« Sivienreiz lietojama ierice nav izstradata atkartotai lieto$anai. Méginajumi atkartoti apstradat,
atkartoti sterilizét un/vai atkartoti lietot ierici var izraisit piesarno3anu ar biologiskam vai kimiskam
vielam un/vai migraciju un/vai mehanisku ierices veseluma klami.

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

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

« Sie aizkunga dziedzera stenti ir paredzéti ne ilgak ka 3 ménesus ilgai ievietosanai.

« Péc-ERHP pankreatita (PEP) profilaksei Sie aizkunga dziedzera stenti ir paredzéti ievietosanas
ilgumam, kas ir vismaz 12-24 stundas un ne ilgak ka 10 dienas.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

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

« Lai izvélétos atbilstosu vaditajstigas lielumu, skatiet etiketé noraditos datus.

« Lai noteiktu atbilsto3o stenta izméru, pirms lietosanas javeic pilniga diagnostiska izvértésana.

« Izvélieties Cook stenta ievaditaju (ja tas nav ietverts komplektacija) ar atbilstou izméru. Attiecigo
informaciju skatiet 1. tabula.

« Stenta ievietosanas laika ir jaizmanto fluoroskopijas kontrole.

« Paredzéto stenta novietojumu aizkunga dziedzera izvada skatiet 1. un 2. attéla.

« Pozicionésanas uzmavu (ja ietverta komplektacija) nav paredzéts lietot endoskopa darba kanala.

« Iztaisnojot saritinato galu (ja nepiecieams), jarikojas uzmanigi, lai nesavitu un nesalauztu stentu.

« levieto3anas perioda ieteicams periodiski novértét ierici.

« Stenta virzisanai nelietojiet parmérigu spéku.

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

« lerices ievietosanai nav nepieciesama sfinkterotomija.

« Nelietojiet 30 ierici nekada cita noltka, ka vien taja, kas noradits ka paredzéta izmantosana.

« Glabajiet ierici sausa vieta.

- So ierici atlauts lietot tikai apmacitiem veselibas apripes specialistiem.

- Sis izstradajums paredzéts lieto3anai arstiem, kas ir apmaciti un kam ir pieredze ERHP tehniku
izmanto3ana.

« Stentu endoskopiskai ievietosanai jaizmanto standarta tehnikas.
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MR DROSUMA INFORMACIJA

Sis simbols nozimé, ka stentu var drosi izmantot ar MR.
Geenen aizkunda dziedzera stenti ir MR drosi. Zimmon aizkunga dziedzera stenti, kas nesatur
starojumu necaurlaidigas markieru joslas (ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS, 4 Fr SPSOF un 3 Fr
SPSOS), ir MR drosi.
Nekliniskaja testésana konstatéts, ka ierices raditais attéla artefakts parsniedz stentu par aptuveni
7 mm, veicot radiologisko izmeklé3anu ar gradient echo impulsu sekvenci un 3T MR iekartu.

A Sis simbols nozimé, ka stents ir i: j ar MR, ievéroj

nosacijumus.
Nekliniska testésana ir paradijusi, ka 5 Fr, 6 Fr, 7 Fr, 8,5 Fr un 10 Fr Zimmon aizkunga dziedzera
stenti (SPSOF, SPSOS), kas satur starojumu necaurlaidigas markieru joslas, ir izmantojami ar
MR, ievérojot noteiktus nosacijumus. Pacientus ar $im iericém var drosi skenét, ievérojot $adus
nosacijumus. So nosacijumu neievérosana var izraisit pacienta ievainojumus.

lerices nosaukums Zimmon aizkunga dziedzera stenti, kas satur starojuma
necaurlaidigas markieru joslas (5, 6, 7, 8,5 un 10 Fr SPSOF un
SPSOS)

Statiskais magnétiskais lauks 1,5Tvai3T

Maksimala telpiska novirze 3000 gausi/cm (30 T/m)

magnétiska lauka ir

RF ierosme Cirkulari polarizéta (CP)

RF parraides spoles veids Visa kermena parraides spole, galvas RF parraides-uztversanas
spole

Maksimalais visa kermena 4,0 W/kg (pirma limena darbibas rezims)

specifiskais absorbcijas

koeficients (SAR)

Skenésanas ilguma ierobezojumi | 4,0 W/kg visa kermena vidéjais SAR 60 minusu nepartrauktai
RF (sekvencei vai secigai sérijai/skenésanai bez
partraukumiem)

MR attéla artefakts Siimplanta klatbatne var radit 7 mm lielu attéla artefaktu.

Piezime: Ja informacija par konkrétu parametru nav ieklauta, ar $o parametru nav saistiti
nekadi nosacijumi.

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

IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI

Ar ERHP saistitie ietver: alergisku reakciju pret kontrastvielu vai medikamentiem - aspiraciju  sirds
aritmiju vai sirdsdarbibas apstasanos - holangitu - asinosanu « hipotensiju « infekciju « pankreatitu «
perforaciju - el[posanas nomakumu vai apstasanos - sepsi.

Ar aizkunga dziedzera stenta ievietosanu saistitie ietver: drudzi « infekciju « kopéja zultsvada
obstrukciju « sapes/diskomfortu - pankreatitu - perforaciju « stenta izkustésanos - stenta oklaziju «
aizkunga dziedzera izvada vai divpadsmitpirkstu zarnas ievainosanu.

PIEGADES VEIDS

Sis ierices ir sterilizétas ar etilénoksidu (EtO) un tiek piegadatas atplésama maisina.

Péc sterilizéSanas maisins tiek talak iepakots kasté (tikai Sof-Flex iericém — GPSO-SF, GPSOS-SF — jo
tas ir jutigas pret UV gaismu).

Sai iericei i pievienota implanta karte, kas ir jaizsniedz pacientam péc tam, kad to aizpildijis veselibas
aprapes specialists.
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IERICES SAGATAVOSANA

. Pirms jebkuru ieri¢u ievadisanas parliecinieties, ka endoskopa darba kanals ir iee||ots ar Gdeni vai
smérvielu uz Gdens bazes.

Atsaucoties uz ierices iepakojuma etiketi, parbaudiet, vai endoskopa darba kanala izmérs ir lielaks
vai vienads ar minimalo darba kanala izméru, kas nepieciesams ierices darbibai.

Pirms lietosanas vizuali parbaudiet iepakojumu, parliecinoties, ka tas nav atvérts un nav bojats.
Pirms ierices(-¢u) lietosanas vizuali parbaudiet, vai taja(-as) nav novirzu, kas varétu izraisit
nepareizu darbibu.

Piestipriniet endoskopam endoskopisko vacinu vai vaditajstigas blokésanas ierici

Ar nepieciedamaja lokalizacija ievietotu endoskopu ievadiet vaditajstigu ar lokano galu pa prieksu
un virziet to, lidz fluoroskopiski ir redzams, ka ta ir ievietota cauri striktarai.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA Attéli
Piezime: Saglabajiet pozicionésanas uzmavu, lai to izmantotu stenta duodenalo atloku ievadisanai
darba kanala.
*ja attiecinams
1. ATTIECIBA UZ STENTIEM AR NESARITINATIEM GALIEM:
1. Uzmanigi nodrosiniet, lai visi atloki batu pilniba izvérsti.
2. Uzbidiet pozicionésanas uzmavu* uz stenta duodenala gala.
Attieciba uz stentiem, kuru lielums ir 7 Fr vai mazaks
3a. levadiet stentu, ar duktalo galu pa prieksu, un pozicionésanas uzmavu* uz ieprieks pozicionétas
vaditajstigas.
3b. Lai stentu virzitu darba kanala, virziet biditajkatetru pa vaditajstigu. Stenta priekséjam atlokam*
ievirzoties darba kanala, saglabajiet pozicionésanas uzmavu tada stavokli, lai ta nosegtu aizmuguréjo
atloku*, lidz stents ir pilniba ievietots darba kanala.
Attieciba uz 8,5 Fr un lielakiem stentiem:
3c. Nonemiet galvinu no vaditajkatetra gala, tad par ieprieks pozicionétu vaditajstigu ievadiet
vaditajkatetru darba kanala.
3d. Turot pacélaju atvértu, virziet ierici, lidz virs nosprostojuma atrodas pietiekams vaditajkatetra gals.
3e. Arvada galu pa priek$u ievadiet stentu un pozicionéanas uzmavu, virzot pa vaditajkatetru un
ieprieks pozicionéto vaditajstigu.
3f. Lai stentu virzitu darba kanala, virziet biditajkatetru pa vaditajstigu un vaditajkatetru. Stenta
priek$&jam atlokam ievirzoties darba kanala, saglabajiet pozicioné$anas uzmavu tada stavokli, lai ta
nosegtu aizmuguréjo atloku, lidz stents ir pilniba ievietots darba kanala.
PEC TAM SKATIET TALAK NORADITAS DARBIBAS NO 4. LIDZ 9.
1l. ATTIECIBA UZ STENTIEM AR SARITINATU GALU:
1. Ar vada galu pa prieksu ievadiet stentu, virzot pa ieprieks pozicionéto vaditajstigu.
2. Virziet biditajkatetru pa vaditajstigu.
3. Virziet stentu ar saritinato galu darba kanala, izmantojot biditajkatetru.
PEC TAM SKATIET TALAK NORADITAS DARBIBAS NO 4. LIDZ 9.
4. Kad biditajkatetrs stentu pilniba ievirza darba kanala, sabidiet pozicionésanas uzmavu* atpakal
par biditajkatetry, lidz ta sasniedz katetra galu, nepielaujot tas saskari ar darba kanalu.
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5. Virziet biditajkatetru pa 1-2 cm lielam posmam, lidz stents atrodas vélamaja pozicija.

6. Parliecinieties par vélamo stenta poziciju fluoroskopiski un endoskopiski. Piezime: Attieciba uz
stentiem ar nesaritinatiem galiem, kas ir 8,5 Fr vai lielaki: Ja nepiecieSams, nomainiet galvinu uz
vaditajkatetra pirms skalosanas ar kontrastvielu.

7. Péc stenta pozicijas apstiprinasanas uzmanigi iznemiet no endoskopa vaditajstigu un péc tam
vaditajkatetru*, ar biditajkatetra palidzibu saglabajot stenta poziciju.

8. Uzmanigi iznemiet biditajkatetru no darba kanala.

9. Sos stentus var iznemt, izmantojot standarta endoskopijas metodes.
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IERICU LIKVIDESANA
So ierici ir iesp&jams piesarnot ar potenciali infekciozam cilvéciskas izcelsmes vielam, un tada gadijuma
ta ir jalikvidé saskana ar iestades vadlinijam. levaditajam (ja ir ieklauts) jabat saritinatam, lai to likvidétu.

INFORMACIJA PAR PACIENTA KONSULTESANU

Ladzu, péc nepieciesamibas informéjiet pacientu par bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem,
kontrindikacijam, veicamajam darbibam un lietosanas ierobezojumiem, par ko pacientam btu jazina.
Kad iesp&jams, EUDAMED vietni (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) kopa ar 3i izstradajuma pamata
UDI (0827002CIRL202007020003AX) var izmantot, lai atrastu $i izstradajuma droSuma un kliniskas
veiktspéjas kopsavilkumu (SSCP).

Pacientiem paredzétajai informacijai var piek|at vietné cookmedical.eu/patient-implant-information.

ZINOSANA PAR NOPIETNIEM NEGADIJUMIEM
Ja ir noticis jebkads nopietns negadijums, kas ir saistits ar 3o ierici, zinojiet Cook Medical un
kompetentajai iestadei valsti, kura ierice tika lietota.

NEDERLANDS

GEENEN®-, GEENEN®- SOF-FLEX®- EN ZIMMON®-
PANCREASSTENTS EN -STENTSETS

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

Lees alle instructies voordat u dit hulpmiddel gebruikt.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
Deze gebruiksaanwijzing heeft betrekking op Geenen- en Zimmon-pancreasstents voorgesteld in
afbeelding 1 en 2.
Deze hulpmiddelen zijn verkrijgbaar in twee hulpmiddelconfiguraties:
« Alleen stent (met of zonder flapbeschermer)
« Stentset, die bestaat uit een combinatie van een stent (met of zonder flapbeschermer) en een
introducer (pushing-katheter en eventueel een geleidekatheter).
Prestatiekenmerken
De functie en de belangrijkste kenmerken van deze componenten worden hieronder beschreven.
Er zijn verschillende pancreasstents met drainage beschikbaar in de reeks hulpmiddelen om te
kunnen voorzien in verschillende anatomieén van de patiént. Ze zijn verkrijgbaar in French-maten
tussen 3 Fr tot 11,5 Fr, in verschillende vormconfiguraties en in gelabelde lengtes tussen 2 cm tot
25 cm. Pancreasstents hebben de volgende kenmerken:
« Atraumatische tip — de uiteinden van de stent zijn ontworpen om geen schade toe te brengen
aan de anatomie
« Zijopeningen - voor drainage
« Anti-migratiekenmerken - bedoeld om te helpen de positie van de stent na plaatsing te
handhaven door mechanische interferentie met de anatomie
«+ Radiopaciteit — de stentmaterialen zijn radiopaak om de zichtbaarheid onder fluoroscopie
te vergemakkelijken. Indien aanwezig ondersteunen markeringsbanden eveneens de
fluoroscopische zichtbaarheid van de stent.
Flapbeschermer - dit is een buisje dat wordt gebruikt om de flap(pen) in te vouwen wanneer de stent
in de endoscoop wordt gebracht.
Geleidekatheter — de stent wordt in de geleidekatheter gebracht. De functie van de geleidekatheter is
de stent naar de juiste plaats te voeren.
Geleidekatheters zijn voorzien van een of meer van de volgende kenmerken:
« Atraumatische tip - het uiteinde van de geleidekatheter is ontworpen om geen schade toe te
brengen aan de anatomie
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« Radiopaciteit — het slangmateriaal van de geleidekatheter is radiopaak. De geleidekatheter is
tevens voorzien van markeringsbanden om de fluoroscopische zichtbaarheid verder te verbeteren.
« Aanzetstuk — de geleidekatheter is voorzien van een aanzetstuk met een aansluiting voor de
bevestiging van een standaard Luer-spuit.
Pushing-katheter - de functie van de pushing-katheter is de stent over een vooraf gepositioneerde
voerdraad en, indien van toepassing, over een geleidekatheter naar de beoogde locatie op te
voeren, en de positie van de stent tijdens het ontplooien te handhaven. Deze is voorzien van het
volgende kenmerk:
« Proximale identificatie - een identificatie aan het proximale uiteinde. Het wordt gebruikt om aan
te geven in welke richting het hulpmiddel moet worden gebruikt.
Zie het productetiket voor alle afmetingen.
Compatil eit van het hulpmiddel
De Geenen- en Zimmon-pancreasstents zijn compatibel met het volgende:
« Een endoscoop met een werkkanaal van 3,2 mm, 3,7 mm of 4,2 mm (raadpleeg het etiket voor de
keuze van het juiste werkkanaal)
« Een voerdraad van 0,018 inch, 0,021 inch of 0,035 inch (raadpleeg het etiket voor de keuze van de
juiste voerdraadmaat)
« Endoscopisch beschermdopije of voerdraadvergrendelinstrument
« Stentretriever of tang
« Pushing-katheter van Cook Medical
« Geleidekatheter van Cook Medical
« Contrastmiddelen
« Steriel water of steriel fysiologisch zout
« Standaard Luer-spuit
In tabel 1 worden de compatibele introducers voor pancreasstents vermeld die als afzonderlijke stent
worden geleverd.

Tabel 1: Compatibele introducers uitsluitend voor pancreasstents.

Naam Voorvoegsel Pushing-kath (PC): lei (GC):
hulpmiddelcode | Compatibele (Fr) | Compatibele (Fr)
PC-3:3Fr GC-5:85F
GPSO, GPSOS PCts 2 Fr C5:8,5 Fr
Geenen- 3 GC-6: 10 Fr, 11,5 Fr
pancreasstent PC-5:5 Fr
GPSO-SF, GPSOS-SF PC-6:6 Fr n.v.t.
PC-7:7 Fr
Zimmon- SPSOS, SPSOF, PC-8.5:85 Fr ot
pancreasstent ZPSOS, ZPSOF PC-10: 10 Fr o
PC-11.5:11,5Fr
NB: Bij de ZEPDF-, ZEPDS-, GEPD- en GPDS-stentsets is een introducer inbegrepen.
Kwalitatieve en kwantitatieve informatie
De materialen van het stentimplantaat staan vermeld in tabel 2.
Tabel 2: Materialen van het stentimplantaat.
Product Kwalitatieve informatie Gewicht
impl i iaal (9)
Zimmon®-pancreasstent van 3 Fren 4 Fr
(SPSOF, SPSOS) Polyethyleen Stent tot 0,26
Zimmon®-pancreasstent van 5 Fr
(ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS) Polyethyleen Stent tot 030
Zimmon®-pancreasstent van 5 Fr Polyethyleen Stent tot 0,28
(SPSOF, SPSOS) Platinum met 10% iridium | Markeringsband | tot 0,004
Zimmon®-pancreasstent van 7 Fr Ethyleenvinylacetaat
(ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS) (EVA)-copolymeer Stent {0t 085

91



Zimmon®-pancreasstent van 7 Fr EVA-copolymeer Stent tot 0,79

(SPSOF, SPSOS) Tantaal Markeringsband | tot 0,10
Zimmon®-pancreasstent van 6 Fr, 8,5 Fr Polyethyleen Stent tot 1,46
en 10 Fr (SPSOF) Tantaal Markeringsband | tot 0,10
Geenen®-pancreasstent van 3 Fr, 4 Fr, 5 Fr,
6 Fr en 8,5 Fr (GEPD, GPDS, GPSO, GPSOS) Polyethyleen Stent tot052
Geenen®-pancreasstent van 7 Fr, 10 Fr
en 11,5 Fr (GEPD, GPDS, GPSO, GPSOS) EVA-copolymeer Stent fot 1,00
Geenen® Sof-Flex®-pancreasstent van 5 Fr Polyurethaan Stent t0t0,20

(GPSO-SF, GPSOS-SF)

Patiéntenpopulatie

Deze hulpmiddelen kunnen worden gebruikt bij alle patiéntenpopulaties (= 10 kg) die een
pancreasstent nodig hebben. De onderliggende pathologie komt bij verschillende patiénten voor,

en daarom zijn de hulpmiddelen geindiceerd voor patiénten met pancreatitis, strictuur, stenen,
kanker, anatomische anomalieén, verstoorde ductus, fistel/lekkage, ophoping van pancreasvocht en
patiénten bij wie profylactisch stenten nodig is ter preventie van pancreatitis na ERCP (endoscopische
retrograde cholangiopancreatografie).

Beoogde gebruiker

Het product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring met ERCP-technieken.
Standaardtechnieken voor endoscopische stentplaatsing dienen te worden toegepast.

Contact met lichaamsweefsel

Contact met weefsel valt voor dit hulpmiddel binnen het beoogde gebruik.

Werkingsprincipes

De pancreasstent voorziet in een lumen waardoor pancreasvocht kan worden afgevoerd. De stent is
voorzien van een anti-migratiekenmerk die zorgt voor mechanische interferentie met de anatomie
om de positie van de stent te helpen handhaven. De materialen van de stent en markeringsband zijn
radiopaak om de zichtbaarheid onder fluoroscopie te vergemakkelijken. De zijopeningen op de stent
helpen bij de drainage door extra openingen te bieden voor de vloeistofstroom. De pancreasstent
wordt met behulp van een introducer over een vooraf gepositioneerde voerdraad geplaatst. Een
introducer bestaat uit alleen een pushing-katheter of combinatie van een pushing-katheter en een
geleidekatheter. De geleidekatheter is voorzien van markeringsbanden die radiopaak zijn om de
Zichtbaarheid onder fluoroscopie te vergemakkelijken en de plaatsing van de stent te begeleiden. De
pushing-katheter duwt de stent op zijn plaats langs een vooraf gepositioneerde voerdraad. Om de
flappen te beschermen is op sommige stents een flapbeschermer aangebracht. De flapbeschermer
fungeert als een lumen waardoor de stent kan worden ingebracht. Hierdoor worden de flappen op de
stent ingevouwen voordat deze in de endoscoop wordt ingebracht.

BEOOGD GEBRUIK

Dit hulpmiddel wordt gebruikt om de ductus pancreaticus te draineren.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Endoscopische plaatsing van pancreasstents wordt gebruikt voor pancreasdrainage mogelijk vereist
vanwege pancreatitis, strictuur, pancreaskanker, anatomische anomalieén van de pancreas, ophoping

van pancreasvocht, pancreasstenen, verstoorde ductus, fistel/pancreaslekkage. Pancreasstents
worden ook profylactisch gebruikt om pancreatitis na ERCP te voorkomen.

KLINISCHE VOORDELEN
Drainage van de ductus pancreaticus.

CONTRA-INDICATIES

De specifieke contra-indicaties voor ERCP en voor elke ingreep die in combinatie met de plaatsing
van de stent wordt uitgevoerd.
Onmogelijkheid om de voerdraad, geleidekatheter en/of stent door het obstructiegebied te voeren.
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WAARSCHUWINGEN

« Dit hulpmiddel voor eenmalig gebruik is niet ontworpen voor hergebruik. Pogingen om het
hulpmiddel voor hergebruik geschikt te maken, opnieuw te steriliseren en/of opnieuw te
gebruiken kunnen leiden tot contaminatie met biologische of chemische stoffen en/of migratie
en/of tot het falen van de mechanische integriteit van het hulpmiddel.

« Inspecteer visueel de integriteit van de steriele verpakking. Niet gebruiken als de steriele
verpakking véor gebruik beschadigd of onbedoeld geopend is.

« Voer een visuele inspectie van het hulpmiddel uit, met bijzondere aandacht voor knikken,
verbuigingen en breuken. Niet gebruiken als er een afwijking wordt waargenomen die de juiste
werking zou verhinderen. Neem contact op met Cook voor een retourmachtiging.

« Deze pancreasstents zijn bedoeld om maximaal 3 maanden in het lichaam te blijven.

« Ter preventie van pancreatitis na ERCP (PEP) zijn deze pancreasstents bedoeld om minimaal
12-24 uur en maximaal 10 dagen in het lichaam te blijven.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Raadpleeg het etiket voor de minimale werkkanaaldiameter die voor dit hulpmiddel vereist is.

« Raadpleeg het etiket voor informatie over het kiezen van de juiste voerdraadmaat.

« Voorafgaand aan het gebruik moet een volledige diagnostische evaluatie worden uitgevoerd om
de juiste stentmaat vast te stellen.

- Selecteer de stentintroducer van Cook (indien niet inbegrepen) met de juiste maat. Zie tabel 1
voor advies.

« De stentplaatsing moet onder fluoroscopische controle plaatsvinden.

« Zie afbeelding 1 en 2 voor de beoogde oriéntatie na plaatsing van de stent in de ductus
pancreaticus.

« De plaatsingshuls (indien geleverd) is niet bestemd voor gebruik in het werkkanaal van de
endoscoop.

« Bij het recht maken van de pigtail-krullen (indien van toepassing) moet voorzichtigheid worden
betracht om knikken en breken van de stent te voorkomen.

« Periodieke evaluatie van het hulpmiddel wordt aanbevolen gedurende de tijd dat het hulpmiddel
in het lichaam zit.

« Gebruik geen overmatige kracht om de stent op te voeren.

« Bij pogingen om aanvullende ingrepen uit te voeren kan een geplaatste stent los worden geduwd.

« Voor het plaatsen van het hulpmiddel is geen sfincterotomie nodig.

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

« Bewaar het hulpmiddel op een droge plek.

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

« Het product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring met ERCP-
technieken.

« Standaardtechnieken voor endoscopische stentplaatsing dienen te worden toegepast.

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

Dit symbool L ' dat de stent MRI-veilig is.
De Geenen-pancreasstents zijn MRI-veilig. De Zimmon-pancreasstents zonder radiopake
markeringsbanden (ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS, 4 Fr SPSOF en 3 Fr SPSOS) zijn MRI-veilig.
In niet-klinische tests strekt het door het hulpmiddel veroorzaakte beeldartefact zich ongeveer
7 mm uit rondom de stent bij beeldvorming met een gradiéntecho-pulssequentie en een MRI-
systeem van 3T.
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MR
Dit symbool L | dat de stent onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig is.
Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de Zimmon-pancreasstents van 5 Fr, 6 Fr, 7 Fr, 8,5 Fr
en 10 Fr (SPSOF, SPSOS), die zijn voorzien van radiopake markeringsbanden, onder bepaalde
voorwaarden MRI-veilig zijn. Een patiént met deze hulpmiddelen kan veilig worden gescand
onder de volgende voorwaarden. Het niet naleven van deze voorwaarden kan leiden tot letsel
bij de patiént.

Naam hulpmiddel Zimmon-pancreasstents met radiopake markeringsbanden (5,
6,7,8,5 en 10 Fr SPSOF en SPSOS)
Statisch magnetisch veld 1,5Tof 3T

Magnetisch veld met maximale | 3000 gauss/cm (30 T/m)
ruimtelijke gradiént

RF-excitatie Circulair gepolariseerd (CP)
Type RF-zendspoel Zendspoel voor het gehele lichaam, RF-zend-/ontvangstspoel
hoofd

Maximale specific absorption rate | 4,0 W/kg (first level-bedrijfsmodus)
(SAR) over het gehele lichaam

Beperkingen van de scanduur Gemiddelde SAR over het hele lichaam van 4,0 W/kg
gedurende 60 minuten continu RF (een opeenvolgende reeks
back-to-back scans zonder onderbrekingen)

Beeldartefacten op MRI-scans De aanwezigheid van dit implantaat kan een beeldartefact
van 7 mm veroorzaken.

NB: Indien informatie over een specifieke parameter niet is opgenomen, zijn er geen
voorwaarden verbonden aan die parameter.

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

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

De mogelijke ongewenste voorvallen in verband met ERCP: allergische reactie op contrastmiddel of
medicatie - aspiratie « hartritmestoornissen of hartstilstand « cholangitis - hemorragie « hypotensie
infectie « pancreatitis « perforatie - ademhalingsdepressie of -stilstand « sepsis.

De mogelijke complicaties in verband met plaatsing van een pancreasstent: koorts « infectie «
obstructie van de ductus choledochus - pijn/ongemak - pancreatitis - perforatie - stentmigratie «
stentocclusie « trauma van de ductus pancreaticus of het duodenum.

WIJZE VAN LEVERING

Deze hulpmiddelen worden gesteriliseerd met ethyleenoxide (EtO) in een gemakkelijk open te
trekken zak geleverd.

Na sterilisatie wordt de zak verder verpakt in een doos (alleen Sof-Flex-hulpmiddelen - GPSO-SF,
GPSOS-SF - omdat deze UV-lichtgevoelig zijn).

Dit hulpmiddel gaat vergezeld van een implantaatkaart, die moet worden ingevuld door de
zorgverlener en vervolgens aan de patiént moet worden gegeven.

VOORBEREIDING VAN HET HULPMIDDEL

1. Alvorens hulpmiddelen in te brengen, moet het werkkanaal van de endoscoop wordt gesmeerd
met water of een glijmiddel op waterbasis.

2. Raadpleeg het etiket op de verpakking en zorg dat de maat van het werkkanaal van de
endoscoop groter is dan of gelijk is aan de minimale werkkanaalmaat vereist voor het gebruik
van het hulpmiddel.

3. Inspecteer de verpakking voor gebruik visueel om er zeker van te zijn dat deze ongeopend en
onbeschadigd is.
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4. Inspecteer het hulpmiddel of de hulpmiddelen véér gebruik visueel op afwijkingen die tot slecht
functioneren kunnen leiden.

5. Bevestig het endoscopische beschermdopje of het voerdraadvergrendelinstrument aan
de endoscoop

6. Met de endoscoop op zijn plaats brengt u een voerdraad in, met de slappe tip eerst. Voer de
draad op totdat deze fluoroscopisch waarneembaar door de strictuur heen ligt.

GEBRUIKSAANWUZING
NB: Bewaar de plaatsingshuls voor gebruik bij het inbrengen van de duodenale flappen van de stent
in het werkkanaal.
*indien van toepassing
1. VOOR STENTS ZONDER PIGTAIL:
1. Zorg voorzichtig dat alle flappen helemaal uitstaan.
2. Laad de plaatsingshuls* op het duodenale uiteinde van de stent.
Voor stents van 7 Fr en kleiner:
3a. Breng de stent (met het ductusuiteinde voorop) en de plaatsingshuls* in over een vooraf
gepositioneerde voerdraad.
3b. Voer de pushing-katheter over de voerdraad op om de stent in het werkkanaal op te voeren.
Terwijl de voorste flap* van de stent het werkkanaal binnengaat, houdt u de plaatsingshuls over de
achterste flap* totdat de stent zich helemaal in het werkkanaal bevindt.
Voor stents van 8,5 Fr en groter:
3c. Verwijder het aanzetstuk van het uiteinde van de geleidekatheter en breng vervolgens de
geleidekatheter over een vooraf gepositioneerde voerdraad in het werkkanaal in.
3d. Voer het hulpmiddel met de elevator open op totdat een voldoende lang gedeelte van de
geleidekatheter zich boven de obstructie bevindt.
3e. Breng de stent (met het ductusuiteinde voorop) en de plaatsingshuls in, over de geleidekatheter
en de vooraf gepositioneerde voerdraad.
3f. Voer de pushing-katheter over de voerdraad en de geleidekatheter op om de stent in het
werkkanaal op te voeren. Terwijl de voorste flap van de stent het werkkanaal binnengaat, houdt u de
plaatsingshuls over de achterste flap totdat de stent zich helemaal in het werkkanaal bevindt.
ZIE VERVOLGENS STAP 4-9 HIERONDER
11. VOOR PIGTAIL-STENTS:
1. Breng de stent met (het ductusuiteinde voorop) in, over de vooraf gepositioneerde voerdraad.
2. Voer de pushing-katheter op over de voerdraad.
3. Voer de pigtail-stent met behulp van de pushing-katheter op in het werkkanaal van
de endoscoop.
ZIE VERVOLGENS STAP 4-9 HIERONDER
Terwijl de pushing-katheter de stent volledig in het werkkanaal opvoert, schuift u de
plaatsingshuls* weer over de pushing-katheter totdat deze aankomt bij het uiteinde van de
katheter, waarbij u plaatsingshuls weghoudt uit het werkkanaal.
. Voer de pushing-katheter in stappen van 1 a 2 cm op totdat de stent zich in de gewenste positie
bevindt.
Bevestig de positie van de stent fluoroscopisch en endoscopisch. NB: Uitsluitend voor
stents zonder pigtail van 8,5 Fr of groter: Breng desgewenst het aanzetstuk weer aan op de
geleidekatheter voordat u deze doorspoelt met contrastmiddel.
Verwijder na bevestiging van de stentpositie de voerdraad en de geleidekatheter* voorzichtig uit
de endoscoop, waarbij u de stent met de pushing-katheter in positie houdt.
Verwijder de pushing-katheter voorzichtig uit het werkkanaal.
9. Deze stents kunnen door middel van standaard endoscopische technieken worden verwijderd.

AFVOER VAN HULPMIDDELEN

Dit hulpmiddel kan besmet zijn met mogelijke infectieuze stoffen van menselijke herkomst en moet
worden afgevoerd volgens de richtlijnen van de instelling. De introducer (indien inbegrepen) moet
worden opgerold voor het afvoeren.

Illustraties
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INFORMATIE OVER BEGELEIDING VAN DE PATIENT

Licht de patiént naargelang nodig in over de relevante waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen,
contra-indicaties, te treffen maatregelen en gebruiksbeperkingen waar de patiént zich van bewust
moet zijn.

Indien beschikbaar kan de website van EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) samen met
de Basis-UDI voor dit product (0827002CIRL202007020003AX) worden gebruikt om de samenvatting
van de veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) voor dit product op te zoeken.

Informatie voor patiénten is te vinden op cookmedical.eu/patient-implant-information.

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

In het geval ernstige incidenten hebben plaatsgevonden in verband met dit hulpmiddel, moeten
deze worden gemeld aan Cook Medical en de bevoegde autoriteit van het land waar het hulpmiddel
is gebruikt.

GEENEN®, GEENEN® SOF-FLEX® OG ZIMMON®
BUKSPYTTKJERTELSTENTER OG -STENTSETT

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal denne dni bare selges av eller
foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).
Les alle instruksjoner for denne anordningen tas i bruk.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Denne bruksanvisningen dekker Geenen og Zimmon bukspyttkjertelstenter vist i figur 1 og 2.
Disse anordningene er tilgjengelige i to konfigurasjoner:

« Kun stent (med eller uten flikbeskytter)

« Stentsett, som inkluderer en kombinasjon av en stent (med eller uten en flikbeskytter) og en

innfaringsenhet (skyvekateter og, om aktuelt, et ledekateter).

Ytelsesegenskaper
Funksjonen og hovedegenskapene til disse komponentene er beskrevet nedenfor.
En rekke bukspyttkjertelstenter som gir drenering er tilgjengelig over hele anordningsutvalget
for a passe til forskjellige pasientanatomier. De tilbys i French-sterrelser pa mellom 3 Fr og
11,5 Fr, i forskjellige formkonfigurasjoner og merkede lengder pa mellom 2 cm og 25 cm.
Bukspyttkjertelstenter har folgende egenskaper:

« Atraumatisk spiss — Endene pa stenten er utformet for & vaere atraumatiske for anatomien

« Sideporter - Letter drenering

« Forskyvningsforebyggende egenskaper - Bidrar til & opprettholde posisjonen til stenten etter at

den er plassert, ved & gi mekanisk interferens med anatomien

« Radioopasitet — Stentmaterialene er radioopake for & gke synligheten under fluoroskopi.

Markerband, hvor de finnes, stotter ytterligere den fluoroskopiske synligheten til stenten.
Flikbeskytter - Dette er et rer som brukes til & folde sammen fliken(e) under innfgring i endoskopet.
Ledekateter - Stenten settes inn pa ledekateteret. Funksjonen til ledekateteret er & fore stenten til sin
tiltenkte plassering.

Ledekatetre inneholder én eller flere av de falgende funksjonene:

« Atraumatisk spiss — Enden pa ledekateteret er utformet for & vaere atraumatisk for anatomien

- Radioopasitet — Ledekateterets slangemateriale er radioopakt. Ledekateteret inneholder ogsa

markerband som ytterligere gker den fluoroskopiske synligheten.

« Muffe - Ledekateteret har en muffe med en kobling som gjer det lett & feste en standard luer-sproyte.
Skyvekateter — Funksjonen til skyvekateteret er a fare frem stenten over en forhédndsplassert ledevaier
og, hvor aktuelt, et ledekateter til sin tiltenkte plassering, og & opprettholde posisjonen til stenten
etter hvert som den frigjeres. Det har felgende egenskap:
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« Proksimal identifikator - En identifikator pa den proksimale enden. Den brukes til & identifisere
retningen som anordningen ma brukes i.
Se produktetiketten for alle mal.
Anordningens kompatibilitet
Geenen- og Zimmon-bukspyttkjertelstenter er kompatible med falgende:
« Endoskop med 3,2 mm, 3,7 mm eller 4,2 mm arbeidskanal (se etiketten for valg av riktig
arbeidskanal)
« 0,018 inch, 0,021 inch eller 0,035 inch ledevaier (se etiketten for valg av riktig ledevaierstarrelse)
« Endoskopisk hette eller laseutstyr pa ledevaier
« Stentuttager eller tang
« Cook Medical skyvekateter
« Cook Medical ledekateter
« Kontrastmiddel
« Sterilt vann eller saltlasning
« Standard luer-sproyte
Tabell 1 lister opp kompatible innferingsenheter for bukspyttkjertelstenter som leveres kun som stent.
Tabell 1: Kompatible innfgringsenheter for kun bukspyttkjertelstenter.

Navn Prefiks for Skyvekateter (PC): Ledekateter (GC):
anordningskode Kompatibel Kompatibel
relse (Fr) relse (Fr)
PC-3:3Fr GC-5:8,5 Fr
Geenen GPSO, GPSOS PC-4: 4 Fr GC-6: 10 Fr, 11,5 Fr
bukspyttkjertelstent PC-5:5 Fr
GPSO-SF, GPSOS-SF PC-6: 6 Fr N/A
PC-7:7 Fr
Zimmon SPSOS, SPSOF, PC-85:8,5Fr WA
bukspyttkjertelstent ZPSOS, ZPSOF PC-10: 10 Fr
PC-11.5:11,5Fr

Informasjon om kvalitet og mengde

Tabell 2: Materialer i stentimplantatet.

Materialene i stentimplantatet star oppfert i tabell 2.

Merk: Stentsettene ZEPDF, ZEPDS, GEPD og GPDS inneholder en innferingsenhet i settet.

Produkt Informasjon om Vekt (g)
s kvali
3 Fr og 4 Fr Zimmon® bukspyttkjertelstent .
(SPSOF, SPSOS) Polyetylen Stent Opptil 0,26
5 Fr Zimmon?® bukspyttkjertelstent .
(ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS) Polyetylen Stent Opptil 030
5 Fr Zimmon® bukspyttkjertelstent Polyetylen Stent Opptil 0,28
(SPSOF, SPSOS) Platina med 10 % iridium | Markerbénd | Opptil 0,004
7 Fr Zimmon® bukspyttkjertelstent Etylenvinylacetat (EVA)- y
(ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS) kopolymer Stent Opptil 085
7 Fr Zimmon® bukspyttkjertelstent EVA-kopolymer Stent Opptil 0,79
(SPSOF, SPSOS) Tantal Markerband Opptil 0,10
6 Fr, 8,5 Fr og 10 Fr Zimmon® Polyetylen Stent Opptil 1,46
bukspyttkjertelstent (SPSOF) Tantal Markerband |  Opptil 0,10
3 Fr, 4 Fr, 5 Fr, 6 Fr og 8,5 Fr Geenen®
bukspyttkjertelstent Polyetylen Stent Opptil 0,52
(GEPD, GPDS, GPSO, GPSOS)
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7 Fr, 10 Fr og 11,5 Fr Geenen®
bukspyttkjertelstent (GEPD, GPDS, GPSO, EVA-kopolymer Stent Opptil 1,00
GPSOS)

5 Fr Geenen® Sof-Flex®

bukspyttkjertelstent (GPSO-SF, GPSOS-SF) Polyuretan Stent Opptil 020

Pasientpopulasjon

Disse anordningene kan brukes hos alle pasientpopulasjoner (= 10 kg) som trenger stenting

i bukspyttkjertelen. Den underliggende patologien finnes hos en rekke forskjellige pasienter, og
anordningene er derfor indisert for pasienter med pankreatitt, striktur, steiner, kreft, anatomiske
anomalier, disruptert gallegang, fistel/lekkasje, vaeskeansamling i bukspyttkjertelen og pasienter

som krever profylaktisk stenting for forebygging av pankreatitt etter ERCP (endoskopisk retrograd
kolangiopankreatografi).

Tiltenkt bruker

Produktet er tiltenkt brukt av leger som er oppleert i og har erfaring med ERCP-teknikker.

Standard teknikker for endoskopisk plassering av stenter skal benyttes.

Kontakt med kroppsvev

Anordningen er i kontakt med vev i trad med den tiltenkte bruken.

Bruksprinsipper

Bukspyttkjertelstenten har et lumen som bukspyttkjertelvaeske kan dreneres gjennom. Stenten har
en forskyvningsforebyggende egenskap som gir mekanisk interferens med anatomien for a bidra

til @ opprettholde posisjonen til stenten. Stent- og markerbandmaterialene er radioopake for & oke
synligheten under fluoroskopi. Sideportene pa stenten er ytterligere apninger for vaeskestramning
som letter drenering. Bukspyttkjertelstenten plasseres over en forhandsplassert ledevaier ved hjelp
av en innferingsenhet. En innferingsenhet bestar av kun et skyvekateter eller et skyvekateter og et
ledekateter kombinert. Ledekateteret har markerband som er radioopake for & ke synligheten under
fluoroskopi og veileder stentplasseringen. Skyvekateteret fungerer ved & skyve stenten pa plass langs
en forhandsplassert ledevaier. Det finnes en flikbeskytter pa enkelte av stentene for a beskytte flikene.
Flikbeskytteren har et lumen som stenten kan fgres inn gjennom. Dette folder sammen flikene p&
stenten for innsetting i endoskopet.

TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes til & drenere ductus pancreaticus.

BRUKSOMRADER

Endoskopisk plassering av bukspyttkjertelstenter brukes til drenering av bukspyttkjertelen pa

grunn av pankreatitt, striktur, bukspyttkjertelkreft, anatomiske anomalier i bukspyttkjertelen,
vaeskeansamling i bukspyttkjertelen, bukspyttkjertelsteiner, edelagt ductus, fistel-/
bukspyttkjertellekkasje. Bukspyttkjertelstenter brukes ogsé profylaktisk for forebygging av pankreatitt
etter ERCP.

KLINISKE FORDELER
Drenering av ductus pancreaticus.

KONTRAINDIKASJONER
Slike som gjelder spesielt for ERCP og alle prosedyrer som skal utfares sammen med stentplassering.
Manglende evne til & fore ledevaieren, ledekateteret og/eller stenten gjennom det obstruerte omradet.

ADVARSLER
« Denne engangsanordningen er ikke laget for gjenbruk. Forsgk pa reprosessering, resterilisering
og/eller gjenbruk kan fore til kontaminasjon med biologiske eller kiemiske midler og/eller
forskyvning og/eller svikt i anordningens mekaniske integritet.
« Inspiser visuelt integriteten til det sterile emballasjen. M4 ikke brukes dersom den sterile
emballasjen er skadet eller apnet utilsiktet for bruk.
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« Inspiser anordningen visuelt og veer spesielt oppmerksom pa knekker, bayninger og brudd. Hvis
du oppdager noe unormalt som kan forhindre at anordningen fungerer som den skal, ma du ikke
bruke den. Kontakt Cook for 4 fa returtillatelse.

« Disse bukspyttkjertelstentene er indisert for en maksimumstid i kroppen pa 3 maneder.

« For & forebygge pankreatitt etter ERCP (PEP) er disse bukspyttkjertelstentene tiltenkt for en
minimumstid i kroppen pa 12-24 timer og en maksimumstid i kroppen pa 10 dager.

FORHOLDSREGLER

« Se etiketten for & finne den minste kanalsterrelsen som kreves for denne anordningen.

« Se etiketten for valg av riktig ledevaierstorrelse.

« Det ma utferes en fullstendig diagnostisk evaluering for bruk for & beslutte hvilken stentstorrelse
som skal brukes.
Velg Cook innferingsenhet for stent (hvis den ikke er inkludert) i egnet starrelse. Se tabell 1 for
veiledning.
Fluoroskopisk overvékning mé benyttes under stentplassering.
Se figur 1 til 2 angaende tiltenkt orientering ved plassering av stenten i ductus pancreaticus.
Posisjoneringshylsen (hvor levert) er ikke tiltenkt brukt i endoskopets arbeidskanal.
« Det ma utvises forsiktighet nar grisehalekrgller (hvor aktuelt) rettes ut, for 8 unnga at stenten
bayes eller brekkes.
Periodisk evaluering av anordningen er anbefalt i Iopet av perioden den er innlagt i kroppen.
Ikke bruk makt til & fere stenten frem.
En plassert stent kan lgsne nér det utfares andre prosedyrer.
« Sfinkterotomi er ikke ngdvendig for plassering av anordningen.
Denne anordningen skal ikke brukes til noen andre formal enn det som angis under tiltenkt bruk.
Oppbevar anordningen pé et tert sted.
Denne anordningen skal kun brukes av opplert helsepersonell.
Produktet er tiltenkt brukt av leger som er oppleert i og har erfaring med ERCP-teknikker.
« Standard teknikker for endoskopisk plassering av stenter skal benyttes.

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET

Dette symbolet betyr at er MR-sikker.
Geenen bukspyttkjertelstenter er MR-sikre. Zimmon bukspyttkjertelstenter som ikke inneholder
radioopake markerband (ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS, 4 Fr SPSOF og 3 Fr SPSOS) er MR-sikre.
I ikke-klinisk testing stikker bildeartefakten forarsaket av anordningen ca. 7 mm ut fra stenten ved
avbildning med en gradientekko-pulssekvens og et 3 T MR-system.

MR
Dette symbolet betyr at er MR Conditional.
Ikke-klinisk testing har demonstrert at 5 Fr, 6 Fr, 7 Fr, 8,5 Fr og 10 Fr Zimmon
bukspyttkjertelstentene (SPSOF, SPSOS) som inneholder radioopake markgrband, er MR
Conditional (MR-sikker under visse betingelser). En pasient med disse anordningene kan trygt
skannes under de folgende betingelsene. Hvis disse betingelsene ikke oppfylles, kan det fare til
skade pa pasienten.

Navn pé anordningen Zimmon-bukspyttkjertelstenter som inneholder radiopake
markerband (5; 6; 7; 8,5 og 10 Fr SPSOF og SPSOS)

Statisk magnetfelt 15Teller3T

Maksimal romlig 3000 gauss/cm (30 T/m)

magnetfeltgradient pa

RF-eksitasjon Sirkulzert polarisert (CP)
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Type RF-sendespole Helkropps sendespole, hodespole med RF-sender/-mottaker
Maksimal helkropps spesifikk 4,0 W/kg (farstenivas driftsmodus)
absorpsjonsrate (SAR)

Begrensninger for 4,0 W/kg helkropps gjennomsnittlig SAR i 60 minutter med

skannevarighet kontinuerlig RF (en sekvens eller kontinuerlig serie/skanning
uten pause)

MR-bildeartefakt Tilstedevaerelsen av dette implantatet kan produsere en

bildeartefakt pd 7 mm.
Merk: Hvis informasjon om en spesifikk parameter ikke er inkludert, er det ingen betingelser
forbundet med den parameteren.

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

MULIGE BIVIRKNINGER

De som er forbundet med ERCP: allergisk reaksjon pa kontrastmiddel eller legemiddel - aspirasjon «
arytmi eller hjertestans « kolangitt « bledning « hypotensjon « infeksjon « pankreatitt - perforasjon «
respirasjonsdepresjon eller -stans « sepsis.

De som er forbundet med plassering av bukspyttkjertelstent: feber « infeksjon « obstruksjon av felles
gallegang « smerte/ubehag - pankreatitt - perforasjon « forskyvning av stenten « stentokklusjon «
traume pa ductus pancreaticus eller duodenum.

LEVERINGSFORM

Disse anordningene leveres sterilisert med etylenoksid (EtO) i en peel-open-pose.

Etter sterilisering pakkes posen videre inn i en eske (kun Sof-Flex anordninger — GPSO-SF, GPSOS-SF -
da disse er felsomme for UV-lys).

Anordningen ledsages av et implantatkort som skal gis til pasienten etter at det er fylt ut

av helsepersonalet.

KLARGJORING AV ANORDNINGEN

. For innfering av noen anordninger mé de sikres at arbeidskanalen til endoskopet er smurt med
vann eller et vannbasert smgremiddel.

Se anordningens pakningsetikett for a sikre at endoskopet har en kanalstorrelse som er storre
enn eller lik den minste kanalstarrelsen som trengs for & betjene anordningen.

Inspiser pakningen visuelt for & bekrefte at den ikke er apnet eller skadet for bruk.

For anordningen(e) brukes, skal den/de inspiseres visuelt med henblikk p& unormale forhold som
kan fore til funksjonsfeil.

Fest den endoskopiske hetten eller laseutstyret pa ledevaieren til endoskopet

Med endoskopet pé plass fores en ledevaier inn, med den beyelige spissen forst, og frem til den
kan visualiseres fluoroskopisk i posisjon gjennom strikturen.

BRUKSANVISNING llustrasjoner
Merk: Ta vare pa posisjoneringshylsen til bruk nar stentens duodenal-fliker skal settes inn
iarbeidskanalen.
*hvor aktuelt
1. FOR STENTER UTEN GRISEHALE:
1. Veer forsiktig og serg for at alle flikene er helt ekspandert.
2. Sett posisjoneringshylsen* pa stentens duodenal-ende.
Ved bruk av stenter pa 7 Fr og mindre:
3a. For stenten, med ductus-enden farst, og posisjoneringshylsen* inn pa en forhdndsplassert ledevaier.
3b. For skyvekateteret frem over ledevaieren for & fore stenten inn i arbeidskanalen. Idet den fremre
fliken* av stenten gdr inn i arbeidskanalen, skal posisjoneringshylsen holdes over den bakre fliken*
til stenten er helt inne i arbeidskanalen.

g
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Ved bruk av stenter pa 8,5 Fr og storre:
3c. Fjern muffen fra enden av ledekateteret, og for deretter ledekateteret inn i arbeidskanalen over
en forhandsplassert ledevaier.
3d. Med elevatoren apen, for anordningen frem til en tilstrekkelig lengde av ledekateteret er over
obstruksjonen.
3e. For stenten, med ductus-enden forst, og posisjoneringshylsen inn pa ledekateteret og den
forhandsplasserte ledevaieren.
3f. For skyvekateteret frem over ledevaieren og ledekateteret for & fore stenten inn i arbeidskanalen.
Idet den fremre fliken av stenten gar inn i arbeidskanalen, skal posisjoneringshylsen holdes over den
bakre fliken til stenten er helt inne i arbeidskanalen.
SE DERETTER TRINN 4-9 NEDENFOR
II. FOR STENTER MED PIGTAIL:
1. For stenten, med ductus-enden forst, inn pa den forhandsplasserte ledevaieren.
2. For skyvek frem over ledevaieren.
3. For grisehalestenten inn i arbeidskanalen ved hjelp av skyvekateteret.
SE DERETTER TRINN 4-9 NEDENFOR
4. Etter hvert som skyvekateteret forer stenten helt inn i arbeidskanalen, skyv posisjoneringshylsen*
tilbake over skyvekateteret til den nar enden av kateteret, mens den holdes klar av arbeidskanalen.
For skyvekateteret inn med trinn pa 1-2 cm til stenten er i @nsket posisjon.
Bekreft fluoroskopisk og endoskopisk at stenten har gnsket posisjon. Merk: Kun for stenter uten
grisehale, pé 8,5 Fr eller storre: Hvis onskelig, sett muffen tilbake pé ledekateteret for skylling med
kontrastmiddel.
Etter at stentplasseringen er bekreftet, fjern forsiktig ledevaieren og ledekateteret* fra
endoskopet mens stenten holdes pé plass med skyvekateteret.
Fjern skyvekateteret forsiktig fra arbeidskanalen.
. Disse stentene kan fjernes ved hjelp av standard endoskopiske teknikker.

KASSERING AV ANORDNINGER

Denne anordningen kan veere kontaminert med potensielt smittefarlige stoffer av menneskelig
opprinnelse og skal kasseres i samsvar med institusjonens retningslinjer. Innfaringsenheten (hvis
levert) skal kveiles sammen for kassering.

INFORMASJON OM PASIENTRADGIVNING

Informer pasienten som pakrevd om de relevante advarsler, forholdsregler, kontraindikasjoner, tiltak
som skal tas, og bruksbegrensninger som pasienten ber veere oppmerksom pa.

Nar det blir tilgjengelig, kan du bruke EUDAMED-nettstedet (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
sammen med BUDI-en til dette produktet (0827002CIRL202007020003AX) for & finne sammendraget
av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for dette produktet.

Informasjon til pasienter finnes pa cookmedical.eu/patient-implant-information.

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE

Hvis det har oppstétt en alvorlig hendelse i forbindelse med denne anordningen, skal det rapporteres
til Cook Medical og til fagmyndighetene i landet der anordningen ble brukt.

STENTY DO PRZEWODOW TRZUSTKOWYCH | ZESTAWY
STENTOW GEENEN®, GEENEN® SOF-FLEX® ORAZ ZIMMON®

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego
i . wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz
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Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy przeczytac calq instrukcje.
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OPIS URZADZENIA
Niniejsza instrukcja uzycia obejmuje stenty do przewodoéw trzustkowych Geenen i Zimmon
przedstawione narys. 11 2.
Urzadzenia te sa dostepne w dwaéch konfiguracjach:
« Tylko stent (z lub bez ochraniacza waséw)
« Zestaw stentu zawierajacy stent (z lub bez ochraniacza waséw) i koszulka wprowadzajaca (cewnik
popychajacy i, w odpowiednich przypadkach, cewnik prowadzacy).
Charakterystyka dziatania
Funkcje i gtéwne cechy tych elementéw zostaty opisane ponizej.
W catej gamie urzadzen dostepne sg rézne stenty trzustkowe, ktére zapewniaja drenaz, aby
dostosowac je do réznych anatomii pacjentéw. Sa one oferowane w rozmiarach Fr od 3 Frdo 11,5 Fr,
w réznych konfiguracjach ksztattéw i w oznakowanych diugosciach od 2 cm do 25 cm. Stenty
trzustkowe maja nastepujace cechy:
« Koricowka atraumatyczna - kornicdwki stent sa zaprojektowane tak, aby byly atraumatyczne
dla anatomii
« Porty boczne - ufatwiaja drenaz
- Elementy zapobiegajace przemieszczaniu - maja na celu pomoc w utrzymaniu pozycji stentu po
jego umieszczeniu poprzez zapewnienie mechanicznego zaktdcenia anatomii
« Radiocieniowanie - materiaty, z ktérych wykonano stent, sa radiocieniujace, co utatwia widocznos¢
pod kontrola fluoroskopowa. Tam, gdzie wystepuja, pasma znacznika dodatkowo wspomagaja
widocznos¢ stentu w obrazie fluoroskopowym.
Ochraniacz wasow - jest to rurka uzywana do zwijania wasa (waséw) podczas wprowadzania go
do endoskopu.
Cewnik prowadzacy - stent jest zatadowany na cewnik prowadzacy. Funkcja cewnika prowadzacego
jest prowadzenie stentu do jego planowanego potozenia.
Cewniki prowadzace moga zawierac¢ jeden lub wiecej z nastepujacych funkcje:
« Koricowka atraumatyczna - koniec cewnika prowadzacego zostat zaprojektowany tak, aby byt
atraumatyczny dla anatomii
« Radiocieniowanie - materiat, z ktérego wykonano dren cewnika prowadzacego jest
radiocieniujacy. Cewnik prowadzacy ma réwniez pasma znacznikéw, ktére dodatkowo poprawiajg
jego widocznos¢ w obrazie fluoroskopowym.
« Ztaczka - cewnik prowadzacy zawiera ztaczke z potaczeniem utatwiajacym podtaczenie
standardowej strzykawki Luer.
Cewnik popychajacy - funkcja cewnika popychajacego jest przesuwanie stentu nad wstepnie utozonym
prowadnikiem i, w stosownych przypadkach, cewnikiem prowadzacym do jego planowanego potozenia
oraz utrzymanie pozycji stentu podczas jego rozmieszczenia. Zawiera on nastepujaca funkcje:
« Identyfikator proksymalny - identyfikator na koricu proksymalnym. Stuzy do okreslania orientacji,
w jakiej urzadzenie musi by¢ uzywane.
Wszystkie wymiary podano na etykiecie produktu.
Zgodnos¢ urzadzenia
Stenty do przewodéw trzustkowych Geenen i Zimmon sg kompatybilne z nastepujacymi elementami:
« Endoskop z kanatem roboczym 3,2 mm, 3,7 mm lub 4,2 mm (informacje na temat wyboru
odpowiedniego kanatu roboczego znajduja sie na etykiecie)
« Prowadnik 0,018 inch, 0,021 inch lub 0,035 inch (wybdr odpowiedniego rozmiaru prowadnika
podano na etykiecie)
« Nasadka endoskopu lub urzadzenie blokujace prowadnik
« Urzadzenie do odzyskiwania stentu lub kleszczyki
« Cewnik popychajacy Cook Medical
« Cewnik prowadzacy Cook Medical
« Srodki kontrastowe
« Woda jatowa lub roztwor soli fizjologicznej
« Standardowa strzykawka z tacznikiem Luer

102



Liste zgodnych koszulek wprowadzajacych dla stentéw do przewoddw trzustkowych dostarczanych

wylacznie jako stenty podano w Tabeli 1.

Tabela 1: Zgodne koszulki wprowadzajace wytacznie do stentéw do przewodéw trzustkowych.

Nazwisko Prefiks kodu Cewnik popychajacy (PC): | Cewnik prowadzacy (GC):
adzeni Zgodny rozmiar stentu (Fr) | Zgodny rozmiar stentu (Fr)
Stent do GPSO, GPSOS EE iji Er GC-5:8,5Fr
przewodow -anarr GC-6:10 Fr, 11,5 Fr
trzustkowych PC-5:5 Fr
Geenen GPSO-SF, GPSOS-SF PC-6: 6 Fr Nie dot.
Stent do PC Fr
przewodow SPSOS, SPSOF, PC-8.5:8,5 Fr )
trzustkowych ZPS0S, ZPSOF PC-10: 10 Fr Nie dot.
Zimmon PC-11.5:11,5 Fr

Uwaga: Zestawy stentow ZEPDF, ZEPDS, GEPD i GPDS zawieraja w swoim sktadzie koszulke

wprowadzajaca.
Informacje dotyczace jakosci i ilosci

Materiaty do wszczepienia stentu przedstawiono w Tabeli 2.

Tabela 2: Materialy wszczepianego stentu.

Produkt Informacje dotyczace jakosci Waga (g)
materiatéw img
Stent do przewodéw trzustkowych .
Zimmon® 3 Fr i 4 Fr (SPSOF, SPSOS) Polietylen Stent Do 026
Stent do przewodéw trzustkowych
Zimmon® 5 Fr (ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, Polietylen Stent Do 0,30
ZPSOS)
. . Stent
Stent do przewodéw trzustkowych Polietylen Do 0,28
Zimmon® 5 Fr (SPSOF, SPSOS) Platyna z 10% irydu Pasmo Do 0,004
znacznika
Stent do przewodéw trzustkowych Kopolimer etylen/octan
Zimmon® 7 Fr (ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, winylu (EVA) Stent Do 0,85
ZPSOS)
. . Stent
Stent do przewodéw trzustkowych Kopolimer EVA Do 0,79
Zimmon® 7 Fr (SPSOF, SPSOS) Tantal Pasmo D0 0,10
znacznika
. . Stent
Stent do przewodéw trzustkowych Polietylen Do 1,46
Zimmon® 6 Fr, 8,5 Fr i 10 Fr (SPSOF) Tantal Pasmo D0 0,10
znacznika
Stent do przewodéw trzustkowych
Geenen® 3 Fr, 4 Fr,5 Fr,6 Fri 8,5 Fr Polietylen Stent Do 0,52
(GEPD, GPDS, GPSO, GPSOS)
Stent do przewodéw trzustkowych
Geenen®7 Fr, 10 Fri 11,5 Fr Kopolimer EVA Stent Do 1,00
(GEPD, GPDS, GPSO, GPSOS)
Stent do przewodow trzustkowych 5 Fr "
Geenen Sof Flex® (GPSO-SF, GPS0S.5P) Poliuretan Stent Do 0,20

Populacja pacjentéw

Urzadzenia te moga by¢ stosowane we wszystkich populacjach pacjentéw (= 10 kg) wymagajacych
stentowania przewodoéw trzustkowych. Charakter zasadniczej choroby jest przewazajacy u réznych
pacjentow, dlatego urzadzenia s wskazane w przypadku pacjentow z zapaleniem trzustki,
zwezeniem, kamieniami, rakiem, nieprawidtowosciami anatomicznymi, zakiéconym przebiegiem
kanatu, przetoka/wyciekiem, gromadzeniem sie ptynu trzustkowego i u pacjentéw, u ktérych
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wymagane jest profilaktyczne stentowanie w celu zapobiegania zapalenia trzustki po ECPW
(endoskopowa cholangiopankreatografia wsteczna).

Uzytkownik docelowy

Ten produkt jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy przeszkolonych i majacych doswiadczenie

w zakresie technik ECPW.

Nalezy stosowac standardowe techniki endoskopowego umieszczania stentéw.

Kontakt z tkankami ciata

Kontakt z tkankami w przypadku tego wyrobu jest zgodny z przeznaczeniem.

Zasady dziatania

Stent do przewodoéw trzustkowych dziata poprzez zapewnienie Swiatta w przewodzie trzustkowym,
przez ktére moze odptywac ptyn trzustkowy. Stent jest wyposazony w funkcje zapobiegajaca
migracji, ktdra zapewnia mechaniczne zakt6cenie anatomii w celu utrzymania pozycji stentu.
Materiaty, z ktorych wykonano stent i pasmo znacznika, sa radiocieniujace, co utatwia widocznos¢
pod kontrola fluoroskopowa. Otwory boczne w stencie utatwiaja drenaz zapewniajac dodatkowe
otwory umozliwiajace przeptyw ptynu. Stent do przewodoéw trzustkowych jest umieszczany na
wstepnie umieszczonym prowadniku za pomoca koszulki wprowadzajacej. Koszulka wprowadzajaca
skfada sie wytacznie z cewnika popychajacego lub pofaczenia cewnika popychajacego i cewnika
prowadzacego. Cewnik prowadzacy zawiera pasma znacznikéw, ktére sa radiocieniujace, co utatwia
ich widoczno$¢ podczas fluoroskopii i umieszczania stentu prowadzacego. Cewnik popychajacy dziata
poprzez wpychanie stentu na miejsce po wstepnie umieszczonym prowadniku. W celu zabezpieczenia
wasow na niektorych stentach, dostarczany jest ochraniacz waséw. Ochraniacz wasow dziata poprzez
zapewnienie $wiatta, przez ktére mozna wprowadzi¢ stent. Powoduje to zwinigcie waséw stentu
przed wiozeniem do endoskopu.

PRZEZNACZENIE
To urzadzenie jest stosowane do drenazu przewodéw trzustkowych.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Endoskopowe umieszczenie stentu do przewodoéw trzustkowych jest stosowane do drenazu
trzustkowego, ktéry moze by¢ wymagany ze wzgledu na zapalenie trzustki, zwezenie, raka trzustki,
anomalie anatomiczne trzustki, gromadzenie sie ptynu trzustkowego, kamienie trzustkowe,
uszkodzenie przewodu, przetoke / wyciek trzustkowy. Stenty do przewodéw trzustkowych sa réwniez
stosowane profilaktycznie w celu zapobiegania zapaleniu trzustki po ECPW.

KORZYSCI KLINICZNE
Drenaz przewodu trzustkowego.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania obejmuja przeciwwskazania wtasciwe dla ECPW oraz wszystkich zabiegow
wykonywanych w trakcie umieszczania stentu.

Brak mozliwosci przesuniecia prowadnika, cewnika prowadzacego i (lub) stentu przez zwezony obszar.

OSTRZEZENIA

« Ten wyréb jednorazowego uzytku nie jest przeznaczony do ponownego uzycia. Préby ponownego
przetworzenia, ponowne;j sterylizacji i (lub) ponownego uzycia moga prowadzi¢ do zanieczyszczenia
czynnikami biologicznymi lub chemicznymi i (lub) uszkodzenia mechanicznego urzadzenia.

« Sprawdzi¢ wzrokowo cato$¢ jatowego opakowania. Nie uzywac, jesli jatowe opakowanie zostato
uszkodzone lub nieumyslnie otwarte przed uzyciem.

« Wzrokowo sprawdzi¢ urzadzenie, zwracajac szczegdlng uwage na zapetlenia, zagiecia i peknigcia.
Nie uzywac w przypadku wykrycia nieprawidtowosci, ktéra moze uniemozliwi¢ prawidtowe
dziatanie. Nalezy sie zwrdci¢ do firmy Cook o zgode na zwrot urzadzenia.

« Te stenty do przewodéw trzustkowych s przeznaczone do pozostawania w ciele pacjenta
maksymalnie przez 3 miesiace.
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« W przypadku profilaktyki zapalenia trzustki (ang. PEP) po ECPW, te stenty do przewoddéw
trzustkowych sa przeznaczone do pozostawienia w ciele pacjenta przez minimum 12-24 godz.
i maksymalnie przez 10 dni.

SRODKI OSTROZNOSCI
« Minimalna $rednica kanatu roboczego wymagana dla tego urzadzenia zostata podana na etykiecie.
« Wybor odpowiedniego rozmiaru prowadnika podano na etykiecie.
« W celu okreslenia wiasciwego rozmiaru stentu, przed uzyciem urzadzenia nalezy wykonac petng
ocene diagnostyczna.
« Wybrac koszulke wprowadzajaca stentu Cook (jesli nie zostata dostarczona z urzadzeniem)
o odpowiednim rozmiarze. Wskazéwki podano w Tabeli 1.
« Stent nalezy umieszczac¢ pod kontrola fluoroskopowa.
« Zalecang orientacje ustawienia stentu w przewodzie trzustkowym podano na rys. od 1 do 2.
« Rekaw umiejscawiajacy (jesli dostarczony) nie jest przeznaczony do stosowania w kanale
roboczym endoskopu.
« Podczas prostowania spiral koncowki pigtail (jesli wiasciwe) nalezy zachowac ostroznos¢, aby
unikna¢ zapetlenia lub ztamania stentu.
W okresie pozostawienia stentu w ciele pacjenta zalecana jest okresowa ocena urzadzenia.
Nie uzywa¢ nadmiernej sity do wprowadzania stentu.
Podczas préb wykonywania dodatkowych zabiegéw mozliwe jest przemieszczenie stentu.
« Do umieszczenia urzadzenia nie jest konieczna sfinkterotomia.
« Tego urzadzenia nie wolno uzywac do zadnych celéw niezgodnych z podanym przeznaczeniem.
« Przechowywac urzadzenie w suchym miejscu.
« To urzadzenie moze by¢ stosowane wytgcznie przez wyszkolonych pracownikéw stuzby zdrowia.
Ten produkt jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy przeszkolonych i majacych doswiadczenie
w zakresie technik ECPW.
- Nalezy stosowac standardowe techniki endoskopowego umieszczania stentéw.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU NMR

Ten symbol ze stent jest produl k i w Srodowisku NMR.
Stenty do przewodoéw trzustkowych Geenen to produkt bezpieczny w srodowisku NMR. Stenty
do przewodéw trzustkowych Zimmon, ktére nie zawieraja pasm znacznikéw radiocieniujacych
(ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS, 4 Fr SPSOF i 3 Fr SPSOS) sg bezpieczne w srodowisku NMR.
W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez urzadzenie rozcigga sie na okoto
7 mm od stentu przy obrazowaniu z uzyciem sekwencji impulséw echa gradientowego oraz
systemu NMR o indukgji 3 T.

MR Ten symbol oznacza, ze stent jest warunk P ony do
podczas badania NMR.
Badania niekliniczne wykazaty, ze stenty do przewodéw trzustkowych Zimmon 5 Fr, 6 Fr, 7 Fr,
8,5 Fri 10 Fr (SPSOF, SPSOS), ktére maja pasma markeréw radiocieniujacych, sg warunkowo
bezpieczne w srodowisku NMR. Pacjenta z tymi urzadzeniami mozna bezpiecznie poddac
skanowaniu przy zachowaniu nastepujacych warunkéw. Nieprzestrzeganie tych warunkéw moze
doprowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta.

Nazwa wyrobu Stenty do przewodow trzustkowych Zimmon, ktére zawieraja
pasma znacznikéw cieniodajnych (5, 6, 7, 8,5 i 10 Fr SPSOF
i SPSOS)

Statyczne pole magnetyczne 1,5Tlub3T
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Maksymalny gradient 3000 gauséw/cm (30 T/m)
przestrzenny pola

magnetycznego

Sygnat wzbudzenia RF Polaryzacja cyrkulacyjna (CP)

Typ cewki nadawczej RF Cewka nadawcza catego ciata, cewka nadawczo-odbiorcza
RF glowy

Maksymalny wspétczynnik 4,0 W/kg (tryb pracy pierwszego poziomu)

absorpcji wiasciwej dla catego

ciafa (SAR)

Limity czasu trwania skanowania | Przy wspétczynniku SAR 4,0 W/kg usrednionym dla catego
ciata i 60 min ciggtego skanowania RF (sekwencja lub seria/
skan od poczatku do korica bez przerw)

Artefakt obrazu NMR Obecnos¢ tego implantu moze spowodowac powstanie
artefaktu obrazu o gruboéci 7 mm.

Uwaga: Jesli informacje o konkretnym parametrze nie s3 uwzglednione, nie ma warunkéw
powigzanych z tym parametrem.

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

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Obejmuja mozliwe powikfania zwigzane z ECPW: reakcja alergiczna na srodek kontrastowy lub lek «
aspiracja « zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie akgji serca « zapalenie drog zétciowych « krwotok «
niedocisnienie - zakazenie - zapalenie trzustki - perforacja + depresja oddechowa lub zatrzymanie
oddechu - posocznica.

Zwigzane z zatozeniem stentu do przewodéw trzustkowych: goraczka « zakazenie « niedroznos¢
przewodu zétciowego wspdlnego - bél/dyskomfort - zapalenie trzustki - perforacja « przemieszczenie
stentu - okluzja stentu « uraz przewodu trzustkowego lub dwunastnicy.

OPAKOWANIE

Urzadzenia zostaty wysterylizowane tlenkiem etylenu (EtO) i dostarczone w rozrywalnej torebce.
Po sterylizacji torebka jest dodatkowo pakowana w pudetko (tylko urzadzenia Sof-Flex - GPSO-SF,
GPSOS-SF - poniewaz sg wrazliwe na promieniowanie UV).

Do tego urzadzenia dotaczona jest karta implantu, ktorg nalezy przekaza¢ pacjentowi po jej
wypetnieniu przez pracownika stuzby zdrowia.

PRZYGOTOWANIE URZADZENIA

1. Przed wprowadzeniem jakichkolwiek urzadzen nalezy upewnic sie, ze kanat roboczy endoskopu
jest zwilzony wodg lub srodkiem smarnym na bazie wody.
Sprawdzajac etykiete na opakowaniu wyrobu, nalezy sie upewnic, ze endoskop ma kanat o rozmiarze
o najmniej rbwnym minimalnemu rozmiarowi kanatu wymaganemu do obstugi wyrobu.
Przed uzyciem wzrokowo sprawdzi¢ opakowanie, aby sie upewnic, ze jest nieotwarte i nieuszkodzone.
Przed uzyciem urzadzenia (urzadzen) nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy nie wystepujg
nieprawidtowosci, ktére moga spowodowac nieprawidtowe dziatanie.
Zamocowac na endoskopie nasadke endoskopu lub urzadzenie blokujace prowadnik
Po wprowadzeniu endoskopu wprowadzi¢ prowadnik (gietkim koricem do przodu) i przesuwac
go, az bedzie widoczne w obrazie fluoroskopowym, ze jest przeprowadzony przez zwezenie.

INSTRUKCJA UZYCIA llustracje
Uwaga: Zachowac¢ rekaw umiejscawiajacy w celu jego uzycia podczas wprowadzania wasow stentu
do umieszczenia w dwunastnicy do kanatu roboczego.
*w wymaganych przypadkach
1. STENTY BEZ KONCOWKI PIGTAIL:

1. Delikatnie upewnic sig, czy wszystkie wasy zostaty wysuniete.

2. Zatozy¢ rekaw umiejscawiajacy* na dwunastniczy koniec stentu.
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Stenty o srednicy 7 Fr i mniejsze:
3a. Wprowadzic stent, zaczynajac od korica prowadzacego, oraz rekaw umiejscawiajacy* na
wczesniej umieszczony prowadnik.
3b. Wsuna¢ cewnik popychajacy po prowadniku w celu wsuniecia stentu do kanatu roboczego. Po
wprowadzeniu przedniego wasa* stentu do kanatu roboczego utrzymac rekaw umiejscawiajacy nad
tylnym wasem*, do momentu catkowitego wprowadzenia stentu do kanatu roboczego.
Stenty o srednicy 8,5 Fr i wigksze:
3c. Zdjac ztaczke z korica cewnika prowadzacego, nastepnie wprowadzi¢ cewnik prowadzacy do
kanatu roboczego po wczesniej umieszczonym prowadniku.
3d. Utrzymujac elewator otwarty wprowadzac urzadzenie do czasu, gdy dostateczna dtugos¢
cewnika prowadzacego znajdzie si¢ nad niedroznoscia.
3e. Wprowadzic stent, zaczynajac od korica prowadzacego, oraz rekaw umiejscawiajacy na cewnik
prowadzacy i wczesniej umieszczony prowadnik.
3f. Wsunac¢ cewnik popychajacy po prowadniku i cewniku prowadzacym w celu wsuniecia stentu
do kanatu roboczego. Po wprowadzeniu przedniego wasa stentu do kanatu roboczego utrzymac
rekaw umiejscawiajacy nad tylnym wasem, do momentu catkowitego wprowadzenia stentu do
kanatu roboczego.
NASTEPNIE PRZEJSC DO KROKOW 4-9 PONIZE)
1. STENTY Z KONCOWKA PIGTAIL:
1. Wprowadzi¢ stent, zaczynajac od korica prowadzacego na wczesniej umieszczony prowadnik.
2. Wprowadzi¢ cewnik popychajacy po prowadniku.
3. Wprowadzic stent z koricowka pigtail do kanatu roboczego za pomoca cewnika popychajacego.
NASTEPNIE PRZEJSC DO KROKOW 4-9 PONIZEJ
4. Po wsunieciu przez cewnik popychajacy catego stentu do kanatu roboczego, przesunac rekaw
umiejscawiajgcy* do tytu po cewniku popychajacym az do korica cewnika, usuwajac go
catkowicie z kanatu roboczego.
Wsuwac cewnik popychajacy w odcinkach 1-2 cm, az do umieszczenia stentu w zagdanym potozeniu.
Zadane potozenie stentu potwierdzi¢ fluoroskopowo i endoskopowo. Uwaga: Dotyczy wytacznie
stentéw bez koricowki pigtail, o srednicy 8,5 Fr lub wigkszej: W razie potrzeby nalezy wymienic¢
ztaczke na cewniku prowadzacym przed przeptukaniem srodkami kontrastowymi.
Po potwierdzeniu potozenia stentu delikatnie wyja¢ z endoskopu prowadnik i cewnik
prowadzacy*, utrzymujac potozenie stentu przy uzyciu cewnika popychajacego.
. Delikatnie usuna¢ cewnik popychajacy z kanatu roboczego.
9. Te stenty mozna usuwac, stosujac standardowe techniki endoskopowe.

UTYLIZACJA URZADZEN

To urzadzenie moze by¢ zanieczyszczone potencjalnie zakaznymi substancjami pochodzenia
ludzkiego i powinno by¢ usuwane zgodnie z wytycznymi placowki. Koszulke wprowadzajaca (jesli jest
w zestawie) nalezy zwingc przed utylizacja.

INFORMACJE O PROWADZENIU PACJENTA

Nalezy poinformowa¢ pacjenta zgodnie z wymaganiami o stosownych ostrzezeniach, srodkach
ostroznosci, przeciwwskazaniach, krokach do podjecia i ograniczeniach zastosowania, o ktérych
pacjent powinien wiedziec.

Do zlokalizowania podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) tego
produktu, jesli jest dostepne moze stuzyc¢ strona internetowa EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) oraz BUDI (0827002CIRL202007020003AX).

Informacje skierowane do pacjenta mozna uzyskac na stronie cookmedical.eu/patient-implant-
information.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym urzadzeniem nalezy zgtaszac firmie Cook Medical
i whasciwemu organowi kraju, w ktérym urzadzenie byto uzywane.
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CONJUNTOS DE STENTS E STENTS PANCREATICOS GEENEN®,
GEENEN® SOF-FLEX® E ZIMMON®

ATENGAO: A Lei Federal dos EUA restringe este dispositivo a venda por ou por ordem de um
médico (ou de um profissional devidamente licenciado).
Antes de utilizar este dispositivo, leia as instrugoes na integra.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
Estas instrugées de utilizagdo abrangem os stents pancreéticos Geenen e Zimmon representados
pelas figuras 1 e 2.
Estes dispositivos estao disponiveis em duas configuragoes:
« Apenas stent (com ou sem protetor da aba)
« Conjunto de stents, que incluem a combinagéo de um stent (com ou sem um protetor da aba)
e um introdutor (cateter posicionador e, caso aplicavel, um cateter guia).
Caracteristicas de desempenho
As fungdes e principais caracteristicas destes componentes sao descritas abaixo.
Esta disponivel uma variedade de stents pancreaticos ao longo de toda a gama de dispositivos, que
fornecem drenagem e se acomodam a diversas anatomias de doentes. Sao oferecidos em tamanhos
franceses entre 3 Fr e 11,5 Fr, em varias configuracées de forma e em comprimentos rotulados entre
2 cm e 25 cm. Os stents pancreaticos tém as seguintes caracteristicas:
« Ponta atraumatica - As extremidades do stent sdo concebidas para serem atraumdticas para
a anatomia
« Orificios laterais - Facilitam a drenagem
« Caracteristicas anti-migragao - Tem o objetivo de ajudar a manter a posi¢do do stent uma vez
colocado, fornecendo interferéncia mecanica com a anatomia
« Radiopacidade - Os materiais do stent sdo radiopacos para facilitar a visibilidade sob fluoroscopia.
Quando presentes, as bandas do marcador suportam ainda mais a visibilidade fluoroscépica do stent.
Protetor da aba - Este é um tubo usado para colapsar a(s) aba(s) a medida que é introduzido
no endoscépio.
Cateter guia - O stent ¢ montado no cateter guia. A fungéo do cateter guia é direcionar o stent para
o local pretendido.
Os cateteres guia contém um ou mais das seguintes caracteristicas:
« Ponta atraumética - A extremidade do cateter guia é concebida para ser atraumética para a anatomia
« Radiopacidade - O material da tubagem do cateter guia é radiopaco. O cateter guia também
contém bandas de marcagdo para melhorar ainda mais a sua visibilidade fluoroscépica.
« Conector - O cateter guia contém um conector com uma ligagao para facilitar a fixagao de uma
seringa Luer padrao.
Cateter posicionador - A fungao do cateter posicionador ¢ a de avangar o stent sobre um fio guia
pré-posicionado e, quando aplicavel, sobre um cateter guia para o local pretendido, e para manter
a posigao do stent a medida que este esta a ser implantado. Contém as seguintes caracteristicas:
- Identificador proximal - Um identificador na sua extremidade proximal. E usado para identificar
a orientagao na qual o dispositivo deve ser usado.
Consulte o rétulo do produto para todas as dimensoes.
Compatibilidade do dispositivo
Os stents pancreaticos Geenen e Zimmon sao compativeis com os seguintes dispositivos:
« Endoscdpio com um canal acessério de 3,2 mm, 3,7 mm ou 4,2 mm (consulte o rétulo para
a selecao do canal acessorio adequado)
« Fio guia de 0,018 inch, 0,021 inch ou 0,035 inch (consulte o rétulo para a sele¢do do tamanho de fio
guia adequado)
« Tampa endoscépica ou dispositivo de fixagdo de fio guia
« Recuperador de stent ou pinga
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« Cateter posicionador Cook Medical
- Cateter guia Cook Medical

« Meios de contraste

- Agua ou soro fisiolégico estéreis

« Seringa Luer padrao

A tabela 1 enumera os introdutores compativeis para stents pancreaticos fornecidos apenas como stents.
Tabela 1: Introdutores compativeis apenas com stents pancreaticos.

Nome Prefixo do cédigo | Cateter posicionador (PC): Cateter guia (GC):
de dispositivo Tamanhos de stent Tamanhos de stent
compativeis (Fr) compativeis (Fr)
PC-3:3Fr GC-5:8,5 Fr
GPSO, GPSOS ” '
Stent pancreético PC-4:4Fr GC-6:10 Fr, 11,5 Fr
Geenen PC-5:5 Fr
GPSO-SF, GPSOS-SF PC-6: 6 Fr N/A
PC-7:7 Fr
Stent pancredtico| ~ SPSOS, SPSOF PC-8.5:8,5 Fr /A
Zimmon ZPS0S, ZPSOF PC-10:10 Fr
PC-11.5:11,5 Fr

Nota: Os conjuntos de stents ZEPDF, ZEPDS, GEPD e GPDS contém um introdutor.

Informacao qualitativa e quantitativa

Os materiais para o implante de stents estao descritos na tabela 2.

Tabela 2: Materiais para implante de stents.

Produto Informacao qualitativa do material Peso (g)
dei

Stent pancreatico Zimmon® (SPSOF, - B
SPSOS) de 3 Fre 4 Fr Polietileno Stent Até 0,26

Stent pancreatico Zimmon® (ZEPDF, - .
ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS) de 5 Fr Polietileno Stent Até 0,30
Stent pancreatico Zimmon® (SPSOF, Polietileno Stent Até 0,28
SPSOS) de 5 Fr Platina com 10% de iridio | Banda do marcador | Até 0,004

Stent pancreatico Zimmon® Copolimero de etileno .
(ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS) de 7 Fr | acetato de vinil (EVA) stent At 085
Stent pancreatico Zimmon® Copolimero EVA Stent Até 0,79
(SPSOF, SPSOS) de 7 Fr Tantalo Banda do marcador | Até 0,10
Stent pancreético Zimmon® (SPSOF) Polietileno Stent Até 1,46
de6Fr,85Fre10Fr Tantalo Banda do marcador| Até 0,10

Stent pancreético Geenen®
(GEPD, GPDS, GPSO, GPSOS) de 3 Fr, Polietileno Stent Até 0,52
4Fr,5FL6Fre85Fr
Stent pancreético Geenen®
(GEPD, GPDS, GPSO, GPSOS) de 7 Fr, Copolimero EVA Stent Até 1,00
10Fre11,5Fr

Stent pancreatico Geenen® Sof-Flex® " .

(GPSO-SF, GPSOS-SF) de 5 Fr Poliuretano Stent Até 0,20

Populagao de doentes

Estes dispositivos podem ser utilizados em todas as populagoes de doentes (= 10 kg) que exijam
passagem de stents pancreaticos. A natureza da patologia subjacente é prevalente em varios
doentes, por isso os dispositivos sdo indicados para doentes com pancreatite, estenose, pedras,
cancro, anomalias anatémicas, canal perturbado, fistula/fuga, recolha de fluido pancreético

e doentes nos quais é necessario o stent profilatico para prevencao de pancreatite pos-CPRE
(colangiopancreatografia retrégrada endoscépica).
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Utilizadores previstos

O produto deve ser utilizado por médicos experientes e com formagao em técnicas de CPRE.
Devem empregar-se técnicas padrao de colocagao endoscdpica de stents.

Contacto com o tecido corporal

O contacto com os tecidos para este dispositivo esta de acordo com a utilizagao prevista.
Principios de funcionamento

O stent pancreético funciona disponibilizando um Iimen através do qual o fluido pancreatico pode
drenar. O stent tem uma caracteristica anti-migragao que fornece uma interferéncia mecanica com
a anatomia para ajudar a manter a posicao do stent. Os materiais do stent e da banda do marcador
séo radiopacos para facilitar a visibilidade sob fluoroscopia. Os orificios laterais no stent ajudam

a drenar o fluxo de fluidos através de aberturas adicionais. O stent pancreatico é colocado sobre

fio guia pré-posicionado utilizando um introdutor. Um introdutor consiste apenas num cateter
posicionador ou num cateter posicionador e um cateter guia combinados. O cateter guia contém
bandas do marcador que séo radiopacas para facilitar a visibilidade sob fluoroscopia e a colocagao
do stent guia. O cateter posicionador funciona empurrando o stent para o lugar ao longo de um fio
guia pré-posicionado. E fornecido um protetor da aba para proteger as abas em alguns dos stents.
O protetor da aba funciona disponibilizando um Iimen através do qual o stent pode ser inserido. Isto
faz as abas no stent colapsarem antes do stent ser inserido no endoscépio.

UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo é utilizado para drenar canais pancreaticos.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

A colocagao endoscopica de stent pancreatico é utilizada para drenagem pancreética que podera ser
necessaria devido a pancreatite, estenose, cancro pancreético, anomalias anatémicas do pancreas,
acumulagao de fluido pancreatico, calculos pancreaticos, canal roturado, fistula/fuga pancreatica. Os
stents pancreaticos sao também utilizados profilaticamente para a preveng¢ao da pancreatite pds-CPRE.

BENEFICIOS CLINICOS
Drenagem do canal pancreético.

CONTRAINDICAGOES

As contraindicagdes especificas da CPRE e de outros procedimentos efetuados em conjunto com
a colocagédo de um stent.

Impossibilidade de fazer passar o fio guia/cateter guia, e/ou stent através da area obstruida.

ADVERTENCIAS

« Este dispositivo de uso tnico nao foi concebido para reutilizagéo. Tentativas de reprocessamento,
reesterilizagao e/ou reutilizagdo podem levar a contaminagao com agentes bioldgicos ou quimicos
e/ou migragao e/ou falha de integridade mecanica do dispositivo.
Inspecione visualmente a integridade da embalagem esterilizada. Nao utilize se a embalagem
estéril estiver danificada ou tiver sido acidentalmente aberta antes da utilizagao.
Inspecione visualmente o dispositivo com particular atengéo a vincos, dobras e ruturas. Se detetar
alguma anomalia que impega o funcionamento correto, ndo utilize. Avise a Cook para obter uma
autorizagao de devolugao do produto.
Os stents pancreédticos séao destinados a um periodo méximo de 3 meses de permanéncia.
Para a prevengao da pancreatite p6s-CPRE (PEP), estes stents pancreaticos destinam-se a um
minimo de 12-24 horas e até um maximo de 10 dias de permanéncia.

PRECAUGOES
« Consulte o rétulo para saber o tamanho minimo do canal necessario para este dispositivo.
« Consulte o rétulo para selecionar o tamanho de fio guia adequado.
« Antes da utilizagao, é necessario fazer uma avaliagao completa de diagndstico para determinar
o tamanho adequado do stent.
« Selecione o introdutor de stent da Cook (caso nao esteja incluido) de tamanho adequado.
Consulte a tabela 1 para obter orientagdes.
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« A monitorizagao fluoroscopica deve ser utilizada durante a colocagéo do stent.

- Consulte nas figuras 1 a 2 a orientacao de colocagéo pretendida do stent no canal pancreatico.

« A manga de posicionamento (quando fornecida) nao se destina a ser utilizada no canal acessério
do endoscopio.

« Deve-se ter cuidado ao endireitar as curvas da espiral (quando se aplicar) para evitar dobrar ou
partir o stent.

« A avaliagao periddica do dispositivo é recomendada durante o periodo de permanéncia.

« Néo exerca demasiada forga para fazer avangar o stent.

« Tentativas de realizagao de procedimentos adicionais poderdo desalojar um stent colocado.

« Néo é necessaria esfincterotomia para colocagao do dispositivo.

« Utilize este dispositivo exclusivamente para os fins indicados na utilizagao prevista.

« Armazenar o dispositivo num local seco.

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

« O produto deve ser utilizado por médicos experientes e com formagéo em técnicas de CPRE.

- Devem empregar-se técnicas padrao de colocagédo endoscépica de stents.

INFORMAGAO DE SEGURANGA PARA RMN
M R Este simbolo significa que o stent é seguro para RM (é possivel realizar
de RMN com este dispositivo).
O stent pancreédtico Geenen é seguro para RM. Os stents pancreaticos Zimmon que nao contém
bandas marcadoras radiopacas (ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS, 4 Fr SPSOF, e 3 Fr SPSOS) sao
seguros para RM.
Em testes nao clinicos, os artefactos de imagem causados pelo dispositivo estendem-se
aproximadamente 7 mm a partir do stent, em exames com uma sequéncia de impulsos de eco de
gradiente e um sistema de RMN de 3 T.

Este simbolo significa que o stent é MR Conditional.
Os testes nao clinicos demonstraram que os stents pancreaticos Zimmon (SPSOF, SPSOS) de 5 Fr,
6 Fr, 7 Fr, 8,5 Fr e 10 Fr, os quais contém bandas marcadoras radiopacas, sao MR Conditional. Pode
realizar-se um exame com seguranca a um doente com este dispositivo nas seguintes condigoes.
O nao cumprimento destas condi¢des pode resultar em lesoes para o doente.

Nome do dispositivo Stents pancreéticos Zimmon que contém bandas marcadoras
radiopacas (SPSOF e SPSOS de 5 Fr, 6 Fr, 7 Fr, 8,5 Fr e 10 Fr)

Campo magnético estatico 1,5Tou3T

Campo de gradiente espacial 3000 gauss/cm (30 T/m)

maximo

Excitacdo RF Circularmente polarizado (PC)

Tipo de espiral de transmissao Espiral de transmissao de corpo inteiro, espiral de

RF transmissao-rececao RF da cabeca

Valor maximo da taxa de 4,0 W/kg (modo de operagao no primeiro nivel)

absorcao especifica (SAR)

Limite da duragéo do exame 4,0 w/kg SAR média de corpo inteiro para 60 minutos de RF
continua (uma sequéncia ou série/exame completa/o sem
pausas)

Artefactos de imagem RM A presenca deste implante pode produzir um artefacto de
imagem de 7 mm.

Nota: Se a informagao sobre um parametro especifico nao for incluida, ndo ha condicées
associadas a esse parametro.
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Recomenda-se que os doentes registem as condi¢oes em que o implante pode ser examinado em
seguranga com a MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) ou uma organizacao equivalente.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Os potenciais acontecimentos adversos associados a CPRE: reagdo alérgica ao meio de contraste

ou a medicagao - aspiragdo - arritmia ou paragem cardiaca « colangite - hemorragia « hipotenséo «
infecao - pancreatite - perfuracao - depressao ou paragem respiratéria « sépsis.

As potenciais complicagdes associadas a colocagao de stent pancreatico: febre « infecao « obstrucao
do canal biliar comum « dor/desconforto « pancreatite « perfuracao « migracao do stent - oclusédo do
stent « traumatismo no canal pancreético ou duodeno.

APRESENTAGAO

Estes dispositivos sao fornecidos esterilizados por 6xido de etileno (EtO) em bolsas de abertura facil.
Apos a esterilizagdo, a bolsa é ainda embalada numa caixa (apenas dispositivos Sof-Flex - GPSO-SF,
GPSOS-SF - uma vez que estes dispositivos sao sensiveis a luz UV).

Este dispositivo € acompanhado por um cartdo de implante, que deve ser entregue ao doente depois
de ser preenchido pelo profissional de satde.

PREPARAGAO DO DISPOSITIVO
1. Antes de introduzir qualquer dispositivo, assegure-se de que o canal de trabalho do endoscépio
é lubrificado com agua ou um lubrificante a base de agua.
. Referindo-se ao rétulo do dispositivo, certifique-se que o endoscopio tem um tamanho de canal
maior ou igual ao tamanho minimo de canal necessario para operar o dispositivo.
Antes de utilizar, inspecione visualmente a embalagem para confirmar que esta fechada
e sem danos.
Antes de usar of(s) dispositivo(s), inspecione-o(s) visualmente para detetar anomalias que possam
resultar em fun¢ées inadequadas.
Fixe a tampa endoscopica ou o dispositivo de fixacao de fio guia ao endoscépio
Com o endoscépio colocado, introduza um fio guia com a extremidade flexivel primeiro
e avance-o até visualizar por fluoroscopia que se encontra corretamente posicionado na
estenose.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO llustracdes
Nota: Guarde a manga de posicionamento para utilizar quando introduzir as abas duodenais do stent
dentro do canal acessério.
*quando se aplicar
1. PARA STENTS SEM ESPIRAIS:
1. Com cuidado, assegure a extensao completa de todas as abas.
2. Coloque a manga de posicionamento* sobre a extremidade duodenal do stent.
Para stents de 7 Fr e mais pequenos:
3a. Introduza o stent, com a extremidade duodenal em primeiro lugar, e a manga de
posicionamento* sobre um fio guia pré-posicionado.
3b. Faga avancar o cateter posicionador sobre o fio guia para fazer avangar o stent para dentro do
canal acessério. A medida que a aba frontal* do stent entra no canal acessério, mantenha a manga
de posicionamento sobre a aba posterior* até o stent estar totalmente dentro do canal acessorio.
Para stents de 8,5 Fr ou mais:
3c. Retire o conector da extremidade do cateter guia e, depois, introduza o cateter guia no canal
acessorio sobre um fio guia pré-posicionado.
3d. Com o elevador aberto, faca avangar o dispositivo até um comprimento suficiente do cateter
guia estar acima da obstrugéo.
3e. Introduza o stent, com a ponta cénica em primeiro lugar, e a manga de posicionamento sobre
o cateter guia e o fio guia pré-posicionado.
3f. Faca avancar o cateter posicionador sobre o fio guia e o cateter guia para fazer avancar o stent
para dentro do canal acessério. A medida que a aba frontal do stent entra no canal acessério,
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mantenha a manga de posicionamento sobre a aba posterior até o stent estar totalmente dentro do
canal acessorio.
EM SEGUIDA, CONSULTE OS PASSOS 4-9 DESCRITOS ABAIXO
II. PARA STENTS COM ESPIRAIS:
1. Introduza o stent, com a extremidade com ponta cénica em primeiro lugar, sobre um fio guia
pré-posicionado.
2. Faga avangar o cateter posicionador sobre o fio guia.
3. Faga avangar o stent com espirais para o interior do canal acessério, utilizando o cateter posicionador.
EM SEGUIDA, CONSULTE OS PASSOS 4-9 DESCRITOS ABAIXO
4. A medida que o cateter posicionador faz avancar o stent totalmente para dentro do canal
acessorio, faca deslizar a manga de posicionamento* para tras sobre o cateter posicionador até
chegar a extremidade do cateter, mantendo o canal acessério desimpedido.
5. Faga avangar o cateter posicionador em incrementos de 1-2 cm até o stent estar na posigao
pretendida.
6. Confirme, por fluoroscopia e endoscopia, se o stent estd na posi¢ao desejada. Nota: Apenas
para stents pigtail de 8,5 Fr ou maiores: Se desejar, substitua o conector do cateter guia antes de
o irrigar com meios de contraste.
7. Depois de confirmar a posigao do stent, retire, com cuidado, o fio guia e o cateter guia* do
endoscopio, mantendo a posigao do stent com o cateter posicionador.
8. Retire, com cuidado, o cateter posicionador do canal acessério.
9. Estes stents podem ser removidos utilizando técnicas endoscépicas padrao.

ELIMINAGAO DOS DISPOSITIVOS

Este dispositivo pode ser contaminado com substéancias potencialmente infeciosas de origem
humana e deve ser eliminado de acordo com as diretrizes institucionais. O introdutor (se fornecido)
deve ser enrolado para eliminagao.

INFORMAGAO DE ACONSELHAMENTO AOS DOENTES

Informe o doente, conforme necessério, acerca das adverténcias, precaugoes, contraindicagoes,
medidas a tomar e limitagdo de utilizagdo de que o doente deve estar ciente.

Quando disponivel, o website EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), juntamente com

o BUDI para este produto (0827002CIRL202007020003AX), pode ser usado para localizar o resumo da
seguranga e do desempenho clinico (SSCP) para este produto.

A informagéo orientada para o doente pode ser acedida em cookmedical.eu/patient-implant-information.

NOTIFICAGAO DE INCIDENTES GRAVES
Se tiver ocorrido qualquer incidente grave relativamente a este dispositivo deve ser comunicado
a Cook Medical e a autoridade competente do pais onde o dispositivo foi usado.

ROMAN

STENTURI PANCREATICE SI SETURI DE STENTURI PANCREATICE
GEENEN®, GEENEN® SOF-FLEX® SI ZIMMON®

ATENTIE: Legile federale ale S.U.A. permit vanzarea acestui dispozitiv numai de catre sau pe
baza comenzii unui medic (sau alt specialist cu licenta adecvata).
Cititi toate instructiunile inainte de a utiliza acest dispozitiv.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Aceste instructiuni de utilizare acopera stenturile pancreatice Geenen si Zimmon, ilustrate in Figurile 1 si 2.
Aceste dispozitive sunt disponibile in doud configuratii de dispozitiv:
« doar stent (cu sau fara protectia aripioarei)
« set de stenturi, care include o combinatie de stent (cu sau fard un protectia aripioarei) si un
introductor (cateter de impingere si, dupa caz, cateter de ghidaj).

13



Caracteristici de performanta
Functia si caracteristicile cheie ale acestor componente sunt descrise mai jos.
O varietate de stenturi pancreatice care asigura drenaj sunt disponibile in intreaga gama de
dispozitive pentru a se adapta diferentelor anatomice ale pacientilor. Acestea sunt oferite in
dimensiuni pe scala French intre 3 Fr si 11,5 Fr, in diverse configuratii de forma si in lungimi
mentionate pe etichete intre 2 cm si 25 cm. Stenturile pancreatice au urmatoarele caracteristici:
« varf atraumatic — Capetele stentului sunt proiectate pentru a fi atraumatice pentru anatomie
« orificii laterale - Ajutd drenajul
« caracteristici anti-migrare — Urmdresc sa ajute la mentinerea pozitiei stentului dupa amplasarea
acestuia, oferind interferente mecanice cu anatomia
- radioopacitate — Materialele stentului sunt radioopace pentru a facilita vizibilitatea sub
fluoroscopie. Acolo unde sunt prezente, benzile marker sustin si mai mult vizibilitatea
fluoroscopica a stentului.
Protectia aripioarei — Acesta este un tub utilizat pentru a colapsa aripioara/aripioarele pe masura ce
stentul este introdus in endoscop.
Cateter de ghidaj - Stentul este incarcat pe cateterul de ghidaj. Functia cateterului de ghidaj este de
a ghida stentul catre locatia vizata.
Cateterele de ghidaj contin una sau mai multe dintre urmatoarele caracteristici:
varf atraumatic — Capatul cateterului de ghidaj este proiectat pentru a fi atraumatic pentru
anatomie
radioopacitate — Materialul tubului cateterului de ghidaj este radioopac. Cateterul de ghidaj
contine, de asemenea, benzi marker pentru a imbunatati si mai mult vizibilitatea fluoroscopica.
ambou - Cateterul de ghidaj contine un ambou cu o conexiune pentru a facilita atasarea unei
seringi Luer standard.
Cateter de impingere - Functia cateterului de impingere este de a avansa stentul peste un fir de
ghidaj pozitionat in prealabil si, acolo unde este cazul, peste un cateter de ghidaj pana la locatia
vizata si de a mentine pozitia stentului pe masura ce este administrat. Acesta contine urmatoarea
caracteristica:
« identificator proximal - Un identificator la capatul sdu proximal. Acesta este utilizat pentru
aidentifica orientarea in care trebuie utilizat dispozitivul.
Consultati eticheta produsului pentru toate dimensiunile.
Compatibilitatea dispozitivului
Stenturile pancreatice Geenen si Zimmon sunt compatibile cu urmatoarele:
endoscop cu canal pentru accesorii de 3,2 mm, 3,7 mm sau 4,2 mm (consultati eticheta pentru
selectarea canalului pentru accesorii corespunzator)
fir de ghidaj de 0,018 inch, 0,021 inch sau 0,035 inch (consultati eticheta pentru selectarea
dimensiunii corespunzatoare a firului de ghidaj)
capac endoscopic sau dispozitiv de blocare a firului de ghidaj
dispozitiv de recuperare a stentului sau pensa
cateter de impingere Cook Medical
cateter de ghidaj Cook Medical
substanta de contrast
apa sterila sau ser fiziologic
seringa Luer standard
Tabelul 1 prezinta introductorii compatibili pentru stenturile pancreatice furnizate numai ca stent.
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Tabelul 1: Introductori compatibili numai pentru stenturi pancreatice.

Nume Cod prefix al Cateter de impingere (PC): Cateter de ghidaj (GC):
dispozitivului i N patibil3 b . patibils
a lui (Fr) a stentului (Fr)
PC-3:3Fr -5
GPSO, GPSOS Pt aFr GC-5:8,5 Fr
Stent pancreatic : GC-6: 10 Fr, 11,5 Fr
Geenen PC-5:5 Fr
GPSO-SF, GPSOS-SF PC-6:6 Fr Nu este cazul
PC-7:7 Fr
Stent pancreatic |  SPSOS, SPSOF, PC-8.5:85 Fr Nu este canul
Zimmon ZPSOS, ZPSOF PC-10:10 Fr
PC-11.5:11,5 Fr

Nota: Seturile de stenturi ZEPDF, ZEPDS, GEPD si GPDS contin un introductor.
Informatii calitative si cantitative

Materialele pentru stentul implantabil sunt prezentate in Tabelul 2.

Tabelul 2: Materialele stentului implantabil.

Produs Informatii calitative despre materialul | Greutate (g)

Stent pancreatic Zimmon® de 3 Frsi 4 Fr T A x
(SPSOF. SPSOS) Polietilena Stent Panala 0,26

Stent pancreatic Zimmon® de 5 Fr (ZEPDF, T Ax
ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS) Polietilend Stent Panala 0,30
Stent pancreatic Zimmon® de 5 Fr (SPSOF, Polietilena Stent Pani la 0,28
SPSOS) Platina cu 10% iridiu | Bandd marker | Pana la 0,004

Stent pancreatic Zimmon® de 7 Fr (ZEPDF, | Copolimer de etilena- -
ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS) acetat de vinil (EVA) Stent Péna la 0,85
Stent pancreatic Zimmon® de 7 Fr (SPSOF, Copolimer EVA Stent Panala0,79
Tantal Banda marker | Panala0,10
Stent pancreatic Zimmon® de 6 Fr, 8,5 Fr si Polietilena Stent Panala 1,46
10 Fr (SPSOF) Tantal Banda marker | Panala 0,10

Stent pancreatic Geenen® de 3 Fr, 4 Fr, 5 Fr, T Ax
6 Fr 5i 8,5 Fr (GEPD, GPDS, GPSO, GPSOS) Polietilen Stent Panala 052

Stent pancreatic Geenen® de 7 Fr, 10 Fr si . A x
115 Fr (GEPD, GPDS, GPSO, GPSOS) Copolimer EVA Stent Panala 1,00

Stent pancreatic Geenen® Sof-Flex® de 5 Fr . A x
(GPSO-SF. GPSO5-SF) Poliuretan Stent Pané la 0,20

Populatia de pacienti

Aceste dispozitive pot fi utilizate la toate populatiile de pacienti (= 10 kg) care necesita stentarea
pancreatica. Patologia subiacenta este prevalenta la diversi pacienti, prin urmare dispozitivele sunt
indicate pentru pacientii cu pancreatita, stricturd, calculi, cancer, anomalii anatomice, canal intrerupt,
fistula/scurgere, colectare de lichid pancreatic si pentru pacientii la care este necesara stentarea
profilactica pentru preventia pancreatitei post-ERCP (colangiopancreatografia retrograda endoscopica).
Utilizatorii preconizati

Produsul este destinat utilizarii de catre medici instruiti si cu experienta in tehnicile ERCP.

Trebuie sa se utilizeze tehnicile standard pentru amplasarea endoscopicé a stenturilor.

Contactul cu tesutul corporal

Dispozitivul este in contact cu tesutul in conformitate cu destinatia de utilizare.

Principiile de operare

Stentul pancreatic functioneaza furnizand un lumen prin care lichidul pancreatic se poate drena.
Stentul are o caracteristica anti-migrare care ofera interferente mecanice cu anatomia pentru a ajuta
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la mentinerea pozitiei stentului. Materialele stentului si benzii marker sunt radioopace pentru

a facilita vizibilitatea sub fluoroscopie. Orificiile laterale de pe stent ajuta la drenaj prin furnizarea

de deschideri suplimentare pentru fluxul de fluid. Stentul pancreatic este amplasat peste un fir de
ghidaj pozitionat in prealabil utilizand un introductor. Un introductor consta numai dintr-un cateter
de impingere sau o combinatie dintre un cateter de impingere si un cateter de ghidaj. Cateterul de
ghidaj contine benzi marker care sunt radioopace pentru a facilita vizibilitatea sub fluoroscopie si
care ghideaza amplasarea stentului. Cateterul de impingere functioneaza prin impingerea stentului in
pozitie de-a lungul unui fir de ghidaj pozitionat in prealabil. Pentru a proteja aripioarele de pe unele
dintre stenturi este furnizata o protectie a aripioarei. Protectia aripioarei functioneaza prin furnizarea
unui lumen prin care poate fi introdus stentul. Aceasta colapseaza aripioarele de pe stent inainte de
a introduce stentul in endoscop.

DESTINATIE DE UTILIZARE
Acest dispozitiv este utilizat pentru drenarea canalelor pancreatice.

INDICATII DE UTILIZARE

Amplasarea endoscopica a stentului pancreatic este utilizatd pentru drenajul pancreatic, care poate

fi necesar in caz de pancreatitd, strictura, cancer pancreatic, anomalii anatomice ale pancreasului,
colectare de lichid pancreatic, calculi pancreatici, canal intrerupt, fistuld/scurgere de lichid pancreatic.
Stenturile pancreatice sunt, de asemenea, utilizate profilactic pentru prevenirea pancreatitei post-ERCP.

BENEFICII CLINICE
Drenajul canalului pancreatic.

CONTRAINDICATII

Contraindicatiile specifice ERCP si oricérei proceduri efectuate in asociere cu amplasarea stentului.
Imposibilitatea de a trece firul de ghidaj, cateterul de ghidaj si/sau stentul prin zona afectata de
obstructie.

AVERTISMENTE

- Acest dispozitiv de unica folosinta nu este proiectat pentru reutilizare. Incercérile de reprocesare,
resterilizare si/sau reutilizare pot duce la contaminarea cu agenti biologici sau chimici si/sau
migrarea si/sau afectarea integritatii mecanice a dispozitivului.

« Inspectati vizual integritatea ambalajului steril. A nu se utiliza daca ambalajul steril este deteriorat
sau dacad a fost deschis accidental inainte de utilizare.

« Inspectati vizual dispozitivul pentru a detecta mai ales eventuale rasuciri, indoiri si rupturi.
A nu se utiliza dacé este detectata o anomalie care ar face imposibila functionarea normala
a dispozitivului. VA rugam sa notificati compania Cook pentru obtinerea autorizatiei de retur.

« Aceste stenturi pancreatice sunt destinate sa fie mentinute pana la maximum 3 luni.

« Pentru preventia pancreatitei post-ERCP (PEP), aceste stenturi pancreatice sunt destinate utilizarii
pentru un minim de 12-24 de ore si pana la maximum 10 zile.

PRECAUTII

« Consultati eticheta pentru a vedea dimensiunea minima a canalului necesara pentru acest dispozitiv.

« Consultati eticheta pentru selectarea dimensiunii corespunzatoare a firului de ghidaj.

- Tnainte de utilizare, trebuie efectuata o evaluare diagnosticd completd, pentru a determina
dimensiunea adecvata a stentului.

« Selectati sistemul de introducere a stentului Cook (daca nu este inclus) de dimensiunea
corespunzatoare. Consultati Tabelul 1 pentru indrumari.

- in timpul amplasrii stentului trebuie utilizatd monitorizarea fluoroscopica.

« Consultati figurile 1 si 2 pentru orientarea intentionaté a capetelor stentului in canalul pancreatic.

« Mansonul de pozitionare (daca este furnizat) nu este destinat utilizarii in canalul pentru accesorii
al endoscopului.

« Trebuie procedat cu grija la indreptarea capetelor stentului curbate in regiunea pigtail (daca este
cazul), pentru a se evita indoirea sau ruperea stentului.

« Se recomanda evaluarea periodica a dispozitivului in timpul perioadei de mentinere.
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« Nu utilizati forta excesiva la avansarea stentului.

- Este posibila dislocarea stentului atunci cand se incearca proceduri suplimentare.

« Nu este necesara sfincterotomia pentru amplasarea dispozitivului.

« Nu utilizati dispozitivul pentru niciun alt scop decat destinatia de utilizare prevazuta.

« Depozitati dispozitivul intr-un loc uscat.

« Utilizarea acestui dispozitiv este restrictionata exclusiv la profesionistii din domeniul sanatatii instruiti.
« Produsul este destinat utilizarii de catre medici instruiti si cu experienta in tehnicile ERCP.

« Trebuie sa se utilizeze tehnicile standard pentru amplasarea endoscopica a stenturilor.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA IN MEDIUL IRM

Acest simbol denota siguranta dispozitivului in mediul RM.
Stenturile pancreatice Geenen sunt sigure in mediul RM. Stenturile pancreatice Zimmon care nu
contin benzi marker radioopace (ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS, de 4 Fr SPSOF si de 3 Fr SPSOS)
sunt sigure in mediul RM.
In testele non-clinice, artefactul de imagine cauzat de dispozitiv se extinde aproximativ 7 mm fata
de stent sub imagistica cu o secventd de impulsuri cu ecou de gradient si un sistem RM de 3T.

Acest simbol indica ¢ ibilitatea RM a i
Testele non-clinice au demonstrat ca stenturile pancreatice Zimmon de 5 Fr, 6 Fr, 7 Fr, 8,5 Fr 5i 10 Fr
(SPSOF, SPSOS) care contin benzi marker radioopace au compatibilitate RM conditionata. Un pacient
cu aceste dispozitive poate fi scanat fara niciun risc in conditiile urmatoare. Nerespectarea acestor
conditii poate avea ca rezultat vatamarea pacientului.

Nume dispozitiv Stenturi pancreatice Zimmon care contin benzi marker
radioopace (SPSOF si SPSOS 5, 6, 7, 8,5 si 10 Fr)

Camp magnetic static 1,5Tsau3T

Gradient magnetic spatial 3.000 gauss/cm (30 T/m)

maxim:

Excitatie RF Polarizata circular (CP)

Tip bobina de transmisie RF Bobina de transmisie la nivelul intregului corp, bobina de
transmisie-receptie RF cap

Rata maxima de absorbtie 4,0 W/kg (mod de functionare primul nivel)

specifica la nivelul intregului

corp (SAR)

Limite privind durata scanarii 4,0 W/kg SAR mediu pentru intregul corp timp de
60 de minute de RF continud (o secventa de scanari sau
o serie de scanari consecutive fara pauze)

Artefact de imagine RM Prezenta acestui implant poate produce un artefact de
imagine de 7 mm.

Nota: Dacd nu sunt incluse informatii despre un anumit parametru, nu exista conditii asociate cu
parametrul respectiv.

Se recomanda ca pacientii sé inregistreze la MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) sau la

o organizatie echivalenta conditiile in care implantul poate fi scanat in siguranta.

EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE

Cele asociate cu ERCP: reactie alergica la substanta de contrast sau la medicatie - aspiratie - aritmie
cardiaca sau stop cardiac « colangitd - hemoragie « hipotensiune arteriala - infectie - pancreatita
perforatie - detresa respiratorie sau stop respirator  sepsie.
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Cele asociate cu amplasarea stentului pancreatic: febra « infectie « obstructia canalului biliar
comun - durere/disconfort « pancreatité - perforatie - migrarea stentului « ocluzia stentului - trauma
a canalului pancreatic sau duodenal.

MOD DE PREZENTARE

Aceste dispozitive sunt furnizate sterilizate cu oxid de etilend (EtO), intr-o punga cu deschidere
prin dezlipire.

Dupa sterilizare, punga este in continuare ambalata intr-o cutie (numai dispozitivele Sof-Flex —
GPSO-SF, GPSOS-SF - deoarece acestea sunt sensibile la lumina UV).

Acest dispozitiv este insotit de un card de implant, care trebuie dat pacientului dupa ce este
completat de un profesionist din domeniul sanatatii.

PREGATIREA DISPOZITIVULUI
1. Inainte de a introduce orice dispozitiv, asigurati-va ca canalul de lucru al endoscopului este
lubrifiat cu apa sau cu un lubrifiant pe baza de apa.
. Consultand eticheta ambalajului dispozitivului, asigurati-va ca endoscopul are o dimensiune
a canalului mai mare sau egald cu dimensiunea minima a canalului necesara pentru functionarea
dispozitivului.
Inspectati vizual ambalajul inaintea utilizarii, asigurandu-va ca nu este deschis si nu este
deteriorat.
inainte de a utiliza dispozitivul(dispozitivele), inspectati-l(inspectati-le) vizual pentru a detecta
anomalii care ar putea avea ca rezultat o functionare necorespunzatoare.
Atasati capacul endoscopic sau dispozitivul de blocare a firului de ghidaj la endoscop
Cu endoscopul in pozitie, introduceti un fir de ghidaj, cu varful flexibil mai intai, si avansati pana
cand acesta este vizualizat fluoroscopic in pozitie prin strictura.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Nota: Pastrati mansonul de pozitionare pentru utilizare la introducerea aripioarelor duodenale ale
stentului in canalul pentru accesorii.

*daca este cazul

1. PENTRU STENTURILE FARA REGIUNE PIGTAIL:

1. Asigurati cu atentie extensia completa a tuturor aripioarelor.
2. Incarcati mansonul de pozitionare* pe terminatia stentului.

Pentru stenturile de 7 Fr si mai
3a. Introduceti stentul, cu capatul ductal mai intai, si mansonul de pozitionare* peste un fir de
ghidaj pozitionat in prealabil.
3b. Avansati cateterul de impingere peste firul de ghidaj pentru a impinge stentul in canalul pentru
accesorii. Pe masura ce aripioara frontala* a stentului patrunde in canalul pentru accesorii, mentineti
mansonul de pozitionare pe aripioara din spate* pana cand stentul patrunde complet in canalul
pentru accesorii.

Pentru stenturile de 8,5 Fr si mai mari:
3c. Scoateti amboul de pe capatul cateterului de ghidaj, dupa care introduceti cateterul de ghidaj in
canalul pentru accesorii, peste un fir de ghidaj pozitionat in prealabil.
3d. Cu elevatorul deschis, avansati dispozitivul pana cand o lungime suficienta a cateterului de
ghidaj se afla deasupra obstructiei.
3e. Introduceti stentul, cu capatul ductal inainte, si mansonul de pozitionare peste cateterul de
ghidaj si firul de ghidaj pozitionat in prealabil.
3f. Avansati cu cateterul de impingere peste firul de ghidaj si cateterul de ghidaj, pentru a impinge
stentul in canalul pentru accesorii. Pe masura ce aripioara frontala a stentului patrunde in canalul
pentru accesorii, mentineti mansonul de pozitionare pe aripioara din spate pana cand stentul
patrunde complet in canalul pentru accesorii.

APOI, CONSULTATI PASII 4-9 DE MAI JOS

1. PENTRU STENTURILE CU REGIUNE PIGTAIL:

1. Introduceti stentul cu capatul ductal inainte peste un fir de ghidaj pozitionat in prealabil.
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2. Avansati cateterul de impingere peste firul de ghidaj.

3. Avansati stentul pigtail in canalul pentru accesorii, folosind cateterul de impingere.
APOI, CONSULTATI PASII 4-9 DE MAI JOS

4. Pe masura ce cateterul de impingere avanseaza complet stentul in canalul pentru accesorii, glisati
mansonul de pozitionare*, inapoi deasupra cateterului de impingere, pana cand acesta atinge
capatul cateterului, tindndu-l la distanta de canalul pentru accesorii.
Avansati cateterul de impingere in trepte de 1-2 cm, pana cand stentul ajunge in pozitia dorita.
Confirmati fluoroscopic si endoscopic pozitia dorita a stentului. Nota: Numai pentru stenturi
fara regiune pigtail de 8,5 Fr sau mai mari: Daca se doreste, montati la loc amboul de la nivelul
cateterului de ghidaj, inainte de a spéla cu substanta de contrast.
Dupa confirmarea pozitiei stentului, scoateti cu atentie firul de ghidaj si cateterul de ghidaj* din
endoscop, mentinand simultan pozitia stentului cu ajutorul cateterului de impingere.
8. Scoateti cu atentie cateterul de impingere din canalul pentru accesorii.
9. Aceste stenturi pot fi indepartate folosind tehnicile endoscopice standard.

ELIMINAREA LA DESEURI A DISPOZITIVELOR

Acest dispozitiv poate fi contaminat cu substante potential infectioase de origine umana si trebuie
eliminat in conformitate cu reglementarile aplicabile la nivelul institutiei. Introductorul (daca este
furnizat) trebuie sa fie infasurat pentru eliminare.

INFORMATII PRIVIND CONSILIEREA PACIENTULUI

Informati pacientul, dacd este cazul, in legatura cu avertismentele, precautiile, contraindicatiile, masurile
relevante ce trebuie luate si limitarile privind utilizarea, care trebuie cunoscute de catre pacient.

Atunci cand este disponibil, site-ul web EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed),

impreuna cu BUDI (identificatorul unic al dispozitivului de baza) pentru acest produs
(0827002CIRL202007020003AX), poate fi utilizat pentru a localiza Rezumatul caracteristicilor de
siguranta si de performanta clinica (SSCP) pentru acest produs.

Informatiile orientate spre pacient pot fi accesate la cookmedical.eu/patient-implant-information.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE
in cazul aparitiei oricarui incident grav in legatura cu dispozitivul, acesta trebuie raportat catre
Cook Medical si catre autoritatea competenta a tarii in care a fost utilizat dispozitivul.

SLOVENCINA

PANKREATICKE STENTY A SUPRAVY STENTOV GEENEN®,
GEENEN® SOF-FLEX®, A ZIMMON®

UPOZORNENIE: Federélne zakony USA obmedzuji predaj tejto pomécky len na lekarov (alebo
inych zdravotnickych pracovnikov s riadnou licenciou) alebo na ich predpis.
Pred pouzitim tejto pomocky si precitajte vietky pokyny.

OPIS POMOCKY
Tento navod na poutzitie sa vztahuje na pankreatické stenty Geenen a Zimmon uvedené na
obrézkoch ¢.1a2.
Tieto zariadenia su k dispozicii v dvoch konfiguréaciach:

« Len stent (s chrani¢om chlopne alebo bez neho)

« Suprava stentu, ktora obsahuje kombinaciu stentu (s chranicom chlopne alebo bez neho)

a zavadzaca (zatlacaci katéter a pripadne vodiaci katéter).

Vykonnostné charakteristiky
Funkcia a klticové vlastnosti tychto komponentov st opisané nizsie.
V sortimente zariadeni su k dispozicii rézne pankreatické stenty, ktoré zabezpecuji drendz, aby sa
prisposobili réznym anatémiam pacientov. Ponukaju sa vo franctizskych velkostiach od 3 Frdo 11,5 Fr,
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v réznych tvarovych konfiguracidch a v ozna¢enych dizkach od 2 cm do 25 cm. Pankreatické stenty
maju tieto vlastnosti:
- Atraumaticky hrot — konce stentu st navrhnuté tak, aby boli atraumatické voci anatémii
« Bo¢né porty — pomoc pri drendzi
« Anti-migra¢né funkcie - maju za ciel pomdct udrzat polohu stentu po jeho umiestneni tym, ze
zabezpetia mechanicku interferenciu s anatomiou.
« Radioopacity — materialy stentov st radioopakné, aby boli lepsie viditelné pri fluoroskopii. Ak s
pritomné, markerové pasy dalej podporuiju fluoroskopicku viditelnost stentu.
Chrénic chlopne - ide o hadicku, ktord sa pouziva na zbalenie chlopne (chlopni) pri jej zavddzani
do endoskopu.
Vodiaci katéter - stent sa zavedie na vodiaci katéter. Ulohou vodiaceho katétra je viest stent na
ur¢ené miesto.
Vodiace katétre obsahuju jednu alebo viacero z tychto funkcii:
« Atraumaticky hrot - koniec vodiaceho katétra je navrhnuty tak, aby boli atraumatické voci anatomii
« Radioopacity — material hadi¢ky vodiaceho katétra je radioopakny. Vodiaci katéter obsahuje aj
znackovacie pasky na dalsie zlep3enie jeho fluoroskopickej viditelnosti.
« Hrdlo - Vodiaci katéter obsahuje hrdlo s pripojkou na pripojenie $tandardnej injekénej striekacky
s konektorom Luer.
Zatlacaci katéter — Ulohou zatlacacieho katétra je posuvat stent cez vopred zalozeného vodiaceho
drétu a pripadne vodiaci katéter na uréené miesto a udrziavat polohu stentu poéas jeho zavadzania.
Obsahuje nasledujuce funkcie:
« Proximalny identifikator - identifikator na jeho proximalnom konci. Pouziva sa na uréenie
orientécie, v ktorej sa pomocka musi pouzivat.
Vsetky rozmery néjdete na oznaceni produktu.
Kompatibilita pomécky
Pankreatické stenty Geenen a Zimmon su kompatibilné s nasledujicim:
« Endoskop s 3,2 mm, 3,7 mm alebo 4,2 mm pristupovym kanalom (vyber prislusného kanala pre
prislusenstvo najdete na oznaceni)
« 0,018 inch, 0,021 inch alebo 0,035 inch vodiaceho drétu (vyber prislusnej velkosti vodiaceho drotu
néjdete na oznaceni)
« Endoskopicky uzaver alebo zdmok vodiaceho drétu
« Vytahovat stentov alebo klieste
« Zatlacaci katéter Cook Medical
« Vodiaci katéter Cook Medical
« Kontrastna latka
« Sterilna voda alebo fyziologicky roztok
- Standardn4 injekénd striekacka s konektorom Luer
V tabulke ¢. 1 st uvedené kompatibilné zavadzace dodévané len pre pankreatické stenty.

Tabulka ¢. 1: Kompatibilné adzace len pre p: ické stenty.
Meno Predpona kédu Zatlacaci katéter (PC): Vodiaci katéter (GC):
pomécky Velkost il éh Velkost k patibilnéh
stentu (Fr) stentu (Fr)
PC-3:3 Fr 5.
GPSO, GPSOS PCtar GC:5:8,5 Fr
Pankreaticky . GC-6: 10 Fr, 11,5 Fr
stent Geenen PC-5:5 Fr
GPSO-SF, GPSOS-SF PC-6: 6 Fr -
PC-7:7 Fr
Pankreaticky SPSOS, SPSOF, PC-8.5:8,5 Fr )
stent Zimmon ZPS0S, ZPSOF PC-10: 10 Fr
PC-11.5:11,5 Fr

Poznamka: Stpravy stentov ZEPDF, ZEPDS, GEPD a GPDS obsahuju v ramci stpravy zavadzac.
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Kvalitativne a kvantitativne informacie
Materialy na implantéciu stentu st uvedené v tabulke ¢. 2.
Tabulka ¢. 2: Materialy stentového implantatu.

Produkt Kvalitativne informacie o materiali Hmotnost
implantd (9)

Pankreaticky stent Zimmon® velkosti 3 Fr .
24 Fr (SPSOF, SPSOS) Polyetylén Stent Do 0,26

Pankreaticky stent Zimmon® velkosti 5 Fr .
(ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS) Polyetylén Stent Do 030
Pankreaticky stent Zimmon® velkosti 5 Fr Polyetylén Stent Do 0,28
(SPSOF, SPSOS) Platina s 10 % iridia | Znackovaci pruh Do 0,004

Pankreaticky stent Zimmon® velkosti 7 Fr | Kopolymér etylén-
(ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS) vinylacetatu (EVA) Stent Do 0385
Pankreaticky stent Zimmon® velkosti 7 Fr Kopolymér EVA Stent Do 0,79
(SPSOF, SPSOS) Tantal Znackovaci pruh Do 0,10
Pankreaticky stent Zimmon® velkosti 6 Fr, Polyetylén Stent Do 1,46
8,5 Fra 10 Fr (SPSOF) Tantal Znatkovaci pruh Do 0,10
Pankreaticky stent Geenen® velkosti 3 Fr,
4 Fr, 5 Fr, 6 Fr a 8,5 Fr (GEPD, GPDS, GPSO, Polyetylén Stent Do 0,52
GPSOS)
Pankreaticky stent Geenen® velkosti 7 Fr, .

10Fra 11,5 Fr (GEPD, GPDS, GPSO, GPs0s) | <OPOYMEr EVA Stent Do1,00

Pankreaticky stent Geenen® Sof-Flex® .
velkosti 5 Fr (GPSO-SF, GPSOS-SF) Polyuretén Stent Do0.20

Populéacia pacientov

Tieto pomdcky sa moézu pouzivat u vietkych skupin pacientov (= 10 kg), ktori potrebuju stentovanie
pankreasu. Charakter zakladnej patoldgie prevlada u réznych pacientov, preto su pomécky indikované
u pacientov s pankreatitidou, strikttrou, kamernmi, rakovinou, anatomickymi abnormalitami,
prerusenym vyvodom, fistulou/tinikom, kolekciou pankreatickej tekutiny a u pacientov, u ktorych je
potrebna profylakticka stentaz na predchadzanie pankreatitidy po ERCP (endoskopickej retrogradnej
cholangiopankreatografii).

Uréeny pouzivatel'

Produkt je uréeny na poutzitie vyskolenymi lekarmi so skisenostami s technikami endoskopickej
retrogradnej cholangiopankreatikografie.

Musia sa dodrzat Standardné techniky endoskopického zavadzania stentov.

Kontakt s telesnym tkanivom

Pomocka sa dostava do kontaktu s tkanivom v sulade s ur¢enym pouzitim.

Principy prevadzky

Pankreaticky stent funguje tak, ze poskytuje limen, cez ktory moéze odtekat pankreaticka tekutina.
Stent ma funkciu proti migracii, ktora zabezpecuje mechanicku interferenciu s anatémiou, aby
pomohla udrzat polohu stentu. Materialy stentu a znackovacej pasky st radioopakné, aby boli

lepsie viditelné pri fluoroskopii. Bo¢né porty na stente napomahaju drenazi tym, ze poskytuju dalsie
otvory na prietok tekutiny. Pankreaticky stent sa umiestni cez vopred zalozeny vodiaci drét pomocou
zavadzada. Zavadza¢ pozostava len zo zatlacacieho katétra alebo z kombinacie zatlacacieho katétra
a vodiaceho katétra. Vodiaci katéter obsahuje znackovacie pasky, ktoré s radioopakné na ulahcenie
viditelnosti pri fluoroskopii a navadzaju na umiestnenie stentu. Zatlacaci katéter funguje tak, ze
stent tlaci na miesto pozdiz vopred zalozeného vodiacrho drétu. Na ochranu chlopni na niektorych
stentoch sa dodéva chrani¢ chlopni. Chrani¢ chlopni funguje tak, ze poskytuje limen, cez ktory
mozno zaviest stent. Tym sa pred zavedenim do endoskopu zlozia chlopne na stente.

URCENE POUZITIE
Tato pomocka je urena na drenaz pankreatickych vyvodov.
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INDIKACIE NA POUZITIE

Endoskopické umiestnenie pankreatického stentu sa pouziva na drenaz pankreasu, ktora moze byt
sposobena pankreatitidou, striktirou, karcinémom pankreasu, anatomickymi anomaliami pankreasu,
kolekciou pankreatickej tekutiny, pankreatickymi kamefimi, prerusenym vyvodom, fistulou/tnikom z
pankreasu. Pankreatické stenty sa pouzivaju aj profylakticky na prevenciu pankreatitidy po endoskopickej
retrogradnej cholangiopankreatografii.

KLINICKE PRINOSY
Drenéz pankreatického vyvodu.

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie $pecifické pre endoskopicku retrogradnu cholangiopankreatikografiu a akykolvek
zakrok, ktory sa bude vykonavat v spojitosti so zavedenim stentu.

Nemoznost presunut vodiaci drét, vodiaci katéter a/alebo stent cez upchatu oblast.

VAROVANIA

« Tato pomocka na jedno pouzitie nie je navrhnutd na opakované poutzitie. Pokusy o renovovanie,
opakovand sterilizaciu a/alebo opakované pouzitie mézu viest ku kontaminacii biologickymi alebo
chemickymi latkami a/alebo migracii a/alebo k naruseniu mechanickej celistvosti pomaocky.

« Vizualne skontrolujte neporusenost sterilného obalu. Nepouzivajte, ak je sterilny obal pred
pouzitim poskodeny alebo netimyselne otvoreny.

« Pomocku vizuélne skontrolujte a osobitne davajte pozor, ¢i nie je zauzlend, ohnutd a zlomena. Ak
Zistite nejaku abnormalitu, ktora by branila dobrému funkénému stavu, pomocku nepouzivajte.
Poziadajte spolo¢nost Cook o povolenie na vratenie.

« Tieto pankreatické stenty su ur¢ené na pouzitie maximalne 3 mesiace.

« Na predchadzanie pankreatitidy po ERCP (PEP) su tieto pankreatické stenty ur¢ené na minimalne
12 - 24 hodin a maximalne na 10 dni zavedenia.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
« Minimalna velkost kanala potrebna pre tito pomdcku sa uvadza na oznaceni.
Pokial ide o vyber vhodnej velkosti vodiaceho drétu, pozrite si oznacenie.
Pred pouzitim sa musi vykonat Uplné diagnostické vyhodnotenie na urcenie spravnej
velkosti stentu.
Zvolte zavadzac stentu od spolo¢nosti Cook (ak nie je stcastou balenia) vhodnej velkosti.
Usmernenie si pozrite v tabulke ¢. 1.
Pocas zavadzania stentu sa musi pouzivat fluoroskopické monitorovanie.
Cielovu orientaciu umiestnenia stentu v pankreatickom vyvode si pozrite na obrazkoch ¢. 1 az 2.
Polohovacia manzeta (ak je sicastou balenia) nie je ur¢ena na poutzitie v pristupovom
kanale endoskopu.
« Pri narovnavani zato¢eni 3pirély (v relevantnom pripade) treba postupovat opatrne, aby sa stent
nezauzlil alebo nezlomil.
Pocas ¢asu zavedenia sa odporuca pravidelné hodnotenie zariadenia.
« Na zavéadzanie stentu nepouzivajte nadmern silu.
Pri pokuse o dal3ie zdkroky méze dojst k uvolneniu umiestneného stentu.
Umiestnenie pomdcky si nevyzaduije sfinkterotomiu.
Tuto pomocku nepouzivajte na iny Ucel, ako je uvedené uréené pouzitie.
Pomocku skladujte na suchom mieste.
Poutzitie tejto pomocky je vyhradené pre vyskoleného zdravotnickeho pracovnika.
Produkt je urceny na pouzitie vyskolenymi lekarmi so skiisenostami s technikami endoskopickej
retrogradnej cholangiopankreatikografie.
« Musia sa dodrzat $tandardné techniky endoskopického zavadzania stentov.
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INFORMACIE O BEZPECNOSTI V PROSTREDI MR

Tento symbol a, e stent je bezpedny v pi di MR.
Pankreatické stenty Geenen st bezpecné v prostredi MR. Pankreatické stenty Zimmon, ktoré
neobsahuju rddioopakné znackovacie pasky (ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS, 4 Fr SPSOF a 3 Fr
SPSOS), st bezpecné v prostredi MR.
Pri neklinickych skuskach siahal obrazovy artefakt vyvolany pomaéckou priblizne 7 mm od stentu
pri zobrazeni pomocou pulznej sekvencie gradient echo v systéme MR s hodnotou 3 T.

A Tento symbol a, Ze stent je podmienecne bezpedny v prostredi MR.

Neklinické testovanie preukazalo, ze pankreatické stenty velkosti 5 Fr, 6 Fr, 7 Fr, 8,5 Fra 10 Fr
Zimmon (SPSOF, SPSOS), ktoré obsahuju rédioopakné znackovacie pésky, si podmienecne
bezpeéné v prostredi MR. Pacient s tymito poméckami méze byt bezpecne snimany za
nasledujicich podmienok. Nedodrzanie tychto podmienok moze mat za nasledok poranenie
pacienta.

Nézov pomdcky Pankreatické stenty Zimmon, ktoré obsahuju radioopakné
znackovacie krazky (5, 6, 7, 8,5 a 10 Fr SPSOF a SPSOS)

Statické magnetické pole 1,5Talebo3T

Maximalny priestorovy 3000 gauss/cm (30 T/m)

gradient magnetického pola

Vysoko frekvencné budenie Cirkularne polarizované (CP)

Typ RF vysielacej cievky Vysielacia cievka pre celé telo, hlavova RF vysielacia
a prijimacia cievka

Maximalna 3pecificka miera 4,0 W/kg (prevadzkovy rezim prvej irovne)

absorpcie celého tela (SAR)
Obmedzenia trvania skenovania | 4,0 W/kg priemerna hodnota SAR pre celé telo pocas 60 minut
nepretrzitej RF (sekvencia alebo série/skenovanie bez
prestavok)

Artefakt na snimke MR Pritomnost tohto implantatu méze vytvorit artefakt na snimke
velkosti 7 mm.

Poznamka: Ak informacie o konkrétnom parametri nie st zahrnuté, s danym parametrom nie st
spojené ziadne podmienky.

Odporuca sa, aby pacienti zaregistrovali podmienky, za ktorych mozno implantat bezpe¢ne snimat, do
databdzy organizécie MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) alebo ekvivalentnej organizacie.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

Komplikacie spojené s endoskopickou retrogradnou cholangiopankreatikografiou: alergickej reakcie
na kontrastnu latku alebo liek - aspiréacie - srdcova arytmia alebo zastava - cholangitidy « krvacanie «
hypotenzia - infekcia « pankreatitidy - perforacia « itlm alebo zastava dychania « sepsa.

Tie, ktoré suvisia so zavedenim pankreatického stentu: horucka « infekcia « obstrukcia spolo¢ného
ZI¢ovodu « bolest/neprijemny pocit « pankreatitidy « perforacia « posun stentu - upchanie stentu «
poranenie pankreatického vyvodu alebo dvanastnika.

SPOSOB DODANIA

Tieto pomdcky sa dodévaju sterilizované etylénoxidom (EtO) v odlepovacom vrecku.

Po sterilizacii sa vrecko dalej zabali do 3katule (len zariadenia Sof-Flex - GPSO-SF, GPSOS-SF - pretoze
sU citlivé na UV Ziarenie).

Spolu s touto pomockou sa dodava karta implantatu, ktord sa ma poskytnut pacientovi po jej
vyplneni zdravotnickym pracovnikom.
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PRIPRAVA POMOCKY

. Pred zavedenim akejkolvek pomdcky sa uistite, ze pracovny kanal endoskopu je lubrikovany
vodou alebo mazivom na baze vody.

. Podla oznacenia na obale pomaocky sa uistite, Zze endoskop ma velkost kanala vé
rovnaku ako minimalna velkost kanéla potrebna na prevadzku pomaocky.

. Pred pouzitim vizudlne skontrolujte obal a overte, ¢i nebol otvoreny a poskodeny.

. Pred poutzitim pomdcky/-ok ju/ich vizualne skontrolujte, ¢i na nej/nich nie st abnormality, ktoré
by mohli mat za nasledok nespravnu funkciu.

. Pripevnite endoskopicky uzéver alebo zamok vodiaceho drétu k endoskopu

Ked je endoskop na svojom mieste, zavedte vodiaci drot (poddajna Spicka ako prva) a postvajte

ho, kym sa fluoroskopicky nezobrazi v polohe cez strikturu.

NAVOD NA POUZITIE llustrécie
Poznamka: Polohovaciu manzetu si zachovajte na pouzitie pri zavadzani vybezkov stentu pre
dvanastnik do pristupového kanala.
*v relevantnom pripade
1. STENTY BEZ SPIRALY:
1. Jemne zabezpecte plné rozvinutie vietkych vybezkov.
2. Polohovaciu manzetu* zalozte na koniec stentu pre dvanastnik.
Pre stenty velkosti 7 Fr a mensie:
3a. Na vopred zaloZeny vodiaci drét zavedte stent duktalnym koncom dopredu
a polohovaciu manzetu*.
3b. Posuvajte zatlacaci katéter po vodiacom dréte, aby sa stent zasunul do pristupového kanéla.
Ked predny vybezok stentu* vnikne do pristupového kanalu, polohovaciu manzetu udrziavajte nad
zadnym vybezkom* dovtedy, kym sa stent Uplne nenachéadza v pristupovom kanali.
Pre stenty velkosti 8,5 Fr a vacsie:
3c. Z konca vodiaceho katétra vyberte hrdlo, potom zavedte vodiaci katéter do pristupového kanala
ponad vopred zalozeny vodiaci drot.
3d. S otvorenym zdvihakom pomdcku zasuvajte, az kym nad obstrukciou nie je vodiaci katéter
dostato¢nej dlzky.
3e. Na vodiaci katéter a vopred zalozeny vodiaci drot zavedte stent — duktalnym koncom dopredu -
a polohovaciu manzetu.
3f. Poslvajte zatlacaci katéter po vodiacom drote a vodiacom katétre, aby sa stent zasunul do
pristupového kanéla. Ked' predny vybeZok stentu vnikne do pristupového kanalu, polohovaciu manzetu
udrziavajte nad zadnym vybezkom dovtedy, kym sa stent Uplne nenachadza v pristupovom kanali.
POTOM S| POZRITE NASLEDUJUCE KROKY 4 AZ 9
1. STENTY SO SPIRALOU:
1. Na vopred zalozeny vodiaci drot zavedte stent - duktalnym koncom dopredu.
2. Posuvaijte zatlacaci katéter po vodiacom dréte.
3. Stent so 3pirdlou zastvajte do pristupového kanala pomocou zatlécacieho katétra.
POTOM SI POZRITE NASLEDUJUCE KROKY 4 AZ 9
Ked zatlacaci katéter zasunie cely stent do pristupového kanéla, nasurite polohovaciu
manzetu* naspat na zatlacaci katéter, kym nedosiahne koniec katétra, pricom ju drzte mimo
pristupového kanala.
Zatla¢aci katéter posuvajte v krokoch po 1 -2 cm, az kym sa stent nedostane do
pozadovanej polohy.
Pozadovanu polohu stentu potvrdte fluoroskopicky a endoskopicky. Poznamka: Len pre stenty,
ktoré nie su Spiralové, velkosti 8,5 Fr alebo vécsej: Ak je to potrebné, pred naplnenim kontrastnej
latky vratte hrdlo na vodiaci katéter.
Po overeni polohy stentu jemne z endoskopu vytiahnite vodiaci drét a potom vodiaci katéter*,
pricom zatla¢acim katétrom udrziavajte polohu stentu.
Zatlacaci katéter jemne vytiahnite z pristupového kanala.
Tieto stenty mozno odstrafiovat pomocou $tandardnych endoskopickych technik.
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LIKVIDACIA POMOCOK

Tato pomdcka méze byt kontaminovana potencialne infekénymi latkami fudského pévodu a musi sa
zlikvidovat v stlade s pokynmi zdravotnickeho zariadenia. Zavadza¢ (ak sa dodéva) by sa mal na tcely
likvidacie zvinat.

PORADENSKE INFORMACIE PRE PACIENTOV

V pripade potreby informujte pacienta o prislusnych varovaniach, bezpe¢nostnych opatreniach,
kontraindikéciach, opatreniach, ktoré sa maju prijat, a obmedzeniach pouZitia, o ktorych by mal byt
pacient informovany.

Ak je k dispozicii, na webovej stranke EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) spolu

s BUDI pre tento liek (0827002CIRL202007020003AX) mozno najst Sihrn parametrov bezpecnosti

a klinického vykonu (SSCP) pre tento produkt.

Informécie pre pacientov su k dispozicii na stranke cookmedical.eu/patient-implant-information.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEHOD
Ak sa v suvislosti s touto pomockou vyskytla akakolvek zavazna nehoda, je potrebné nahlasit to
spolo¢nosti Cook Medical a prislusnému organu v krajine, v ktorej sa pomécka pouzila.

STENTI ZA TREBUSNO SLINAVKO IN SKLOPI STENTOV GEENEN®,
GEENEN® SOF-FLEX® IN ZIMMON®

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Zvezna zal daja v ZDA juje prodajo tega pripomo¢ka na
i i po njeg narocilu (ali ustrezno licenciranega izvajalca).

Pred uporabo tega pripomocka preberite vsa navodila.

OPIS PRIPOMOCKA

Ta navodila za uporabo se nanasajo na stente za trebusno slinavko Geenen in Zimmon, ki jih
prikazujeta Sliki 1in 2.
Ti pripomocki so na voljo v dveh konfiguracijah:
« samo stent (z zad¢ito zavihkov ali brez nje);
« sklop stenta, ki vkljucuje kombinacijo stenta (z zascito zavihkov ali brez nje) in uvajala (potisni
kateter in, kjer je to primerno, vodilni kateter).
Znacilnosti ucinkovitosti
Delovanije in klju¢ne funkcije teh komponent so opisani spodaj.
Vec stentov za trebusno slinavko, ki zagotavljajo drenazo, je na voljo v ustreznem razponu za prilagajanje
razli¢nim anatomijam pacientov. Na voljo so v velikostih med 3 Frin 11,5 Fr, v razli¢nih konfiguracijah
oblike in v oznacenih dolzinah med 2 cm in 25 cm. Stenti za trebu3no slinavko imajo naslednje funkcije:
« atravmatska konica - konca stenta sta zasnovana tako, da sta atravmatska glede na anatomijo;
« stranski vhodi - pomo¢ pri drenazi;
« funkcije za preprece vanje premika - cilj je pomo¢ pri ohranjanju polozaja stenta, ko je namescen,
z zagotavljanjem mehanskega prepletanja z anatomijo;
« radioopa¢nost — materiali stentov so radioopa¢ni za bolj3o vidljivost pri fluoroskopiji. Kjer so
prisotne, oznake oznacevalcev dodatno izboljsajo fluoroskopsko vidljivost stenta.
Zas¢ita zavihkov - to je cevka, ki se uporabi za kolapsiranje zavihka(-ov), ko se stent uvede v endoskop.
Vodilni kateter - stent se namesti na vodilni kateter. Funkcija vodilnega katetra je uvesti stent na
njegovo predvideno lokacijo.
Vodilni katetri vsebujejo eno ali ve¢ od naslednjih funkcij:
« atravmatska konica — konec vodilnega katetra je zasnovan tako, da je atravmatski glede na anatomijo;
- radioopacnost — material cevke vodilnega katetra je radioopacen. Vodilni kateter vsebuje tudi
oznacevalne obrocke za dodatno izboljsanje fluoroskopske vidljivosti;
« pesto - vodilni kateter vsebuje pesto s povezavo za lazjo namestitev standardne brizge Luer.
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Potisni kateter - funkcija potisnega katetra je uvajanje stenta prek predhodno names¢enega
Zi¢natega vodila in, kjer je to ustrezno, vodilnega katetra na njegovo predvideno lokacijo, ter
ohranjanje polozaja stenta, ko se namesca. Vkljucuje naslednjo funkcijo:
- proksimalni identifikator — identifikator na proksimalnem koncu. Uporablja se za identifikacijo
usmeritve, v kateri je treba uporabiti pripomocek.
Za vse dimenzije glejte oznako izdelka.
Zdruzljivost pripomocka
Stenti za trebusno slinavko Geenen in Zimmon so zdruzljivi z naslednjim:
« endoskop s kanalom za dodatke velikosti 3,2 mm, 3,7 mm ali 4,2 mm (glejte oznako za izbiro
ustreznega kanala za dodatke);
« Zi¢nato vodilo velikosti 0,018 inch, 0,021 inch ali 0,035 inch (glejte oznako za izbiro ustrezne
velikosti zi¢natega vodila);
- endoskopska kapica ali pripomocek za zaklep Zi¢natega vodila;
- naprava za vracanje stenta ali klesce;
potisni kateter Cook Medical;
vodilni kateter Cook Medical;
kontrastno sredstvo;
« sterilna voda ali fizioloska raztopina;
« standardna brizga Luer.
Preglednica 1 prikazuje zdruzljiva uvajala za stente za trebusno slinavko, ki se dobavijo kot zgolj stenti.

Preglednica 1: Zdruzljiva uvajala za zgolj stente za trebusno slinavko.

Ime Predpona kode Potisni kateter (PC): Vodilni kateter (GC):
pripomocka velikost zdruzljivega velikost zdruzljivega
stenta (Fr) stenta (Fr)
PC-3:3Fr GC-5:8,5 Fr
GPSO, GPSOS . !
PC-4:4 Fr GC-6:10Fr, 11,5 Fr

Stent za trebusno

slinavko Geenen PC-5:5 Fr
GPSO-SF, GPSOS-SF PC-6: 6 Fr Ni dolo¢eno
PC-7:7 Fr
Stent za trebusno|  SPSOS, SPSOF, PC-8.5:8,5 Fr o
PC-10: 10 Fr Ni doloceno

slinavko Zimmon ZPSOS, ZPSOF

PC-11.5:11,5Fr

Opomba: Sklopi stentov ZEPDF, ZEPDS, GEPD in GPDS vsebujejo uvajalo.
Kvalitativne in kvantitativne informacije

Materiale za stent kot vsadek prikazuje Preglednica 2.

Preglednica 2: Materiali stenta kot vsadka.

Izdelek Informacije o kakovosti materiala Teza (g)
vsadka

Stent za trebusno slinavko velikosti 3 Frin

4 Fr Zimmon® (SPSOF, SPSOS) polietilen stent do 0,26
Stent za trebusno slinavko velikosti 5 Fr -
Zimmon® (ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS) polietilen stent do0,30
- stent
Stent za trebusno slinavko velikosti 5 Fr polietilen ‘ do 0,28
Zimmon® (SPSOF, SPSOS) platina z 10 % iridija oznaka do 0,004
oznacevalca
Stent za trebusno slinavko velikosti 7 Fr etilen-vinil acetat (EVA) stent 400,85
Zimmon® (ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS) kopolimer !
" tent
Stent za trebusno slinavko velikosti 7 Fr EVA-kopolimer § nk do 0,79
Zimmon® (SPSOF, SPSOS) tantal oznaka do 0,10

oznacevalca
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- stent
Stent za trebusno slinavko velikosti 6 Fr, polietilen do 1,46

8,5 Frin 10 Fr Zimmon® (SPSOF) tantal oznaka do 0,10
oznacevalca

Stent za trebu3no slinavko velikosti 3 Fr,
4 Fr, 5 Fr, 6 Frin 8,5 Fr Geenen® (GEPD, polietilen stent do 0,52
GPDS, GPSO, GPSOS)

Stent za trebuino slinavko velikosti 7 Fr,
10 Frin 11,5 Fr Geenen® (GEPD, GPDS, EVA-kopolimer stent do 1,00
GPSO, GPSOS)

Stent za trebudno slinavko velikosti 5 Fr

Geenen® Sof-Flex® (GPSO-SF, GPSOS-SF) poliuretan stent do020

Populacija pacientov

Ti pripomocki se lahko uporabijo pri vseh populacijah pacientov (= 10 kg), pri katerih se zahteva
namestitev stenta za trebusno slinavko. Vrsta osnovne patologije je prevladujoci dejavnik pri razli¢nih
pacientih, zato so pripomocki indicirani za paciente s pankreatitisom, strikturo, kamni, rakom,
anatomskimi anomalijami, motenim duktusom, fistulo/uhajanjem, zbiranjem pankreasne tekocine in
za paciente, pri katerih se zahteva preventivna namestitev stenta za preprecevanje pankreatitisa po
ERCP (endoskopska retrogradna holangiopankreatografija).

Predvideni uporabniki

Izdelek je namenjen za uporabo s strani zdravnikov, ki so usposobljeni in imajo izku3nje s tehnikami ERCP.
Uporabiti je treba standardne tehnike za endoskopsko namestitev stentov.

Stik s telesnim tkivom

Pripomocek je v stiku s tkivom v skladu z namenom uporabe.

Principi delovanja

Stent za trebusno slinavko deluje z zagotavljanjem svetline, skozi katero se lahko drenira pankreasna
tekocina. Stent ima funkcijo prepre¢evanja premika, z zagotavljanjem mehanskega prepletanja

Zz anatomijo, za pomoc¢ pri ohranjanju polozaja stenta. Materiali stentov in oznak oznacevalcev so
radioopa¢ni za bolj3o vidljivost pri fluoroskopiji. Stranski vhodi na stentu pomagajo pri drenazi

z zagotavljanjem dodatnih odprtin za pretok tekocine. Stent za trebusno slinavko se namesti prek
predhodno pozicioniranega Zi¢natega vodila z uporabo uvajala. Uvajalo je sestavljeno bodisi

zgolj iz potisnega katetra bodisi iz potisnega katetra in vodilnega katetra v kombinaciji. Vodilni
kateter vsebuje oznake oznacevalcey, ki so radioopaéne za bolj3o vidljivost pri fluoroskopiji, in vodi
namestitev stenta. Potisni kateter deluje s potiskanjem stenta na njegovo mesto vzdolz predhodno
namescenega zi¢natega vodila. Da bi zascitili zavihke na nekaterih stentih, je na voljo zascita zavihkov.
Zascita zavihkov deluje z zagotavljanjem svetline, skozi katero se lahko vstavi stent. S tem kolapsirajo
zavihki na stentu, preden se stent vstavi v endoskop.

PREDVIDENA UPORABA

Ta pripomocek se uporabi za drenazo pankreasnih duktusov.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Endoskopska namestitev stenta za trebusno slinavko se uporablja za pankreasno drenazo, ki jo
zahtevajo pankreatitis, striktura, rak trebusne slinavke, anatomske anomalije trebusne slinavke, zbiranje
pankreasne tekocine, pankreasni kamni, moten duktus, fistula/pankreasno uhajanje. Stenti za trebusno
slinavko se uporabljajo tudi preventivno za preprecevanje pankreatitisa po ERCP.

KLINICNE KORISTI

Drenaza pankreasnega duktusa.

KONTRAINDIKACUE
Tiste, ki so specifi¢ne za ERCP in katerikoli poseg, ki se izvede v povezavi z namestitvijo stenta.
Nesposobnost prehoda skozi zi¢nato vodilo, vodilni kateter in/ali stent zaradi zapore.
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OPOZORILA

« Ta pripomocek za enkratno uporabo ni zasnovan za ponovno uporabo. Poskusi ponovne obdelave,
ponovne sterilizacije in/ali ponovne uporabe lahko vodijo do okuzbe z biolo3kimi ali kemi¢nimi
snovmi in/ali premika in/ali izgube mehani¢ne celovitosti pripomocka.

« Vizualno preverite celovitost sterilne embalaze. Ne uporabite, ¢e je sterilna embalaza poskodovana
ali nenamerno odprta pred uporabo.

« Posebej pozorno vizualno preglejte, ali je pripomocek zapognjen, ukrivljen ali pocen. Ce odkrijete
nepravilnost, ki bi onemogocila pravilno delovanje, pripomocka ne uporabite. Obvestite druzbo
Cook za odobritev vracila.

« Ti stenti za trebudno slinavko so predvideni za vsaditev do najve¢ 3 mesecev.

« Za preprecevanje pankreatitisa po ERCP (PEP) so ti stenti za trebusno slinavko predvideni za
vsaditev za najmanj 12-24 ur in do najvec 10 dni.

PREVIDNOSTNI UKREPI

« Za najmanjso velikost kanala, zahtevano za ta pripomocek, glejte oznako.

« Za izbiro ustrezne velikosti Zicnatega vodila glejte oznako.

« Za dolocitev pravilne velikosti stenta je treba pred uporabo izvesti popolno diagnosti¢no ovrednotenje.

« Izberite uvajalo stenta druzbe Cook (¢e ni prilozeno) ustrezne velikosti. Za smernice glejte
Preglednico 1.

« Med namesc¢anjem stenta je treba uporabiti fluoroskopski nadzor.

« Glejte Sliki 1 in 2 za predvideno namestitveno usmeritev stenta v pankreasnem duktusu.

« Poxzicijski rokav (kjer je prilozen) ni predviden za uporabo v endoskopskem kanalu za dodatke.

« Pri ravnanju zavitih koncev (kjer je to ustrezno) je potrebna previdnost, da se prepreci vozlanje ali
zlom stenta.

« V obdobju vsaditve se priporoca redno ovrednotenje pripomocka.

« Za potiskanje stenta ne uporabite ¢ezmerne sile.

« Pri poskusu izvedbe dodatnih posegov lahko pride do premika namescenega stenta.

« Za namestitev pripomocka sfinkterotomija ni potrebna.

« Tega pripomocka ne uporabljajte v kateri koli drug namen, ki ni naveden pod predvideno uporabo.

« Pripomocek shranjujte na suhem mestu.

« Ta pripomocek sme uporabljati samo usposobljen zdravstveni delavec.

« Izdelek je namenjen za uporabo s strani zdravnikov, ki so usposobljeni in imajo izkusnje s
tehnikami ERCP.

« Uporabiti je treba standardne tehnike za endoskopsko namestitev stentov.

INFORMACIJE O VARNOSTI MR-SLIKANJA

Ta simbol pomeni, da je stent varen za uporabo v MR-okolju.
Stenti za trebusno slinavko Geenen so varni za uporabo v MR-okolju. Stenti za trebusno slinavko
Zimmon, ki ne vsebujejo radioopacnih oznak oznacevalcev (ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS, 4 Fr
SPSOF in 3 Fr SPSOS), so varni za uporabo v MR-okolju.
Pri neklini¢nem preskusanju se slikovni artefakt, ki ga povzroca pripomocek, siri priblizno 7 mm
od stenta pri slikanju z uporabo zaporedja z gradientnim pulznim odmevom v MR-sistemu 3 T.

MR
Ta simbol p i, da je stent pogojno varen za uporabo v MR-okolju.
Neklini¢no preskusanje je pokazalo, da so stenti za trebusno slinavko Zimmon velikosti 5 Fr, 6 Fr,
7 Fr, 8,5 Frin 10 Fr (SPSOF, SPSOS), ki vsebujejo radioopa¢ne oznacevalne obrocke, pogojno varni
za uporabo v MR-okolju. Pacienta s temi pripomocki lahko varno slikate pod naslednjimi pogoji. Ob
neupostevanju teh pogojev lahko pride do poskodbe pacienta.
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Ime pripomocka Stenti za trebu3no slinavko Zimmon, ki vsebujejo
radioneprepustne oznacevalne obrocke (SPSOF in SPSOS
velikosti 5,6, 7, 8,5 in 10 Fr)

Stati¢no magnetno polje 1,5Tali3T

Najvegji gradient magnetnega 3.000 gauss/cm (30 T/m)

polja

RF-vzbujanje Krozno polarizirano (CP)

Vrsta oddajne tuljave RF Oddajna tuljava za celo telo, oddajno-sprejemna tuljava RF
za glavo

Najvedja specifi¢na stopnja 4,0 W/kg (nacin delovanja prve ravni)

absorpcije (SAR) za celotno telo

Omejitev trajanja slikanja 4,0 W/kg, povprecni SAR za celotno telo pri 60-minutnem

neprekinjenem slikanju z RF (sekvenca ali zaporedje/slikanje

brez prekinitev)

Artefakt na sliki MR Ob prisotnosti tega vsadka se lahko oblikuje slikovni artefakt
velikosti 7 mm.

Opomba: Ce informacije o specifitnem parametru niso vklju¢ene, ni nobenih pogojev v povezavi
s tem parametrom.

Priporoca se, da pacienti priglasijo pogoje, pod katerimi se lahko vsadek varno slika, pri organizaciji
MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) ali enakovredni organizaciji.

MOZNI NEZELENI DOGODKI

Povezani z ERCP: alergijska reakcija na kontrastno sredstvo ali zdravilo - aspiracija « sr¢na aritmija ali
sréni zastoj « holangitis « krvavitev « hipotenzija « okuzba « pankreatitis « perforacija « depresija dihanja
ali zastoj dihanja « sepsa.

Povezani z namestitvijo stenta za trebusno slinavko: vro¢ina « okuzba « zapora skupnega zol¢evoda «
bolecina/neugodje « pankreatitis - perforacija « premik stenta « okluzija stenta « poskodba
pankreasnega duktusa ali dvanajstnika.

OBLIKA PAKIRANJA

Ti pripomocki so dobavljeni sterilizirani z etilenoksidom (EtO) v odlupljivi vre¢ki.

Po sterilizaciji se vrecka dodatno zapakira v $katlo (samo pripomocki Sof-Flex — GPSO-SF, GPSOS-SF —
ti so namrec¢ obcutljivi na UV-svetlobo).

Temu pripomocku je prilozena kartica o vsadku, ki jo je treba dati pacientu po tem, ko jo izpolni
zdravstveni delavec.

PRIPRAVA PRIPOMOCKA
. Pred uvajanjem katerihkoli pripomockov zagotovite, da je delovni kanal endoskopa lubriciran
z vodo ali z lubrikantom na vodni osnovi.
Ob upostevanju oznake na embalazi pripomocka zagotovite, da ima endoskop kanal, katerega
velikost je ve¢ja od ali enaka kot najmanjsa velikost kanala, potrebna za delovanje pripomocka.
Pred uporabo vizualno preverite embalaZo in se prepri¢ajte, da ni odprta in je brez poskodb.
Pred uporabo pripomocek(-ke) vizualno preverite glede nepravilnosti, ki bi lahko povzrocile
nepravilno delovanje.
Endoskopsko kapico ali pripomocek za zaklep Zi¢natega vodila pritrdite na endoskop.
Ko je endoskop na svojem mestu, vpeljite Zi¢nato vodilo, s prozno konico naprej, in ga potiskajte,
dokler s fluoroskopijo ne vidite, da je v ustreznem poloZzaju skozi strikturo.
NAVODILA ZA UPORABO Ponazoritve
Opomba: Ohranite pozicijski rokav za uporabo pri uvajanju zavihkov stenta za dvanajstnik v kanal
za dodatke.
*kjer je to primerno
1. ZA STENTE BREZ ZAVITIH KONCEV:

1. Nezno zagotovite popolno razpiranje vseh zavihkov.

2. Pozicijski rokav* namestite na konec stenta za dvanajstnik.
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Za stente velikosti 7 Fr in manjse:

3a. Uvedite stent, najprej konec za duktus, in pozicijski rokav* na predhodno namesceno Zzi¢nato vodilo.

3b. Vpeljite potisni kateter prek Zi¢natega vodila, da uvedete stent v kanal za dodatke. Ko sprednji

zavihek* stenta vstopi v kanal za dodatke, ohranite pozicijski rokav prek zadnjega zavihka*, dokler ni
stent popolnoma v kanalu za dodatke.
Za stente velikosti 8,5 Fr in veje:

3c. Odstranite pesto s konca vodilnega katetra, nato uvedite vodilni kateter v kanal za dodatke prek

predhodno namescenega Zi¢natega vodila.

3d. Ko je elevator odprt, potiskajte pripomocek, dokler ni zadosten del vodilnega katetra nad zaporo.

3e. Uvedite stent, najprej konec za duktus, in pozicijski rokav na vodilni kateter in predhodno

namesceno Zzi¢nato vodilo.

3f. Vpeljite potisni kateter prek Zi¢natega vodila in vodilnega katetra, da uvedete stent v kanal

za dodatke. Ko sprednji zavihek stenta vstopi v kanal za dodatke, ohranite pozicijski rokav prek

zadnjega zavihka, dokler ni stent popolnoma v kanalu za dodatke.
NATO SLEDITE KORAKOM 4-9 SPODAJ.

11. ZA STENTE Z ZAVITIMI KONCI:

1. Uvedite stent, najprej konec za duktus, na predhodno names¢eno Zi¢nato vodilo.

2. Vpeljite potisni kateter prek Zi¢natega vodila.

3. Vpeljite stent z zavitima koncema v kanal za dodatke z uporabo potisnega katetra.

NATO SLEDITE KORAKOM 4-9 SPODAJ.

4. Ko potisni kateter popolnoma vpelje stent v kanal za dodatke, potiskajte pozicijski rokav* nazaj
prek potisnega katetra, dokler ne doseze konca katetra, tako da je pro¢ od kanala za dodatke.
Potisni kateter uvajajte v korakih po 1-2 cm, dokler ni stent v zelenem poloZzaju.

. Fluoroskopsko in endoskopsko potrdite, da je stent v Zelenem polozaju. Opomba: Samo za
stente brez zavitih koncev velikosti 8,5 Fr ali vecje: Po potrebi ponovno namestite pesto na vodilni
kateter pred izpiranjem s kontrastnim sredstvom.

Ko potrdite polozaj stenta, nezno odstranite Zi¢nato vodilo in vodilni kateter* od endoskopa, pri
tem pa ohranjajte polozaj stenta s potisnim katetrom.

Nezno odstranite potisni kateter od kanala za dodatke.

Ti stenti se lahko odstranijo z uporabo standardnih endoskopskih tehnik.

ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKOV
Ta pripomocek je lahko kontaminiran z nalezljivimi snovmi ¢loveskega izvora in ga je treba zavreci
v skladu s smernicami ustanove. Uvajalo (¢e je prilozeno) je treba za odstranjevanje obdati s spiralo.

PODATKI ZA SVETOVANJE PACIENTU

Po potrebi seznanite pacienta z ustreznimi opozorili, previdnostnimi ukrepi, kontraindikacijami,
ukrepi, ki jih je treba sprejeti, in omejitvami pri uporabi, ki jih mora pacient poznati.

Ce je na voljo, lahko uporabite spletno mesto EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed),
in BUDI za ta izdelek (0827002CIRL202007020003AX), da najdete Povzetek o varnosti in klini¢ni
ucinkovitosti (SSCP) za ta izdelek.

Do informacij za paciente lahko dostopate na cookmedical.eu/patient-implant-information.

POROCANJE O RESNIH ZAPLETIH
O vsakem resnem zapletu, ki nastane v povezavi s tem pripomockom, porocajte druzbi Cook Medical
in pristojnemu organu drzave, v kateri je bil pripomocek uporabljen.
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GEENEN®, GEENEN® SOF-FLEX®, | ZIMMON® PANKREASNI
STENTOVI | KOMPLETI STENTOVA

OPREZ: Prema saveznom zakonu SAD-a prodaja ovog uredaja ograni¢ena je samo na prodaju
od strane lekara (ili propisno licenciranog zdravstvenog radnika) ili na njegov nalog.
Procitajte sva up pre up be ovog

OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA
Ovo uputstvo za upotrebu pokriva,Geenen”i,Zimmon” pankreasne stentove predstavljene slikama 11 2.
Ovi uredaji su dostupni u dve konfiguracije uredaja:
« Samo stent (sa ili bez zastite preklopa)
« Komplet stenta, koji uklju¢uje kombinaciju stenta (sa ili bez zastite preklopa) i uvodnika (potisni
kateter i, gde je primenljivo, vodeci kateter).
Tehnicke karakteristike
Funkcije i klju¢ne karakteristike ovih komponenti su opisane u nastavku.
Razliciti pankreasni stentovi koji obezbeduju drenazu su dostupni u ¢itavom asortimanu sredstava
kako bi se prilagodili razli¢itim anatomijama pacijenata. Nude se u veli¢inama izrazenim u Fren¢ima
izmedu 3 Fri 11,5 Fr, u razli¢itim konfiguracijama oblika i u oznac¢enim duzinama izmedu 2 cm i 25 cm.
Pankreasni stentovi imaju sledece karakteristike:
« Atraumatski vrh - Krajevi stenta su dizajnirani da budu atraumatski za anatomiju
« Bo¢ni otvori - Pomocna drenaza
« Funkcije protiv migracije - Cilj je da pomognete da se odrzi polozaj stenta nakon $to se postavi
tako 3to ce obezbediti mehanicke smetnje u anatomiji
« Radioprovidnost — Materijali stenta su rendgenski vidljivi da bi se olaksala vidljivost pod
fluoroskopijom. Tamo gde su prisutne, trake markera dodatno podrzavaju fluoroskopsku
vidljivost stenta.
Zastita preklopa — Ovo je cev koja se koristi za sklapanje preklopa dok se uvodi u endoskop.
Vodeci kateter - Stent se stavlja u vodeci kateter. Funkcija vodeceg katetera je da vodi stent do
predvidene lokacije.
Vodeci kateteri sadrze jednu ili vise od sledecih karakteristika:
« Atraumatski vrh - Kraj vodeceg katetera je dizajniran da bude atraumati¢an za anatomiju
« Radionepropusnost — Materijal cevi vodeceg katetera je rendgenski vidljiv. Vode¢i kateter takode
sadrzi trake markera za dalje poboljanje njegove fluoroskopske vidljivosti.
- Cvoriste - Vodeci kateter sadrzi ¢voriste sa vezom koja olaksava pri¢vricivanje standardne Luer $price.
Potisni kateter - Funkcija potisnog katetera je da gura stent preko unapred postavljene Zice vodi¢a
i, gde je primenljivo, vodeceg katetera do predvidene lokacije, i da zadrzi polozaj stenta dok se
postavlja. Sadrzi sledece karakteristike:
« Proksimalni identifikator — Identifikator na njegovom proksimalnom kraju. Koristi se za
identifikaciju orijentacije u kojoj sredstvo mora da se koristi.
Pogledajte nalepnicu proizvoda za sve dimenzije.
Kompatil
,Geenen”i,Zimmon” pankreasni stentovi su kompatibilni sa slede¢im komponentama:
« Endoskop sa dodatnim kanalom od 3,2 mm, 3,7 mm ili 4,2 mm (pogledajte nalepnicu za izbor
odgovarajuceg kanala za dodatnu opremu)
0,018 inch, 0,021 inch ili 0,035 inch Zica vodic (pogledajte nalepnicu za izbor odgovarajuce veli¢ine
Zice vodilice)
Endoskopska kapica ili uredaj za zaklju¢avanje Zice vodi¢a
Uredaj za vadenje stenta ili hvataljka
»Cook Medical” potisni kateter
,Cook Medical” vode¢i kateter

Inost sredstva

131



« Kontrastno sredstvo
« Sterilna voda ili fiziolo3ki rastvor
« Standardna Luer Sprica

Tabela 1 navodi kompatibilne uvodnike za pankreasne stentove koji se isporu¢uju samo kao stent.

Tabela 1: Kompatibilni uvodnici samo za pankreasne stentove.

Naziv Prefiks koda Potisni kateter (PC): Vodedi kateter (GC):
sredstva Kompatibilna veli¢ina Kompatibilna veli¢ina
stenta (Fr) stenta (Fr)
PC-3:3Fr GC-5:8,5 Fr
GPSO, GPSOS . ’
,Geenen” PC-4:4 Fr GC-6: 10 Fr, 11,5 Fr
pankreasni stent PC-5:5Fr
GPSO-SF, GPSOS-SF PC-6: 6 Fr Nije primenjivo
PC-7:7 Fr
,Zimmon” SPSOS, SPSOF, PC8.5:85 Fr Nite orimenivo
pankreasni stent | ZPSOS, ZPSOF PC-10:10 Fr e primenj
PC-11.5:11,5 Fr

Napomena: Kompleti stentova ZEPDF, ZEPDS, GEPD i GPDS sadrze uvodnik unutar kompleta.

Podaci o kvalitetu i kvantitetu

Materijali za implantate stenta prikazani su u tabeli 2.

Tabela 2: Materijali implantata stenta.

Proizvod li i podaci materijala impl Tezina (g) |
3 Fri4 Fr,Zimmon®" pankreasni stent o
(SPSOF. SPSOS) Polietilen Stent Do 0,26
5 Fr,Zimmon®" pankreasni stent L
(ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS) Polietilen Stent Do 030
Polietil
5 Fr,Zimmon®” pankreasni stent Pl : et e]noo/ Stent Do 0,28
(SPSOF, SPSOS) atina sa 19% 1 151 7a obelezavanje | Do 0,004
iridijuma
7 Fr,Zimmon®” pankreasni stent Kopolimer etilen-
(ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS) vinil acetata (EVA) Stent Do 085
7 Fr,Zimmon®” pankreasni stent EVA kopolimer Stent Do 0,79
(SPSOF, SPSOS) Tantal Traka za obelezavanje| Do 0,10
6 Fr, 8,5 Fr, i 10 Fr,Zimmon®” pankreasni Polietilen Stent Do 1,46
stent (SPSOF) Tantal Traka za obelezavanje | Do 0,10
3 Fr, 4 Fr,5Fr, 6 Fr,i8,5Fr,Geenen®” .
pankreasni stent (GEPD, GPDS, GPSO, GPSOS) Polietilen Stent Do 0,52
7 Fr, 10 Fr,i 11,5 Fr,,Geenen®” pankreasni .
stent (GEPD, GPDS, GPSO, GPSOS) EVA kopolimer Stent Do 1,00
5 Fr,Geenen® Sof-Flex®” pankreasni stent .
(GPSO-SF, GPSOS-SF) Poliuretan Stent Do 0,20

Populacija pacijenata

Ovi uredaji se mogu koristiti kod svih populacija pacijenata (= 10 kg) kojima je potreban stent
pankreasa. Priroda osnovne patologije preovladuje kod razli¢itih pacijenata, stoga su uredaji
indikovani za pacijente sa pankreatitisom, strikturom, kamenjem, karcinomom, anatomskim
anomalijama, poremecenim kanalom, fistulom/curenjem, sakupljanjem pankreasne te¢nosti i za
pacijente kod kojih je neophodan profilakti¢ki stent radi prevencije post-ERCP (endoskopska
retrogradna holangiopankreatografija) pankreatitisa.

Predvideni korisnici

Proizvod je namenjen za upotrebu od strane obucenih lekara koji imaju iskustvo ERCP tehnika.
Potrebna je primena standardnih tehnika za endoskopsko postavljanje stentova.
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Kontakt sa telesnim tkivima

Sredstvo dolazi u kontakt sa tkivom u skladu sa namenom upotrebe.

Principi rada

Pankreasni stent funkcionise tako $to obezbeduje lumen kroz koji te¢nost pankreasa moze da se
odvodi. Stent ima funkciju protiv migracije koja obezbeduje mehani¢ko ometanje anatomije kako
bi se odrzao polozaj stenta. Materijali za stent i marker trake su rendgenski vidljivi da bi se olaksala
vidljivost pod fluoroskopijom. Bo¢ni otvori na stentu pomazu drenazu obezbedujuci dodatne otvore
za protok tecnosti. Pankreasni stent se postavlja preko unapred postavljene Zice vodi¢a pomocu
uvodnika. Uvodnik se sastoji samo od potisnog katetera ili kombinacije potisnog katetera i vodeceg
katetera. Vodeci kateter sadrzi trake markera koje su rendgenski vidljive da bi se olak3ala vidljivost
pod fluoroskopijom i koje usmeravaju postavljanje stenta. Potisni kateter funkcionise tako $to gura
stent na mesto duz unapred postavljene Zice vodica. Za zastitu preklopa na nekim od stentova
obezbedena je zastita preklopa. Zastita preklopa funkcionise tako sto obezbeduje lumen kroz koji
stent mozZe da se ubaci. Ovo urusava preklope na stentu pre umetanja u endoskop.

NAMENA
Ovo sredstvo se koristi za drenazu kanala pankreasa.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Endoskopsko postavljanje pankreasnog stenta se koristi za pankreasnu drenazu koja moze biti
neophodna usled pankreatitisa, strikture, karcinoma pankreasa, anatomskih anomalija pankreasa,
nakupljanja pankreasne te¢nosti, prisustva pankreasnog kamenja, disrupcije kanala, fistule/
pankreasnog curenja. Pankreasni stentovi se takode koriste profilakticki za prevenciju post-ERCP
pankreatitisa.

KLINICKE KORISTI
Drenaza kanala pankreasa.

KONTRAINDIKACIJE
One specifi¢ne za ERCP i bilo koju proceduru koja se izvodi u vezi sa postavljanjem stenta.
Nemogucnost prolaska Zice vodica, vodeceg katetera i/ili stenta kroz zacepljenu oblast.

UPOZORENJA

« Ovo sredstvo za jednokratnu upotrebu nije predvideno za ponovnu upotrebu. Pokusaji ponovne
obrade, ponovne sterilizacije i/ili ponovne upotrebe mogu dovesti do kontaminacije bioloskim ili
hemijskim agensima i/ili migracije i/ili kvara mehanickog integriteta sredstva.

« Vizuelno proverite integritet sterilnog pakovanja. Nemojte koristiti ako je sterilno pakovanje
osteceno ili slu¢ajno otvoreno pre upotrebe.

« Vizuelno pregledajte sredstvo, a posebnu paznju obratite na presavijanja, iskrivljenja i prelome.
Ako se uoci abnormalnost koja bi sprecila pravilno funkcionisanje, nemojte ga koristiti. Molimo vas
da o tome obavestite kompaniju,,Cook” radi odobrenja povracaja.

« Ovi pankreasni stentovi su predvideni za boravak do najvise 3 meseca.

« Za prevenciju post-ERCP pankreatitisa (PEP), ovi pankreasni stentovi su predvideni za najmanje
12-24 sata i najvise 10 dana.

MERE OPREZA

« Pogledajte oznaku za minimalnu veli¢inu kanala potrebnu za ovo sredstvo.

« Pogledajte oznaku za izbor odgovarajuce veli¢ine Zice vodica.

« Pre upotrebe mora se izvrsiti potpuna dijagnosticka procena da bi se odredila odgovarajuca
veli¢ina stenta.

« lzaberite ,Cook” uvodnik stenta (ako nije uklju¢en) odgovarajuce veli¢ine. Pogledajte tabelu 1
za uputstva.

« Fluoroskopski nadzor se mora koristiti tokom postavljanja stenta.

« Pogledajte Slike 1 i 2 za planiranu orijentaciju stenta u kanalu pankreasa.

« Navlaka za pozicioniranje (ako je isporucena) nije namenjena za upotrebu u dodatnom
kanalu endoskopa.
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« Morate biti pazljivi kada ispravljate ,pigtail” krivine (gde je to moguce) kako biste izbegli
presavijanje ili lomljenje stenta.

« Preporucuje se periodi¢na procena sredstva tokom perioda zadrzavanja.

« Nemojte da koristite preteranu silu da biste pomerili stent.

« Pomeranje postavljenog stenta moguce je prilikom pokusaja dodatnih procedura.

« Sfinkterotomija nije neophodna za postavljanje sredstva.

« Nemojte koristiti ovo sredstvo u bilo koju drugu svrhu osim njegove predvidene namene.

- Cuvajte sredstvo na suvom mestu.

« Upotreba ovog sredstva je ograni¢ena na obucenog zdravstvenog radnika.

« Proizvod je namenjen za upotrebu od strane lekara koji su obuceni za tehnike ERCP (endoskopska
retrogradna holangiopankreatografija) i koji poseduju iskustvo u njima.

« Potrebna je primena standardnih tehnika za endoskopsko postavljanje stentova.

BEZBEDNOSNE INFORMACIJE ZA SNIMANJE MAGNETNOM REZONANCOM

MR

Ovaj simbol znac¢i da je stent bezbedan za MR.
,Geenen” pankreasni stentovi su bezbedni za MR.,Zimmon” pankreasni stentovi koji ne sadrze
trake sa rendgenski vidljivim obeleziva¢ima (ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS, 4 Fr SPSOF i 3 Fr
SPSOS) su bezbedni za MR.
U neklinickom testiranju, artefakt na snimku nastao usled sredstva se 3iri oko 7 mm od stenta
kada se snima gradijent-eho impulsnom sekvencom na MR sistemu od 3 T.

A Ovaj simbol znac¢i da je stent uslovljen za MR.

Neklini¢ka ispitivanja su pokazala da su 5 Fr, 6 Fr, 7 Fr, 8,5 Fri 10 Fr,Zimmon” pankreasni stentovi
(SPSOF, SPSOS) koji sadrze trake sa rendgenski vidljivim obeleZivacima uslovni za MR. Pacijent sa
ovim sredstvima moze bezbedno da se snima, pod sledec¢im uslovima. Nepostovanje ovih uslova
moze dovesti do povrede pacijenta.

Naziv sredstva »Zimmon” pankreasni stentovi koji sadrze radioloski vidljive
marker-trake (SPSOF i SPSOS od 5, 6, 7, 8,51 10 Fr)

Stati¢ko magnetno polje 15Tili3T

Maksimalni prostorni gradijent 3000 gaus/cm (30 T/m)

RF pobuda Kruzno polarizovan (CP)

Tip RF spirale Spirala za prenos za celo telo, predajno-prijemna RF spirala
za glavu

Maksimalna specifi¢na stopa 4,0 W/kg (rezim rada prvog nivoa)

apsorpcije celog tela (SAR)
Ogranicenja trajanja skeniranja 4,0 W/kg prosecan SAR za celo telo za 60 minuta neprekidnog
RF (sekvenca ili uzastopna serija/skeniranje bez prekida)
Artefakt na MR snimku Prisustvo ovog implanta moze proizvesti artefakt na snimku
od 7 mm.

Napomena: Ako informacije o odredenom parametru nisu uklju¢ene, ne postoje uslovi povezani
sa tim parametrom.

Preporucuje se da pacijenti registruju uslove pod kojima se implantat moze bezbedno snimati kod
fondacije MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) ili ekivalentne organizacije.

MOGUCI NEZELJENI DOGADAJI

Oni koji su povezani sa ERCP: alergijska reakcija na kontrast ili lekove « aspiracija « sr¢ana aritmija ili
zastoj - holangitis « krvarenje « hipotenzija - infekcija - pankreatitis « perforacija - respiratorna depresija
ili zastoj « sepsa.
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Oni povezani sa postavljanjem stenta u pankreasu: groznica - infekcija « opstrukcija zajednickog
Zu¢nog kanala « bol/nelagoda « pankreatitis « perforacija - migracija stenta « okluzija stenta « trauma
kanala pankreasa ili duodenuma.

NACIN ISPORUKE

Ova sredstva se isporucuju etilen oksidom (EtO) sterilisana u vrecici koja se otvara povlacenjem.
Nakon sterilizacije, kesica se dalje pakuje u kutiju (samo ,Sof-Flex” sredstva — GPSO-SF, GPSOS-SF -
posto su osetljivi na UV svetlo).

Uz ovo sredstvo je prilozena kartica implantata koju lekar treba da popuni i uruci pacijentu.

PRIPREMA UREDAJA

. Pre uvodenija bilo kog sredstva obezbedite da radni kanal endoskopa bude podmazan vodom ili
mazivom na bazi vode.

Pozivajuci se na oznaku na pakovanju sredstva, uverite se da endoskop ima veli¢inu kanala vecu
ili jednaku minimalnoj veli¢ini kanala potrebnoj za rad sredstva.

Pre upotrebe vizuelno pregledajte pakovanje i potvrdite da je neotvoreno i da nema ostecenja.
Pre upotrebe sredstva/sredstava, vizuelno proverite da li postoje abnormalnosti koje bi mogle da
dovedu do nepravilnog rada.

Pri¢vrstite endoskopsku kapicu ili uredaj za zaklju¢avanje Zice vodi¢a na endoskop

Sa endoskopom na mestu, uvedite Zicu vodi¢, prvo viseci vrh i napreduijte dok se fluoroskopski ne
vizualizuje u polozaju kroz strikturu.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU Ilustracije
Napomena: Sacuvajte navlaku za pozicioniranje za upotrebu prilikom uvodenja duodenalnih
preklopa stenta u dodatni kanal.
*gde je primenjivo
1. ZA STENTOVE KOJI NISU ,PIGTAIL":
1. Nezno obezbedite potpuno prosirenje svih preklopa.
2. Stavite navlaku za pozicioniranje* na duodenalni kraj stenta.
Za 7 Fr i manje stentove:
3a. Uvedite prvo stent, duktalni kraj i navlaku za pozicioniranje* na unapred postavljenu zicu vodi¢.
3b. Pomerite potisni kateter preko Zice vodica da biste pomerili stent u dodatni kanal. Kako prednji
preklop* stenta ulazi u dodatni kanal, drzite navlaku za pozicioniranje preko zadnjeg preklopa*, sve
dok stent potpuno ne bude u dodatnom kanalu.
Za 8,5 Fr i veée stentove:
3c. Uklonite ¢voriste sa kraja vodeceg katetera, a zatim uvedite vodeci kateter u dodatni kanal preko
unapred postavljene Zice vodica.
3d. Sa otvorenim liftom, pomerajte sredstvo sve dok dovoljna duzina vodeceg katetera ne bude
iznad opstrukcije.
3e. Uvedite prvo stent, duktalni kraj i navlaku za pozicioniranje na vodeci kateter i unapred
postavljenu Zicu vodi¢.
3f. Pomerite potisni kateter preko Zice vodica i vodeceg katetera da biste pomerili stent u dodatni
kanal. Dok prednji preklop stenta ulazi u dodatni kanal, drzite navlaku za pozicioniranje preko
zadnjeg preklopa dok stent potpuno ne dode u dodatni kanal.
ZATIM PONOVITE KORAKE 4-9 ISPOD
1I. ZA ,PIGTAIL” STENTOVE:
1. Uvedite stent, prvo duktalni kraj, na unapred postavljenu Zicu vodic.
2. Pomerite potisni kateter preko Zice vodica.
3. Povucite,pigtail” stent u dodatni kanal pomocu potisnog katetera.
ZATIM PONOVITE KORAKE 4-9 ISPOD
4. Kako potisni kateter pomeri stent u potpunosti u dodatni kanal, gurnite navlaku za
pozicioniranje* nazad preko potisnog katetera sve dok ne dode do kraja katetera, drzeci ga dalje
od dodatnog kanala.
5. Pomerajte potisni kateter u koracima od 1-2 cm dok stent ne bude u Zeljenom polozaju.
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Fluoroskopski i endoskopski potvrdite Zeljeni polozaj stenta. Napomena: Samo za stentove koji
nisu,,pigtail” od 8,5 Fr ili vece: Ako Zelite, zamenite ¢voriste na vode¢em kateteru pre ispiranja
kontrastnim sredstvom.

Nakon potvrdivanja polozaja stenta, nezno uklonite Zicu vodi¢ i vode¢i kateter* sa endoskopa
dok zadrzavate polozaj stenta potisnim kateterom.

Nezno uklonite potisni kateter iz dodatnog kanala.

9. Ovi stentovi se mogu ukloniti standardnim endoskopskim tehnikama.

ODLAGANJE SREDSTAVA U OTPAD
Ovo sredstvo moze da bude zarazeno infektivnim materijama ljudskog porekla i mora se odloziti
u otpad u skladu sa smernicama ustanove. Uvodnik (ako je isporucen) treba da se namota za odlaganje.

INFORMACIJE ZA SAVETOVANJE PACIJENTA

Po potrebi obavestite pacijenta o odgovarajucim upozorenjima, merama opreza, kontraindikacijama,
postupcima koji se preduzimaju i ograni¢enjima upotrebe za koje je vazno da ih pacijent zna.

Kada je dostupna, veb lokacija EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), zajedno sa BUDI

za ovaj proizvod (0827002CIRL202007020003AX), moze da se koristi za pronalazenje Sazetka
bezbednosti i klinickih performansi (SSCP) za ovaj proizvod.

Informacijama za pacijenta se moze pristupiti na cookmedical.eu/patient-implant-information.

1ZVESTAVANJE O OZBILJNIM INCIDENTIMA
Ako dode do bilo kakvog ozbiljnog incidenta u vezi sa sredstvom, to se mora prijaviti kompaniji
,Cook Medical”i nadleznom organu zemlje u kojoj je sredstvo upotrebljeno.

GEENEN®, GEENEN® SOF-FLEX®, OCH ZIMMON®
PANKREASSTENTAR OCH STENTSET

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast séljas av likare eller
pa lakares ordination (eller legitimerad ldkare).
Las alla instrukti fore indning av denna pi

PRODUKTBESKRIVNING
Den hér bruksanvisningen omfattar Geenens och Zimmons pankreasstentar som visas i figurerna 1 och 2.
Dessa produkter finns tillgéngliga i tva produktkonfigurationer:
« Endast stent (med eller utan flikskydd)
« Stentset som innehaller en kombination av en stent (med eller utan flikskydd) och en inférare
(paforarkateter och, i forekommande fall, en guidingkateter).
Prestandaegenskaper
Funktionen och huvudegenskaperna for dessa komponenter beskrivs nedan.
Fér anpassning till olika patienters anatomier finns en mangd olika pankreasstentar for drénage tillgéngliga
inom produktsortimentet. De erbjuds i Fr-storlekar mellan 3 Fr och 11,5 Fr, i olika formkonfigurationer och
i markerade langder mellan 2 cm och 25 cm. Pankreasstentar har foljande egenskaper:
« Atraumatisk spets - stentens andar &r designade for att vara atraumatiska for anatomin
« Sidoportar - foérser dranage
« Antimigreringsfunktioner — avsedda for att hjalpa till att bibehalla stentens position nér den val &r
placerad genom att tillhandahalla mekanisk interferens med anatomin
« Rontgentathet - stentmaterialen &r rontgentéta for att underlatta synligheten under fluoroskopi.
Dér markeringsband finns hjalper de ytterligare till med stentens fluoroskopiska synlighet.
Flikskydd - detta &r ett rér som anvands for att félla ner fliken(arna) nér de fors in i endoskopet.
Guidingkateter - stenten laddas pa guidingkatetern. Guidingkateterns funktion &r att guida stenten
till dess avsedda plats.
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Guidingkatetrar tillhandahélls med en eller flera av féljande egenskaper:
« Atraumatisk spets - guidingkateterns &nde ar designad fér att vara atraumatiska for anatomin
« Rontgentathet - guidingkateterns slangmaterial &r rontgentéta. Guidingkatetern har dven
markeringsband for att ytterligare férbattra dess fluoroskopiska synlighet.
« Fattning - guidingkatetern innehéller en fattning med en anslutning for att underlatta
fastsattningen av en vanlig Luer-spruta.
Paférarkateter — paforarkateterns funktion &r att féra fram stenten 6ver en forplacerad ledare och,
i forekommande fall, en guidingkateter till dess avsedda plats, samt att bibehalla stentens position nar
den utplaceras. Den har féljande egenskaper:
« Proximal identifierare — en identifierare vid dess proximala énde. Den anvands for att identifiera
i vilken riktning produkten méste anvandas.
Se produktens mérkning for alla matt.
Produktens kompatibilitet
Geenen och Zimmon pankreasstentar ar kompatibla med foljande:
« Endoskop med 3,2 mm, 3,7 mm eller 4,2 mm arbetskanal (se mérkning for val av lamplig arbetskanal)
« 0,018 inch, 0,021 inch, eller 0,035 inch ledare (se markning for val av lamplig storlek pé ledare)
« Endoskopskydd eller ledarens lasanordning
« Stenthamtare eller tang
« Cook Medical-paférarkateter
« Cook Medical-guidingkateter
« Kontrastmedel
« Sterilt vatten eller steril koksaltlésning
« Standard Luer spruta
Tabell 1 listar kompatibla inférare for pankreasstentar som endast levereras som en stent.
Tabell 1: ibla info

endast for p:

Namn Produktens Paforarkateter (PC): Guidingkateter (GC):
kodprefi patibla lekar (Fr) ibl lekar (Fr)
PC-3:3Fr GC-5:8,5 Fr
GPSO, GPSOS . ’
Geenen PC-4:4 Fr GC-6: 10 Fr, 11,5 Fr
pankreasstent
GPSO-SF, GPSOS-SF Ej tillampligt
Zimmon SPSOS, SPSOF, Ei tillampligt
pankreasstent|  ZPSOS, ZPSOF PC-10: 10 Fr ) plig
PC-11.5:11,5 Fr

Obs! Stentseten ZEPDF, ZEPDS, GEPD och GPDS innehaller en inférare i seten.
Kvalitativ och kvantitativ information

Materialen for stentimplantatet beskrivs i Tabell 2.

Tabell 2: Stentimplantatets material.

Produkt Implantatmaterial, kvalitativ Vikt (g)
information

3 Fr och 4 Fr Zimmon®-pankreasstent "
(SPSOF, SPSOS) Polyetylen Stent Upp till 0,26

5 Fr Zimmon®-pankreasstent "
(ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS) Polyetylen Stent Upp till 030

Polyetyl .
5 Fr Zimmon®-pankreasstent Plati olye yde:]o % Stent Upp till 0,28
(SPSOF, SPSOS) a '"ifigi“:m ® | Markeringsband | Upp till 0,004

7 Fr Zimmon®-pankreasstent Etenvinylacetat (EVA)- N
(ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS) sampolymer Stent Upp till 0,85
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7 Fr Zimmon®-pankreasstent (SPSOF, EVA-sampolymer Stent Upp till 0,79

SPSOS) Tantal Markeringsband | Upp till 0,10
6 Fr, 8,5 Fr och 10 Fr Zimmon®- Polyetylen Stent Upp till 1,46
pankreasstent (SPSOF) Tantal Markeringsband | Upp till 0,10

3 Fr, 4 Fr, 5 Fr, 6 Fr, och 8,5 Fr Geenen®-
pankreasstent Polyetylen Stent Upp till 0,52

(GEPD, GPDS, GPSO, GPSOS)

7 Fr, 10 Fr, och 11,5 Fr Geenen®-
pankreasstent EVA-sampolymer Stent Upp till 1,00
(GEPD, GPDS, GPSO, GPSOS)

5 Fr Geenen® Sof-Flex®-pankreasstent

(GPSO-SF, GPSOS-SF) Polyuretan Stent Upp till 0,20

Patientpopulation

Dessa produkter kan anvéandas i alla patientpopulationer (= 10 kg) som kréver pankreasstenting.

Den underliggande patologin &r allmént férekommande hos olika patienter, dérfor &r produkterna
indicerade for patienter med pankreatit, striktur, stenar, cancer, anatomiska anomalier, rubbning av
gang, fistel/lackage, ansamling av bukspottkdrtelvétska och patienter hos vilka profylaktisk stenting
for forebyggande av post-ERCP (endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi) pankreatit kravs.
Avsedd anvéndare

Produkten &r avsedd att anvéndas av ldkare med utbildning i och erfarenhet av tekniker for ERCP.
Standardtekniker for endoskopisk placering av stentar bor anvéndas.

Kontakt med kroppsvavnad

Att produkten kommer i kontakt med vévnad éverensstimmer med dess avsedda anvéndning.
Driftsprincip

Pankreasstenten fungerar genom att tillhandahélla ett lumen dér pankreasvatska kan rinna ut.
Stenten har en antimigreringsfunktion som ger mekanisk interferens med anatomin for att bibehélla
stentens position. Stentmaterialen och markeringsbanden ar rontgentéta for att underlatta
synligheten under fluoroskopi. Sidoportarna pé stenten underlattar dréanage genom att tillhandahalla
ytterligare 6ppningar for vétskeflode. Pankreasstenten placeras 6ver en forplacerad ledare med en
inforare. En inforare bestér av endast en paforarkateter eller en kombination av en paférarkateter och
en guidingkateter. Guidingkatetern innehaller markeringsband som &r rontgentéta for att underlatta
synligheten under fluoroskopi och guidar placeringen av stenten. Paférarkatetern fungerar genom att
fora stenten pa plats ldngs en forplacerad ledare. Ett flikskydd tillhandahalls for att skydda flikarna pa
vissa av stentarna. Flikskyddet fungerar genom att tillhandahélla ett lumen dér stenten kan foras in.
Detta faller ner flikarna pé stenten innan den sétts in i endoskopet.

AVSEDD ANVANDNING

Denna produkt anvands fér dranage av pankreasgéngar.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Endoskopisk placering av pankreasstent anvands for pankreasdrénering som kan behévas vid
pankreatit, striktur, pankreascancer, anatomiska anomalier i pankreas, ansamling av pankreasvatska,
pankreasstenar, rubbning av gang, fistel-/pankreasldckage. Pankreasstentar anvénds ocksa
profylaktiskt for att profylax av post-ERCP pankreatit.

KLINISK NYTTA

Drénering av pankreasgéngen.

KONTRAINDIKATIONER

De som é&r specifika fér ERCP och alla ingrepp som utférs i kombination med stentplacering.
Oférmaga att féra ledaren, guidingkatetern och/eller stenten genom tilltappt omrade.
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VARNINGAR

« Denna engangsprodukt ar inte avsedd for ateranvandning. Forsok att ombearbeta, omsterilisera
och/eller dteranvanda produkten kan medfora kontaminering med biologiska eller kemiska medel
och/eller migration och/eller mekaniskt integritetsfel pa produkten.

« Inspektera den sterila férpackningens integritet visuellt. Anvand inte produkten om den sterila
férpackningen &r skadad eller oavsiktligt har 6ppnats fore anvandning.

« Undersok produkten visuellt och leta sérskilt efter vikningar, béjningar och brott. Far inte
anvandas om en abnormitet upptécks vilken kan férhindra korrekt fungerande skick. Meddela
Cook for att fa returauktorisering.

« Dessa pankreasstentar &r avsedda att forbli kvar i upp till maximalt 3 manader.

« For profylax av post-ERCP pankreatit (PEP) ar dessa pankreasstentar avsedda fér minst
12-24 timmar och férbli kvar i upp till maximalt 10 dagar.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Se markningen betraffande minsta kanalstorlek som krévs fér denna produkt.

« Las pa etiketten for val av storlek pé lamplig ledare.

« En fullstandig diagnostisk bedomning maste ske fore anvandning for att faststalla
ldmplig stentstorlek.

« Valj ett Cook-stentinforare (om det inte medféljer) i Iamplig storlek. Se tabell 1 fér vagledning.

« Fluoroskopisk évervakning maste anvandas under stentplacering.

« Se figurerna 1 till 2 fér den avsedda stentens placeringsriktning i pankreasgéngen.

« Positioneringshylsan (ndr sddan medféljer) ar inte avsedd att anvandas i endoskopets arbetskanal.

« Var forsiktig nér pigtailringlarna (i tillimpliga fall) rétas ut fér att undvika att stenten knickas eller
bryts av.

« Regelbunden utvérdering av produkten rekommenderas under perioden den &r i patienten.

« Forsok inte att fora in stenten med &verdriven kraft.

« En utplacerad stent kan lossna vid forsék till ytterligare ingrepp.

« Sfinkterotomi ar inte nddvandigt for placering av produkt.

« Anvand inte denna produkt i ndgot annat syfte &n den avsedda anvandning som anges.

« Forvara produkten pé en torr plats.

« Anvandning av denna produkt ar begréansad till utbildad halso- och sjukvardspersonal.

« Produkten ar avsedd att anvandas av ldkare med utbildning i och erfarenhet av tekniker for ERCP.

« Standardtekniker fér endoskopisk placering av stentar bor anvandas.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET

Denna symbol betyder att stenten ar MR-sdker.
Geenen-pankreasstentar ar MR-sakra. Zimmon pankreasstentarna som inte innehéller rontgentata
markeringsband (ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS, 4 Fr SPSOF och 3 Fr SPSOS) ar MR-sékra.
licke-kliniska tester stracker sig bildartefakten som orsakas av produkten cirka 7 mm fran stenten
nér den avbildas med en gradienteko-pulssekvens och ett MR-system pa 3 tesla.

m Denna symbol betyder att stenten dr MR Conditional (MR-kompatibel pa
vissa villkor).
Icke-kliniska tester har visat att 5 Fr, 6 Fr, 7 Fr, 8,5 Fr och 10 Fr Zimmon-pankreasstentar (SPSOF,
SPSOS) som innehéller réntgentéta markeringsband &r MR Conditional. En patient med denna
produkt kan skannas riskfritt under foljande férhallanden. Underlatenhet att folja dessa villkor kan
leda till skada pa patienten.
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Produktnamn Zimmon pankreasstentar som innehaller rontgentéta
markeringsband (5, 6, 7, 8,5 och 10 Fr SPSOF och SPSOS)

Statiskt magnetfalt 1,5Teller3T

Maximal spatial faltgradient pa 3 000 gauss/cm (30 T/m)

RF-excitering Cirkulért polariserad (CP)

Typ av RF-séndningsspole Sandningsspole for hela kroppen, huvudsaklig RF sandnings-
mottagarspole

Maximum specifik 4,0 W/kg (driftlage vid forsta nivan)

absorberingshastighet (SAR) for
hela kroppen

Begransningar for 4,0 W/kg genomsnittlig SAR for hela kroppen under

skanningsvarighet 60 minuters kontinuerlig RF (en sekvens eller en serie/
skanning féljande varandra utan paus)

MR bildartefakt Nérvaron av implantat kan orsaka en bildartefakt pd 7 mm.

Obs! Om information om en specifik parameter inte ingar finns det inga villkor férknippade med
den parametern.

Det rekommenderas att patienterna registrerar forhallandena, under vilka det &r sékert att skanna
implantatet, hos MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) eller en likvérdig organisation.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER

De som &r associerade med ERCP: allergisk reaktion mot kontrastmedel eller ldkemedel «
aspiration « hjartarytmi eller -stillestand - kolangit - hemorragi « hypotoni « infektion « pankreatit «
perforation « respiratorisk depression eller andningsstillestand - sepsis.

De som é&r associerade med placering av pankreasstent: feber « infektion « tilltdppning av
gemensamma gallgangen « smarta/obehag « pankreatit - perforation « stentmigration «
stentocklusion « trauma i pankreasgangen eller duodenum.

LEVERANSSATT

De hér produkterna levereras steriliserade med etylenoxid (EtO) i en engdngspase.

Efter sterilisering forpackas pasen ytterligare i en lada (endast Sof-Flex-produkter — GPSO-SF,
GPSOS-SF - eftersom dessa produkter &r UV-ljuskénsliga).

Med den hér produkten medféljer ett implantatkort som patienten bor fa efter att det har fyllts
i av hélso- och sjukvardspersonalen.

FORBEREDELSE AV PRODUKTEN

1. Sékerstall fore inféringen av négra produkter att endoskopets arbetskanal & smord med vatten
eller vattenbaserat smorjmedel.
Med hénvisande till produktens forpackningsetikett, sakerstall att endoskopet har en kanal som
ar storre an eller lika med den minsta kanalstorleken som kravs for att anvanda produkten.
. Inspektera férpackningen visuellt for att bekréfta att den ar ooppnad och fri fran skador fore
anvandning.
Fore anvandning av produkt(er) inspektera den/dem visuellt avseende avvikelser som kan leda
till felaktig funktion.
. Sétt fast endoskopskyddet eller ledarens lasanordning pa endoskopet
Hall endoskopet pa plats och fér in en ledare med den béjliga spetsen forst. For fram ledaren tills
fluoroskopisk visualisering visar att den ligger pa plats genom strikturen.

BRUKSANVISNING Illustrationer
Obs! Bevara positioneringshylsan for anvandning nér stentduodenalflikar fors in i arbetskanalen.
*i tillampliga fall
1. FOR STENTAR UTAN PIGTAIL:
1. Kontrollera forsiktigt att alla flikar &r helt utstréckta.
2. Installera positioneringshylsan* pa stentens ande med de duodenala flikarna.
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For stentar i storlek 7 Fr och mindre:
3a. Forin stenten med gangénden forst samt positioneringshylsan* pa en forplacerad ledare.
3b. For fram paférarkatetern via ledaren for att fora in stenten i arbetskanalen. Nar den framre fliken*®
pé stenten gar in i arbetskanalen haller du positioneringshylsan 6ver bakre fliken* tills stenten &r helt
inne i arbetskanalen.
For stentar i storlek 8,5 Fr och storre:
3c. Avldgsna fattningen fran guidingkateterns dnde och fér sedan in guidingkatetern
i arbetskanalen 6ver en forplacerad ledare.
3d. Nér bryggan ar 6ppen ska du féra in produkten tills en tillracklig langd av guidingkatetern ar
ovanfor tilltéppningen.
3e. Forin stenten med gangénden forst samt positioneringshylsan pa guidingkatetern och den
forplacerade ledaren.
3f. For fram paforarkatetern via ledaren och guidingkatetern for att féra fram stenten
in i arbetskanalen. Nar den framre fliken pa stenten gar in i arbetskanalen haller du
positioneringshylsan Gver bakre fliken tills stenten &r helt inne i arbetskanalen.
SE DAREFTER STEG 4-9 NEDAN
II. FOR STENTAR MED PIGTAIL:
1. For in stenten med géngénden forst pa den forplacerade ledaren.
2. For fram paforarkatetern Gver ledaren.
3. For fram stenten med pigtail i arbetskanalen med hjalp av paférarkatetern.
SE DAREFTER STEG 4-9 NEDAN
Nar paforarkatetern for fram stenten helt i arbetskanalen ska du skjuta tillbaka positioneringshylsan*
over paforarkatetern tills den nér kateterns dnde, sé att arbetskanalen halls fri.
For fram péaforarkatetern 1-2 cm i taget tills stenten &r i 6nskat lage.
Bekréfta att stenten nétt 6nskat lage med fluoroskopi och endoskopi. Obs! Endast fér
icke-pigtailstentar som &r 8,5 Fr eller storre: Om du 6nskar kan du byta ut fattningen pa
guidingkatetern innan du spolar med kontrastmedel.
Bekréfta stentens placering och avlagsna forsiktigt ledaren och sedan guidingkatetern* fran
endoskopet medan stentens placering bibehélls med paférarkatetern.
. Avldgsna forsiktigt paforarkatetern fran arbetskanalen.
9. De hér stentarna kan tas bort genom att tillampa sedvanliga endoskopiska tekniker.

KASSERING AV PRODUKTER

Den har produkten kan vara kontaminerad av potentiellt smittsamma @mnen av ménskligt ursprung
och bor kasseras i enlighet med institutionens riktlinjer. Inféraren (om den tillhandahalls) ska inlindas
for kassering.

INFORMATION FOR PATIENTRADGIVNING

Informera patienten efter behov om relevanta varningar, forsiktighetséatgarder, kontraindikationer,
atgérder som ska vidtas och begransningar av anvandning som patienten bér kdnna till.

Nar den &r tillgdnglig kan EUDAMED-webbplatsen (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), tillsammans
med BUDI (Basic unique device identifier, grundldggande unik enhetsidentifierare) fér denna produkt
(0827002CIRL202007020003AX), anvéandas for att hitta sammanfattningen av sékerhetsprestanda och
klinisk prestanda (SSCP) fér denna produkt.

Information fér patienten kan nés pa cookmedical.eu/patient-implant-information.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD
Rapportera alla allvarliga tillbud som har skett i relation till denna produkt till Cook Medical och de
behériga myndigheterna i det land dér produkten anvéandes.
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TURKCE

GEENEN®, GEENEN® SOF-FLEX® VE ZIMMON® PANKREATIK
STENTLER VE STENT SETLERI

DIKKAT: ABD Federal Kanunlari bu cihazin satisini veya siparisini sadece bir doktor (veya uygun
lisansa sahip pratisyen) ile simirlandirmistir.
Litfen bu cihazi kull dan 6nce tiim tali L

Y
CIHAZ TANIMI
Bu kullanma talimati Sekil 1 ve 2'de gosterilen Geenen ve Zimmon Pankreatik Stentleri kapsar.
Bu cihazlar iki cihaz konfigiirasyonu olarak mevcuttur:
« Sadece stent (flep koruyuculu veya koruyucusuz)
« Bir stent (flep koruyuculu veya koruyucusuz) ve bir introdiiser (itici kateter ve uygun durumda
kilavuz kateter) kombinasyonundan olusan stent seti.
Performans Ozellikleri
Bu bilesenlerin islevi ve temel 6zellikleri asagida agiklanmaktadir.
Cesitli hasta anatomilerine uyum saglanmasi i¢in cihaz gaminda drenaj saglayan gesitli pankreatik
stentler mevcuttur. 3 Frile 11,5 Fr araligindaki French boyutlarinda, cesitli sekil konfigtirasyonlarinda
ve 2 cm ile 25 cm araligindaki etiket uzunluklarinda sunulmaktadir. Pankreatik stentler asagidaki
ozelliklere sahiptir:
« Atravmatik ug - Stentin uglari, anatomide travma yaratmayacak sekilde tasarlanmistir
« Yan portlar - Drenaja yardimci olur
« Yer degistirmeyi engelleyen 6zellikler — Stent yerlestirildikten sonra anatomi ile mekanik girisim
saglayarak stentin yerini korumasina yardimci olmayi amaglar
« Radyopaklik - Stent, floroskopi altinda goriintirligi kolaylastiran radyopak malzemeye sahiptir.
Mevcutsa, isaret bantlari stentin floroskopik goruintrliigiine ek destek saglar.
Flep koruyucu - Bu, stent endoskopa yerlestirilirken flepin/fleplerin kapanmasi igin kullanilan bir tuptar.
Kilavuz kateter — Stent kilavuz kateterin tizerine yerlestirilir. Kilavuz kateterin islevi stenti amaglanan
konuma yénlendirmektir.
Kilavuz kateterler asagidaki 6zelliklerden birini veya birkagini igerir:
« Atravmatik ug - Kilavuz kateterin ucu, anatomide travma yaratmayacak sekilde tasarlanmistir
« Radyopaklik - Kilavuz kateter tiip malzemesi radyopaktir. Kilavuz kateterde ayrica, floroskopik
goriinurliigu daha fazla artiran isaret bantlan da bulunur.
« Gobek - Kilavuz kateterde standart Luer siringanin takilmasini kolaylastirici bir baglantiya sahip
bir gobek bulunur.
itici kateter - Itici kateterin islevi stenti dnceden konumlandiriimis kilavuz tel ve uygun oldugu
durumlarda kilavuz kateter tizerinden amaglanan konumuna ilerletmek ve stent yerlestirilirken stentin
konumunu korumaktir. Asagidaki 6zelligi icerir:
« Proksimal tanimlayici - Proksimal ucunda bir tanimlayici. Cihazda kullanilmasi gereken yoni
tanimlamak igin kullanilir.
Tum boyutlar igin Griin etiketine bakin.
Cihaz Uyumlulugu
Geenen ve Zimmon Pankreatik Stentler asagidakilerle uyumludur:
« 3,2mm, 3,7 mm veya 4,2 mm aksesuar kanalina sahip endoskop (uygun aksesuar kanalinin segimi
icin etikete bakin)
« 0,018 inch, 0,021 inch veya 0,035 inch kilavuz tel (uygun kilavuz tel boyutunun segimi igin
etikete bakin)
« Endoskopik kapak veya kilavuz tel kilitleme cihazi
« Stent geri alici veya forseps
« Cook Medical itici kateter
« Cook Medical kilavuz kateter
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« Kontrast madde
« Steril su veya serum fizyolojik
« Standart Luer siringa
Tablo 1'de sadece stent olarak saglanan pankreatik stentler i¢in uyumlu introduserler listelenmektedir.

Tablo 1: Sadece pankreatik stentler icin uyumlu introdiserler.

Adi Cihaz Kodu On Eki itici Kateter (PC): Kilavuz Kateter (GC):
Uyumlu Stent Boyutu (Fr) | Uyumlu Stent Boyutu (Fr)
PC-3:3 Fr _5:
GPSO, GPSOS Pt aFr G585
Geenen d GC-6:10Fr, 11,5 Fr
Pankreatik Stent PC-5:5 Fr
GPSO-SF, GPSOS-SF PC-6: 6 Fr Gegerli degil
PC-7:7 Fr
Zimmon SPSOS, SPSOF, PC-85:8,5 Fr Gecerli desi
Pankreatik Stent | ZPSOS, ZPSOF PC-10: 10 Fr cerll degi
PC-11.5:11,5 Fr
Not: ZEPDF, ZEPDS, GEPD ve GPDS stent setleri bir introdser igerir.
Kalitatif ve Kantitatif Bilgiler
Stent implanti icin malzemeler Tablo 2'de 6zetlenmistir.
Tablo 2: Stent implanti malzemeleri.
Uriin impl | ine Ait Kalitatif Bilgiler | Agirhk (g)
3 Fr ve 4 Fr Zimmon® Pankreatik Stent o ,
(SPSOF, SPSOS) Polietilen Stent 0,26'ya kadar
5 Fr Zimmon® Pankreatik Stent o ;
(ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS) Polietilen Stent 0,30'a kadar
5 Fr Zimmon® Pankreatik Stent Polietilen Stent 0,28'e kadar
(SPSOF, SPSOS) %10 iridyumlu platin isaret bandi | 0,004’ kadar
7 Fr Zimmon® Pankreatik Stent Etilen vinil asetat (EVA) ,
(ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS) kopolimer Stent 0,85 kadar
7 Fr Zimmon® Pankreatik Stent EVA kopolimer Stent 0,79'a kadar
(SPSOF, SPSOS) Tantalum isaret bandi | 0,10'a kadar
6 Fr, 8,5 Fr ve 10 Fr Zimmon® Pankreatik Polietilen Stent 1,46'ya kadar
Stent (SPSOF) Tantalum isaret bandi | 0,10'a kadar
3 Fr, 4 Fr, 5 Fr, 6 Fr ve 8,5 Fr Geenen®
Pankreatik Stent Polietilen Stent 0,52'ye kadar
(GEPD, GPDS, GPSO, GPSOS)
7 Fr, 10 Fr ve 11,5 Fr Geenen® Pankreatik . ;
Stent (GEPD, GPDS, GPSO, GPSOS) EVA kopolimer Stent 1,00'a kadar
5 Fr Geenen® Sof-Flex® Pankreatik Stent ’
(GPSO-SF, GPSOS-SF) Politiretan Stent 0,20'ye kadar

Hasta Popiilasyonu

Bu cihazlar pankreatik stentleme gereken tim hasta poptlasyonlarinda (= 10 kg) kullanilabilir. Altta
yatan patolojinin yapisi farkli tipte hastalarda yaygindir; bu ytizden cihazlar pankreatit, striktr, tas,
kanser, anatomik anomaliler, bozulmus kanal, fistiil/sizinti, pankreatik sivi toplanmasi olan hastalar ve
ERCP (endoskopik retrograd kolanjiyopankreatografi) sonrasi pankreatitin dnlenmesi igin proflaktik
stentleme gereken hastalar icin endikedir.

Amaglanan Kullania

Bu Uriin, ERCP tekniklerinde egitimli ve deneyimli hekimler tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmustir.
Standart endoskopik stent yerlestirme teknikleri kullanilmalidir.

Viicut Dokusuyla Temas

Bu cihaz kullanim amaci bakimindan dokuyla temas etmektedir.
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Calisma ilkeleri

Pankreatik stent, pankreatik sivinin tahliye edilebildigi bir Iimen saglayarak calisir. Stent, stentin
konumunun korunmasina yardimci olmak igin anatomiyle mekanik girisim saglayan yer degistirme
engelleyici bir 6zellige sahiptir. Stent ve isaret bandi, floroskopi altinda gérinirlugu kolaylastiran
radyopak malzemelere sahiptir. Stent tizerindeki yan portlar, sivi akisi igin ek agikliklar saglayarak drenaja
yardimai olur. Pankreatik stent, introdiiser kullanilarak 6nceden konumlandiriimis kilavuz tel izerinden
yerlestirilir. Introdiiser ya sadece itici kateterden ya da itici kateter ve kilavuz kateter kombinasyonundan
olusur. Kilavuz kateter, floroskopi altinda gériintirliigii kolaylastirmak icin radyopak isaret bantlari

icerir ve stent yerlestirme islemini ydnlendirir. itici kateter, stenti énceden konumlandinimis kilavuz

tel boyunca iterek calisir. Bazi stentlerin tizerinde bulunan fleplerin korunmasi igin flep koruyucular
sunulmustur. Flep koruyucu stentin iceri yerlestirilmesine imkan veren bir ltimen saglayarak calisir. Bu,
stent endoskopa yerlestiriimeden 6nce stent tzerindeki flepleri kapatir.

KULLANIM AMACI
Bu cihaz, pankreas kanallarinin drenaji icin kullanilir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Endoskopik pankreatik stent yerlestirme pankreatit, striktiir, pankreas kanseri, anatomik pankreas
anomalileri, pankreas sivisi toplanmasi, pankreas taslari, bozulmus kanal, fistiil/pankreas sizintisinin
gerekli kilabilecedi pankreas drenaji igin kullanilir. Pankreatik stentler ayni zamanda profilaktik olarak
ERCP sonrasi pankreatitin 6nlenmesi icin de kullanilir.

KLIiNiK FAYDALAR
Pankreas kanalinin drenaji.

KONTRENDIKASYONLAR
ERCP'ye ve stent yerlestirme islemiyle birlikte gerceklestirilecek her tiirlii isleme 6zgii olanlar.
Kilavuz telin, kilavuz kateterin ve/veya stentin obstriikte alandan gegememesi.

UYARILAR

« Bu tek kullanimlik cihaz tekrar kullanim icin tasarlanmamustir. Tekrar isleme alma, tekrar sterilize
etme ve/veya tekrar kullanma girisimleri; biyolojik veya kimyasal ajanlarla kontaminasyona, yer
degistirmeye ve/veya cihazin mekanik biitiinlGgiiniin bozulmasina yol acabilir.

« Steril ambalajin buttinlGgiinii gozle inceleyin. Steril ambalaj hasarliysa veya kullanmadan énce
yanlislikla agilirsa kullanmayin.

« Cihazi kivrilma, biikiilme ve kopmalara 6zellikle dikkat ederek gozle inceleyin. Cihazin diizgiin
calisma durumunu engelleyebilecek anormal bir durum tespit edilirse kullanmayin. Liitfen iade
izni i¢in Cook'u bilgilendirin.

« Bu pankreatik stentler en fazla 3 ay viicutta kalacak sekilde tasarlanmistir.

« ERCP sonrasi pankreatiti (PEP) 6nleme icin bu pankreatik stentlerin viicutta kalma stiresi minimum
12-24 saat ve maksimum 10 gtind(ir.

ONLEMLER

« Bu cihaz igin gerekli minimum kanal biiytikltigu icin etikete basvurun.

« Uygun kilavuz tel biiyukliigiinin secimi igin etikete bakin.

« Kullanmadan dnce uygun stent blyiiklagini belirlemek icin tam tanisal degerlendiriime
gergeklestirilmelidir.

« Uygun biiytklukteki Cook stent introdiiserini (dahil edilmemisse) secin. Kilavuz bilgiler igin
Tablo 1’e bakin.

« Stent yerlestirme islemi sirasinda floroskopik izlemenin kullanilmasi gerekir.

« Stentin pankreas kanalina amaglanan yerlestirme yonii icin Sekil 1 ve 2'ye bakiniz.

« Konumlandirma kilifi (saglanmasi halinde), endoskopun aksesuar kanalinda kullaniimak igin
tasarlanmamistir.

« Stentin kivrilmasini veya kirilmasini dnlemek icin pigtail kivrimlarini (uygulanabilirse) duzlestirirken
dikkatli olunmalidir.

« Cihazin viicutta kaldig stre icerisinde periyodik olarak degerlendirilmesi onerilir.
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« Stenti ilerletmek igin asirn gli¢ kullanmayin.

- Ek islemler denenirken yerlestirilen bir stentin yerinden oynamasi mimkindiir.

« Cihazin yerlestirilmesi icin sfinkterotomi gerekli degildir.

« Bu cihazi belirtilen kullanim amaci disinda bir amag icin kullanmayin.

« Cihazi kuru yerde saklayin.

« Bu cihazin kullanimi, egitimli bir saglik uzmani ile kisithdir.

« Bu Uriin, ERCP tekniklerinde egitimli ve deneyimli hekimler tarafindan kullanilmak tizere
tasarlanmistir.

« Standart endoskopik stent yerlestirme teknikleri kullaniimalidir.

MRG GUVENLIK BIiLGILERi

Bu sembol stentin MR Giivenli oldugu anlamina gelir.
Geenen Pankreatik Stentler MR Gtivenlidir. Radyopak isaret bantlari icermeyen Zimmon Pankreatik
Stentler (ZEPDF, ZEPDS, ZPSOF, ZPSOS, 4 Fr SPSOF ve 3 Fr SPSOS) MR Guvenlidir.
Klinik olmayan testlerde, bir gradiyent eko puls sekansi ve 3 T MR sisteminde gérintiilendiginde,
cihazin neden oldugu gériinti artefaktinin stentten yaklasik 7 mm disari uzandigi tespit edilmistir.

m Bu sembol, stentin MR Kosullu oldugunu gésterir.

Klinik olmayan testler radyopak isaret bantlari iceren 5 Fr, 6 Fr, 7 Fr, 8,5 Fr ve 10 Fr Zimmon
Pankreatik Stentlerin (SPSOF, SPSOS) MR kosullu oldugunu gostermistir. Bu cihazlara sahip bir
hasta asagidaki kosullar altinda giivenli bir bicimde taranabilir. Bu kosullara uyulmamasi hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

Cihaz adi Radyopak isaret bantlari (5, 6, 7, 8,5 ve 10 Fr SPSOF ve SPSOS)
iceren Zimmon Pankreatik Stentler

Statik manyetik alan 1,5Tveya3T

Maksimum uzaysal alan gradyani | 3000 gauss/cm (30 T/m)

RF eksitasyonu Dairesel polarize (CP)

RF iletim sarmal tipi Tam gévde iletim sarmali, bas RF iletim-alma sarmali

Tam go6vdeye 6zel maksimum 4,0 W/kg (ilk diizey calisma modu)

absorpsiyon hizi (SAR)

Tarama suresindeki sinirlamalar 60 dakika stirekli RF (bir tarama sekansi veya araliksiz arka
arkaya bir dizi tarama) icin 4,0 W/kg tam gévde ortalama SAR

MR gérinti artefakti Bu implantin varhigi 7 mm'lik bir gérinti artefakti yaratabilir.

Not: Belirli bir parametre hakkinda bilgi dahil edilmemisse, o parametre ile iliskili hicbir kosul
yoktur.

Hastalarin, implantin giivenli bir sekilde taranabilecegi kosullar MedicAlert Foundation
(www.medicalert.org) veya es degeri bir kurulusa kaydettirmeleri 6nerilir.

POTANSIYEL ADVERS OLAYLAR

ERCP ile iligkili olanlar: kontrast maddeye veya ilaglara alerjik reaksiyon « aspirasyon « kardiyak aritmi
veya arrest - kolanjit - hemoraji - hipotansiyon « enfeksiyon - pankreatit - perforasyon - respiratuvar
depresyon veya arrest - sepsis.

Pankreatik stent yerlestirme islemi ile iligkili olanlar: ates « enfeksiyon « Ana safra kanalinin
obstriiksiyonu - agri/rahatsizlik - pankreatit « perforasyon « stent migrasyonu « stent okliizyonu «
pankreas kanalinda veya duodenumda travma.

SAGLANMA SEKLI
Bu cihazlar, soyularak agilan bir torbada etilen oksit (EtO) ile sterilize edilmis bir sekilde saglanir.
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Sterilizasyondan sonra torba ayrica bir kutuya yerlestirilerek ambalajlanir (yalnizca Sof-Flex cihazlari -
GPSO-SF, GPSOS-SF - bu cihazlar UV isinina karsi hassas olduklari igin).

Bu cihaza, saglik uzmani tarafindan doldurulduktan sonra hastaya verilmesi gereken bir implant karti
eslik eder.

CiIHAZ HAZIRLIGI
1. Herhangi bir cihazi yerlestirmeden 6nce endoskopun calisma kanalinin su veya su bazli bir
lubrikan ile lubrike edildiginden emin olun.
Cihazin ambalajindaki etikete bakarak, endoskopun cihazi kullanmak igin gerekli olan minimum
kanal boyutundan biiytik veya buna esit bir kanal boyutuna sahip oldugundan emin olun.
Kullanim 6ncesinde ambalaji gozle inceleyerek ambalajin agilmamis oldugunu ve ambalajda
hasar bulunmadigini dogrulayin.
. Cihazi/Cihazlar kullanmadan 6nce uygunsuz calismaya neden olabilecek anormalliklere karsi
gorsel olarak inceleyin.
. Endoskop kapagi veya kilavuz tel kilitleme cihazini endoskopa takin
Endoskop yerindeyken, sarkik ucu dnce yerlestirecek sekilde bir kilavuz tel yerlestirin ve striktiirde
floroskopik olarak konumunda gériintileninceye kadar ilerletin.

KULLANMA TALIMATI
Not: Stentin duodenal fleplerini aksesuar kanalina yerlestirirken konumlandirma kilifini kullanmak
tizere muhafaza edin.
*uygulanabilir durumlarda
1. PIGTAIL OLMAYAN STENTLER iGiN:
1. Tiim fleplerin yavasca tam uzandigindan emin olun.
2. Konumlandirma kilifini*, stentin duodenal ucuna yiikleyin.
7 Fr ve daha kiigiik stentler igin:
3a. Stenti 6nce duktal ucu gelecek sekilde, sonra konumlandirma kilifini* 6nceden konumlandiriimis
kilavuz tel Gizerine yerlestirin.
3b. Itici kateteri kilavuz tel lizerinden ilerleterek stenti aksesuar kanalina ilerletin. Stentin 6n flepi*
aksesuar kanalina girdigi sirada, konumlandirma kilifini stent tamamen aksesuar kanalina girinceye
kadar arka flep* izerinde tutun.
8,5 Fr ve daha biiyiik stentler igin:
3c. Gobegi kilavuz kateterin ucundan cikarin, ardindan kilavuz kateteri, 5nceden konumlandiriimis
kilavuz tel tizerinden aksesuar kanalina yerlestirin.
3d. Elevator agikken, cihaz, kilavuz kateter obstriiksiyonun tizerinde yeterli uzunluga ulasincaya
kadar ilerletin.
3e. Once stentin duktal ucunu, sonra konumlandirma kilifini kilavuz kateter ve 6nceden
konumlandiriimis kilavuz tel Gzerine yerlestirin.
3f. lItici kateteri kilavuz tel ve kilavuz kateter iizerinden ilerleterek stenti aksesuar kanalina ilerletin.
Stentin 6n flepi aksesuar kanalina girdigi sirada, konumlandirma kilifini stent tamamen aksesuar
kanalina girinceye kadar arka flep tizerinde tutun.
SONRA, ASAGIDAKI 4-9. ADIMLARA BASVURUN
1. PIGTAIL STENTLER iCiN:
1. Stenti 6nce duktal ucu gelecek sekilde 6nceden konumlandirimis kilavuz tel tizerine yerlestirin.
2. Itici kateteri kilavuz tel Gizerinden ilerletin.
3. Pigtail stenti, itici kateter kullanarak aksesuar kanalina ilerletin.
SONRA, ASAGIDAKI 4-9. ADIMLARA BASVURUN
itici kateter, stenti tamamen aksesuar kanalina ilerletirken konumlandirma kilifini* kateterin
sonuna ulasincaya dek itici kateterin tzerine geri kaydirarak aksesuar kanalindan uzaklastirin.
Stent istenilen pozisyona gelene kadar itici kateteri 1-2 cm kademelerle ilerletin.
Istenilen stent pozisyonunu floroskopi ve endoskopi yardimiyla onaylayin. Not: Yalnizca 8,5 Fr
veya daha biiytik, pigtail olmayan stentler icin: Kontrast madde ile ylkamadan 6nce kilavuz
kateterin Gzerindeki gobegi isterseniz yerine koyabilirsiniz.
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7. Stent pozisyonunu onayladiktan sonra, stent pozisyonunu itici kateterle muhafaza ederek kilavuz
teli ve kilavuz kateteri* yavasca endoskoptan ¢ikarin.

8. ltici kateteri yavagca aksesuar kanalindan ¢ikarin.

9. Bu stentler standart endoskopik teknikler kullanilarak ¢ikarilabilir.

CiIHAZLARIN BERTARAFI
Bu cihaz, insan kékenli olasi enfeksiyéz maddelerle kontamine olmus olabilir ve kurumun kilavuz ilkeleri
uyarinca bertaraf edilmelidir. introdiiser (saglanirsa), bertaraf islemi icin sarmal haline getirilmelidir.

HASTA DANISMANLIK BiLGILERi

Liitfen hastayi, hastanin bilmesi gereken ilgili uyarilar, &nlemler, kontrendikasyonlar, alinmasi gereken
onlemler ve kullanim sinirlamalari hakkinda gerektigi sekilde bilgilendirin.

Mevcut oldugunda, EUDAMED websitesi (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ve bu Griiniin BUDI'si
(0827002CIRL202007020003AX) bu Uriiniin Giivenlik ve Klinik Performans Ozetinin (SSCP) yerini
bulmak icin kullanilabilir.

Hastaya yonelik bilgilere cookmedical.eu/patient-implant-information adresinden erisilebilir.

CiDDI OLAY BiLDiRIMi
Cihazla ilgili olarak herhangi bir ciddi olay meydana gelirse, bu olay Cook Medical'a ve cihazin
kullanildig tilkedeki yetkili makama bildirilmelidir.
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EN A symbol glossary can be found at ical.c y-

BG PeyHuK Ha CUMBONNTE MOXe Aa ce Hamepu Ha cookmedlcal com/symbol glossary «

CS Glosar znacek naleznete na cookmedical.com/symbol-glossary « DA Der findes en
symbolforklaring p& cookmedical.com/symbol-glossary « DE Eine Symbollegende finden Sie

auf cookmedical.com/symbol-glossary « EL Mmopeite va Bpeite éva yAwoodpt Twv cupBorwv

otn 81e0Buvon cookmedical.com/symbol-glossary « ES En cookmedical.com/symbol-glossary
puede consultarse un glosario de simbolos « ET Stimbolite sonastik on esitatud aadressil
cookmedical.com/symbol-glossary « FR Pour un glossaire des symboles, consulter le site Web
cookmedical.com/symbol-glossary « HR Pojmovnik simbola dostupan je na cookmedical.com/
symbol-glossary « HU A szimbélumok magyarézata a cookmedical.com/symbol-glossary weboldalon
talalhato « IT Un glossario dei simboli & disponibile all'indirizzo cookmedical.com/symbol-glossary «
LT Simboliy Zodynélj galite rasti svetainéje cookmedical.com/symbol-glossary « LV Simbolu vardnica
ir pieejama timek|a vietné cookmedical.com/symbol-glossary « NL Een verklarende lijst met symbolen
is te vinden op cookmedical.com/symbol-glossary « NO En symbolforklaring finnes p& cookmedical.
com/symbol-glossary « PL Stownik symboli mozna znalez¢ pod adresem cookmedical.com/
symbol-glossary « PT Existe um glossario de simbolos em cookmedical.com/symbol-glossary «

RO Se poate accesa un glosar de simboluri la cookmedical.com/symbol-glossary « SK Slovnik
symbolov je uvedeny na adrese cookmedical.com/symbol-glossary - SL Slovar¢ek simbolov najdete
na cookmedical.com/symbol-glossary « SR Re¢nik simbola se moZe naci na cookmedical.com/
symbol-glossary « SV En symbolordlista finns pa cookmedical.com/symbol-glossary « TR Sembol
s6zligline cookmedical.com/symbol-glossary adresinden ulasilabilir

EN Minimum accessory channel - BG MuHrmaneH KaHan 3a JOMbAHUTENHU

npuHaanexHoctut « CS Minimalni akcesorni kanal « DA Minimumstilbehgrskanal «

DE MindestgroBe des Arbeitskanals « EL EAaxioto kavah epyaciag « ES Canal de
st accesorios minimo « ET Minimaalne lisakanal « FR Canal opérateur minimum «

HR Minimalni pomocni kanal « HU Minimum-munkacsatorna « IT Canale operativo

minimo « LT Maziausias priedy kanalas « LV Minimalais darba kanala diametrs «

NL Minimale diameter van het werkkanaal - NO Minste arbeidskanal

PL Minimalny rozmiar kanatu roboczego « PT Canal acessério minimo « RO Canal

pentru accesorii minim « SK Minimalny pristupovy kanal - SL Najmanjsi kanal za

dodatke + SR Minimalni kanal za dodatnu opremu « SV Minsta arbetskanal «

TR Minimum aksesuar kanali

—_ EN Wire guide size « BG Pa3mep Ha TeneHus sogau - CS Velikost vodiciho
S dratu - DA Kateterlederstorrelse - DE GroBe des Fiihrungsdrahts « EL MéyeBog

oupuativou odnyou « ES Tamario de la guia « ET Juhtetraadi suurus « FR Taille du

== guide « HR Veli¢ina Zice vodilice « HU Vezetdrét mérete « IT Dimensioni della
guida « LT Vielinio kreipiklio dydis - LV Vaditajstigas izmérs - NL Maat voerdraad «
NO Ledevaierstorrelse « PL Rozmiar prowadnika « PT Tamanho do fio guia
RO Dimensiunea firului de ghidaj « SK Velkost vodiaceho drétu « SL TVelikost
Zi¢natega vodila « SR Veli¢ina Zice vodica « SV Storlek pa ledare « TR Kilavuz tel
boyutu

148



EN Medical device - BG MeanuuHcko nsgenue « CS Zdravotnicky prostredek «

DA Medicinsk udstyr - DE Medizinprodukt « EL latpotexvohoyiké mpoiov «

ES Producto sanitario « ET Medi iseade - FR Dispositif médical « HR Medicinski
proizvod « HU Orvostechnikai eszkoz « IT Dispositivo medico « LT Medicinos
priemoné « LV Mediciniska ierice « NL Medisch hulpmiddel - NO Medisinsk

utstyr « PL Wyréb medyczny « PT Dispositivo médico « RO Dispozitiv medical «

SK Zdravotnicka pomocka « SL Medicinski pripomocek « SR Medicinsko sredstvo «
SV Medicinteknisk produkt « TR Tibbi cihaz

EN Do not use if package is damaged and consult instructions for use « BG la
He ce N3MoN3Ba, ako ONakoBKaTa e NoBpe/ieHa, 1 Aa Ce Hanpaeu CrpaBKka

B MHCTPYKLMUTe 3a ynoTpeba « CS Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny,

a prostuduijte si ndvod k pouziti - DA Ma ikke anvendes, hvis emballagen

er beskadiget. Se brugsanvisningen - DE Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist, und Gebrauchsanweisung beachten « EL Mn
XPNOIHOTIOIEITE EAV N GUCKELAGIA €XEl UMTOOTEL {NUIA KAl CUUBOUAEUTEITE

TIG 08nyieg xpriong « ES No utilizar si el envase esta danado y consultar

las instrucciones de uso « ET Arge kasutage kahjustatud pakendi korral ja
tutvuge kasutusjuhendiga « FR Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
et consulter le mode d’emploi - HR Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza
ostecena te procitajte upute za uporabu « HU Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt, és olvassa el a hasznalati utasitast « IT Non usare se la confezione &
danneggiata e consultare le Istruzioni per I'uso « LT Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista, ir zilréti naudojimo instrukcija « LV Nelietot, ja iepakojums ir bojats,
un skatit lietosanas instrukciju « NL Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd en raadpleeg de gebruiksaanwijzing « NO Skal ikke brukes dersom
pakningen er skadet; se bruksanvisningen « PL Nie uzywac, jezeli opakowanie
zostato uszkodzone; sprawdzi¢ w instrukcji uzycia « PT Nao utilizar caso a
embalagem esteja danificada, e consultar as instrugdes de utilizagédo « RO A nu
se utiliza daca ambalajul este deteriorat si a se consulta instructiunile de
utilizare « SK Ak je balenie poskodené, nepouzivajte a precitajte si navod na
poutzitie « SL Ne uporabite, ce je embalaza poskodovana, in glejte navodila

za uporabo « SR Nemojte koristiti ako je pakovanje ostec¢eno i pogledajte
uputstvo za upotrebu « SV Far inte anvdndas om forpackningen &r skadad, las
bruksanvisningen « TR Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanma talimatina
basvurun
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EN Single sterile barrier system « BG EquHuuHa cTepunHa 6apriepHa cuctema «

CS Systém jednoduché sterilni bariéry « DA Enkelt sterilt barrieresystem « DE Einfaches
Sterilbarrieresystem « EL Movo cUoTtnpa gppaypou anooteipwong « ES Sistema de
barrera estéril individual - ET Uhekordne steriilne kaitsemeetod « FR Systéme de
barriére stérile simple « HR Sustav jednostruke sterilne barijere « HU Egyszeres sterilgat-
rendszer « IT Sistema a barriera sterile singola « LT Viengubo sterilaus barjero

sistema « LV Vienas sterilas barjeras sistéma « NL Systeem met enkele steriele

barriére « NO System med én steril barriere « PL System pojedynczej bariery sterylnej «
PT Sistema de barreira Unica estéril « RO Sistem de bariera sterila unica « SK Systém
jednej sterilnej bariéry « SL Enojni sterilni pregradni sistem « SR Sistem jednostruke
sterilne barijere « SV System med en steril barridr « TR Tekli steril bariyer sistemi

EN Single sterile barrier system with protective packaging outside « BG EanHuuHa
cTepunHa 6apuepHa cucTema C BbHLLIHA 3allMTHa onakoska « CS Systém jednoduché
sterilni bariéry s vnéjsim ochrannym obalem « DA Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttelsesemballage udvendigt « DE Einfaches Sterilbarrieresystem mit duBerer
Schutzverpackung « EL Movo cUoTnpa ¢ppayHoU anmooTeipwong HE TPOOTATEVTIKN
£€WTePIKN) ouokevaoia « ES Sistema de barrera estéril individual con embalaje
protector exterior - ET Uhekordne steriilne kaitsemeetod koos kaitsva

vélispakendiga « FR Systeme de barriére stérile simple avec emballage protecteur
externe « HR Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim

pakiranjem « HU Egyszeres sterilgat-rendszer kiilsé védécsomagolassal « IT Sistema a
barriera sterile singola con confezionamento protettivo esterno « LT Viengubo sterilaus
barjero sistema su apsaugine iSorine pakuote « LV Vienas sterilas barjeras sistéma ar
aizsargiepakojumu arpusé « NL Systeem met enkele steriele barriére en beschermende
buitenverpakking « NO System med én steril barriere med beskyttende emballasje pa
utsiden « PL System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym

na zewnatrz - PT Sistema de barreira Unica estéril com embalagem externa

protetora « RO Sistem de bariera sterild unica cu ambalaj de protectie in exterior «

SK Systém jednej sterilnej bariéry s vonkajsim ochrannym obalom « SL Enojni sterilni
pregradni sistem z zunanjo zacitno embalaZo « SR Sistem jednostruke sterilne
barijere sa zastitnom spoljasnjom ambalazom « SV System med en steril barriar med
skyddsforpackning pé utsidan - TR Disinda koruyucu ambalaj iceren tekli steril
bariyer sistemi
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Australian Sponsor

EN Australian sponsor « BG Bb3noxwTten 3a Actpanus « CS Australsky

zadavatel - DA Australsk sponsor « DE Australischer Sponsor « EL Xopnydc yia tnv
AuvoTtpahia - ES Promotor australiano « ET Austraalia sponsor « FR Partenaire
australien « HR Australski sponzor « HU Ausztraliai partner « IT Sponsor

australiano « LT Australijos uzsakovas « LV Australijas sponsors « NL Australische
opdrachtgever « NO Australsk sponsor « PL Sponsor australijski « PT Promotor
australiano « RO Sponsor australian « SK Zadavatel z Australie « SL Avstralski
sponzor « SR Australijski sponzor « SV Australiensk sponsor « TR Avustralya Sponsoru
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