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EVOLUTION® BILIARY STENT SYSTEM - UNCOVERED

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

IMPORTANT INFORMATION
Please review prior to use.

Warning: The safety and effectiveness of this device for use in the vascular
system has not been established.

INTENDED USE
This device is used in palliation of malignant neoplasms in the biliary tree.

STENT DESCRIPTION

This flexible, self-expanding biliary metal stent is constructed of a single, woven,
platinum core nitinol radiopaque wire. The stent has a flange at both ends

to aid in preventing migration after the uncovered stent has been placed in

the bile duct. The stent foreshortens due to its design. The total length of the
stent is indicated by radiopaque markers on the inner catheter (Fig. D, 2 &

4), indicating the actual length of the stent in a collapsed state. The proximal
and distal ends of the stent are designed with numerous rounded “crowns” to
potentially reduce tissue trauma.

DELIVERY SYSTEM DESCRIPTION

The stent is mounted on an inner catheter, which accepts a .035-inch wire
guide, and is constrained by an outer catheter. A pistol-grip delivery handle
allows controlled stent deployment or recapture. The position of the red marker
on top of the handle in relation to the “point-of-no-return” position on the
handle label indicates the point after which it is not possible to recapture the
deployed stent. There are four radiopaque markers to aid in the deployment

of the stent while using fluoroscopy, and a yellow endoscopic marker for
transpapillary placement.

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

Additional contraindications include, but are not limited to: inability to pass
the wire guide or stent through the obstructed area - biliary duct strictures of
benign etiology - biliary obstruction preventing endoscopic cholangiography
« concurrent perforated bile duct - those patients for whom endoscopic
procedures are contraindicated - patients with coagulopathy, concurrent

bile duct stones, very small intrahepatic ducts and any use other than those
specifically outlined under Intended Use.



POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Potential adverse events associated with ERCP include, but are not limited to:
allergic reaction to contrast or medication « aspiration « cardiac arrhythmia or
arrest « cholangitis « cholecystitis « cholestasis « hemorrhage « hypotension «
infection « pancreatitis « perforation « respiratory depression or arrest « sepsis.

Additional adverse events that can occur in conjunction with biliary stent
placement include, but are not limited to: allergic reaction to nickel - bile duct
ulceration - death (other than due to normal disease progression) - fever «
inflammation - ingrowth due to tumor or excessive hyperplastic tissue « nausea
« obstruction of the pancreatic duct « pain/discomfort « perforation « recurrent
obstructive jaundice - stent migration « stent misplacement « stent occlusion «
trauma to the biliary tract or duodenum « tumor overgrowth « vomiting.

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

A complete diagnostic evaluation should be performed prior to placement to
measure the stricture length and determine the proper stent length. The stent
length chosen should allow for additional length on either side of the stricture.

Note: In the event a single stent will not adequately cover the stricture, a second
stent of the same diameter should be placed providing adequate overlapping
(minimum 1cm) of the initially placed stent to ensure a bridging of the stricture
between the stents.

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

Stent should be placed using fluoroscopic and endoscopic monitoring.

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

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

Long-term patency with this stent has not been established. Periodic evaluation
of the stent is advised. Assessment must be made to determine the necessity
of sphincterotomy or balloon dilation prior to stent placement. In the event
sphincterotomy or balloon dilation is required, all appropriate cautions,
warnings and contraindications must be observed.

Stent cannot be recaptured after the deployment threshold has been passed.
The position of the red marker on the top of the handle in relation to point-



of-no-return position on the handle label indicates when threshold has been
passed.

Do not attempt to reload a deployed stent.

Do not use this device for any other purpose than the stated intended use.
Not compatible with THSF wire guide.

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

Passing a delivery system through a just deployed stent may cause a previously
placed stent to dislodge. To reduce the risk of stent dislodgement ensure that
the delivery system is completely recaptured following stent deployment.

WARNINGS
The safety and effectiveness of this device for use in the vascular system has not
been established.

This device is not intended to be deployed through the wall of a previously
placed or existing metal stent. Doing so could result in difficulty or inability to
remove introducer.

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

This stent system is designed for single use only. Attempts to reprocess,
resterilize and/ or reuse may lead to device failure and/or transmission of
disease.

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

After stent placement, additional methods of treatment such as chemotherapy
and irradiation may increase the risk of stent migration due to tumor shrinkage,
stent erosion, and/or mucosal bleeding.

This metal biliary stent is not intended to be repositioned or removed after
stent placement and is considered a permanent implant. Attempts to remove
the stent after placement may cause damage to the surrounding mucosa. In
case of accidental deployment or improper placement (immediately following
deployment), stent should be left in place and placement of a second stent of
the same diameter should be attempted to achieve desired result providing
adequate overlapping (minimum 1cm).



MRI INFORMATION

This symbol means the device is MR conditional

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

Static Magnetic Field
. Static magnetic field of 3 Tesla or less
. Highest spatial magnetic gradient field of 1600 Gauss/cm or less

Non-clinical evaluation was conducted in a MR system (Excite, General Electric
Healthcare) with a maximum spatial magnetic gradient field of 1600 Gauss/

cm as measured with a gaussmeter in the position of the static magnetic field
pertinent to the patient (i.e., outside of scanner covering, accessible to a patient
or individual).

MRI-Related Heating

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

1.5 Tesla Temperature Rise

In non-clinical testing, the Evolution® Biliary Stent produced maximum
temperature rises of 2.1 and 2.6 °C (for a single stent and pair of
overlapping stents) during 15 minutes of MR imaging (i.e., for one
scanning sequence) performed in a MR 1.5 Tesla System (Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA, Software Numaris/4) at an MR system reported
whole-body-averaged SAR of 2.9 W/kg (associated with a calorimetry
measured whole body averaged value of 2.1 W/kg).

3.0 Tesla Temperature Rise

In non-clinical testing, the Evolution® Biliary Stent produced maximum
temperature rises of 3.1 and 4.2 °C (for a single stent and pair of
overlapping stents) during 15 minutes of MR imaging (i.e., for one
scanning sequence) performed in a MR 3 Tesla System (Excite, GE Electric
Healthcare, Milwaukee, WI, Software 14X.M5) at an MR system reported
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whole-body-averaged SAR of 2.9 W/kg (associated with a calorimetry
measured whole body averaged value of 2.7 W/kg).

Image Artifacts

MR image quality may be compromised if the area of interest is within the
lumen or within approximately 7 mm of the position of the Evolution Biliary
Stent, as found during non-clinical testing using the sequence: T1-weighted,
spin echo and gradient echo pulse sequence in a 3.0 Tesla MR system (Excite,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Therefore, it may be necessary to
optimize MR imaging parameters for the presence of this metallic stent.

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

EQUIPMENT REQUIRED
Stent and Delivery System
.035 inch wire guide
Fusion Wire Lock

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

INSTRUCTIONS FOR USE Illustrations

1. Remove stent delivery system from package and backload device over a
prepositioned wire guide, ensuring that the wire guide exits catheter at Zip port
(Fig. A1, A2).

2. Unlock wire guide from Fusion Wire Guide Locking Device.

3. Introduce device in short increments into accessory channel of
duodenoscope until Zip port is inside of the accessory channel, then relock wire
guide. Continue advancing device in short increments.

4. With elevator open, advance device until endoscopically visualized exiting
duodenoscope.

5. For transpapillary placement reference the yellow marker for accurate stent
positioning. Note: Stents bridging papilla should extend beyond papilla and
into duodenum approximately 0.5 cm after deployment.

6. Under fluoroscopic guidance, with elevator open, continue to advance the
device in short increments until the stent is fluoroscopically visualized through
the stricture. Fluoroscopically visualize radiopaque markers on inner catheter
at either end of stent and position the inner radiopaque markers (Fig. D,2
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and D,4) a minimum of 1 cm beyond the stricture so that it bridges stricture
completely.

7. Confirm desired stent position fluoroscopically. To deploy stent, remove red
safety guard from handle, (Fig. B) then squeeze the trigger. Note: Each full
trigger squeeze will deploy stent by an equal amount.

8. If stent repositioning is required during deployment, it is possible to
recapture stent. Note: It is not possible to recapture stent after passing point-
of-no-return, indicated when red marker on top of handle has passed the point-
of-no-return position on the handle label (Fig. C).

To fluoroscopically monitor the point-of-no-return (Fig. D, 5), the stent can be
recaptured until the point where the outer catheter radiopaque marker (Fig. D,
1) is aligned with the second inner catheter radiopaque marker (Fig D, 3).

Note: It is not possible to recapture stent after the outer catheter radiopaque
marker (Fig. D, 1) passes the second inner catheter radiopaque marker (Fig D,
3).

Note: The stent can be recaptured a maximum of three times.

9. To reposition the stent, the stent must first be recaptured and the elevator
must be open. Note: Do not push forward on the delivery system with stent
partially deployed. Push direction button on side of delivery handle to opposite
side (Fig. E1). Note: Hold thumb on button when squeezing trigger for first
time to recapture. Continue squeezing trigger as required to recapture stent by
desired amount.

10. To resume deployment, push button to opposite side again and hold
button for first stroke while squeezing trigger (Fig. E2).

11. When stent point-of-no-return has been passed, disconnect luer lock fitting
and remove safety wire completely from delivery handle (Fig. F).

12. Continue deploying stent by squeezing trigger.

13. After deployment, fluoroscopically confirm full stent expansion. While
maintaining wire guide position, push direction button on side of delivery
handle to opposite side (Fig. E1). Squeeze the trigger to completely recapture
the delivery system. Unlock the wire guide from Fusion Wire Guide

locking device. The device can be safely removed with the elevator of the
duodenoscope fully down.

If placement of a second stent is required, it can be placed by following steps
1to13.



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

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

BBJITAPCKU

CUCTEMA C BWIVNAPEH CTEHT EVOLUTION® - BE3 MOKPUTUE

BHUMAHMUE: ®epepantoTo 3akoHopaTencTso Ha CALL Hanara orpaHu4YeHneTo
ToBa n3jenue fa ce npogasa caMo OT WM Mo npeAnucaHne Ha nekap (unn

Y
Hapg, L p C T).

BAXHA MHOOPMALINA
Mons, npoueTeTe Te3n UHCTPYKLMM 3a ynoTpeba Npeau Aa n3nonssate ToBa
YCTPOWNCTBO.

MpepynpexpeHne: He e ycTaHoBeHa 6e30MacHOCTTa 1 epeKTMBHOCTTa Ha TOBa
YCTPOWCTBO 3a 13M03BaHe BbB BacKy/lapHaTta cuctema.

MPEAHA3HAYEHUE
ToBa yCTPOWCTBO Ce U3M013Ba 3a NaNNaTUBHO JIEYEHNE Ha 3/I0KaUYeCTBEHN
Heonnasmu B 6MAMapHOTO AbPBO.

OMUCAHME HA CTEHTA

To3u rbBKaB, CaMmopasrbBaLy ce, MeTaneH GUIVapeH CTEHT e N3paboTeH oT
eAVHNYHa, CNETEHA XML OT HUTUHOM C AAPO OT MNIATKHA, HENPOMycKalla
peHTreHoBwTe NMbumn. CTEHTBT Ma Pb6 B 4BaTa Kpas, 3a Aa NOANOMOrHe
npefoTBPATABAHETO HAa MUTPALIMATA, CNIed KaTo CTEHTBT 6e3 NokpuTthe 6bae
NOCTaBeH B KTbUHMA KaHan. CTEHTBT ce CKbCABa MOpaau cBos Au3aiiH. OblwaTa
[Ib/DKMHA Ha CTEHTa € 0603HaYeHa Ype3 PEHTIEH NONOXMTENHY MapKepw, BbpXy
BBTPeLHnA KateTbp (®ur. D, 2 n 4), KomTo 0603HavyaBaT feNCTBUTENIHATA
[Ob/DKMHA Ha CTEHTA B CFbHATO NosoXeHue. MPOKCUMANHUAT 1 ANCTANHUAT
Kpal Ha CTEeHTa ca NPOeKTUPaHN C MHOrOGPOIHU 3a0651eHM , KOPOHK®, 3a fia ce
Hamasnu NoTeHLMaNHO Bb3MOXHa TbKaHHHa TpaBMa.

OMUCAHUE HA CUCTEMATA 3A IOCTABAHE

CTeHTBT e NoCTaBeH BbPXy BbTPELUEH KaTeTbp, B KONTO MOXe Aa ce NoCTaBu
meTaneH Bogauy ¢ pasmep 0,035 inch, 1 e orpaHNYeH OT BbHLUEH KaTeTbp.
[pbxKa ¢ nofobHa Ha NUCTONET PbKOXBATKa MPaByi Bb3MOXXHO Pa3rbBaHETO
VN U3TErNAHETO 06PATHO Ha CTeHTa. MeCcTOMNoNOXeHUETO Ha YepBEHMA
MapKep BbpXy ropHaTa YacT Ha ipbKKaTa CpAMO NpeAenHaTta KpUTUYHa ToUKa
BbPXY €TMKeTa Ha ApbKKaTa NoKa3Ba ToukaTa, Clief} KOeTO He e Bb3MOXHO
pa3rbHaTUAT CTeHT Aa 6bAie 3TerneH 06paTHO. YeTpU PeHTreH HenmponycKalyy
MapKepa nomarat npu pasrbBaHeTO Ha CTEeHTa Ype3 U3MNon3BaHe Ha
$IyopoCKONMA 1 XXbAT HJOCKONCKN MapKep 3a TPaHCManunapHo nocTaBaHe.
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MPOTUBOMOKA3AHUA

MpoTuBoONOKasaHuATa, cneLndnUHN 3a eHLOCKOMNCKaTa peTporpajHa
xonaHruonaHkpeatorpadusa (EPXIM) 1 BcAka npoueaypa, M3BbpluBaHa BbB
BPb3Ka C NOCTaBAHE Ha CTEHT.

JloMbAHWTENHMTE NPOTYBOMOKAa3aHNA BKIOYBAT, HO He Ce OrpaHunyaBat Ao:
HEeBb3MOXXHOCT fla ce Npokapa TeneHnA BoAay Uy CTeHTa npes 3anylieHaTa
061acT + CTPUKTYPU Ha XKITbYHWA KaHan C JO6poKayecTBEHa eTUONOruA «
6unrapHa 06CTPYKLMA, KOATO He NO3BONABA €HAOCKONCKa XonaHrnorpapusa

+ CbMbTCTBALL NepPoprpaH XTbUeH KaHas « NaLneHTH, 3a KOUTO ca
NPOTNBOMOKa3aHN eHAOCKONCKM NPoLeaypu « NaUMeHTI C KoaryaonaTus,
CbMBTCTBALLUY KaMbHY B KTbUYHUA KaHas, MHOTO Masku UHTpaxenaTanHu
KaHanum 1 KakeaTo 1 fia e Apyra ynotpeba ocBeH KOHKPETHO onmncaHaTa B YacTTa
JpenHasHaveHmne”.

Bb3MOHW HEXKEJTAHU CbBUTUA

MoTeHUManHuTe HeXenaHn cbouTuA, cBbp3aHu ¢ EPXTT, BKNouBaT, Ho He

Ce orpaHu4yaBar [jo: anepruyHa peakuma KbM KOHTPACT WU MeAnKaMeHT «
acnupaymsa « CbpAaeyHa apUTMUA WU CbPAEYEH apecT » XONaHIUT » XONeLncTuT «
XO0J1ecTasa « KpbBOM3SMNB « XUNOTEH3UA « UHOEKLMA « NAHKPeaTuT « Nnepdopaums
« NOTUCKaHe 1An CpaHe Ha JULLAHeTO « Cencuc.

JIOMbHNTENHUTE HEXeNaHN CbBUTKA, KOUTO MOTaT Aa HAaCTBMAT BbB BPb3Ka

C MOCTaBAHETO Ha GUIMapeH CTeHT, BK/oYBaT, 6e3 Aa ce orpaHunyaBat camo
[10: aNepruyHa peakums KbM HUKeN « yuepupaHe Ha XTbYHMA KaHas « CMbpT
(pasnuuHa oT Tasu, AbmxKalya ce Ha HOPMAIHO PasBUTUE Ha 3a60NABAHETO) «
BICOKa Temrepatypa « Bb3naseHue « BpacTBaHe, Ab/KaLLo Ce Ha TYMOp nuin
NpeKkoMepHa XMMepniacThyHa TbKaH « rafjeHe « 06CTPYKLUMA Ha NaHKpeacHUs
KaHan « 6051Ka/AanMckomMpopT « nepdpopaLua « peLmansmpalla 06CTPYKTBHa
XKBTEHULA « MUrPALMA HA CTEHTA » HEMPABUIIHO MOCTABAHE HA CTEHTa «
3anylBaHe Ha CTeHTa « TPaBMa Ha XXJTbUHUTE MbTULA UK AYOAEeHYMa « pacTex
Ha TyMOpa 13BbH KpauLlaTa Ha CTeHTa « MOBPbLYaHe.

NMPEANA3HU MEPKIU
MpoBepeTe eTIKeTa Ha OMAaKoBKaTa KakbB € MAHUMATHUAT Pa3mMep Ha KaHana,
M31CKBaH 3a TOBa M3aenve.

Mpean nocTaBAHETO Ha CTeHTa TpﬂﬁBa na 6bae HanpaBeHa NbJiHa
ANarHoCTMYHa OUeHKa, 3a fia ce onpedenn nogxogAaulata Ab/IKMHA Ha CTeHTa.
JbmKnHaTta Ha cTeHTa TPHGBa Aa ce |/|36epe TaKa, Yye OT ABeTe CTPaHW Ha
CTPUKTYpaTa Aa Ma AONbIIHUTENTHO AbJIXUHA.

3a6enexka: B cnyvaii, Ue eAMHNYEH CTEHT He MOKPYBa AOCTaTbYyHO Aobpe
CTPUKTYpaTa, BTOPU CTEHT CbC CblUMA AVaMeTbp TpA6Ba Aa 6bae nocTaBeH
Taka, ye Aa NPUNOKPKBA JOCTAaTbYHO MPOCTPAHCTBO (MUHUMYM 1 CM) OT



MbPBOHAYaHO NOCTaBEHWA CTEHT, 3a a Ce rapaHTpa NOKPMBAHETO Ha
CTPUKTypaTa Mexay CTeHToBeTe.

AKO MeTanHVAT BOJAY WK CTEHTBT He MOXe Aia NpeMuHe npes 3anyweHa
obnacr, He ce onuTBaiTe Aa NOCTaBUTE CTEHTa.

CTeHTbT Tpﬂ6Ba Aa ce nocTaBu nojg ¢ﬂy0pOCKOI'ICKI/I 1N €HOOCKOMNCKN KOHTPOJ.

CTeHTBT CNlefiBa fja ce NocTaBs CaMo CbC cMCTeMaTa 3a JocTassiHe Ha Cook,
NpeaoCTaBsAHa C BCEKM CTEHT.

To3u CTeHT e NpeAHa3HavyeH camo 3a NaavaTuBHO neyeHue. Npean NnoctaBAHETO
cnefBa Aa ce npoy4art anTepHaTuBHN METOAN 3a NeyeHne.

anI TO3M CTEHT He € YCTaHOBEHa AbJIr0OCPOYHa NPOXOANMOCT. I'Ipenopqua
ce na 6'bF|e npaBeHa nepnognyHa oueHKa Ha CTeHTa. Tpﬂ6Ba [a ce Hanpasu
OLeHKa, 3a Aa ce onpenenn HEOGXOAVIMOCTTa oT C¢MHKTepOTOMVIﬂ nnn
AvnatupaHe 6anoH npean nocTaBAHETO Ha CTeHTa. B cnyqaﬁ, ye ce UM3nCKBa
Cd)VIHKTEpOTOMVIH nnn gnnatnpade c 6anoH, TPHGBa Aa 6'bﬂaT cna3eHun BCUYKK
noaxogAawm npeanasHn Mepku, npegynpexaeHna n npoTBONOKa3aHuA.

CTeHTBT He MOXe fia 6bae nsterneH 06paTHO cnep Kato 6bae npemMmnHarta
rpaHuLaTa Ha pasrbBaHe. MecTononoXeHNeTo Ha YepBeHNA MapKkep BbpXy
ropHaTta 4acT Ha ApbXXKaTa CNPAMO npeaenHata KpUTU4Ha To4Ka Bbpxy eTUKeTa
Ha ApbXKKaTa NokKassa Kora e npemMmHaTo OTBbA rpaHuuara.

He npaBeTe onuT NOBTOPHO Aa 3apefunTe pa3rbHaT CTEHT.

He n3nonsBavite ToBa n3aenue 3a apyra Len, OCBeH NOCOYEHOTO
npepHasHaveHue.

He e cbBMeCTVM C TeneH Boaay THSF.

ToBa yCTpOﬁCTBO MO>Ke fla ce n3nosi3Ba camo oT O6yLIEH MeaAnLUNHCKN
cneynanuncrt.

MpemMnHaBaHeTo Ha CrCTeMa 3a AOCTAaBAHE MPEe3 TOKY WO Pa3rbHaT CTEHT MOXe
[1a Npefu3BrKa N3TUKBaHe Ha NPeBapUTENHO NOCTABEH CTEHT. 3a ia ce Hamanm
PVCKBT OT U3TUKBAHE Ha CTEHTa ce ybefeTe, ye cucTemara 3a JOCTaBsHe e
n3TerneHa o6paTHO HaMbIIHO C/lef Pa3rbBaHETO Ha CTEHTa.

NPEAYNPEXAEHUA
Hee ycTaHOBeHa 6e30nacHoCcTTa u ed)EKTI/IBHOCTTa Ha TOBa yCTpOVICTBO 3a
n3nonssaHe BbB BacCKyJlapHaTa cuctema.

ToBa ycTpPOIACTBO He e NpeAHa3HayYeHo Aa 6bae pa3rbBaHO Npes cTeHaTa Ha
npefBapuUTENTHO MOCTaBEH UMM CbLUECTBYBALL MeTaeH CTeHT. ToBa Moxe Aa
3aTPyAHM UM Aa HanpaBy HEBb3MOXHO 13BaXKAAHETO Ha MHTpoglocepa.
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CTeHTBT CbAbpxKa HUKeN, KOWTO MoXe Aa NpeAn3BlKa anepriyHa peakuma npm
UyBCTBUTENIHN KbM HUKEN nLa.

Tasw CTeHT cncTema e NpefiHa3HauYeHa caMo 3a eHOKPaTHa yrnoTpeba.

OnuTunTe 3a NoBTOpPHa 06paboTKa, NOBTOPHA CTEPUNM3aLMA /UK NOBTOPHA
ynoTpeba moraT Aa JoBeAaT 0 NoBpeaa Ha U3AenneTo u/unm Ao npejaBaHe Ha
3abonsaBaHe.

[a He ce n3non3Ba, ako npwv nosly4yaBaHe OrnakoBKaTta € OTBOpeHa nnu
nospepgeHa. I'IpOBepeTe N34enneTo B13yasnHo, KaTo BHMMaBaTte 0CO06EeHO MHOTO
3a Hannuve Ha nperbBaHnA, OrbBaHNA U pa3KbCBaHUA. [a He ce n3non3Ba, ako
Ce OTKpue aHOMasunA, KOATO 61 Hapywunia HOpMasHOTO pa6OTHO CcbCTOAHME. 3a
Aa nojyynTe pa3pelueHne 3a BpbliaHe, MOJA, yBegomeTte Cook.

Cnep NocTaBAHETO Ha CTEHTa OMbIHNTENIHN METOAM 3a NIeYeHNe KaTo
XumuoTepanua n obbuBaHe MoraT Aa yBenuyaT pricka oT MUrpaLma Ha
CTeHTa MOpaju CBMBaHE Ha TYMOPa, epo3unaA Ha CTEHTa U/ NNTaBUYHO
KpbBOTEUEHMe.

CTEHTBT He e NpefiHa3HaueH fia 6bjle NpemecTBaH NN U3BaXKAaH cnep
NOCTaBAHETO MY U Ce CYMTa 3a MOCTOAHEH MNNAHT. ONuUTUTE Aa ce U3Baam
CTEHTBT Cfief] NOCTaBAHETO MOTaT Aa NPUUMHAT YBPEXAaHe Ha OKONHaTa
nuraeuvua. B cnyvai Ha cnyyvaiiHo pasrbBaHe UM HenpaBWIIHO NOCTaBAHe
(HenocpeacTBeHO crief} pa3rbBaHETO) CTEHTHT TPAGBa Aa 6bae ocTaBeH

Tam KbeTo e 1 TpAbBa [la ce HanpaByn ONUT Aa Ce NOCTaBU BTOPW CTEHT CbC
CbLUMA ANaMeTbP 3a NOCTUraHe Ha eNaHWA pesynTaT Taka, Ye fja ocurypasa
[OCTaTbyYHO NPUMOKPYBaHe (MUHUMYM T cm).

WHOOPMALNA 3A AMP

To3mn cumBON 03Ha4aBa, Ye € Bb3MOXKHO YCTPOINCTBOTO
Aa ce nsnonsea B cpega Ha AMP npun onpepenexn
ycnosusa

HeknuHn4HM n3cnepBaHua Nokasear, Ye 6unuapHuaT cteHT Evolution® moxe ga
ce n3nonsea 6e3onacHo B cpepa Ha AMP npw onpepeneHn ycnoBus CbrnacHo
Ha ASTM F2503 (AMepUuKaHCKO 06LLeCTBO 3a U3MUTBAHUA 1 MaTeprani).
MauueHT ¢ ToBa n3penune Mmoxe aa 6bae ckaHupaH 6e30nacHo No BCAKO Bpeme
cnep NocTaBAHETo NPy CeAHUTE YCOBNUSA:

Cmamuy4Ho MazHUMHoO nosne
. CTaTM4HO MarHuTHO none ot 3 Tecna Unn No-mManko



. MpocTpaHCTBEHO MarHUTHO rPafIMeHTHO Mose C Haln-BUCOKa CTOMHOCT OT
1600 Gauss/cm unu no-manko

HeknnHnyHa oLeHKa e HanpaseHa B cuctema 3a AMP (Excite, General Electric
Healthcare), c npocTpaHCTBEHO MarHUTHO rPAAVEHTHO Mone C Hal-B1COKa
cToMHOCT OT 1600 Gauss/cMm, M3MepeHa C rayCMeTbp B MACTOTO Ha CTaTUYHOTO
MarHUTHO Mose, OTHACALLO Ce A0 MaLMeHTa (T.e. BbH OT Kanaka Ha CKeHepa,
[OCTBIMHO 3a NaLMeHT 1an Apyro nuue).

3azpaeaHe, cevp3aHo c AMP

. Cuctemn 1,5 n 3,0 Tecna: MNMpenopbyBa ce CKaHMpPaHETO Ja ce N3BbPLLUBA
B HOPMaJieH PeXnm Ha paboTa (ycpeAHeHa 3a LAno Tano cneynenyuHa
CKOpOCT Ha abcopbuus (SAR) = 2,0 W/kg) (,HopmaneH pexvm Ha pabota”
ce onpefens KaTo pexnMbT Ha paboTa Ha cuctemata 3a AIMP, npu KoiTo
HVKOIA OT pe3ynTaTuTe HAMa CTOMHOCT, KOATO MPUYMHABA GM3MONOTYEH
CTpec Ha nauueHTa) B Npogb/iKeHne Ha 15 MHYTY (T.e. 33 eNH LMKDBA Ha
CKaHupaHe).

MNosunwerne Ha Temnepatyparta npu 1,5 Tecna

Mpn HEKNMHWYHK NPOYYBaHWA GUANAPHUAT cTeHT Evolution®
npean3BMKBa MakcMMarHo NnoBsuLLIeHVe Ha TemnepaTypata ¢ 2,1 1

2,6 °C (3a eJUHNYeH CTEHT 1 YNT NPUMNOKPMBALYM Ce CTEHTOBE) NpW
n3obpasasaHe ¢ AMP B npoabkeHne Ha 15 MHYTY (T.e. 33 eUH LMKbA
Ha CKaHVpaHe), 3BbpLueHo B cuctema 3a AMP 1,5 Tecna (Siemens
Medical Solutions, Malvern, PA, CALL, coptyep Numaris/4) npu otueteHa
oT cucTemarta 3a AIMP cpepiHa cneumduruHa ckopocT Ha abcopbuuma SAR
3a uyano tano 2,9 W/kg (cebp3aHa C KanoprmMeTpruyHO n3MepeHa cpefiHa
CTOMHOCT 3a uyano Tano 2,1 W/kg).

MNosuwenve Ha Temnepatypata npu 3,0 Tecna
Mpy HEKNMHWYHK NPOYYBaHUA BUNNAPHUAT CTeHT Evolution®

npean3BrKBa MakCMMAaTHO NOBULLIEHVE Ha TemnepaTtypaTa ¢ 3,1 1

4,2 °C (3a @AVIHWYEH CTEHT 1 YNPT NPUNOKPMBALLM Ce CTEHTOBE) NpK
n3obpasasaHe ¢ AMP B npoabKeHne Ha 15 MUHYTY (T.e. 3a ejuH
LMKbBA Ha CKaHMpaHe), 3BbpLueHo B cuctema 3a AMP 3 Tecna (Excite,
GE Healthcare, Milwaukee, WI, CALL codpTyep 14X.M5) npu oTueTeHa oT
cuctemata 3a AMP cpeaHa crneumdryHa ckopocT Ha abcopbuma SAR 3a
uano tano 2,9 W/kg (cebp3aHa C KanoprMeTPUYHO N3MepeHa cpeaHa
CTONHOCT 3a uano tano 2,7 W/kg).

ApTtedaKkTtu B n3o6pakeHmeto

KauectBoTo Ha nsobpaxerueto ¢ IMP moxe fja 6bfe HapyLleHo, ako obnacTTa
Ha CKaHVpaHe e BbTPe B JlyMeHa Wi B PaMK1Te Ha NPUGAN3UTENHO 7 MM OT
MECTOMOJIOKEHWNETO Ha GunnapHusa cteHT Evolution, kakTo e yctaHoBeHo no
Bpeme Ha HeK/IMHMYHI NPOYYBaHWMA C M3MON3BaHE Ha CllefHaTa nopeauLa:
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MmnyncHa nopeamua, KopurpaHa cbrnacHo T1 v BKIoYBaLLa CUH-eX0

1 rpagneHTHO exo, B cuctema 3a AAMP 3,0 Tecna (Excite, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI, CALL). Mo Ta3u npuyriHa MoXe Aa ce Hanoxu Aa
ce onTMMM3npaT obpasHuTe napameTpu Ha AMP 3apaan HanMuMeTo Ha To3n
MeTaneH CTeHT.

MpenopbyBa ce NauVeHTUTE Aa PETUCTPUPAT YCIOBUATA, NPK KOUTO
VMMNAHTBT MOXe fa 6bAe ckaHupaH 6e3onacHo, B MedicAlert Foundation
(www.medicalert.org) unu ekBvBaneHTHa opraHm3saums.

HEOBXOAMMO OBOPYABAHE

CTeHT 1 cuctema 3a AoCTaBAHe

MeTaneH Bogau 0,035 inch

Bnokupalio yctpoiictso Ha Bofaya Fusion

MOAroTOBKA 3A MPOLIEAYPATA

Cnep kaTo nocTaBuUTe [lyOAE€HOCKOMa, BbBeAeTe TefleH BoAay, C FbBKaBuUA My
BPBX Hampeg, 1 ro NpuABWXKeTe HanpeA, AoKaTo, C MOMOLLTa Ha GylyopocKona,
MOXeTe ia ro BUAUTE Ha MACTO Npes CTpUKTypaTa.

WHCTPYKLUN 3A YNIOTPEBA Unioctpaunn

1. /3BagieTe cucTeMaTa 3a BbBeXAaHe Ha CTEHTa OT OMakoBKaTta U 3apefete
obpaTHO ypefa Haf NpeABapMTENHO NOCTaBeH TeNleH BOAAY, KaTo Ce yBepuTe,
ye TeNeHUAT BOAAY 13113a 13BbH KaTeTbpa B MACTOTO Ha OTBOpa Zip

(®ur. A1, A2).

2. OcBobopeTe TeneHMs Bogay OT yCTPOMNCTBOTO 3a G6/10KMpaHe Ha TeneHns
Bogau Fusion.

3.BbBefieTe ypesia Ha KPaTK/ CTbMKM B pabOTHUA KaHas Ha AyoAeHOCKoNa,
[loKaTo oTBOpa Zip Bnese BbTpe B PabOTHUA KaHan 1 cnep ToBa 6nokuparire
OTHOBO TefleHVA Bofauy. [poabaxeTe fa NPUABMXKBaTE ypeaa Ha KpaTKu CTbIKN.

4. Tpn OTBOPEHO MOBAMIaLL0 YCTPONCTBO NPUABMXKETE N3AENNETO HaMpes,
[10KaTo Ce BU3yanu3npa eHAOCKOMNCKY U3NIM33aHETO Ha U3AENNETO OT
LyoAeHocKona.

5. Mpw TpaHcnanunapHO NocTaBAHe NO3NLNOHUPaNTE CTEHTA CNPAMO XbATUA
Mapkep. 3abenexka: CTeHTOBETe, CBbP3BALLM NanunaTa, Tpabsa Aa nanasar
M3BbH Nanunata v ja BiA3aT B lyoAeHyMa Ha pa3cTosHue OT NpubnusnTenHo
0,5 cm cnep pasrbBaHeTo.

6. Moa dnyopocKoncko HabofeHe 1 C OTBOPEH e/1eBaTOP NPOAbIIKETe
[1a NPUABKBaTE ypesa Ha KPaTKy CTBIKW Hanpep, A0KaTo, € MoMoLLTa
Ha GiyopocKona, MOXKeTe Aa ro BUAMTE npes cTpukTypara. C nomoldTa Ha
dnyopockona HabnoaasanTe MapKepuTe, HEMPOMYCKaL PEHTIEHOBUTE
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JTBUU 1 HAMMPALLM Ce BbPXY BbTPELIHMA KaTeTbp, B iBaTa Kpas Ha CTeHTa 1
pasnonoxeTe BbTPELIHNA MapKep, HenponycKall, peHTreHoBuTe mbuy, (@ur. D,2
n D,4) Ha pa3cToaHne OT MUHUMYM T CM M3BbH CTPUKTYypaTa Taka, Ye Toi fa
MOKpPMBa HaMbJIHO CTPUKTYpaTa.

7. DnyopocKoncKy NoTBbpAETE XKelaHaTa No3nums Ha CTeHTa. 3a Aa pasrbHeTe
CTeHTa, CBasieTe YepPBEHOTO NpeanasHo NprcnocobneHre ot gpbxKara, (Our. B)
1 Cef ToBa HaTucHeTe crycbKa. 3abenexka: C BCAKO HATWCKaHe Ha Crycbka
[OKpai CTEHTHT Le ce Pa3rbBa C eAHaKBa Ab/KnHa.

8. AKO MO BpeMe Ha pa3rbBaHETO Ce Hanara Npeno3nLMoHMpaHe Ha CTeHTa,
Bb3MOXHO € Toi1 Aa 6bAe n3TerneH obpaTtHo. 3abenexka: He e BbaMOXHO
CTeHTHT Aa 6bAe n3TerneH obpaTHoO Cnep NpeMnHaBaHe Ha npefenHaTta
KPUTMYHA TOUKa, 3a KOETO ce pa3bupa, KoraTo YepBeHUAT MapKep BbpXy
ropHaTa 4acT Ha ipbXXKaTa e NMpeM1Han MecTOMOJIOXKEHWETO Ha NpeAenHaTa
KPWTUYHa TOUKa BbPXY eTUKeTa Ha Apbxkata(®wr. C).

3a Aa HabnopaBate ¢ Gpyopockon npeaenHata KpUTUYHa Touka (®ur. D,
5), CTeHTBT MOXe Aa 6bAe nsTernieH 06paTHO O MOMEHTA, B KOWUTO PeHTreH
MONOXNTENHNUAT MapKep Ha BbHLIHMA KaTeTbp (Pur. D, 1) ce noapasHu ¢
BTOPVA PEHTreH NONoXUTeNIeH Mapkep Ha BbTpellHuaA KateTbp (Pur. D, 3).

3a6enexkKa: He e Bb3MOXHO CTEHTBT fla Obfie U3TerneH o06paTHO crief Kato
MapKepbT, HEMPOMycKally PEHTFEHOBMTE JTbUM, Ha BBHILHUA KaTeTbp (Dur.
D, 1) npemMuHe cnef BTOpUA MapKep, HENPOMyCKaLy PEHTTEeHOBUTE TbUK, Ha
BbTpeLlHmna Katetbp (Pur. D, 3).

3a6enexka: CTeHTHT MOXe Aa 6bje U3TerNAH 06pPaTHO MaKCUMYM TPY MbTH.

9. 3a fla NpemecTunTe CTEHTa, TOM TPsAGBa MbPBO fa 6bae 13TerneH obpaTHo, a
eneBaTopbT TPsAGBa fja e oTBOpeH. 3abenexKa: He GyTaiiTe Hanpep cuctemata
3a BbBeXAaHe, JOKATO CTEHTHT € YaCTUYHO pa3rbHar. V36yTarite GyToHa 3a
NocoKaTa, HaMMpaLL ce OTCTPaHW Ha APbXKKaTa 3a BbBeXAaHe, KbM obpaTHaTa
cTpaHa (®wr. E1). 3a6enexka: 3a ja n3Ternute cTeHTa 06paTHO, APbKTE
naneua cvi Bbpxy 6yTOHa, KOraTo HaTMcKaTe CnycbKa 3a MbpBu MbT. [poabkeTe
[la HaTKCKaTe CNycbka KOMKOTO e HEOBXOAMMO, 3a fia U3TernmTe o6paTHO
KeNaHaTa yacT OT CTeHTa.

10. 3a Aa 3anoyHeTe OTHOBO C Pa3rbBaHeTo, HaTCHETe OTHOBO OyToHa B
obpaTHa NOCOKa 1 3afpbKTe NaneLa Bbpxy OyToHa 3a MbPBOTO 3afABUXBaHe,
KaTo npoAb/KaBaTe fja HaTvcKaTe cnycbka (Pur. E2).

11. Korato npepenHaTta KpUTUYHa TOUYKa Ha CTeHTa 6bae NpemuHaTa,
paseamHeTe 6oKmpallata crnobka Jlyep n nsBageTe HambAHO NPeAnasHUA
TefleH BoAay OT ApbXKKaTa 3a BbBexgaHe (Owr. F).
12. MpoabmkeTe C pasrpblUaHeTO Ha CTEHTa, KaTo HaTUCHeTe Crycbka.
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13. Cnep noctaBAHETO $GyOPOCKOMNCKMN NOTBbPAETE MbJIHOTO Pa3rbBaHe Ha
cTeHTa. [lJoKaTo noaAbp»KaTe NMoNOXKEHNETO Ha TeNeHnsa Bofay, n3byTaiite
6yTOHa 3a MOCOKaTa, HaMMPaLL, ce OTCTPaHU Ha PbXKKaTa 3a BbBeX/aHe, KbM
obpaTHaTa cTpaHa (®ur. E1). HaTucHeTe cnycbKa, 3a fia U3TernnTe HambHO
cucTemata 3a AocTaBAHe ob6paTHO. OTGNOKMpaiiTe TeneHUA Boaay ot
YCTPOICTBOTO 3a 6/10KMpaHe Ha TeneHus Bogau Fusion. Ypeast moxe 6bae
13BafeH 6e30nacHo, KOraTo eNleBaToOPbT Ha yOAEHOCKOMNa e B KpaiiHO [OMHO
ronoxeHue.

AKO e Heob6XOAMMO NOCTaBAHE Ha BTOPW CTEHT, TON MoXe fla 6bae noctaBeH
KaTo ce crnas3BaT cTbnkute ot 1 o 13.

Cnep 3aBbplUBaHe Ha NpoueAypaTta U3xBbprieTe ycTpoiicTeoro(arta)
B CbOTBETCTBMUE C yKa3aHNATa 3a 6M0/IOrMYHO ONacHNTe MeAVNLINHCKA
oTnagbum B neye6HOTO 3aBefieHMe.

KAK CE JOCTABA
[la ce cbxpaHsABa Ha Cyx0 MACTO, Aarney OT eKCTPEMHI TemnepaTtypu.

HRVATSKI

SUSTAV BILIJARNOG STENTA EVOLUTION® - OTKRIVENI

OPREZ: prema americkom saveznom zakonu prodaja ovog uredaja dopustena
je samo lije¢niku (ili struénjaku s odgovarajucom licencijom) ili na njegov
zahtjev.

VAZNE INFORMACIJE
Procitajte prije uporabe.

Upozorenje: nisu utvrdene sigurnost i djelotvornost ovog proizvoda za
primjenu u krvoZilnom sustavu.

PREDVIDENA UPORABA
Ovaj proizvod upotrebljava se pri palijativnom lije¢enju malignih neoplazmi u
bilijarnom traktu.

OPIS STENTA

Ovaj fleksibilni, samosireci bilijarni metalni stent izraden je od jedne, utkane,
rendgenski vidljive nitinolske Zice s jezgrom od platine. Stent ima izbocine na
oba kraja koje pomazu pri sprjecavanju migracije nakon postavljanja otkrivenog
stenta u zucovod. Stent se skracuje zbog svog dizajna. Ukupna duzina stenta
oznacena je rendgenski vidljivim markerima na unutarnjem kateteru (slike D,

2 i 4), koje oznacavaju stvarnu duzinu stenta u skupljenom stanju. Proksimalni

i distalni krajevi stenta dizajnirani su s brojnim zaokruzenim ,krunama” radi
moguceg smanjenja traume tkiva.



OPIS SUSTAVA ZA POSTAVLJANJE

Ovaj stent montiran je na unutarnji kateter koji prihvaca Zicu vodilicu od

0,035 inch i ogranicen je vanjskim kateterom. Pistoljska drska za postavljanje
omogucuje kontrolirano postavljanje ili ponovno hvatanje stenta. Polozaj
crvene oznake na vrhu drske u odnosu na polozaj ,tocke bez povratka” na
oznaci drske oznacuje tocku nakon koje nije moguce ponovno hvatanje
postavljenog stenta. Postoje Cetiri rendgenski vidljiva markera koji pomazu pri
postavljanju stenta uz primjenu fluoroskopije te jedan zuti endoskopski marker
za transpapilarno postavljanje.

KONTRAINDIKACLE

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

Dodatne kontraindikacije izmedu ostaloga: nemogucnost prolaska Zice
vodilice ili stenta kroz podrucje s opstrukcijom - strikture Zu¢ovoda benigne
etiologije « bilijarnu opstrukciju koja sprjecava endoskopsku kolangiografiju

- istodobno perforiran Zu¢ovod - pacijente za koje su endoskopski postupci
kontraindicirani « bolesnike s koagulopatijom, istodobne Zu¢ne kamence, vrlo
male intrahepatalne vodove te svaku uporabu koja nije izric¢ito navedena u
dijelu Predvidena uporaba.

MOGUCI STETNI DOGADAJI

Mogudi Stetni dogadaji povezani s ERCP-om izmedu ostaloga ukljucuju:
alergijsku reakciju na kontrastno sredstvo ili lijekove « aspiraciju « sréanu aritmiju
ili zastoj « kolangitis « kolecistitis « kolestazu « krvarenje « hipotenziju « infekciju
pankreatitis « perforaciju « respiratornu depresiju ili zastoj « sepsu.

Dodatni stetni dogadaji koji se mogu javiti u kombinaciji s postavljanjem
bilijarnog stenta izmedu ostaloga ukljucuju: alergijsku reakciju na nikal «
ulceraciju zu¢nog trakta « smrt (koja nije izazvana normalnom progresijom
bolesti) « vrucicu « upalu « urastanje tumora ili urastanje prekomjernoga
hiperplasti¢nog tkiva - mu¢ninu - opstrukciju gustera¢nog voda - bol/nelagodu
« perforaciju « rekurentnu opstruktivnu Zuticu « migraciju stenta « pogresan
polozaj stenta - okluziju stenta « traumu Zucovoda ili dvanaesnika « prekomjerni
rast tumora « povracanje.

MJERE OPREZA
Informacije o minimalnoj veli¢ini kanala potrebnoj za ovaj proizvod potraZite na
oznaci na pakiranju.

Prije postavljanja treba obaviti potpunu dijagnosti¢ku procjenu radi mjerenja
duzine strikture i utvrdivanja odgovarajuce duzine stenta. Odabrani stent s obje
strane treba biti duzi od strikture.
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Napomena: U slucaju da jedan stent ne moze primjereno prekriti strikturu, drugi
stent s istim promjerom treba postaviti uz odgovarajuce preklapanje (najmanje
1 c¢m) s prvim stentom kako bi se osiguralo premoscivanje strikture izmedu
stentova.

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

Stent treba postaviti uz primjenu fluoroskopskog i endoskopskog nadzora.

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

Ovaj stent namijenjen je iskljucivo za palijativno lijecenje. Prije postavljanja
treba razmotriti alternativne nacine lije¢enja.

Nije utvrdena dugorocna prohodnost s ovim stentom. Preporucuje se
periodi¢na procjena stenta. Prije postavljanja stenta mora se obaviti procjena
radi utvrdivanja neophodnosti sfinkterotomije ili balonske dilatacije. U
slucaju da je sfinkterotomija ili balonska dilatacija neophodna, obavezno je
pridrzavanje svih mjera opreza, upozorenja i kontraindikacija.

Stent nije moguce ponovno uhvatiti nakon prelaska praga postavljanja. Polozaj
crvene oznake na vrhu dr$ke u odnosu na polozaj tocke bez povratka na
naljepnici na drski oznacuje prelazak praga.

Nemojte pokusavati ponovno upotrijebiti postavljeni stent.

Ovaj proizvod upotrebljavajte iskljucivo za navedenu namjenu.

Nije kompatibilno sa Zicom vodilicom THSF.

Ovim se proizvodom mogu koristiti samo obuceni zdravstveni djelatnici.

Uvodenje sustava za postavljanje kroz neposredno postavljeni stent moze
dovesti do pomicanja ranije postavljenog stenta. Kako bi se smanjio rizik od
pomicanja stenta, pazite da sustav za postavljanje potpuno ponovno uhvatite
nakon postavljanja stenta.

UPOZORENJA
nisu utvrdene sigurnost i djelotvornost ovog proizvoda za primjenu u
krvoZilnom sustavu.

Ovaj proizvod nije namijenjen za postavljanje kroz stijenku prethodno
postavljenog ili postoje¢eg metalnog stenta. To bi moglo dovesti do poteskoca
ili nemogucnosti vadenja uvodnice.
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Ovaj stent sadrzi nikl, koji moze izazvati alergijsku reakciju u osoba osjetljivih
na nikal.

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

Ako je pakiranje otvoreno ili oste¢eno po primitku, nemojte upotrebljavati
proizvod. Vizualno pregledajte proizvod te obratite posebnu paznju na
eventualna uvijanja, savijanja i puknuca. Ako otkrijete nepravilnost koja

bi onemogucdila ispravno radno stanje, nemojte upotrebljavati proizvod.
Obavijestite drustvo Cook radi dobivanja odobrenja za povrat.

Nakon postavljanja stenta dodatni nacini lijecenja poput kemoterapije i zracenja
mogu povecati rizik od migracije stenta zbog smanjenja tumora, erozije stenta
i/ili krvarenja sluznice.

Ovaj metalni bilijarni stent nije predviden za premjestanje ni vadenje
nakon postavljanja i smatra se trajnim implantatom. Pokusaji vadenja stenta
nakon postavljanja mogu ostetiti okolnu sluznicu. Ako dode do slu¢ajnog
postavljanja ili nepravilnog namjestanja polozaja (odmah nakon postavljanja),
stent treba ostaviti na mjestu i pokusati postaviti drugi stent istog promjera radi
postizanja Zeljenog rezultata uz odgovarajuce preklapanje (najmanje 1 cm).

INFORMACLJE O MR-u

Ovaj simbol znadi da je uredaj uvjetno siguran prilikom
MR pregleda

Neklinickim ispitivanjem utvrdeno je da je bilijarni stent Evolution® uvjetno
siguran prilikom MR pregleda prema standardu ASTM F2503. Pacijent s ovim
stentom moze se sigurno podvrci snimanju nakon postavljanja stenta pod
sljedecim uvjetima.

Stati¢ko magnetsko polje

. Stati¢ko magnetsko polje od 3 tesle ili manje
. Maksimalno spacijalno graduirano magnetsko polje od 1600 gausa/cm
ili manje

U sustavu za MR (Excite, General Electric Healthcare) provedena je neklinicka
procjena s maksimalnim prostornim graduiranim magnetskim poljem od
1600 gausa/cm izmjerenim gausometrom u polozaju statickog magnetskog
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polja prikladnom za pacijenta (tj. izvan pokrivaca skenera, pristupacno za
pacijenta ili pojedinca).

Zagrijavanje povezano s MR-om

. Sustavi od 1,5 3,0 tesle: Preporucuje se skeniranje u normalnom nacinu
rada (prosjecni specifi¢ni stupanj apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo =
2,0 W/kg) (,normalni nacin rada” definira se kao nacin rada sustava za
MR u kojem nijedan izlaz nema vrijednost koja nanosi fiziolo3ki stres
pacijentu) tijekom 15 minuta snimanja (tj. po sekvenci snimanja).

Porast temperature pri 1,5 tesle

U neklinickom ispitivanju bilijarni stent Evolution® doveo je do
maksimalnog porasta temperature od 2,1 i 2,6 °C (za jedan stent i par
preklapajudih stentova) tijekom 15 minuta snimanja MR-om (tj. za jednu
sekvencu snimanja) obavljenog u sustavu za MR od 1,5 tesle (Siemens
Medical Solutions, Malvern, PA, Software Numaris/4) pri prosje¢nom
stupnju apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo od 2,9 W/kg koji je zabiljezio
sustav za MV (povezanom s prosje¢nom vrijednoscu za cijelo tijelo od
2,1 W/kg izmjerenom pomocu kalorimetrije).

Porast temperature pri 3,0 tesle

U neklinickom ispitivanju bilijarni stent Evolution® doveo je do
maksimalnog porasta temperature od 3,1 4,2 °C (za jedan stent i par
preklapajucih stentova) tijekom 15 minuta snimanja MR-om (tj. za jednu
sekvencu snimanja) obavljenog u sustavu za MR od 3 tesle (Excite, GE
Healthcare, Milwaukee, WI, Software 14X.M5) pri prosje¢nom stupnju
apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo od 2,9 W/kg koji je zabiljeZio sustav za
MR (povezanom s prosje¢nom vrijednoscu za cijelo tijelo od 2,7 W/kg
izmjerenom pomocu kalorimetrije).

Artefakti na snimci

Kvaliteta snimke MR-a moze biti narusena ako se podrucje od interesa

nalazi unutar lumena ili oko 7 mm od bilijarnog stenta Evolution, kao 5to je
utvrdeno u neklinickom ispitivanju primjenom sekvence: T1-mjerena, spin eho
i gradijent eho pulsna sekvenca u sustavu za MR od 3,0 tesle (Excite, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Stoga moze biti neophodna optimizacija
parametara snimanja MR-om zbog prisutnosti ovog metalnog stenta.

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

POTREBNA OPREMA

Stent i sustav za postavljanje

Zica vodilica od 0,035 inch

Element za zakljucavanje Zice Fusion
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PRIPREMA POSTUPKA

Dok je duodenoskop na mjestu, uvedite Zicu vodilicu sa savitljivim vrhom
naprijed i uvodite je dok pomocu fluoroskopije ne vizualizirate da je prosla kroz
strikturu.

UPUTE ZA UPORABU llustracije

1. Izvadite sustav za postavljanje stenta iz pakiranja i postavite uredaj preko
prethodno postavljene Zice vodilice pazeci da Zica vodilica izade iz katetera kroz
Zip otvor (slika A1, A2).

2. Odblokirajte Zicu vodilicu iz Fusion uredaja za blokiranje Zice vodilice.

3. Uvedite uredaj u malim koracima u pomoc¢ni kanal duodenoskopa dok
Zip otvor ne bude unutar pomoénog kanala, a zatim ponovno blokirajte Zicu
vodilicu. Nastavite s uvodenjem u malim koracima.

4. Dok je podizac otvoren, uvodite uredaj dok endoskopskom vizualizacijom ne
potvrdite da je izasao iz duodenoskopa.

5. Prilikom transpapilarnog postavljanja koristite Zutu oznaku za precizno
pozicioniranje stenta. Napomena: Stentovi koji premo3scuju papilu trebaju
prelaziti preko papile u dvanaesnik oko 0,5 cm nakon postavljanja.

6. Pod fluoroskopskim vodenjem, dok je podizac otvoren, nastavite uvoditi
proizvod u malim koracima dok endoskopskom vizualizacijom ne potvrdite

da je stent prosao kroz strikturu. Fluoroskopijom vizualizirajte rendgenski
vidljive markere na unutarnjem kateteru s oba kraja stenta i postavite unutarnje
rendgenski vidljive markere (slike D,2 i D,4) najmanje 1 cm preko strikture tako
da potpuno premoscuju strikturu.

7. S pomocu fluoroskopije potvrdite Zeljeni polozaj stenta. Za postavljanje
stenta skinite crveni sigurnosni stitnik s drske (slika B), a zatim stisnite okidac.
Napomena: Svakim punim stiskom okidaca stent ¢e se pomaknuti u jednakoj
mjeri.

8. Ako je prilikom postavljanja potrebno premjestanje stenta, moguce je
ponovno uhvatiti stent. Napomena: Nije moguce ponovno uhvatiti stent nakon
prelaska tocke bez povratka, tj. nakon sto crvena oznaka na vrhu drske prijede
polozaj tocke bez povratka na naljepnici na drici (slika C).

Za fluoroskopski nadzor tocke bez povratka (slika D, 5), stent je moguce
ponovno uhvatiti do tocke kada se rendgenski vidljivi marker na vanjskom
kateteru (slika D, 1) poravna s drugim rendgenski vidljivim markerom na
unutarnjem kateteru (slika D, 3).
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Napomena: Nije moguce ponovno uhvatiti stent nakon sto rendgenski vidljivi
marker na vanjskom kateteru (slika D, 1) prijede drugi rendgenski vidljivi
marker na unutarnjem kateteru (slika D, 3).

Napomena: Stent je moguce ponovno uhvatiti najvise tri puta.

9. Da bi se stent premjestio, potrebno ga je prvo ponovno uhvatiti i podiza¢
mora biti otvoren. Napomena: Nemojte gurati naprijed sustav za postavljanje
s djelomi¢no postavljenim stentom. Pritisnite gumb za smjer sa strane drske
za postavljanje prema suprotnoj strani (slika E1). Napomena: drZite palac na
gumbu prilikom stiskanja okidaca po prvi put za ponovno hvatanje. Nastavite
stiskati okida¢ po potrebi za ponovno hvatanje stenta u Zeljenoj mjeri.

10. Kako biste nastavili s postavljanjem ponovno pritisnite gumb prema
suprotnoj strani i drzite gumb za prvi potez dok stiscete okidac (slika E2).

11. Kada stent prijede tocku bez povratka, odvojite spojnicu s Luerovim
priklju¢kom i potpuno skinite sigurnosnu zicu s drske za postavljanje (slika F).

12. Stiskanjem okidaca nastavite s postavljanjem stenta.

13. Nakon postavljanja fluoroskopijom potvrdite da se stent potpuno rasirio.
Dok odrzavate Zicu vodilicu na mjestu, pritisnite gumb za smjer sa strane drske
za postavljanje prema suprotnoj strani (slika E1). Stisnite okida¢ da potpuno
ponovno uhvatite sustav za postavljanje. Odblokirajte Zicu vodilicu iz Fusion
uredaja za blokiranje Zice vodilice. Proizvod se moze sigurno izvaditi dok je
podiza¢ duodenoskopa potpuno spusten.

Ako je potrebno postaviti drugi stent, to je moguce uraditi slijedeci korake od
1do13.

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

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

SYSTEM BILIARNIHO STENTU EVOLUTION® - NEKRYTY

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

DULEZITE INFORMACE
Prostudujte pfed pouzitim.
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Varovani: Bezpecnost a ucinnost tohoto prostredku pfi pouziti ve vaskularnim
systému nebyly stanoveny.

URCENE POUZITI
Tento prostiedek se pouziva pfi paliativni 1é¢bé malignich novotvar( ve
Zlucovych cestach.

POPIS STENTU

Tento pruzny samoexpanduijici bilidrni kovovy stent je zkonstruovan z jednoho
splétaného nitinolového rentgenokontrastniho dratu s platinovym jadrem.
Stent ma na obou koncich pfirubu, kterd napomaha zabrariovat migraci
nekrytého stentu po jeho umisténi do Zlu¢ovodu. Tento stent se v disledku své
konstrukce zkracuje. Celkova délka stentu je indikovana rentgenokontrastnimi
znackami na vnitfnim katetru (obr. D2 a D4), oznacujicimi skute¢nou délku
stentu ve slozeném stavu. Na proximdlnim a distalnim konci stentu je mnozstvi
zaoblenych ,korun’, které potencialné omezuji poranéni tkané.

POPIS APLIKACNIHO SYSTEMU

Stent je pfipevnén ke vnitinimu katetru, ktery je pfizpGsoben pro vodici drat
0,035 inch, a je stlacen vnéjsim katetrem. Pistolova aplika¢ni rukojet umoziuje
fizené rozvinuti nebo opétovné zachyceni stentu. Pozice ¢ervené znacky na
vrchu rukojeti vzhledem k pozici mezniho bodu na oznaceni rukojeti indikuje
bod, za kterym uz neni mozné opétovné zachytit rozvinuty stent. Jsou zde
Ctyfi rentgenokontrastni znacky, které usnadnuji rozvinuti stentu za pouZziti
skiaskopie, a Zlutd endoskopicka znacka pro transpapilarni umisténi.

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

K dalsim kontraindikacim mimo jiné patfi: nemoznost protazeni vodiciho dratu
nebo stentu mistem obstrukce - striktury zlu¢ovodu benigni etiologie « ucpani
Zlu¢ovodu brénici endoskopické cholangiografii « privodni perforace Zlu¢ovodu
« pacienti s kontraindikaci pro endoskopické vykony « pacienti s koagulopati,
privodni kameny ve Zlu¢ovodu, velmi malé nitrojaterni cesty a jakékoli jiné
pouziti, nez je vyslovné uvedeno v uréeném pouziti.

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI

K potencialnim nepfiznivym udalostem spojenym s ERCP mimo jiné patii:
alergicka reakce na kontrastni latku nebo na Iéky « aspirace « srde¢ni arytmie
nebo srdecni zastava « zanét Zlucovych cest - cholecystitida « cholestaza «
krvaceni « hypotenze - infekce - pankreatitida « perforace - ztizené dychani nebo
zastava dychani - sepse.

Mezi dal$i nepfiznivé udalosti, ke kterym muze dojit v souvislosti s implantaci
bilidrniho stentu, mimo jiné patii: alergicka reakce na nikl « ulcerace Zlu¢ovodu
« smrt (z jinych diivodd nez je normalni postup choroby) « horecka « zanét
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« zarGstani kvili nddoru nebo nadmérné hyperplastické tkani « nevolnost

« obstrukce pankreatického vyvodu « bolest nebo nepohodli « perforace «
rekurentni obstruk¢ni Zloutenka « migrace stentu « nespravné umisténi stentu
« okluze stentu - poranéni zlu¢ovych cest nebo duodena - prerdstani nadoru «
zvraceni.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
Informace o minimalni velikosti kandlu potiebné pro tento prostredek najdete
na oznaceni obalu.

Pred zavadénim stentu je tfeba provést kompletni diagnostické vysetieni,

aby se zméfila délka striktury a stanovila odpovidajici délka stentu. Vybrana
délka stentu musi byt dostate¢na k tomu, aby stent na obou stranach striktury
precnival.

Poznamka: V piipadé, Ze strikturu neni mozné dostatecné pokryt jednim
stentem, musi se umistit druhy stent o stejném priiméru tak, aby se zajistilo
dostatecné prekryti (minimalné 1 cm) plivodné umisténého stentu a aby se
zajistilo premosténi striktury mezi stenty.

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

Implantace stentu se musi provadét za skiaskopického a endoskopického
monitorovani.

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

Tento stent je uréen pouze pro paliativni Ié¢bu. Pfed zavadénim je tifeba
prosetfit moznost alternativni lécby.

Dlouhodoba priichodnost nebyla u tohoto stentu stanovena. Doporucujeme
pravidelnou kontrolu stentu. Musi se provést vyhodnoceni, aby se stanovila
nutnost sfinkterotomie nebo balénkové dilatace pred zavedenim stentu. V
piipadé, Ze jsou sfinkterotomie nebo balénkova dilatace nezbytné, je nutné
dbat viech pfislusnych upozornéni, varovani a kontraindikaci.

Stent nelze znovu zachytit, pokud byl piekrocen prah rozvinuti. Pozice cervené
znacky na vrchu rukojeti ve vztahu k pozici mezniho bodu na oznaceni rukojeti
indikuje, kdy byl tento préh prekrocen.

Nepokousejte se znovu nasadit rozvinuty stent.

Nepouzivejte tento prostiedek pro jiné ucely nez k uvedenému uréenému
pouziti.
Neni kompatibilni s vodicim dratem THSF.
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Tento prostiedek smi pouzivat pouze vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

Zavadéni aplika¢niho systému skrz ¢erstvé rozvinuty stent mize mit za nasledek
uvolnéni dfive umisténého stentu. Kvlli snizeni rizika uvolnéni stentu musi byt
aplikacni systém po rozvinuti stentu zcela opétovné zachycen.

VAROVANI
Bezpecnost a Ucinnost tohoto prostiedku pfi pouziti ve vaskuldrnim systému
nebyly stanoveny.

Tento prostiedek neni urcen pro rozvinovani skrze sténu jiz umisténého nebo
stavajiciho kovového stentu. Pokud se tak zavede, mize to zpusobit obtize pfi
vytahovani zavadéce nebo nemoznost jeho vytazeni.

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

Tento stentovy systém je navrzen pouze pro jednorazové pouziti. Pokusy
o obnovu, opakovanou sterilizaci a/nebo opakované pouziti mohou vést
k selhani prosttedku nebo k pfenosu onemocnéni.

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

Po umisténi stentu mohou dopliikové metody lécby, jako jsou napfiklad
chemoterapie nebo ozafovani, zvysovat riziko migrace stentu kvuli zmenseni
nadoru, eroze stentu a/nebo slizni¢niho krvaceni.

Tento kovovy biliarni stent nelze po jeho umisténi premistovat ani vyjmout
a povazuje se za trvaly implantat. Snaha o vytazeni stentu po jeho zavedeni
muze zpusobit poranéni okolni sliznice. V pfipadé nechténého rozvinuti nebo
nespravného umisténi (okamzité po rozvinuti) je tfeba stent ponechat na

misté a pokusit se umistit druhy stent o stejném prdmeéru tak, aby se dosahlo
pozadovaného vysledku pfi zajisténi dostatecného prekryti (minimalné 1 cm).

INFORMACE O VYSETRENI MRI

Tento symbol znamena, ze prostiedek je podminéné
bezpecny pfi vysetieni MRI (MR Conditional).
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Neklinické testy prokazaly, ze biliarni stent Evolution® je podminéné bezpecny
pfi vysetfeni MRI (MR Conditional) podle ASTM F2503. Pacienta s timto stentem
Ize bezpecné skenovat kdykoliv po jeho umisténi za nasledujicich podminek.

Statické magnetické pole

. Statické magnetické pole o sile 3 tesla nebo mensi
. Nejvyssi prostorovy gradient magnetického pole 1 600 gausst/cm nebo
mensi.

Neklinické hodnoceni bylo provedeno na MRI systému (Excite, General Electric
Healthcare) s maximalnim prostorovym gradientem magnetického pole

1 600 gausstl/cm pii méfeni gaussmetrem ulozenym ve statickém magnetickém
poli, kde je umistén pacient (tj. mimo kryt skeneru, v prostoru pfistupném pro
pacienta nebo jinou osobu).

Zdhrev zptisobeny snimkovdnim MRI

. Systémy 1,5 tesla a 3,0 tesla: Doporucuje se skenovani v normalnim
provoznim rezimu (pfi mérném absorbovaném vykonu pfepo¢teném
na celé télo [SAR] = 2,0 W/kg) (,normalni provozni rezim” je definovan
jako rezim provozu systému MRI, pii kterém zadny z vystupt nema
hodnotu, které zplsobuje fyziologicky stres pacientovi) po dobu 15 minut
snimkovani (tj. na snimkovaci sekvenci).

Zvyseni teploty pfi 1,5 tesla

Pri neklinickém testovani doslo u bilidrniho stentu Evolution®

k maximalnimu zvyseni teploty o0 2,1 a 2,6 °C (v pfipadé jednoho stentu
a dvou prekryvajicich se stentt) po 15 minutach snimkovéani MRI (tj. pfi
jedné snimkovaci sekvenci) v MRI systému o 1,5 tesla (Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA, USA, software Numaris/4) pii hodnoté mérného
absorbovaného vykonu pfepocteného na celé télo (SAR) oznamované
systémem MRI 2,9 W/kg (spojené s kalorimetricky méfenou hodnotou
prepoctenou na celé télo ve vysi 2,1 W/kg).

Zvyseni teploty pti 3,0 tesla
Pri neklinickém testovani doslo u bilidrniho stentu Evolution®

k maximalnimu zvy3eni teploty o0 3,1 a 4,2 °C (v pfipadé jednoho stentu
a dvou prekryvajicich se stentt) po 15 minutach MRI snimkovani (tj.

pfi jedné snimkovaci sekvenci) v MRI systému o 3 tesla (Excite, GE
Healthcare, Milwaukee, WI, USA, software 14X.M5) pfi hodnoté mérného
absorbovaného vykonu pfepocteného na celé télo (SAR) oznamované
systémem MRI 2,9 W/kg (spojené s kalorimetricky méfenou hodnotou
prepoctenou na celé télo ve vysi 2,7 W/kg).
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Artefakty obrazu

Kvalita snimku MRI muze byt zhor$end, pokud je oblast zajmu uvniti lumen
bilidrniho stentu Evolution nebo do cca 7 mm od umisténi bilidrniho stentu
Evolution, coz bylo prokézéno pfi neklinickém testovani o nasledujici sekvenci:
T1-vazend, pulzni sekvence spin echo a pulzni sekvence gradientniho echa na
systému MRI 3,0 tesla (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, USA).
Proto mize byt nutné optimalizovat parametry MRI snimkovani vzhledem k
pritomnosti tohoto kovového stentu.

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

POTREBNE VYBAVENI
Stent a aplika¢ni systém
Vodici drat 0,035 inch
Aretator dratu Fusion

PRIPRAVA NA ZAKROK

Po vsazeni duodenoskopu na misto zakroku zavedte vodici drat ohebnou
Spickou napred a posunujte ho tak dlouho, dokud nebude skiaskopicky
viditelny v misté striktury.

NAVOD K POUZITI llustrace

1. Vyjméte z obalu aplika¢ni systém stentu a technikou ,backload” zavedte
prostiedek po pifedem zavedeném vodicim dratu; kontrolujte, zda vodici drat
vystupuje z katetru v misté portu Zip (obr. A1, A2).

2. Uvolnéte vodici drat z aretdtoru vodiciho dratu Fusion.

3. Posunujte prostfedek po malych krocich do akcesorniho kanélu
duodenoskopu, az dokud se port Zip nedostane do akcesorniho kandlu; poté
vodici drat znovu uzamknéte. Pokracujte v posouvéni prostfedku po malych
krocich.

4. S mlstkem v oteviené poloze zavadéjte prostiedek, dokud endoskopicky
viditeIné nevyjde z duodenoskopu.

5. U transpapilarniho umisténi se pfi presném polohovani stentu fidte podle
Zluté znacky. Poznamka: Stenty premostujici papilu maji byt po rozvinuti
vysunuty pfiblizné 0,5 cm za papilu a do duodena.

6. Pracujte pod skiaskopickym navadénim a s otevienym mustkem a pokracujte
v posouvéni prostfedku po malych krocich, dokud neni skiaskopicky viditelné,
Ze stent prochazi strikturou. Skiaskopicky vizualizujte rentgenokontrastni
znacky na vnitfnim katetru na obou koncich stentu a umistéte vnitini
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rentgenokontrastni znacky (obr. D2 a D4) minimalné 1 cm za strikturu tak, aby
byla striktura zcela premosténa.

7. Skiaskopicky potvrdte pozadovanou polohu stentu. Stent rozvinete tak,
Ze odstranite Cerveny chranic z rukojeti (obr. B) a poté stisknete spoust.
Poznamka: Kazdym uplnym stisknutim spousté se stent rozvine o stejny dil.

8. Pokud je béhem rozvinovani stentu nutna jeho repozice, je mozno stent
opétovné zachytit. Poznamka: Stent neni mozné opétovné zachytit poté, co
projde meznim bodem, ktery je oznacen priichodem ¢ervené znacky na vrchu
rukojeti kolem pozice mezniho bodu na oznaceni rukojeti (obr. C).

Stent Ize za ucelem skiaskopického sledovani mezniho bodu (obr. D5)
opétovné zachytit az do okamziku, kdy se rentgenokontrastni znacka vnéjsiho
katetru (obr. D1) srovna s druhou rentgenokontrastni znackou vnitiniho katetru
(obr. D3).

Poznamka: Stent neni mozné opétovné zachytit poté, co rentgenokontrastni
znacka vnéjsiho katetru (obr. D1) projde za druhou rentgenokontrastni znacku
vnitfniho katetru (obr. D3).

Poznamka: Stent je mozné opétovné zachytit maximalné trikrat.

9. Pro pfemisténi stentu se stent musi nejdfive znovu zachytit a poté se musi
otevfit mistek. Poznamka: Pokud je stent ¢astecné rozvinuty, netlacte aplika¢ni
systém smérem vpred. Posurite smérovy knoflik na jedné strané aplikac¢ni
rukojeti na druhou stranu (obr. E1). Poznamka: Pfi prvnim stisknuti spousté

pii opétovném zachycovani podrzte knoflik palcem. Opakovanym stisknutim
spousté podle potieby zachytte stent do pozadované miry.

10. Chcete-li pokracovat v rozvinovani, posuiite knoflik znovu na opa¢nou
stranu a pii prvnim stisknuti spousté knoflik podrzte (obr. E2).

11. Po prekroceni mezniho bodu stentu odpojte spojku Luer lock a vytahnéte
cely pojistny drat z aplika¢ni rukojeti (obr. F).

12. Pokracujte v rozvinovani stentu stisknutim spousté.

13. Po rozvinuti stentu skiaskopicky potvrdte Uplnou expanzi stentu. Udrzujte
polohu vodiciho dratu a posurite smérovy knoflik na jedné strané aplika¢ni
rukojeti na druhou stranu (obr. E1). Stisknutim spousti UpIné opétovné zachytte
aplika¢ni systém. Uvolnéte vodici drat z aretatoru vodiciho dratu Fusion.
Prostiedek Ize bezpecné vyjmout, kdyz je mistek duodenoskopu tplIné dole.

Pokud je potieba umistit druhy stent, mlizete ho umistit podle krok( 1 az 13.
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Po dokonceni vykonu zlikvidujte prostiedek (prostiedky) v souladu
se smérnicemi pro likvidaci biologicky nebezpecného zdravotnického
odpadu, platnymi v daném zdravotnickém zafizeni.

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

EVOLUTION® GALDESTENTSYSTEM - UDAKKET

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

VIGTIGE OPLYSNINGER
Gennemga oplysningerne for anvendelse.

Advarsel: Sikkerheden og effektiviteten af dette produkt til brug i det
vaskulaere system er ikke blevet fastslaet.

TILSIGTET ANVENDELSE
Dette produkt anvendes ved palliation af maligne neoplasmer i galdevejen.

BESKRIVELSE AF STENT

Denne fleksible selvekspanderende galdestent af metal er konstrueret af en
enkelt, spundet rentgenfast nitinoltrad med kerne af platin. Stenten har en
protesekant i begge ender til at hjeelpe med at forebygge, at den udaekkede
stent migrerer, efter den er placeret i galdegangen. Stenten forkortes pa grund
af konstruktionen. Den fulde leengde pa stenten er angivet med rentgenfaste
markerer pa det indre kateter (fig. D, 2 og 4), som angiver den faktiske
stentleengde i kollapset tilstand. Stentens proksimale og distale ende har
adskillige afrundede “kroner” til potentiel forebyggelse af vaevstraume.

BESKRIVELSE AF INDF@RINGSSYSTEM

Stenten er monteret pa et indre kateter, som kan rumme en kateterleder pa
0,035 inch, og som er holdt pa plads af et ydre kateter. Et fremfaringshandtag
med pistolgreb giver mulighed for kontrolleret anlzeggelse eller tilbagefaring
af stenten. Positionen af den rede marker gverst pa handtaget i forhold til
“punktet, hvor processen ikke kan reverseres” pa handtagets maerkning angiver
det punkt, efter hvilket det ikke leengere er muligt at fere den anlagte stent
tilbage. Der er fire rentgenfaste markerer for at hjeelpe med anlaeggelsen

af stenten ved hjeelp af gennemlysning og en gul endoskopisk marker til
transpapilleer anleggelse.
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KONTRAINDIKATIONER

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

Yderligere kontraindikationer omfatter, men er ikke begraenset til: kateterleder
eller stent kan ikke passere gennem det obstruerede omrade « galdestrikturer af
benign zetiologi - galdeobstruktion, der forhindrer endoskopisk kolangiografi «
samtidig perforeret galdegang - patienter, for hvem endoskopiske procedurer er
kontraindiceret - patienter med koagulopati, samtidig galdegangssten, meget
sma intrahepatiske kanaler og enhver anden anvendelse end dem, der specifikt
er beskrevet under Tilsigtet anvendelse.

POTENTIELLE UBNSKEDE HANDELSER

Potentielle ugnskede haendelser i forbindelse med ERCP omfatter, men er ikke
begraenset til: allergisk reaktion over for kontraststof eller medicin - aspiration «
hjertearytmi eller hjertestop « cholangitis « cholecystitis « cholestase « bledning -
hypotension - infektion « pancreatitis « perforation « respirationsdepression eller
respirationsopher - sepsis.

Yderligere ugnskede haendelser, der kan opsta i forbindelse med
galdestentanlaeggelse omfatter, men er ikke begraenset til: allergisk reaktion
over for nikkel « galdegangssar - ded (som skyldes andet end normal
sygdomsfremskriden) « feber « inflammation « indvaekst pga. tumor eller kraftig
indvaekst af hyperplastisk veev « kvalme « obstruktion af pancreasgang « smerte/
ubehag « perforation - tilbagevendende obstruktiv gulsot « stentmigration «
fejlplacering af stent « stentokklusion « traume pa galdevej eller duodenum «
overvaekst af tumor « opkastning.

FORHOLDSREGLER
Se pakningens maerkning vedregrende pakraevet minimumskanalsterrelse for
dette produkt.

Der skal udferes en fuldsteendig diagnostisk evaluering inden stentanlaeggelsen
for at bestemme strikturens leengde og bestemme den korrekte stentleengde.
Den valgte stentleengde skal veere tilstraekkelig til, at den kan stikke ud pa
begge sider af strikturen.

Bemeaerk: | tilfelde af at en enkelt stent ikke er tilstraekkelig til at daekker
strikturen, skal en anden stent med samme diameter placeres med passende
overlapning (minimum 1 cm) af den ferst placerede stent for at sikre, at der er
overlapning af strikturen mellem stents.

Hvis kateterlederen eller stenten ikke kan fares frem gennem det blokerede
omrade, ma der ikke gores forseg pa at anleegge stenten.
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Stenten skal placeres med endoskop under fluoroskopisk og endoskopisk
monitorering.

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

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

Langvarig abning med denne stent er ikke blevet etableret. Periodisk
evaluering af stenten anbefales. Der skal udfgres en evaluering med henblik
pa, om sfinkterotomi eller ballonudvidelse er nedvendig inden anlaeggelse af
stent. | tilfeelde af, at sfinkterotomi eller ballonudvidelse er pakreaevet, skal alle
nedvendige forsigtighedsregler, advarsler og kontraindikationer tages med i
betragtning.

Stenten kan ikke tilbagefores efter anlaeggelsesteersklen er passeret.
Placeringen af den rede marker @verst pa handtaget i forhold til positionen for
punktet, hvor processen ikke kan reverseres pa handtagets maerkning angiver,
hvornar tersklen er overskredet.

Forseg ikke at genindszette en anlagt stent.

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

Ikke kompatibel med THSF-kateterledere.
Brug af dette produkt er begraenset til uddannede sundhedspersoner.

Passage af et indfgringssystem igennem en netop anlagt stent kan forarsage
lasrivelse af en tidligere anlagt stent. For at reducere risikoen for lgsrivelse
af stenten skal det sikres, at indferingssystemet fares helt tilbage efter
stentanlaeggelsen.

ADVARSLER
Sikkerheden og effektiviteten af dette produkt til brug i det vaskulzere system er
ikke blevet fastslaet.

Produktet er ikke beregnet til at blive anlagt igennem vaeggen pa en tidligere
anlagt eller eksisterende metalstent. Det kan gere det vanskeligt eller umuligt
at fjerne indforeren.

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

Stentsystemet er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa genbehandling,
resterilisering og/eller genbrug kan resultere i svigt af enheden og/eller

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

Efter anlaeggelse af stenten kan yderligere metoder til behandling sasom
kemoterapi og stralebehandling gge risikoen for stentmigration som felge af
tumorsvind, stenterosion og/eller slimhindebladning.

Denne galdestent af metal er ikke beregnet til at blive omplaceret eller
fjernet efter stentanlaeggelse og betragtes som et permanent implantat.
Forseg pa at fjerne stenten efter anlaeggelse kan beskadige den omgivende
slimhinde. | tilfaelde af utilsigtet anleeggelse eller forkert anleeggelse
(umiddelbart efter anlaeggelse), ber stenten blive siddende, og anlaeggelse af
en anden stent med samme diameter ber forseges for at opna det gnskede
resultat, der giver passende overlapning (minimum 1 cm).

INFORMATION OM MR-SCANNING

Dette symbol betyder, at anordningen er
MR Conditional

Ikke-kliniske tests har vist at Evolution® galdestent er MR Conditional ifelge
ASTM F2503. En patient med denne stent kan scannes uden risiko nar som helst
efter anleeggelse under de falgende forhold:

Statisk magnetisk felt

. Statisk magnetisk felt er 3 tesla eller mindre

. Maksimale rumlige magnetiske gradientfelt pa 1600 gauss/cm eller
mindre

En ikke-klinisk evaluering blev udfert i et MR-system (Excite, General Electric
Healthcare) med et maksimalt rumligt magnetisk gradientfelt pa 1600 gauss/cm
som malt med et gaussmeter pa stedet for det statiske magnetiske felt i forhold
til patienten (dvs. uden for scannerafskaermning, med adgang for patient eller
anden person).

Opvarmning forbundet med MR-scanning

. 1,5 og 3,0 Tesla systemer: Det anbefales at scanne i normal
driftstilstand (helkrops gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) =
2,0 W/kg) (“normal driftstilstand” er defineret som den driftstilstand for
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MR-systemet, hvor ingen af outputtene har en veerdi, der forarsager
fysiologisk stress pa patienten) ved 15 minutters scanning (dvs. pr.
scanningssekvens).

Temperaturstigning ved 1,5 Tesla

| ikke-kliniske tests producerede Evolution® galdestent
temperaturstigninger pa maksimalt 2,1 og 2,6 °C (for hhv. en enkelt stent
og et par overlappende stents) i lebet af 15 minutters MR-scanning (dvs.
for en enkelt scanningssekvens) udfert i et 1,5 Tesla MR-system (Siemens
Medical Solutions, Malvern, PA, USA, Numaris/4 software) ved en
MR-systemaflaest helkrops gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR)
pa 2,9 W/kg (associeret med en gennemsnitlig helkropsvaerdi pa 2,1 W/kg
malt med kalorimetri).

Temperaturstigning ved 3,0 Tesla

| ikke-kliniske tests producerede Evolution® galdestent
temperaturstigninger pa maksimalt 3,1 og 4,2 °C (for hhv. en enkelt

stent og et par overlappende stents) i lobet af 15 minutters MR-scanning
(dvs. for en enkelt scanningssekvens) udfert i et 3 Tesla MR-system
(Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA, 14X.M5 software) ved en
MR-systemaflaest helkrops gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR)
pé 2,9 W/kg (associeret med en gennemsnitlig helkropsvaerdi pa 2,7 W/kg
malt med kalorimetri).

Billedartefakter

MR billedkvaliteten kan blive forringet, hvis det pageeldende omréade er

inden for lumen eller inden for ca. 7 mm fra Evolution galdestentens position
som fundet under ikke-klinisk testning ved brug af sekvenserne: T1-vaegtet,
spinekko og gradient ekko-pulssekvens i et 3,0 Tesla MR-system (Excite, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI, USA). Derfor kan det veere ngdvendigt at
optimere parametrene for MR-scanningen for at tage tilstedevaerelsen af denne
metalstent i betragtning.

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

NODVENDIGT UDSTYR

Stent og indfgringssystem

0,035 inch kateterleder

Fusion laseanordning til kateterleder

FORBEREDELSE TIL PROCEDURE

Med duodenoskopet pa plads indferes og fremfores kateterlederen med
den bgjelige spids ferst, indtil den ses i position ved hjaelp af gennemlysning
gennem strikturen.
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BRUGSANVISNING Illustrationer

1. Tag stentindferingssystemet ud af emballagen og péseet protesen bagfra
over en praepositioneret kateterleder, der sikrer, at kateterlederen kommer ud af
kateteret ved Zip-porten (fig. A1, A2).

2. Las op for kateterlederen fra Fusion ldseanordning til kateterleder.

3. Indfer anordningen lidt ad gangen i duodenoskopets tilbeharskanal, indtil
Zip-porten er inde i tilbehearskanalen, 1as derefter kateterlederen igen. Fortsaet
med at fgre anordningen frem lidt ad gangen.

4. For enheden med aben elevator, indtil den kan visualiseres endoskopisk
komme ud af duodenoskopet.

5.Ved transpapillzer anleeggelse benyttes den gule marker til ngjagtig
stentanlaeggelse. Bemaerk: Stents, der deekker papillen, skal rage ca. 0,5 cm ud
over papillen og ind i duodenum efter anlaeggelse.

6. Under fluoroskopisk vejledning og med elevatoren aben fortsaettes med

at fore anordningen frem lidt ad gangen, indtil stenten er fluoroskopisk
visualiseret gennem strikturen. Visualiser fluoroskopisk de rgntgenfaste
markerer pa det indre kateter i begge ender af stenten, og placér den indre
rentgenfaste marker (fig. D,2 og D,4) mindst 1 cm uden for strikturen, sa der er
komplet overlapning af strikturen.

7. Bekreeft den gnskede stentanleeggelse fluoroskopisk. For at anlaegge stenten,
fiern den rede sikkerhedsanordning fra handtaget (fig. B), klem derefter pa
udlgseren. Bemaerk: Hvert fuldsteendigt klem pa udleseren vil anlaegge stenten
med et tilsvarende stykke.

8. Hvis det er pakraevet at omplacere stenten under anlaeggelsen, er det muligt
at tilbagefore stenten. Bemaerk: Det er ikke muligt at tilbagefore stenten, nar
den har passeret graensepunktet for mulig tilbagefering, angivet ved at den
rode marker pa toppen af handtaget har passeret punktet, hvor processen ikke
reverseres pa handtagets maerkning (fig. C).

Ved fluoroskopisk overvagning af punktet, hvor processen ikke kan reverseres
(fig. D, 5), kan stenten tilbagefores indtil det punkt, hvor det ydre kateters
rentgenfaste marker (fig. D, 1) flugter med den anden rgntgenfaste marker pa
det indre kateter (fig. D, 3).

Bemaerk: Det er ikke muligt at tilbagefgre stenten, nar det ydre kateters
rentgenfaste marker (fig. D, 1) har passeret den anden rentgenfaste marker pa
det indre kateter (fig. D, 3).

Bemaerk: Stenten kan hgjst tilbagefares tre gange.
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9. For at omplacere stenten skal stenten forst tilbageferes, og elevatoren skal
veere dben. Bemaerk: Skub ikke fremad pa fremforingssystemet med stenten
delvist anlagt. Skub retningsknappen pa siden af indferingshandtaget til den
modsatte side (fig. E1). Bemaerk: Hold tommelfingeren pa knappen, nar
udlgseren klemmes forste gang for at tilbagefore stenten. Fortseet med at
klemme udlgseren som pakraevet for at tilbagefere stenten med det gnskede
stykke.

10. For at genoptage anlaeggelsen, tryk knappen til den modsatte side igen og
hold pa knappen for forste skridt, mens udlgseren klemmes ind (fig. E2).

11. Nér stentens punkt, hvor processen ikke kan reverseres er passeret,
skal Luer lock-fittingen frakobles, og sikkerhedstraden skal fjernes helt fra
indfgringshandtaget (fig. F).

12. Fortseet med at anlaegge stenten ved at klemme udl@seren.

13. Efter anlaeggelse skal man ved gennemlysning bekraefte fuldstaendig
stentudvidelse. Mens kateterlederens position bibeholdes, skubbes
retningsknappen pé siden af indferingshandtaget til den modsatte side

(fig. E1). Klem pa udlgseren for helt at tilbagefere indferingssystemet. Las op
for kateterlederen fra Fusion laseanordningen til kateterlederen. For sikker
fjernelse af anordningen skal duodenoskopets elevator vaere helt nede.

Hvis anlaeggelse af en anden stent er pakraevet, kan den anlaegges ved at falge
trin 1 til 13.

Efter afsluttet indgreb kasseres produktet/produkterne ifalge hospitalets
retningslinjer for biologisk farligt medicinsk affald.

LEVERING
Opbevares tert, vaek fra store temperaturudsving.

NEDERLANDS

EVOLUTION® BILIAIR STENTSYSTEEM - NIET-BEKLEED
LET OP: Volgens de federal geving van de Verenigde S mag dit

9

hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of in opdracht van een arts
(of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).

BELANGRIJKE INFORMATIE
Voér gebruik zorgvuldig doorlezen.

Waarschuwing: De veiligheid en effectiviteit van dit hulpmiddel voor gebruik
in het vaatstelsel zijn niet vastgesteld.
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BEOOGD GEBRUIK
Dit instrument wordt gebruikt bij de palliatieve behandeling van maligne
neoplasmata in de galwegen.

BESCHRIJVING VAN DE STENT

Deze flexibele zelfexpanderende metalen biliaire stent is vervaardigd van een
enkele geweven nitinoldraad met platinakern. De stent is voorzien van een flens
aan beide uiteinden om migratie te helpen voorkomen nadat de niet-beklede
stent in de galgang is geplaatst. De stent is zo ontworpen dat hij zich verkort.
De totale lengte van de stent wordt aangegeven door radiopake markeringen
op de binnenste katheter (afb. D, 2 en 4), die de werkelijke lengte van de

stent in opgevouwen toestand aanduiden. Zowel het proximale als het distale
uiteinde van de stent is voorzien van een groot aantal afgeronde “kronen” om
de kans op weefseltrauma te beperken.

BESCHRUJVING VAN HET PLAATSINGSSYSTEEM

De stent is gemonteerd op een binnenste katheter, die plaats biedt aan

een voerdraad van 0,035 inch, en wordt door een buitenste katheter
samengevouwen gehouden. Met een plaatsingshandgreep met pistoolgreep
kan de stent beheerst worden ontplooid of teruggenomen. De positie van de
rode markering bovenaan de handgreep ten opzichte van het punt waarna
geen terugkeer mogelijk is op het handgreeplabel geeft het punt aan waarna
de ontplooide stent niet meer kan worden teruggenomen. Er zijn vier radiopake
markeringen die helpen bij het ontplooien van de stent onder doorlichting, en
een gele endoscopiemarkering voor transpapillaire plaatsing.

CONTRA-INDICATIES
De specifieke contra-indicaties voor ERCP en voor elke ingreep die in
combinatie met de plaatsing van de stent wordt uitgevoerd.

Andere contra-indicaties zijn onder meer: onmogelijkheid om de voerdraad
of stent door de obstructie heen te brengen « galgangstricturen van benigne
aard - galwegobstructie die endoscopische cholangiografie onmogelijk
maakt - gelijktijdige galgangperforatie « patiénten bij wie endoscopische
ingrepen gecontra-indiceerd zijn « patiénten met coagulopathie, gelijktijdige
galwegstenen, zeer kleine intrahepatische galgangen en alle gebruik dat niet
onder ‘Beoogd gebruik’is vermeld.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Mogelijke ongewenste voorvallen in verband met ERCP zijn onder

meer: allergische reactie op contrastmiddel of medicatie - aspiratie

« hartritmestoornissen of hartstilstand « cholangitis « cholecystitis «
cholestase « hemorragie « hypotensie « infectie « pancreatitis « perforatie «
adembhalingsdepressie of -stilstand « sepsis.
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Bijkomende ongewenste voorvallen die kunnen optreden in verband met de
plaatsing van biliaire stents, zijn onder meer: allergische reacties op nikkel

« ulceratie van de galweg - overlijden (door andere oorzaak dan normale
ziekteprogressie) « koorts « ontsteking « ingroei van een tumor of bovenmatige
ingroei van hyperplastisch weefsel - misselijkheid « obstructie van de ductus
pancreaticus « pijn/ongemak - perforatie - recidief van obstructieve geelzucht -
stentmigratie « onjuiste plaatsing van de stent - stentocclusie « trauma aan het
galkanaal of duodenum « tumorovergroei « overgeven.

VOORZORGSMAATREGELEN
Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de minimale werkkanaaldiameter
die voor dit hulpmiddel vereist is.

Voorafgaand aan de plaatsing moet een volledige diagnostische evaluatie
worden verricht om de lengte van de strictuur te meten en de juiste lengte van
de stent te bepalen. Bij het kiezen van de stentlengte moet rekening worden
gehouden met extra lengte aan weerszijden van de strictuur.

Opmerking: Als één stent de strictuur niet afdoende bekleed, moet een
tweede stent met dezelfde diameter worden geplaatst die de oorspronkelijk
geplaatste stent voldoende (minimaal 1 cm) overlapt om verzekerd te zijn van
overbrugging van de strictuur tussen de stents.

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

De stent moet onder fluoroscopische en endoscopische bewaking worden
geplaatst.

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

Deze stent is uitsluitend bestemd voor palliatieve behandeling. Voorafgaand
aan plaatsing moeten andere behandelingsmogelijkheden worden onderzocht.

Er is niet vastgesteld of met deze stent langdurige doorgankelijkheid kan
worden gehandhaafd. Periodieke evaluatie van de stent wordt aanbevolen. Er
moet worden beoordeeld of er voorafgaand aan de plaatsing van de stent een
sfincterotomie of ballondilatatie moet worden verricht. Als een sfincterotomie
of ballondilatatie nodig is, moeten alle toepasselijke voorzorgsmaatregelen,
waarschuwingen en contra-indicaties in acht worden genomen.

De stent kan niet meer worden teruggenomen nadat de ontplooiingsdrempel
gepasseerd is. De positie van de rode markering bovenaan de handgreep

ten opzichte van het het punt waarna geen terugkeer mogelijk is op het
handgreeplabel geeft aan wanneer de drempel is gepasseerd.
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Probeer een ontplooide stent niet opnieuw te laden.

Gebruik dit hulpmiddel voor geen enkel ander doel dan het vermelde beoogde
gebruik.

Niet compatibel met THSF-voerdraad.

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

Door het opvoeren van een plaatsingssysteem door een zojuist ontplooide
stent kan de stent van zijn plaats worden gestoten. Om het risico dat de stent
van zijn plaats wordt gestoten te verminderen, moet het plaatsingssysteem
volledig worden teruggenomen na het ontplooien van de stent.

WAARSCHUWINGEN
De veiligheid en effectiviteit van dit hulpmiddel voor gebruik in het vaatstelsel
zijn niet vastgesteld.

Dit hulpmiddel mag niet door de wand van een eerder geplaatste of reeds
aanwezige metalen stent worden ontplooid. Gebeurt dat wel, dan kan de
introducer niet of moeilijk te verwijderen zijn.

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

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

Niet gebruiken als de verpakking bij ontvangst geopend of beschadigd is. Voer
een visuele inspectie uit met bijzondere aandacht voor knikken, verbuigingen
en breuken. Niet gebruiken als er een afwijking wordt waargenomen die

de juiste werking zou verhinderen. Neem contact op met Cook voor een
retourmachtiging.

Nadat de stent is geplaatst, kunnen andere behandelingsmethoden, zoals
chemotherapie en bestraling, het risico van stentmigratie verhogen, als gevolg
van slinken van de tumor, erosie van de stent en/of slijmvliesbloedingen.

Deze metalen biliaire stent mag na plaatsing van de stent niet worden
verplaatst of verwijderd en wordt aangemerkt als een permanent implantaat.
Bij pogingen om de stent na plaatsing te verwijderen kunnen de omringende
slijmvliezen worden beschadigd. Bij onbedoelde ontplooiing of onjuiste
plaatsing (onmiddellijk na ontplooiing), moet de stent op zijn plaats blijven
zitten en moet worden geprobeerd een tweede stent met dezelfde diameter
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te plaatsen om het gewenste resultaat te verkrijgen met afdoende (minimaal
1 c¢m) overlapping.

MRI-INFORMATIE

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

In niet-klinische tests is aangetoond dat de Evolution® biliaire stent onder
bepaalde voorwaarden MRI-veilig is conform ASTM F2503. Een patiént met
deze stent kan na de plaatsing te allen tijde veilig worden gescand onder de
volgende voorwaarden.

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

. Magnetisch veld met ruimtelijke gradiént van maximaal 1600 gauss/cm

Er is een niet-klinische evaluatie uitgevoerd in een MRI-systeem (Excite, General
Electric Healthcare) met een magnetisch veld met een ruimtelijke gradiént van
maximaal 1600 gauss/cm, als gemeten met een gaussmeter op een positie in
het statische magnetische veld die relevant is voor de patiént (d.w.z. buiten de
scannerafdekking, toegankelijk voor een patiént of een andere persoon).

MRI-gerelateerde opwarming

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

Temperatuurstijging bij 1,5 tesla

In een niet-klinische test leidde 15 minuten MRI-scannen (d.w.z. voor
één scansequentie) van de Evolution® biliaire stent (bij één stent en een
paar overlappende stents) uitgevoerd in een MRI-systeem van 1,5 tesla
(Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, software Numaris/4) met een
specific absorption rate (SAR) die gemiddeld over het gehele lichaam
2,9 W/kg bedroeg (met een geassocieerde calorimetrisch bepaalde
gemiddelde waarde over het hele lichaam van 2,1 W/kg) tot een
maximale temperatuurstijging van respectievelijk 2,1 en 2,6 °C.
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Temperatuurstijging bij 3,0 tesla

In een niet-klinische test leidde 15 minuten MRI-scannen (d.w.z. voor één
scansequentie) van de Evolution® biliaire stent (bij één stent en een paar
overlappende stents) uitgevoerd in een MRI-systeem van 3 tesla (Excite,
GE Healthcare, Milwaukee, WI, VS, software 14X.M5) met een specific
absorption rate (SAR) die gemiddeld over het gehele lichaam 2,9 W/kg
bedroeg (met een geassocieerde calorimetrisch bepaalde gemiddelde
waarde over het hele lichaam van 2,7 W/kg) tot een maximale
temperatuurstijging van respectievelijk 3,1 en 4,2 °C.

Beeldartefacten

De kwaliteit van het MRI-beeld is mogelijk minder goed wanneer het in beeld
te brengen gebied zich in het lumen van of op een afstand van ten hoogste
ongeveer 7 mm van de positie van de Evolution biliaire stent bevindt, als
aangetoond gedurende niet-klinische tests met gebruik van de sequentie:
T1-gewogen spinecho- en gradiéntecho-pulssequentie in een MRI-systeem van
3,0 tesla (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, VS). Daarom kan het
nodig zijn de MRI-parameters te optimaliseren met het oog op de aanwezigheid
van deze metalen stent.

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

BENODIGDE MATERIALEN
Stent en plaatsingssysteem
0,035 inch voerdraad

Fusion voerdraadvergrendeling

VOORBEREIDING VAN DE INGREEP
Nadat de duodenoscoop is geplaatst, voert u een voerdraad met de slappe tip
eerst in totdat deze fluoroscopisch waarneembaar door de strictuur heen ligt.

GEBRUIKSAANWUZING Afbeeldingen

1. Neem het stentplaatsingssysteem uit de verpakking en laad het hulpmiddel
van achteren over een vooraf gepositioneerde voerdraad, waarbij u ervoor zorgt
dat de voerdraad bij de Zip-poort uit de katheter naar buiten komt

(afb. A1, A2).

2. Maak de voerdraad los uit het Fusion voerdraadvergrendelinstrument.

3. Breng het hulpmiddel met kleine stappen in het werkkanaal van de
duodenoscoop in totdat de Zip-poort zich volledig in het werkkanaal bevindt.
Vergrendel de voerdraad vervolgens opnieuw. Voer het hulpmiddel met kleine
stappen verder op.
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4. Voer terwijl de elevator openstaat het hulpmiddel op totdat het
endoscopisch waarneembaar uit de duodenoscoop komt.

5. Gebruik bij transpapillaire plaatsing de gele markering om de stent
nauwkeurig te plaatsen. Opmerking: Stents die de papilla overbruggen,
moeten na ontplooiing ongeveer 0,5 cm uit de papilla in het duodenum steken.

6. Voer onder fluoroscopische geleiding en terwijl de elevator openstaat het
hulpmiddel met kleine stappen verder op totdat de stent fluoroscopisch
waarneembaar door de strictuur heen ligt. Breng de radiopake markeringen
op de binnenste katheter aan beide uiteinden van de stent fluoroscopisch in
beeld en positioneer de binnenste radiopake markeringen (afb. D, 2 en D, 4)
minimaal 1 cm voorbij de strictuur, zodanig dat de strictuur geheel overbrugd
wordt.

7. Controleer fluoroscopisch of de stent zich in de gewenste positie bevindt.
Om de stent te ontplooien verwijdert u de rode veiligheidsbeschermer van de
handgreep (afb. B) en drukt u vervolgens de trekker in. Opmerking: Elke keer
dat de trekker volledig wordt ingedrukt, wordt de stent in dezelfde mate verder
ontplooid.

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

Om het punt waarna geen terugkeer mogelijk is (afb. D, 5), fluoroscopisch
in beeld te houden, kan de stent worden teruggenomen tot het punt waar
de radiopake markering op de buitenste katheter (afb. D, 1) zich op één lijn
bevindt met de tweede radiopake markering op de binnenste katheter
(afb. D, 3).

Opmerking: De stent kan niet worden teruggenomen nadat de radiopake
markering op de buitenste katheter (afb. D, 1) de tweede radiopake markering
op de binnenste katheter is gepasseerd (afb. D, 3).

Opmerking: De stent kan maximaal drie maal worden teruggenomen.

9.0m de stent te verplaatsen moet hij eerst worden teruggenomen en moet
de elevator openstaan. Opmerking: Duw het plaatsingssysteem niet naar
voren terwijl de stent gedeeltelijk ontplooid is. Duw de richtingsknop op de
zijkant van de plaatsingshandgreep naar de tegenoverliggende kant (afb. E1).
Opmerking: Houd de duim op de knop wanneer u de trekker voor het eerst
indrukt voor het terugnemen. Druk de trekker zo veel keer in als nodig is om de
stent over de gewenste afstand terug te nemen.
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10. Duw om het ontplooien te hervatten de knop weer naar de
tegenoverliggende kant en houd de duim op de knop wanneer de trekker voor
het eerst wordt ingedrukt (afb. E2).

11. Wanneer het punt waarna geen terugkeer van de stent mogelijk is, is
gepasseerd, maakt u de Luerlock-fitting los en verwijdert u de veiligheidsdraad
volledig uit de plaatsingshandgreep (afb. F).

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

13. Controleer na ontplooiing fluoroscopisch of de stent geheel geéxpandeerd
is. Houd de voerdraad op zijn plaats en duw de richtingsknop op de zijkant
van de plaatsingshandgreep naar de tegenoverliggende kant (afb. E1).

Druk de trekker in om het plaatsingssysteem volledig terug te nemen.

Maak de voerdraad los uit het Fusion voerdraadvergrendelinstrument.
Het hulpmiddel kan veilig worden verwijderd wanneer de elevator van de
duodenoscoop volledig omlaag staat.

Als er een tweede stent moet worden geplaatst, doet u dat volgens stap
1t/m13.

Voer hulpmiddelen na afloop van de ingreep af volgens de richtlijnen van
uw instelling voor biologisch gevaarlijk medisch afval.

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

EESTI

BILIAARNE STENDISUSTEEM EVOLUTION® - KATTETA

ETTEVAATUST: USA foderaalseaduste kok It on luk d seda det
miiiia ainult arstil (voi n6 koh lit ig ditsiinitootajal) voi tema
korraldusel.

TAHTIS TEAVE
Enne kasutamist lugege seda juhendit.

Hoiatus: Antud seadme ohutus ja efektiivsus veresoonkonnas kasutamisel on
kindlaks maaramata.

KAVANDATUD KASUTUS
Antud seadet kasutatakse sapiteede pahaloomuliste kasvajate palliatsiooniks.

STENDI KIRJELDUS

Antud painduv iselaienev biliaarne metallstent on valmistatud Ghest punutud,
rontgenkontrastsest, plaatinastidamikuga nitinooltraadist. Stent on mélemas
otsas varustatud darikuga kohalt liilkumise véltimiseks parast katteta stendi
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sapijuhasse paigutamist. Stent on oma ehituselt Iihenev. Stendi kogupikkus on
margitud rontgenkontrastsete tahistega sisemisel kateetril (joon. D, 2 ja 4), mis
nditavad stendi tegelikku pikkust kokkupandud olekus. Stendi proksimaalsed ja
distaalsed otsad on kujundatud arvukate iimarate ,kroonidega’, et véahendada
véimalikku kudede traumat.

PAIGALDUSSUSTEEMI KIRJELDUS

Stent on paigaldatud sisemisele kateetrile, millesse mahub 0,035-tolline

(inch) juhtetraat, ning selle imber on véline kateeter. Stenti vdimaldab kohale
paigaldada voi tagasi votta padstikuga paigalduskdepide. Punase markeri
asukoht kdepideme kohal kdepideme etiketil ,|6pp-punkti” suhtes nditab
punkti, mille jarel pole véimalik paigaldatud stenti uuesti tagasi votta. Stendi
paigaldamise fluoroskoopilist kontrolli aitavad teostada neli rontgenkontrastset
tahist ning kollane endoskoopiline tahis transpapillaarseks paigaldamiseks.

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

Taiendavate vastundidustuste hulka kuuluvad muu hulgas: juhtetraadi voi
stendi labi ummistunud piirkonna viimise véimatus « sapijuha healoomulised
striktuurid « endoskoopilist kolangiograafiat takistav sapitee ummistus « kaasnev
sapijuha perforatsioon « vastundidustatud endoskoopiliste protseduuridega
patsiendid « koagulopaatiaga patsiendid, kaasnevad sapiteede kivid, vaga
peened maksasisesed sapijuhad ning igasugune kavandatud kasutuse jaotises
madratletud kasutusest erinev kasutus.

VOIMALIKUD KORVALNAHUD

Endoskoopilise retrograadse kolangiopankreatograafiaga (ERCP) seotud voimalike
kérvalnahtude hulka kuuluvad muu hulgas: allergiline reaktsioon kontrastaine voi
ravimi suhtes « aspiratsioon « sidame arlitmia voi siidame seiskumine « kolangiit

« koletsustiit « kolestaas « verejooks « hiipotensioon « infektsioon « pankreatiit «
perforatsioon « hingamispuudulikkus voéi -seiskus « sepsis.

Biliaarse stendi paigaldamisega seotud vdimalike tdiendavate kdrvalnahtude
hulka kuuluvad muu hulgas: allergiline reaktsioon niklile « sapijuha haavand

« surm (haiguse normaalsest progresseerumisest erineval pdhjusel) « palavik «
poletik - kasvajast voi hiiperplastilisest liigkoest péhjustatud sissekasvamine »
iiveldus « pankrease juha obstruktsioon « valu/ebamugavustunne « perforatsioon
« rekurrentne obstruktiivne kollatébi « stendi kohalt liikumine - stendi valeasetus
« stendi oklusioon - sapijuha voi kaksteistsdrmiku trauma « kasvaja kasv Ule
stendi ddre « oksendamine.

ETTEVAATUSABINOUD
Antud seadme jaoks néutavat minimaalset kanali suurust vt pakendi etiketilt.
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Enne paigaldamist tuleb teostada taielik diagnostiline hinnang striktuuri
pikkuse moéotmiseks ja stendi dige pikkuse maaramiseks. Stendi pikkus tuleb
valida varuga, vdimaldamaks selle ulatumist molemale poole striktuurist.

Maérkus: kui Ghest stendist striktuuri katmiseks ei piisa, tuleb paigaldada
teine, sama labimédduga stent piisava tilekattega (vahemalt 1 cm) esialgselt
paigaldatud stendi suhtes, et tagada striktuuri tdielik kaetus stentidega.

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

Stent tuleb paigaldada fluoroskoopilise ja endoskoopilise jalgimise all.

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

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

Pikaajaline Idbitavus on antud stendi jaoks kindlaks maaramata. Soovitatav
on stendi seisundit perioodiliselt hinnata. Enne stendi paigaldamist tuleb
hinnata sfinkterotoomia vai balloondilatatsiooni vajadust. Sfinkterotoomia
voi balloondilatatsiooni vajadusel tuleb arvestada kdikide asjakohaste
ettevaatusabindude, hoiatuste ja vastundidustustega.

Pérast paigalduslave uletamist ei ole stenti voimalik tagasi votta. Punase markeri
asukoht kdepideme kohal kdepideme etiketil I16pp-punkti suhtes naitab kui
paigalduslavi on tletatud.

Arge Uritage paigaldatud stenti uuesti laadida.

Arge kasutage seadet selleks mitteettendhtud otstarbeks.
Mittetihilduv THSF-juhtetraadiga.

Seadet voivad kasutada Uksnes véljadppe saanud tervishoiutdotajad.

Viies paigaldussiisteemi labi dsja paigaldatud stendi, voib eelnevalt paigaldatud
stent lahti tulla. Stendi lahti tuleku ohu vdhendamiseks veenduge, et parast
stendi paigaldamist oleks paigaldussiisteem taielikult tagasi tommatud.

HOIATUSED
Antud seadme ohutus ja efektiivsus veresoonkonnas kasutamisel on kindlaks
maddramata.

Antud seade ei ole ette ndhtud paigaldamiseks |ébi eelnevalt paigaldatud
voi olemasoleva metallstendi seina. See vdib sisestamisvahendi eemaldamist
raskendada vdi selle vdimatuks muuta.
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Stent sisaldab niklit, mis voib pohjustada allergilist reaktsiooni nikli suhtes
tundlikel isikutel.

Stendististeem on méeldud tihekordseks kasutamiseks. Seadme taastoétlemise,
-steriliseerimise ja/voi -kasutamise katsed véivad pdhjustada seadme térke ja/
voi haiguse edasikandumise.

Arge kasutage, kui pakend on saabumisel avatud véi kahjustatud. Kontrollige
seadet vaadeldes, poorates erilist téhelepanu vadandunud, paindunud ning
murdunud kohtadele. Mitte kasutada, kui leiate defekti, mille tottu seade ei ole
nbuetekohaselt tookorras. Palun teavitage Cooki tagastusloa saamiseks.

Pérast stendi paigaldamist voivad tdiendavad ravimeetodid, nagu nditeks
kemoteraapia ja kiiritusravi, suurendada stendi kohalt liilkumise riski kasvaja
kahanemise, stendi erosiooni ja/vdi limaskesta veritsuse tottu.

See metallist biliaarne stent ei kuulu parast paigaldamist
iimberpaigutamisele ega eemaldamisele ning seda loetakse
pulsiimplantaadiks. Stendi eemaldamise katsed pérast selle paigaldamist

véivad kahjustada Umbritsevat limaskesta. Stendi tahtmatu paigaldumise véi
mittenduetekohase paigutuse korral (vahetult parast paigaldamist) tuleb stent
kohale jatta ning proovida soovitud tulemuse saavutamiseks paigaldada piisava
llekattega (vdhemalt 1 cm) teine, sama labimédduga stent.

MRT TEAVE

See mark néitab, et seadet on testitud tingimustes
lubatud kasutada MRT-uuringus

Mittekliinilised katsetused on nadidanud, et ASTM F2503 kohaselt on
biliaarset stendististeemi Evolution® testitud tingimustes lubatud kasutada
MRT-uuringutes. Selle stendiga patsienti voib pérast paigaldamist ohutult
skaneerida, kui on tagatud jargmised tingimused.

Staatiline magnetvili
. Staatiline magnetvali 3 teslat v6i vahem

. Tugevaim ruumiline magnetiline gradientvali 1600 gaussi/cm voi vahem

MRT-stisteemis (Excite, General Electric Healthcare) teostati mittekliiniline
hinnang maksimaalse ruumilise magnetilise gradientvéljaga 1600 gaussi/cm,
moddetult gaussmeetriga patsiendile kohalduva magnetvilja asukohas (st
véljaspool skanneri katet, juurdepéasetavana patsiendile voi teistele isikutele).
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MRT-ga seotud kuumenemine

. 1,5- ja 3,0-teslastel seadmetel: soovitatav on teostada skaneerimine
normaalses kasutusreziimis (kogu keha keskmistatud erineelduvuskiirus
[SAR] = 2,0 W/kg) (,normaalne kasutusreziim” on maaratletud kui
MRT-stisteemi kasutusreziim, kus tikski valjunditest ei oma patsiendile
fusioloogilist stressi pdhjustavat vaartust) 15 minuti jooksul (st Ghes
skaneerimisseerias).

Temperatuuri téus 1,5 T puhul

Mittekliinilistes katsetustes pohjustas biliaarne stent Evolution®
maksimaalse temperatuuritdusu 2,1 ja 2,6 °C (vastavalt Gihe stendi ja
osaliselt kattuvate stentide paari korral) 15-minutilises MRT-skaneeringus
(st Gihes skaneerimisseerias) 1,5-teslase MRT-slisteemiga (Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA, USA tarkvara Numaris/4) MRT-siisteemi teatatud
kogu keha keskmistatud erineelduvuskiirusel (SAR) 2,9 W/kg (vastab
kalorimeetriliselt méddetud kogu keha keskmistatud vaartusele

2,1 W/kg).

Temperatuuri téus 3,0 T puhul
Mittekliinilistes katsetustes pohjustas biliaarne stent Evolution®

maksimaalse temperatuuritdusu 3,1 ja 4,2 °C (vastavalt Gihe stendi ja
osaliselt kattuvate stentide paari korral) 15-minutilises MRT-skaneeringus
(st Gihes skaneerimisseerias) 3-teslase MRT-stisteemiga (Excite, GE
Healthcare, Milwaukee, WI, USA tarkvara 14X.M5) MRT-stisteemi teatatud
kogu keha keskmistatud erineelduvuskiirusel (SAR) 2,9 W/kg (vastab
kalorimeetriliselt méodetud kogu keha keskmistatud vaartusele

2,7 W/kg).

Kujutise artefaktid

MRT-kujutise kvaliteet voib halveneda, kui huvipiirkond paikneb biliaarse
stendi Evolution valendikus voi selle asukohast kuni u 7 mm kaugusel, nii nagu
nditasid mittekliinilised katsetused, kus kasutati jargmist seeriat: T1-kaalutud
spinn- ja gradientkaja impulsiseeria 3,0-teslases MRT-stisteemis (Excite, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI, USA). Seepaérast voib osutuda vajalikuks
optimeerida MRT-kujutise parameetreid selle metallstendi suhtes.

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

VAJALIKUD VAHENDID

Stent ja paigaldusststeem
0,035-tolline (inch) juhtetraat
Juhtetraadi lukustusseade Fusion
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PROTSEDUURI ETTEVALMISTUS

Kui duodenoskoop on paigaldatud, sisestage juhtetraat I6dva otsaga ees
ning likake seda edasi, kuni see on fluoroskoopiliselt ndhtav striktuuri labivas
asendis.

KASUTUSJUHISED Selgitavad joonised

1. Eemaldage stendi paigaldusstisteem pakendist ning laadige seade tagant Ule
eelnevalt paigaldatud juhtetraadi, jalgides, et juhtetraat vdljuks kateetrist Zip-
pordis (joon. A1, A2).

2. Vabastage juhtetraat juhtetraadi lukustusseadmest Fusion.

3. Sisestage seade liihikeste sammude haaval duodenoskoobi lisakanalisse,
kuni Zip-port jouab lisakanali sisse, ning lukustage seejarel juhtetraat. Jatkake
seadme luhikeste sammude haaval edasi viimist.

4. Kui elevaator on avatud, likake seadet edasi, kuni see endoskoopiliselt
jalgitavalt duodenoskoobist viljub.

5. Transpapillaarseks paigaldamiseks kasutage stendi tépseks paigutamiseks
kollast markerit. Markus: papilli Iabivad stendid peavad péarast paigaldamist
papillist kaksteistsdrmikusse u 0,5 cm vérra valja ulatuma.

6. Kui elevaator on avatud, jatkake fluoroskoopiliselt jélgides seadme
edasiltiikkamist lihikeste sammude haaval, kuni stent on fluoroskoopiliselt
nahtav striktuuri labivas asendis. Visualiseerige fluoroskoopiliselt
rontgenkontrastsed tahised sisemisel kateetril stendi molemas otsas ning viige
distaalsed sisemised rontgenkontrastsed tahised (joon. D, 2 ja D, 4) striktuurist
selle taielikult stendiga katmiseks vahemalt 1 cm vorra vilja.

7. Veenduge fluoroskoopiliselt stendi soovitud asendis. Stendi paigaldamiseks
eemaldage kdepidemelt punane ohutuspiire (joon. B) ning vajutage seejérel
paastikut. Markus: iga kord, kui paastik 16puni vajutatakse, edeneb stendi
paigaldamine Ghesuguse sammu vorra.

8. Kui paigaldamise kdigus on vaja stendi asendit muuta, on véimalik stenti
tagasi tdmmata. Markus: stendi tagasivotmine ei ole véimalik pérast [6pp-
punkti labimist, mida naitab kdepideme peal asuva punase tahise méddumine
16pp-punkti asendist kdepideme margisel (Joon. C).

Lopp-punkti (joon. D, 5) fluoroskoopiliseks jalgimiseks vaib stenti tagasi
tommata kuni punktini, kus valise kateetri rontgenkontrastne tahis (joon. D, 1)
on kohakuti sisemise kateetri teise rontgenkontrastse tahisega (joon. D, 3).
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Markus: stendi tagasivotmine ei ole voimalik parast vélise kateetri
rontgenkontrastse tahise (joon. D, 1) mo6dumist sisemise kateetri teisest
rontgenkontrastsest tahisest (joon. D, 3).

Markus: stenti voib tagasi votta maksimaalselt kolm korda.

9. Stendi Umberpaigutamiseks tuleb see enne tagasi votta ja elevaator avada.
Markus: drge lukake paigaldussiisteemi abil edasi osaliselt paigaldatud stenti.
Lukake suunanupp paigalduskdepideme kiiljel vastaspoolele (joon. E1).
Mérkus: paastiku esmakordsel vajutamisel stendi tagasitombamisel hoidke
poialt nupul. Hoidke paastikut vajaduse korral all, kuni stent on vajalikul maaral
tagasi tommatud.

10. Paigaldamise jatkamiseks likake nupp uuesti vastaspoolele ning hoidke
nuppu esimeseks sammuks, vajutades samaaegselt paastikut (joon. E2).

11. Kui stendi I6pp-punkt on uletatud, lahutage Luer-tiilipi
sdrmlukustusmehhanism ja eemaldage ohutustraat taielikult
paigalduskdepidemelt (joon. F).

12. Jatkake stendi paigaldamist paastikule vajutades.

13. Pérast paigaldamist kontrollige fluoroskoopiliselt, kas stent on taielikult
laienenud. Hoides juhtetraati paigal, likake suunanupp paigalduskdepideme
kiiljel vastaspoolele (joon. E1). Vajutage paastikut paigaldussisteemi taielikuks
tagasivotmiseks. Vabastage juhtetraat juhtetraadi lukustusseadmest Fusion.
Seadet on véimalik ohutult eemaldada duodenoskoobi téielikult langetatud
elevaatori korral.

Kui on vaja asetada teine stent, saab selle paigaldada, jargides samme 1 kuni 13.

Pérast protseduuri Iopetamist kérvaldage seade (seadmed) kasutuselt
vastavalt asutuse eeskirjadele bioloogiliselt ohtlike meditsiiniliste
jaatmete kohta.

TARNEVIIS
Hoida kuivas kohas, valtida d@rmuslikke temperatuure.

FRANGAIS

SYSTEME D’ENDOPROTHESE BILIAIRE EVOLUTION® - NON COUVERTE

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

Avertissement : Linnocuité et l'efficacité de ce dispositif nont pas été établies
pour une utilisation dans le systéme vasculaire.

UTILISATION
Ce dispositif est utilisé pour le traitement palliatif de tumeurs malignes des
voies biliaires.

DESCRIPTION DE L'ENDOPROTHESE

Cette endoprothése métallique biliaire auto-expansible souple est fabriquée a
partir d’'un guide unique radio-opaque en nitinol a dme en platine, entrelacé.
L'endoprothése posséde une collerette aux deux extrémités pour faciliter la
prévention de toute migration aprés que I'endoprothése non couverte a été
placée dans le cholédoque. Le raccourcissement de l'endoprothése est assuré
par sa conception. La longueur totale de I'endoprothése est indiquée par les
marqueurs radio-opaques sur le cathéter interne (Fig. D, 2 et 4), indiquant la
longueur réelle de I'endoprothese a I'état replié. Les extrémités proximale et
distale de I'endoprothése sont congues avec plusieurs « couronnes » arrondies
afin de réduire potentiellement le risque de lésions tissulaires.

DESCRIPTION DU SYSTEME DE LARGAGE

L'endoprothése est montée sur un cathéter interne qui accepte un guide de
0,035 inch et est limitée par un cathéter externe. Une poignée-pistolet de
largage permet le déploiement et la récupération contrdlés de I'endoprothése.
La position du repére rouge en haut de la poignée par rapport a celle du

point de non-retour sur I'étiquette de la poignée indique le point limite apres
lequel il est impossible de récupérer I'endoprothése déployée. Il y a quatre
marqueurs radio-opaques pour faciliter le déploiement de I'endoprothése sous
radioscopie, et un marqueur endoscopique jaune pour assurer la mise en place
transpapillaire.

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications propres a une CPRE et aux procédures associées a la mise
en place d'une endoprothese.

Parmi d'autres contre-indications possibles, on citera : impossibilité de faire
passer le guide ou I'endoprothése par la zone obstruée - sténoses bénignes

des voies biliaires « obstruction biliaire empéchant une cholangiographie
endoscopique - perforation concomitante des voies biliaires « patients

chez qui des interventions endoscopiques sont contre-indiquées - patients
présentant une coagulopathie, calculs concomitants des voies biliaires, conduits
intrahépatiques trés étroits, et tout usage autre que ceux indiqués dans la
section Utilisation.
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EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Parmi les événements indésirables possibles associés a la CPRE, on citera :
réaction allergique au produit de contraste ou a un médicament - aspiration «
arythmie ou arrét cardiaque « cholangite - cholécystite « choléstase - hémorragie
« hypotension « infection « pancréatite « perforation « dépression ou arrét
respiratoire - septicémie.

Parmi les autres événements indésirables susceptibles de survenir
conjointement a la mise en place d'une endoprothese biliaire, on citera :
réaction allergique au nickel - ulcération du cholédoque « décés (non da a la
progression normale de la maladie) - fiévre « inflammation « encapsulation en
raison de la tumeur ou d’une quantité excessive de tissus hyperplasiques «
nausées - obstruction du canal pancréatique « douleur/inconfort « perforation

- ictére obstructif récidivant » migration de 'endoprothése - mauvaise mise en
place de I'endoprothése « occlusion de I'endoprothése « traumatisme de la voie
biliaire ou du duodénum - surcroissance de la tumeur - vomissements.

MISES EN GARDE
Consulter I'étiquette du conditionnement pour connaitre le calibre de canal
minimum nécessaire pour ce dispositif.

Effectuer une évaluation diagnostique compléte avant la mise en place pour
mesurer la longueur de la sténose et déterminer la longueur d'endoprothése
correcte. La longueur d'endoprothése choisie doit laisser de la place pour une
longueur supplémentaire de chaque c6té de la sténose.

Remarque : Au cas ou une endoprothése unique ne réussirait pas a couvrir
adéquatement la sténose, une seconde endoprothése de méme diametre
devrait étre posée, en assurant un chevauchement adéquat (1 cm au minimum)
de I'endoprothése initiale afin de créer un jambage de la sténose entre les
endoprotheses.

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

L'endoprothése doit étre mise en place sous controle radioscopique et
endoscopique.

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

Cette endoprothése est uniquement destinée a un traitement palliatif. ||
convient de rechercher d’autres méthodes de traitement avant de recourir a
celle-ci.

La perméabilité a long terme de cette endoprothése n'a pas été établie. II
est recommandé d'évaluer périodiquement I'endoprotheése. Il convient alors
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de déterminer si une sphinctérotomie ou une dilatation par ballonnet est
nécessaire avant la mise en place de I'endoprothése. Si une sphinctérotomie
ou une dilatation par ballonnet simpose, observer toutes les mises en garde,
précautions et contre-indications.

L'endoprothese ne peut pas étre récupérée apres le dépassement du seuil de
déploiement. La position du repére rouge en haut de la poignée par rapport a
celle du point de non-retour sur I'étiquette de la poignée indique quand le seuil
a été dépassé.

Ne pas tenter de recharger une endoprothése déployée.
Ne pas utiliser ce dispositif pour des indications autres que I'utilisation stipulée.
Non compatible avec les guides THSF.

L'utilisation de ce dispositif est réservée a un professionnel de santé ayant la
formation nécessaire.

Le passage d'un systéme de largage a travers une endoprothese qui vient d'étre
déployée risque de déloger une endoprothese précédemment placée. Pour
réduire le risque de délogement de I'endoprothese, s'assurer que le systeme de
largage est completement récupéré apres le déploiement de I'endoprothése.

AVERTISSEMENTS
Linnocuité et I'efficacité de ce dispositif n‘ont pas été établies pour une
utilisation dans le systéme vasculaire.

Ce dispositif n'est pas congu pour étre déployé a travers la paroi d’'une
endoprothése métallique mise en place précédemment ou existante. Une
telle tentative peut aboutir a des difficultés ou a I'impossibilité de retirer
l'introducteur.

L'endoprothese contient du nickel, qui est susceptible de provoquer une
réaction allergique chez les personnes ayant une sensibilité au nickel.

Ce systeme d’endoprothése est congu pour un usage unique. Toute tentative
de retraitement, de restérilisation et/ou de réutilisation peut entrainer une
défaillance du dispositif et/ou une transmission de maladie.

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

Apres la mise en place de I'endoprotheése, des méthodes complémentaires
de traitement du type chimiothérapie et radiothérapie peuvent augmenter le
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risque de migration de I'endoprothése en raison de la réduction de la tumeur,
de Iérosion de I'endoprothése et/ou de saignements des muqueuses.

Cette endoprothése biliaire métallique n'est pas prévue pour étre
repositionnée ou retirée aprés la mise en place de 'endoprothése et elle
est considérée comme un implant permanent. Une tentative de retrait de
I'endoprothése une fois qu'elle est en place peut endommager la muqueuse
environnante. En cas de déploiement accidentel ou de mise en place incorrecte
(immédiatement apres le déploiement), laisser 'endoprothése en place et
tenter de poser une seconde endoprothése du méme diamétre pour obtenir le
résultat voulu avec un chevauchement adéquat (1 cm minimum).

INFORMATIONS RELATIVES A L'IRM

Ce symbole signifie que le dispositif est compatible avec
I'IRM sous certaines conditions.

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

Champ magnétique statique

. Champ magnétique statique de 3 teslas maximum
. Champ magnétique a gradient spatial de 1 600 Gauss/cm maximum ou
moins

Des études non cliniques ont été menées dans un systéme IRM (Excite, General
Electric Healthcare) avec un gradient de champ magnétique spatial maximum
de 1 600 Gauss/cm tel que mesuré avec un gaussmetre dans la position du
champ magnétique statique correspondant au patient (c’est-a-dire a I'extérieur
de I'enceinte du scanner et accessible au patient ou au personnel).

Echauffement lié a I'IRM

. Systémes de 1,5 et 3,0 teslas : Il est conseillé d'effectuer un scanner en
mode de fonctionnement normal (débit d'absorption spécifique moyen
(DAS) pour le corps entier = 2,0 W/kg) (« mode de fonctionnement
normal » signifie le mode de fonctionnement du systéme IRM dans lequel
aucune des sorties n'a de valeur entrainant un stress physiologique
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chez le patient) pour un scanner de 15 minutes (c.-a-d., par séquence de
scanner).

Augmentation de température a 1,5 tesla

Au cours de tests non cliniques, I'endoprotheése biliaire Evolution® a
produit des élévations de température maximales de 2,1 et 2,6 °C (pour
une endoprothése unique et une paire d’endoprothéses chevauchantes)
pendant 15 minutes d'IRM (c.-a-d., pour une séquence de scanner)

dans un systéme IRM de 1,5 tesla (Siemens Medical Solutions, Malvern,
Pennsylvanie, Etats-Unis, logiciel Numaris/4) & un DAS moyen pour le
corps entier, rapporté par le systeme IRM, de 2,9 W/kg (associé a une
valeur mesurée par calorimétrie, moyennée sur le corps entier de

2,1 W/kg).

Augmentation de température a 3,0 teslas

Au cours de tests non cliniques, I'endoprothése biliaire Evolution® a
produit des élévations de température maximales de 3,1 et 4,2 °C (pour
une endoprothése unique et une paire d’endoprothéses chevauchantes)
pendant 15 minutes d’IRM (c.-a-d., pour une séquence de scanner) dans
un systéme IRM de 3 teslas (Excite, HDx, GE Healthcare, Milwaukee,
Wisconsin, Etats-Unis, logiciel 14X.M5) & un DAS moyen pour le corps
entier, rapporté par le systéme IRM, de 2,9 W/kg (associé a une valeur
mesurée par calorimétrie, moyennée sur le corps entier de 2,7 W/kg).

Artefact d'image

La qualité de Iimage IRM peut étre compromise si la région d'intérét se
trouve dans la lumiére ou dans un rayon d'environ 7 mm de la position de
I'endoprothése biliaire Evolution, tel que déterminé au cours des tests non
cliniques a l'aide de la séquence suivante : impulsions en écho de spin et en
écho de gradient pondérées en T1 dans un systeme IRM de 3,0 teslas (Excite,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Etats-Unis). Il peut donc étre
nécessaire d'optimiser les paramétres d’'IRM pour tenir compte de la présence
de cette endoprothese métallique.

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

MATERIEL REQUIS

Endoprothése et systéme de largage
Guide de 0,035 inch

Dispositif de verrouillage de guide Fusion
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PREPARATION PREOPERATOIRE

Avec le duodénoscope 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

1. Sortir le systéeme de largage de I'endoprothése de I'emballage et rétrocharger
le dispositif sur un guide prépositionné, en s'assurant que celui-ci sort bien du
cathéter au niveau de l'orifice Zip (Fig. A1, A2).

2. Déverrouiller le guide du dispositif de verrouillage de guide Fusion.

3. Introduire le dispositif par petites étapes dans le canal opérateur du
duodénoscope jusqua ce que l'orifice Zip soit a l'intérieur de ce canal, puis
reverrouiller le guide. Continuer a faire avancer le dispositif par petites étapes.

4. Le béquillage étant relaché, avancer le dispositif jusqu’a ce que son
émergence du duodénoscope soit observée sous endoscopie.

5. Se référer au marqueur jaune pour une mise en place transpapillaire précise
de I'endoprothése. Remarque : Apres déploiement, les endoprothéses qui
enjambent la papille doivent dépasser d'environ 0,5 cm au-dela de celle-ci et
dans le duodénum.

6. Sous guidage radioscopique, le béquillage étant ouvert, continuer a faire
avancer le dispositif par petites étapes jusqu’a ce que I'endoprothése soit
visualisée a travers la sténose, sous controle radioscopique. Sous controle
radioscopique, visualiser les marqueurs radio-opaques figurant sur le cathéter
interne a I'une ou l'autre des extrémités de I'endoprothése et placer les
marqueurs radio-opaques internes (Fig. D,2 et D,4) a au moins 1 cm en aval de
la sténose afin de I'enjamber complétement.

7. Confirmer la position voulue de I'endoprothese sous controle radioscopique.
Pour déployer I'endoprothése, retirer la sécurité rouge de la poignée, (Fig. B)
puis appuyer sur la gachette. Remarque : Chaque pression compléte sur la
gachette déploie I'endoprothése d'une quantité égale.

8. S'il est nécessaire de repositionner I'endoprothese pendant le déploiement,
il est possible de récupérer 'endoprothese. Remarque : Il n'est pas possible de
récupérer l'endoprothése une fois que le point de non-retour a été dépassé,

ce qui est indiqué lorsque le repére rouge en haut de la poignée a dépassé la
position du point de non-retour sur l'étiquette de la poignée (Fig. C).

Pour surveiller, sous contréle radioscopique, le point de non-retour (Fig. D,
5), 'endoprothése peut étre récupérée jusqu’au point ou le marqueur radio-
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opaque du cathéter externe (Fig. D, 1) est aligné sur le second marqueur radio-
opaque du cathéter interne (Fig D, 3).

Remarque : |l n'est pas possible de récupérer I'endoprothése aprés que le
marqueur radio-opaque du cathéter externe (Fig. D, 1) a dépassé le second
marqueur radio-opaque du cathéter interne (Fig D, 3).

Remarque : L'endoprothése peut étre récupérée trois fois maximum.

9. Pour repositionner I'endoprothése, il faut d'abord la récupérer et le béquillage
doit étre ouvert. Remarque : Ne pas pousser le systéme de largage vers I'avant
lorsque I'endoprothése est partiellement déployée. Pousser le bouton de
direction situé sur la partie latérale de la poignée de largage dans la direction
opposée (Fig. E1). Remarque : Lors de la premiére opération de récupération,
garder le pouce sur le bouton tout en appuyant sur la gachette. Continuer

a appuyer sur la gachette le nombre de fois nécessaire pour récupérer
I'endoprothése et la ramener au niveau voulu.

10. Pour reprendre le déploiement, pousser a nouveau le bouton dans la
direction opposée et garder le pouce sur le bouton pour le premier coup, tout
en appuyant sur la gachette (Fig. E2).

11. Lorsque le point de non-retour de I'endoprothése est dépassé, débrancher
le raccord Luer lock et retirer complétement le guide de sécurité de la poignée
de largage (Fig. F).

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

13. Aprés son déploiement, confirmer I'expansion compléte de I'endoprothése
sous contrdle radioscopique. Tout en conservant la position du guide, pousser
le bouton de direction situé sur la partie latérale de la poignée de largage
dans la direction opposée (Fig. E1). Appuyer sur la gachette pour récupérer
complétement le systéme de largage. Déverrouiller le guide du dispositif de
verrouillage de guide Fusion. Le dispositif peut étre retiré en toute sécurité
avec le béquillage du duodénoscope totalement vers le bas.

Si une seconde endoprothése doit étre mise en place, suivre les étapes 1a 13.

Une fois la procédure terminée, éliminer le ou les dispositifs conformément
aux directives de I'établissement concernant I'élimination des déchets
médicaux présentant un danger biologique.

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

EVOLUTION® GALLENGANGSTENTSYSTEM - NICHT GECOVERT

VORSICHT: Laut US-G gebung darf di Instr nur von ei Arzt
oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.

WICHTIGE INFORMATIONEN
Bitte vor Gebrauch gut durchlesen.

Warnhinweis: Sicherheit und Wirksamkeit dieses Produkts bei Verwendung im
Geféalsystem wurden nicht ermittelt.

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Instrument wird zur palliativen Behandlung von malignen Neoplasmen
im Gallengangssystem angewandt.

BESCHREIBUNG DES STENTS

Dieser flexible, selbstexpandierende Metall-Gallengangstent besteht aus einem
einzelnen, geflochtenen, rontgendichten Nitinoldraht mit Platinseele. Der Stent
verfuigt tiber Flansche an beiden Enden, die nach der Platzierung des nicht
gecoverten Stents im Gallengang zur Vorbeugung gegen Migration beitragen.
Der Stent verkiirzt sich konstruktionsbedingt. Die Gesamtlange des Stents wird
durch Réntgenmarker auf dem Innenkatheter (Abb. D, 2 und 4) angezeigt,

die sich auf die tatsachliche Lénge des zusammengefalteten Stents beziehen.
Proximales und distales Ende des Stents weisen zahlreiche abgerundete
4Kronen” auf, die potenziell das Gewebetrauma senken.

BESCHREIBUNG DES PLATZIERUNGSSYSTEMS

Der Stent ist auf einen Innenkatheter montiert, der mit einem Fiihrungsdraht
von 0,035 Inch Durchmesser kompatibel ist, und wird durch einen
Aufenkatheter an der Entfaltung gehindert. Das kontrollierte Entfalten oder
Zuriickholen des Stents wird durch einen Pistolen-Platzierungsgriff erleichtert.
Die Lage des roten Markers oben am Griff beziiglich der auf dem Griffetikett
angegebenen Riickholgrenze gibt an, wann der entfaltete Stent nicht wieder
zurlickgeholt werden kann. Zur leichteren Entfaltung des Stents unter
Durchleuchtung sind vier rontgendichte Markierungen vorhanden, auf3erdem
eine gelbe Endoskopmarkierung fiir die transpapillére Platzierung.

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

Weitere Kontraindikationen sind u. a.: Fiihrungsdraht oder Stent ldsst sich

nicht durch den obstruierten Bereich vorschieben « Gallengangstrikturen

benigner Atiologie - Gallengangsobstruktion, die eine endoskopische

Cholangiographie unmaglich macht - gleichzeitige Gallengangsperforation «

Patienten mit bestehender Kontraindikation gegen endoskopische Eingriffe «
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Patienten mit Gerinnungsstérungen, gleichzeitige Gallengangsteine, sehr kleine
intrahepatische Gallengange sowie jegliche Verwendung, die nicht ausdrticklich
unter Verwendungszweck” angegeben ist.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den mit einer ERCP verbundenen unerwiinschten Ereignissen gehdren
u. a.: allergische Reaktion auf Kontrast- oder Arzneimittel - Aspiration «
Herzarrhythmie oder -stillstand « Cholangitis - Cholezystitis « Cholostase «
Blutung « Hypotonie - Infektion « Pankreatitis « Perforation « Atemdepression
oder -stillstand - Sepsis.

Weitere unerwiinschte Ereignisse, die im Zusammenhang mit der Platzierung
eines Gallengangstents auftreten konnen, sind u. a.: allergische Reaktion auf
Nickel « Ulzeration des Gallengangs - (nicht auf den normalen Krankheitsverlauf
zurtickfiihrbarer) Tod « Fieber « Entziindung « Einwachsen durch Tumoren

oder liberschiissiges hyperplastisches Gewebe - Ubelkeit - Verschluss des
Pankreasgangs + Schmerzen/Beschwerden « Perforation « rekurrierender
obstruktiver Ikterus « Stentmigration « Fehlplatzierung des Stents «
Stentverschluss « Verletzung des Gallengangs oder Duodenums - Uberwachsen
von Tumoren « Erbrechen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die fur dieses Instrument erforderliche MindestgroRe des Arbeitskanals ist auf
dem Verpackungsetikett angegeben.

Vor der Stentplatzierung muss eine vollstandige diagnostische Beurteilung
mit Messung der Strikturldnge und Bestimmung der geeigneten Stentldnge
erfolgen. Die Stentlange sollte so gewahlt werden, dass der Stent auf beiden
Seiten der Striktur lbersteht.

Hinweis: Falls sich die Striktur mit einem Stent nicht addquat abdecken Idsst,
sollte ein zweiter Stent mit dem gleichen Durchmesser platziert werden,
um so die Striktur mit zwei Stents zu tUberbriicken. Dabei auf ausreichende
Uberlappung (mindestens 1 cm) mit dem zuerst platzierten Stent achten.

Lasst sich der Fiihrungsdraht oder der Stent nicht durch den obstruierten
Bereich vorschieben, ist die Stentplatzierung zu unterlassen.

Der Stent ist unter Beobachtung mittels Durchleuchtung und Endoskop zu
platzieren.

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

Dieser Stent dient ausschlief3lich einer palliativen Behandlung. Alternative
Behandlungsmaglichkeiten sollten vor der Platzierung erwogen werden.
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Eine langfristige Durchgangigkeit dieses Stents wurde nicht nachgewiesen. Eine
periodische Beurteilung des Stents wird empfohlen. Die Notwendigkeit einer
Sphinkterotomie bzw. Ballondilatation muss vor der Stentplatzierung beurteilt
werden. Falls eine Sphinkterotomie oder Ballondilatation erforderlich ist,
mussen alle nétigen VorsichtsmalBnahmen getroffen und die entsprechenden
Warnhinweise und Kontraindikationen beachtet werden.

Nach dem Uberschreiten der Entfaltungsgrenze ist eine Riickholung des Stents
nicht mehr maéglich. Die Lage des roten Markers oben am Griff beztglich der
auf dem Griffetikett angegebenen Riickholgrenze gibt an, wann diese Grenze
Uberschritten wurde.

Nicht versuchen, einen entfalteten Stent erneut zu laden.
Dieses Instrument nur fiir den angegebenen Verwendungszweck einsetzen.
Nicht mit dem THSF-Fiihrungsdraht kompatibel.

Dieses Instrument darf nur von geschulten medizinischen Fachkraften
verwendet werden.

Wenn ein soeben entfalteter Stent mit einem Platzierungssystem passiert wird,
kann dies zu einer Verschiebung des zuvor platzierten Stents fiihren. Um das
Risiko einer Stentverschiebung zu reduzieren, muss sichergestellt werden, dass
das Platzierungssystem nach der Stententfaltung vollsténdig zurtickgeholt wird.

WARNHINWEISE
Sicherheit und Wirksamkeit dieses Produkts bei Verwendung im GefaBsystem
wurden nicht ermittelt.

Das Produkt darf nicht durch die Wand eines bereits vorhandenen oder friiher
platzierten Metallstents eingesetzt werden, da das Einfiihrsystem unter diesen
Umstéanden moglicherweise nicht oder nur mit Schwierigkeiten entfernt
werden kann.

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

Dieses Stentsystem ist ausschlieBlich zum Einmalgebrauch vorgesehen.
Wiederaufbereitungs-, Resterilisierungs- und/oder Wiederverwendungsversuche
kénnen zum Ausfall des Produkts und/oder zur Ubertragung von Krankheiten
fiihren.

Nicht verwenden, falls die Verpackung bei Erhalt bereits gedffnet oder
beschddigt ist. Das Instrument einer Sichtprifung unterziehen und dabei
besonders auf Knicke, Verbiegungen und Bruchstellen achten. Nicht
verwenden, falls UnregelméRBigkeiten festgestellt werden, die die einwandfreie
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Funktion beeintrachtigen wiirden. Bitte lassen Sie sich von Cook eine
Ruickgabeberechtigung erteilen.

Nach der Stentplatzierung kdnnen zusatzliche Behandlungen wie z. B.
Chemotherapie und Bestrahlung durch Schrumpfung des Tumors, Stenterosion
und/oder Schleimhautblutungen das Risiko einer Stentmigration steigern.

Fiir diesen Metall-Gallengangstent ist keine Neupositionierungs- oder
Entfernungsmaglichkeit nach der Stentplatzierung vorgesehen; es handelt
sich um ein Dauerimplantat. Beim Versuch, den Stent nach der Platzierung zu
entfernen, kann die Mukosa in der Umgebung verletzt werden. Sollte der Stent
versehentlich entfaltet oder (unmittelbar nach der Entfaltung) falsch platziert
worden sein, ist der Stent an Ort und Stelle zu belassen. AnschlieBend sollte
versucht werden, das gewtinschte Resultat dadurch zu erzielen, dass ein zweiter
Stent mit dem gleichen Durchmesser bei adaquater Uberlappung (mindestens

1 c¢m) platziert wird.

MRT-INFORMATIONEN

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

Nicht klinische Tests haben ergeben, dass der Evolution® Gallengangstent
bedingt MR-sicher gemaf3 ASTM F2503 ist. Ein Patient mit diesem Stent kann
sich unter den folgenden Voraussetzungen jederzeit nach der Implantation
sicher einem Scan unterziehen.

Statisches Magnetfeld
. Statisches Magnetfeld von hochstens 3 Tesla
. Maximales Raumgradient-Magnetfeld von 1600 Gauss/cm oder weniger

Nicht klinische Tests wurden in einem MR-System (Excite, General

Electric Healthcare) mit einem maximalen Raumgradient-Magnetfeld von
1600 Gauss/cm durchgefiihrt, gemessen mit einem Gaussmeter in der Position
des patientenbezogenen statischen Magnetfelds (d. h. auerhalb der Scanner-
Abdeckung, einem Patienten oder einer anderen Person zuganglich).

MRT-bedingte Erwdrmung
. Systeme mit 1,5 und 3,0 Tesla: Es wird empfohlen, den Scan im normalen
Betriebsmodus (ganzkdrpergemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR)
= 2,0 W/kg) (der ,normale Betriebsmodus” ist definiert als derjenige
Betriebsmodus des MR-Systems, bei dem keiner der Ausgangswerte eine
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physiologische Belastung des Patienten verursacht) bei 15-mindtiger
Scandauer (pro Scanningsequenz) durchzufiihren.

Temperaturanstieg bei 1,5 Tesla

In nicht klinischen Tests produzierte der Evolution® Gallengangstent
wahrend einer 15-minitigen MR-Bildgebungsuntersuchung (d. h.
wahrend einer Scanningsequenz) in einem MR-System mit 1,5 Tesla
(Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, USA, Software Numaris/4) mit
einer vom MR-System angezeigten, ganzkdrpergemittelten SAR von
2,9 W/kg (assoziiert mit einem ganzkdrpergemittelten kalorimetrischen
Messwert von 2,1 W/kg) einen maximalen Temperaturanstieg von 2,1
bzw. 2,6 °C (fir einen einzelnen Stent bzw. zwei sich Gberlappende
Stents).

Temperaturanstieg bei 3,0 Tesla

In nicht klinischen Tests produzierte der Evolution® Gallengangstent
wahrend einer 15-minltigen MR-Bildgebungsuntersuchung (d. h.
wahrend einer Scanningsequenz) in einem MR-System mit 3 Tesla
(Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA, Software 14X.M5) mit einer
vom MR-System angezeigten, ganzkdrpergemittelten SAR von 2,9 W/kg
(assoziiert mit einem ganzkdrpergemittelten kalorimetrischen Messwert
von 2,7 W/kg) einen maximalen Temperaturanstieg von 3,1 bzw. 4,2 °C
(fir einen einzelnen Stent bzw. zwei sich Uberlappende Stents).

Bildartefakte

Wie in nicht klinischen Tests mithilfe einer T1-gewichteten, Spin-Echo- und
Gradientenecho-Impulssequenz in einem MR-System mit 3,0 Tesla (Excite,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, USA) festgestellt wurde, kénnte die
Qualitat der MR-Bilder beeintrachtigt werden, wenn sich der interessierende
Bereich im Lumen oder innerhalb von etwa 7 mm zur Lage des Evolution
Gallengangstents befindet. Daher mussen die MR-Darstellungsparameter

bei Patienten mit diesem metallischen Stent fiir optimale Ergebnisse u. U.
gedndert werden.

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

ERFORDERLICHE AUSSTATTUNG
Stent und Platzierungssystem
0,035 Inch Fiihrungsdraht

Fusion Draht-Fixierungssystem

VORBEREITUNG DES VERFAHRENS
Nach Einfiihren des Duodenoskops einen Fiihrungsdraht mit der weichen Spitze
voran einfuihren, bis er unter Durchleuchtung sichtbar die Striktur Gberbrtickt.
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ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH Abbildungen

1. Das Stent-Platzierungssystem aus der Verpackung nehmen und das Produkt
retrograd Uber einen vorpositionierten Fiihrungsdraht laden. Dabei darauf
achten, dass der Fihrungsdraht am Zip-Port (Abb. A1, A2) aus dem Katheter
austritt.

2. Den Fiihrungsdraht aus dem Fusion Fixierungssystem fiir den Fiihrungsdraht
freigeben.

3. Das Produkt schrittweise in den Arbeitskanal des Duodenoskops einfiihren,
bis der Zip-Port im Arbeitskanal liegt. AnschlieBend den Fiihrungsdraht wieder
fixieren. Das Produkt weiter schrittweise vorschieben.

4. Das Produkt bei offenem Albarranhebel vorschieben, bis es endoskopisch
sichtbar aus dem Duodenoskop austritt.

5. Bei transpapillarer Platzierung zur genauen Stentplatzierung die gelbe
Markierung beachten. Hinweis: Stents, die die Papille Giberbriicken, sollten nach
der Entfaltung ca. 0,5 cm tiber die Papille hinaus in das Duodenum hineinragen.

6. Das Produkt unter Durchleuchtung und bei offenem Albarranhebel weiter
schrittweise vorschieben, bis der Stent unter Durchleuchtung sichtbar die
Striktur Uberbriickt. Die Rontgenmarker auf dem Innenkatheter an beiden
Enden des Stents unter Durchleuchtung beobachten und die inneren
Réntgenmarker (Abb. D, 2 und D, 4) mindestens 1 cm ber die Striktur hinaus
positionieren, sodass der Stent die Striktur vollstandig tiberbriickt.

7. Die vorgesehene Stentposition unter Durchleuchtung bestatigen. Zur
Entfaltung des Stents den roten Sicherheitsschutz vom Griff abnehmen (Abb. B)
und den Ausldser betatigen. Hinweis: Mit jeder vollen Bewegung des Ausldsers
wird der Stent um einen gleichférmigen Betrag entfaltet.

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

Bei Beobachtung der Riickholgrenze unter Durchleuchtung (Abb. D, 5)
kann der Stent solange zurlickgeholt werden, bis der Rontgenmarker auf
dem AuBenkatheter (Abb. D, 1) mit dem zweiten Rontgenmarker auf dem
Innenkatheter (Abb. D, 3) zusammenfallt.

Hinweis: Der Stent kann nicht mehr zuriickgeholt werden, nachdem
der Rontgenmarker auf dem AuBenkatheter (Abb. D, 1) den zweiten der
Rontgenmarker auf dem Innenkatheter (Abb. D, 3) passiert hat.
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Hinweis: Der Stent kann hochstens drei Mal zurtickgeholt werden.

9. Fiir eine Neupositionierung des Stents muss dieser zundchst zuriickgeholt
werden; der Albarranhebel muss offen sein. Hinweis: Bei teilweise entfaltetem
Stent keinen Druck nach vorwarts auf das Platzierungssystem austiben. Den
Richtungsknopf an der Seite des Platzierungsgriffs auf die andere Seite schieben
(Abb. E1). Hinweis: Beim ersten Driicken des Auslésers zum Zuriickholen des
Stents den Knopf mit dem Daumen festhalten. Den Ausldser solange weiter
driicken, bis der Stent um die gewtinschte Distanz zurlickgeholt wurde.

10. Um die Entfaltung wieder aufzunehmen, den Richtungsknopf wieder
auf die andere Seite schieben und bei der ersten Betdtigung des Ausldsers
festhalten (Abb. E2).

11. Sobald die Riickholgrenze passiert wurde, den Luer-Lock-Anschluss trennen
und den Sicherheitsdraht vollstdndig aus dem Platzierungsgriff entfernen
(Abb. F).

12. Den Entfaltungsvorgang durch Driicken des Ausldsers fortsetzen.

13. Die vollstdndige Expansion des Stents nach dem Entfalten fluoroskopisch
bestatigen. Die Position des Fiihrungsdrahts beibehalten und den
Richtungsknopf an der Seite des Platzierungsgriffs auf die andere Seite schieben
(Abb. E1). Den Ausloser betatigen und so das Platzierungssystem vollstandig
zurlickholen. Den Fiihrungsdraht aus dem Fusion Fixierungssystem fiir den
Fiihrungsdraht freigeben. Bei vollstandig abgesenktem Albarranhebel des
Duodenoskops kann das Produkt sicher entfernt werden.

Falls ein zweiter Stent platziert werden muss, dazu die Schritte 1 bis
13 befolgen.

Produkt(e) nach dem Verfahren in Ubereinstimmung mit den
Klinikrichtlinien fiir biologisch gefahrlichen medizinischen Abfall
entsorgen.

LIEFERFORM
Trocken lagern und keinen extremen Temperaturen aussetzen.

ZYZTHMA ENAOMPOXOEZHZ XOANHOOPQN EVOLUTION® - AKAAYNTO

MPOXOXH: O opoomovSiakdg vopog Twv H.M.A. mepiopilet Tnv nwAnon avtov
TOU TEXVOAOYIKOU TPOIOVTOG G LaTPoUG I} HE EVTOAN tatpov (1} emayysApatia
vyeiag mov StaBétel Tnv kat@AAnAn adsia).

65



ZHMANTIKEZ MAHPO®OPIEX
Mapakalw PENETAOTE TPV amd Tn XPrion.

MNpogidomoinon: H ac@Alela Kal n amoTeAECUATIKOTNTA AUTOU TOU TTPOIOVTOG
yla Xprion oTo ayyelakd ovotnpa Sev £xouv SlamoTwoei.

XPHZXH A THN OMOIA NPOOPIZETAI
AUTO TO TIPOTOV XPNOILOTIOLEITAL OTNV AVAKOUPIOTIKH aywyr] KakonBwv
VEOTTAAOUATWY OTa XoAnpdpa.

MEPITPA®H THZ ENAOMNPOXOEIHZ

AuTH n EVKOUTTTN, QUTOEKTEIVOUEVN LETOANIKE EvEOTPOcBeon xoAn@opwv
KATAOKeUALeTal amd €va povo, TAEKTS, AKTIVOOKIEPO CUPHA VITIVOANG HE
muprjva amd miativa. H evdonpocBeon Siabétel éva meplavyévio kat ota

800 AKkpa WOTE va CUPPBANNEL TNV AMOTPOTTH TNG HETAVACTEVONG HETA

v TomoBétnon ¢ akaAuntng evdompdobeang otov xoAnddxo mdpo. H
evdompdobean Bpayuvetal Aoyw Tou oxediacpol TnG. To GUVONKO HAKOG TNG
evdompdoBeang UMOSEIKVUETAL ATTO AKTIVOOKIEPOUG SEIKTEG OTOV ECWTEPIKS
kaBetrpa (Eik. D, 2 Kat 4), o1 omo{ol UTTOSEIKVUOULV TO TTPAYHATIKO HAKOG TNG
evdompdoBeang og GUPMTUYHEVN KATAoTAoN. To €yyUG KAl TIEPIPEPIKO AKPO TNG
evdonpdobeang oxedialovTal pe SIAPOPEG OTPOYYUNEUEVES «OTEQAVEG» YIa TN
SuvnTIKA HEIWON TOU TPAUHATIOHOU TWV IOTWV.

MEPITPA®H TOY YEZTHMATOX TOMOOETHIHZ

H evompooBeon tomobeteital o€ évav eowTePIKO KABETHPA, 0 omoiog

umopei va dextei ouppdtivo odnyo 0,035 inch kat meplopiletal amo évav
e§wTePIKS kaBeTripa. Mia Aafr} TomoBETnong e LOPPN) TIIOTONOU EMTPETEL
NV eAEYXOHEVN ameAeUBEpwan 1) TV emavacUAANYN tng evdompdobeonc. H
B€on Tou KOKKIVou SeikTn 0To eMdvw UéPog TN Aafrig o€ oxéon pe T Béon
TOU ONUEIOV XWPIG EMOTPOPH OTNV EMONHAVON TNG AaBRG UTTOSEIKVUEL TO
onpeio petd to omoio dev gival Suvath n EMavacVAANYN TG ameAeuBepwpévng
evdompdoBeaNG. YITIAPXOUV TECOEPIC AKTIVOOKIEPOI SEIKTEG TTOU LTTOBoNnBouv
oTnV ameAevbépwon TG evOompooBeon( HE TauTdxpovn Xprion
AKTIVOOKOTINONG Kal KITpIvo evoookomikd Seiktn yla Tomobétnon Slapéoou Tou
@UHATOG.

ANTENAEIZEIX
Ekeiveg mou ag@opouv €18ika tnv ERCP kat omoladnmote dtadikaacia mou
TIPOKELTAL VO EKTENEOTEL 08 OUVSUACUS e TNV TomoBETnon TG evéompooBeang.

EmmAéov avtevdei€eig mephapBdavouy, petal dMwv, kat Tig €€7¢: aduvapia
S1éNeuon¢ Tou cuppdTivou odnyou f Tng evdompdobeong Stapéoou Tng
ATOPPAYUEVNG TIEPIOXNG * OTEVWOELG TOU XOANPOPOU TTOPOoL KalorBoug
atiohoyiag « amdepa&n XoOAN@OPwWV oV AOTPETEL EVEOOKOTIIKN
XoAayyeloypagia » cuvundpxwv Statpnuévog XoAnddxog mopog « EKEiVOL oL
a0Beveic oTOUG omoioug ot evéookomikég Sladikaoieg avtevdeikvuvTal « aoBeveic
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ue Sratapayn e miéng Tou aipatog, cuvundpyxovteg AiBot xohngopou ndpovu,
oAU piIKpoi evéonmatikoi mdpol Kat omoladimoTe AN XPrion EKTOG amd eKeiveq
TIOL TTEPLYPAPOVTaL EISIKA 0TV EVOTNTA «Xprion yla Tnv omoia mpoopileTary.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA LYMBANTA

Zta duvntikd avemBupunta cupBdvta mou oxetiovtal pe Tnv ERCP
mepAappavovtal, HETagy ANV Kalt ot €€1G: AANEPYIKN avTidpaon o€
OKIAYPAPIKO HECO 1) QAPHAKO * EICPOPNON « KAPSIAKK) appubuia 1 avakor
XOMayYelTida « xohoKuoTiTISa « XOAGoTAON * Alpoppayia « UTOTACN « AoiHwEN «
TIAYKPEATITION * SIATPNON * KATACTOA 1y TAUON TNG AVATIVONG * GAYN.

MeTtagv Twv emmAéov avemBUUNTWV cUPBAvVTWY Mo givat Suvato va

oupPolv og cUVSUACHO e TNV TomoBETnon evéompdoBeang XoAneopwy,
mep\apBavovtal Kal ot e§7G: alepyIKn avTiSpaon oTo VIKENO « EEAKwaON
X0AN&Ox0ouL MépoU « BAVATOC (EKTOC AMmO AUTOV TIOU OQEINETAL OTN YUCLIONOYIKN
£€ENEN TNG VOOOU) « TUPETOC » PAEYHOVH « EioPPUTN AOYyw OYKOU 1 UTTEPBONIKOG
UTEPMAAOTIKAG 1OTOG « VAUTIA « AmO@Pagn TOU TTAYKPEATIKOU TTOPOU « TOVOS/
Suopopia « S1dtpnon « umoTPOMAlWV AMOPPAKTIKAG IKTEPOG * LETAVACTEUDN
™G evéompooBeong « ec@aApévn TomoBéTnon tng evdompoobeong

andéepaén g evéompooBeon( « TPAUUATIOUOE TNS XOANPOpOoU 080U i Tou
SwdeKaSAKTUNOU « AVATTTUEN OYKOU TIPOG TA £€W + EUETOG.

MPOO®YAAZEIZ
Avatpé€Te 0TV EMONUAVON TNG CUOKEVATTAG Yla TO ENAXIOTO péyeBog Kavalioy
TTOU ATAITEITAL VIO AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV.

Oa npémnel va Sievepyeital mApng StlayvwoTikr aloAdynon mptv and

NV TomoB£TNon, £T0L WOTE va HETPNOEL TO MKOG TNG OTEVWONG Kal

Va TIPOOSIOPIOTEl TO CWOTO PAKOG TNG EvEOTTPOoBeaNG. To MAKOG TNG
evdompdoBeang mou Ba emAexBei Ba mpémel va agrivel TPOoBETO HKOG Kal OTIG
800 TMAEVPECG TNG OTEVWONG.

Inueiwon: Z€ MEPIMTWON TOU N 0TEVWAON eV UMmopei va KaAU@BE( EmapKwg
amnd pia pepovwpévn evéompdoBeon, Ba mpémel va tomoBetnOei pia Sevtepn
evdompdobean iSlag Stapétpou n omoia va AANNAEMIKAAUTITEL EMAPKWG
(touhdxiotov 1 cm) TNV apxIkd TomoBetnuévn evéompoabeon yla va
S100QANOTEL N YEQUPWON TNG OTEVWONG METAEU TwV EVEOTTPOOBETEWV.

Eav Sev givat Suvatr n mpowOnon Tou cuppdtivou odnyou A Tng
evdompdoBeang S1apEcou TNG AOPPAYHEVNG TIEPLOXIG, NV ETTIXEIPEITE TNV
TomoBétnon tng evéompdobeong.

H evSompooBeon Ba mpémel va TomoBEeTETal Pe XPrON AKTIVOOKOTIKAG KAl
£VSOOKOTIIKNAG TTapakohoUBnong.

H evSompooBeon Ba mpémel va TomoBEeTETal HOVO HE TO CUOTNUA TOTOBETNONG
Cook, To omoio mapéxetal pe kABe evdompdodeon.
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H evbompooBeon autr mpoopiletal yia mapnyopnTikr Beparneia povo. Mpwv amd
v TonoBétnon Ba mpémel va SiepguvouvTal eVAMNAKTIKEG péBodol Bepameiac.

H pakpoxpdvia Batotnta pe auth Tnv evéompdoBeon Sev €xel emPBePaiwdei.
Juviotdatal meplodikn aglohoynon tng evéompdobeang. Mpémet va yivel
£KTIUNON, £TOL WOTE VA TIPOCSIOPIOTEL N AVAYKALOTNTA GQIYKTNPOTOUAG 1
S100TOAAG HrmalovioU Tiptv amod Ty TomoBEtnon ¢ evéompocbeong. S
TIEPITITWON TIOU ATTAUTEITAL OPLYKTNPOTOMN 1) SIACTONR UE UITANOVL, TIPETTEL VA
Aappavovtal umoyn SAEG ot KATAMNNAEG SNAWOELG TIPOCOXNG, TPOEISOTTOINOELG
Kal avtevoeifelc.

H evSompooBeon Sev pmopei va emavacuAngBei apoTou TEPATEL To Oplo
amelevBépwong. H B€on tou kdKKivou SeikTn oTo emdvw pépog TS Aafrig oe
oxéon pe tn Béon Tou onuEiou Xwpig EMOTPOPN TNV EMOnavon T Aapng
umoSelkvUEL TOTE YiveTal umépBaon Tou oudou.

Mnv emixelprioeTe va emavatonoBeTHOETE pia ameAevBepwpévn evdompdobeon.

Mn xpnolpoTIoLEiTE AUTS TO TEXVONOYIKO TIPOIOV Ylal OTIOIOVORTIOTE GKOTIO, EKTOG
amo TNV ava@epOpeVn Xprion yia Tnv omoia mpoopiletat.

Aev gival ouppatr pe ouppdtivo odnyo THSF.

Emtpémetal n xprion autou Tou TEKVOAOYIKOU TIPOIOVTOG HOVOV amd
EKTTAIOEVUEVOUG EMAYYENLATIEG TOU TOMEN TNG LYEIAG.

H S1éNeuon evog ouoTpaTog TomoBETnNoNng Stapéoou piag HOAiG
ameevBepwpévng evEoTTPOOHEDNG UITOPEL VA TIPOKAAEGEL ATOKOAANGN HIaG
Tponyoupévwg TomoBetnpévng evéompooBeonc. MNa va pelwdei o Kivduvog
amokOANoN¢ ¢ evéompooBeonc, BeBaiwbdeite 0TI To CUOTNHA TOTOOETNONG
£MavacUNNAPBAVETAL TARPWG HETA TNV ameNeuBépwon Tng evéompoobeong.

MPOEIAOMOIHZEIZ
H ao@dAela kat n amoTEAECUATIKOTNTA AUTOU TOU TIPOIOVTOG YId XPrion 0TO
AYYEIOKO oUoTnpa Sev éxouv SlamoTtwOei.

AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOTOV Sev mpoopileTal yia ameAeubépwon péow Tou
TOIXWHATOG MIOG TIPONYOUHEVWE TOMOBETNEVNG i} UTIAPXOUOAG METAANIKAG
evdonpdobeanc. Kati tétolo Ba pumopovoe va odnyroet oe SuokoAia rj aduvapia
aQaipeong Tou El0aywyEa.

H evompooBeon mepiéxel VIKENIO, TO OTTO{0 UTTOPET va TIPOKAAECEL ANNEPYIKT
avtidpaon og dtopa pe evalcOnaoia oTo VikéNo.

AuTO 10 0UOTNHA EvEomPOcBeon( éxel OXeSIAOTEI yla pia pévo
xenon. MpoondBeleg emavene€epyaaoiag, emavanooteipwong f/kat
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ETTAVAXPNOIPOTIOINONG EVEEXETAL VO 08NYHOOLV O€ AOTOX(O TOU TEXVONOYIKOU
TIPOIOVTOG i/Kal o€ peTAdoon vooou.

EdQv n ouokevacia €xel avoIXTEi 1] uMTOOTEL (LA KATA TV TTapaAafr NG, Un
XPNOIHOTIOIOETE TO TPOIOV. EMBewprote omTiKd, mpooéxovTag IS1aitepa yla
TUXOV OTPEPRAWOELS, KAUYPELG Kal Bpavoels. Edv evtomioete avwpahia Tou Sev
Ba eMETPENE TN OWOTH KATAOTAGCN AEITOUPYIAG, N XPNOIUOTIOOETE TO TIPOIOV.
Evnuepwote tnv Cook yia va Aapete e€oucloSOTNoN EMOTPOPAG.

Metd tnv TomoBétnon tng evdonpdobeong, mpdoBeteg péBodol Bepaneiag,
Onw¢ xnueloBepameia kat aktivoBOAnon, evdéxetal va au§ioouv Tov Kivduvo
UETAVAOTELONG TNG EvEompdoBeong Adyw cuppikvwong Tou dykou, Siafpwong
™G evéompdoBeong r/kat atgoppayiag Tou BAevvoydvou.

AuTi n peTaAAikn ev8onmpoaBeon xoAnpopwv dev mpoopileral va
enavatomoBetnOei | va a@aipedei petd TNV apyikn Tomodétnon Tng
egv8ompocBeong kat Bewpeital pOVIPO EPPUTELHA. TUXOV ATTOTIEIPES APAiPETNC
™G evéompoaBeong peTd amd TomoBETnon evdéxetal va mpokaléoouv BAARN
otov mepIBAalovTa BAevvoydvo. Ze TEPIMTWan akoUoLag ameAeuBEpwaong 1
£0@alpévng TomoBétnong (apéows HETA TNV ameAeuBépwan), n evdompocbeon
TIPETEL VA TTapapével oTn B€on TG Kal va emixelpeital TomoBétnon Sevtepng
evdonpdobeong idlag Stapétpov, £ToL WoTe va emTevxOei To emMOUUNTO
ATOTENECUA, TTAPEXOVTAG EMOAPKE AAANAOETIKAAUYN (TOUAAYIGTOV 1 Cm).

MAHPO®OPIEX MAINHTIKHXZ TOMOIPA®IAZ

AuTd To GUMBONO GNHAiVEL OTI TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV
gival ac@al£g yla payvnTiki Topoypagia umé
npoimoBéosig

Mn KAWVIKEG SOKIUEG €xouv KaTadEiEeL OTL N evdompoabeon xoAn@dpwv
Evolution® gival ac@aAig yla payvnTikr Topoypa@ia umo mpoumnobéaelg,
oUpewva Pe To mpotumo ASTM F2503. Evag aoBevig pe auth tnv
evdonpdobean umopei va umoBAnBei oe Topoypagia pe ac@dalela omoladimote
OTIyUr META TNV ToTToBETNON, LTTO TIG EENG TTPOUTTOBETELG.

ZTaTiké payvntiko mebio
. tatikd payvntikd medio 3 Tesla iy Atydtepo

. Mayvntiko medio péylotng xwplkng Babuidwong 1600 Gauss/cm
MIKPOTEPNG

Mn KAwikr a§lohdynon mpaypatomoliBnke o€ éva cuoTNUA HAYVNTIKAG
Topoypagiag (Excite, General Electric Healthcare) pe payvntiké medio péylotng
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XWPIKNAG Babuidwong 1600 Gauss/cm, 6Tiwg YETPRONKe e peTpnt Gauss otn
B¢on Tou oTatikoU payvnTikoL mediou mou agopd tov acBevn (Snhadn, £§w amd
TO KAAUMHA TOU 0apwTH, MPOoTEAGCIHO amd acBevn 1 Ao dtopo).

Oépuavon mouv oxeTieTal Y payvnTiKi Topoypagpia

Suotiuata 1,5 kat 3,0 Tesla: Zuviotdtat n 6dpwon o€ GUCIONOYIKO TPOTIO
AerToupyiag (LECOTIUNUEVOG PUBUOG EISIKAG OANOCWHATIKAG amoppdenong
[SAR] = 2,0 W/kg) (Q¢ «puOIONOYIKOG TPOTIOG AelToupyiag» opiletal o
TPOTIOG AEITOVPYIAG TOU CUCTHATOG HAYVNTIKHG TOUOYPAPIAG OTOV OTToio
Kapia amo Tig 660ug Sev €xel TIUN N ommoia va TIPOKOAEL PUCIONOYIKS
OTPEG 0ToV aoBevh) yia 15 Aemtd odpwong (SnAadr avd maluikn
akohouBia).

Auénon Bspuokpaociag o€ évtaon 1,5 Tesla

Y& pn KAVIKEG SokIpég, n evdompdoBeon xoAnpopwv Evolution®
TIPOKAAECE Péylotn avénon Beppokpaciag 2,1 kat 2,6 °C (yia pia povov
evdompdobeon kat éva {eVyog eMKAAUTTTOUEVWY evEOTTPOOBECEWV) KATA
™ Sidpkela 15 AEMTWV amelkOVIoNG HayVNTIKNAG Topoypagiag (SnAadn yia
pia akohouBia 0ApWONC) MOV TTPAYHATOTOONKE 0 GUCTNHA HAYVNTIKAG
Topoypagiag 1,5 Tesla (Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, hoylopiko
Numaris/4), ue ava@epOUEVO aTTé TO CUCTNHA PAYVNTIKAG TOpOYPaAPiag
(MR) pecotiunuévo pubuo 181kf¢ OAOCWHATIKAG amoppdenong (SAR)

2,9 W/kg (mmou oxeTiCeTal e HECOTIUNMEVT, OAOCWUOTIKN TIMF METPOUHEVN
pe Bepuidopetpia ion pe 2,1 W/kg).

Ab&non Beppokpaociag oe évtaon 3,0 Tesla

T€ un KAVIKEG SOKIPEG, n evdomrpdoBean xoAnpdpwv Evolution®
TIPOKANEDE péyloTeg auénoelg Beppokpaciag 3,1 kat 4,2 °C (yla pia pévov
evdompdobean Kat éva {eVyog EMKAAUTTTOUEVWY evEOTIPOOBETEWV) KATA
™ S1dpKela 15 AEMTWV AMEIKOVIONG HAYVNTIKAG Topoypagiag (Snhadn
yla pia akolouBia 6dpwaong) mou mpaypatomo|Onke o cUOTNUA
HayvnTikig Topoypagpiag 3 Tesla (Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI,
H.M.A., Aoylopiko 14X.M5) pe avagepdpevo and 1o cUOTNHA HAYVNTIKAG
Topoypagiag (MR) pecoTipunpévo pubuod €181KAG ONOCWHATIKAG
anoppo@nong (SAR) 2,9 W/kg (mou oxetiletal pe pecoTIUNpEVD,
ONOCWHATIKA TIUA HETPOUMEVN e BeppiSopetpia ion pe 2,7 W/kg).

Texvipara ikévag

H mo16tnTa TG £IKOVAG HAYVNTIKAG ATTEIKOVIONG WITOPEL va uroBabuioTei edv n
meploxn evElapEPovTog BPioKeTal HESA OTOV AUAO 1) EVTOG 7 mm TiEPITTOU amo
™ B€on g evéompdcoBeong xoAn@opwv Evolution, 6mw¢ Slamotwbnke katd
N SIdPKELD U KAIVIKWOV SOKIMWY XPNOIMOTIOWVTAG TNV akKoAouBia: TTAAUIKN
aKohouBia OTPOPOPUIKAG NXOUE Kat TTAAMIKT akoAouBia nxoug Babuidwong T1
o€ o0oTNUA HayvNTIKAG Topoypagiag évtaong 3,0 Tesla (Excite, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI, H.M.A.). Mmopei emopévwg va KataoTel amapaitntn n
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BeAtioTomoiNoN TWV TMAPAUETPWY ATTEIKOVIONG TNG HAYVNTIKAG TOPOYPA®Iag yia
™V mapoucsia auTtig TG METAMIKAG evoompoaBeonc.

SuvIoTATal 0TOUG aoBeVeiG va Kataxwpilouv TIC CUVONKEG UTTO TIG OTTOIEC TO
EUPUTEVHA PTTopEi va oapwBei pe acpdlela oto iSpupa MedicAlert Foundation
(www.medicalert.org) fj og 10oSUvapo opyaviopo.

AMAITOYMENOX EZONAIZMOZ
EvSompdobeon kat cuotnua TomoBétnong
Suppativog odnyog 0,035 inch

Yuokeun ac@dhiong ouppudtivou odnyou Fusion

MPOETOIMAZXIA AIAAIKAZIAX

Me 1o SwdekadakTuhookoTio oTn Béon Tou, l0aydyeTe évav oupudTivo odnyo,
£10AYOVTAG TO EVKAUTITO AKPO TTPWTA, KAl TPOWONROTE TOV £WG OTOU ATIEIKOVIOTE]
OKTIVOOKOTTIKA 0Tn 001 Tou Slapéoou g oTévwong.

OAHTIEZ XPHZHX Ameikovioelg

1. ApaipéoTe To cLOTNUA ToMOBETNONG TNG EvEomPocBeong amod Tn cuoKevaaoia
Kal TOMOBETAOTE avASPOUa TO TEXVONOYIKO TTIPOIdV eMAvw amd évav Rdn
TomoBeTnpévo ouppativo odnyd, Stacpahifovtag 6Tt 0 cupUdTIVOG 08nNydg
e&€pxetal amo Tov kabetrpa and t BVpa Zip (Ewk. A1, A2).

2. Aao@aNioTe Tov cUppATIvo 0dnyd amd Tn CUoKeLr AoPANONG CUPHATIVOU
odnyou Fusion.

3. Eloaydyete 10 TEXVONOYIKO TTPOIOV HE HIKPA BraTa EVTOC TOU Kavahlol
epyaciag Tou dwdekadakTulookoriou péxpt va Bpedei n BUpa Zip péoa oto
KavdaAt epyaoiag Kal, 0Tn CUVEXELD, AOPANIOTE EK VEOU TOV CUPHATIVO 08Nyo.
SuveyioTe va MPowBEiTe TO TEXKVOAOYIKO TTPOIOV HE HIKPA Bripata.

4. Mg Tov avafoléa avolkTd, TPowbrOTE TO TEXVONOYIKO TIPOIOV O
oUvTopa BrHATa, £WG OTOU ATTEIKOVIOTE] EVEOOKOTTIKA va £E£PXETAL OTTO TO
Swdekadaktuhookdmio.

5. MNa tomoB€tnon Slapéoou Tou YUUATOC, AVATPEETE OTOV KiTPIvo SeiKTn yla Tnv
akp1Pr Tomobétnon g evéompoabeong. Znpeiwon: Ot evSompooBéoel Tou
YEQUPWVOLV TO PUHA TIPETTEL VA EKTEIVOVTAL TTEPA ATTO TO PUHA KAl EVTOG TOU
SwdekadakTuou Katd mepimou 0,5 cm PETA TNV ameAeuBépwoan.

6. YTIO aKTIVOOKOTTIKA kaBoSrynaon, He Tov avaBoléa avolKTo, CUVEXIOTE va
TIPOWOE(TE TO TEXVONOYIKO TIPOIOV HE MIKPA BAHATA LEXPL VO OTTEIKOVIOTET
OKTIVOOKOTTIKA N €v80TpoaBeon Stapéoou TnG oTévwongc. ATIEIKOVIOTE
OKTIVOOKOTTIKA TOUG OKTIVOOKIEPOUG SEIKTEG TOU ECWTEPIKOV KABETNpA O
onolodnmote and ta SUo Akpa TG evEomPOcBeon( Katl TOMOOETHOTE TOUg
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E£0WTEPIKOUG aKTIVOOKIEPOUG SeikTeG (Eik. D, 2 kau D, 4) Touhdyiotov 1 cm mépa
amnd TN OTEVWOT), WOTE AUTH VA YEQUPWVEL TTARPWG TN OTEVWON.

7. EmBeBaiiroTte akTIVOOKOTIKA OTL N evéompocBeon ival otnv embuunth
0éon. Na va ame\euBepwoeTe TNV evEoMPOCOEDN, APAIPETTE TO KOKKIVO
TIPOOTATEUTIKO £€APTNHA aopaeiag amd T Aapr, (Ewk. B) Kai, 0Tn cuvéxela,
TIATAOTE TN oKavSAAn. Znueiwon: Me kABe MAPeg MATNUA TNG OKAVSAANG Ba
ameNeVOEPWVETAL IOOUNKEG TUAMA TNG EVOOTTPOaBeoNnC.

8. Edv amatteitat aAayr) 6éong tng evdompdobeong katd tnv ameheubépwon,
givat Suvato va emavaculn@Bei n evéompdobeon. Inueiwon: Aev givat
Suvatn n emavacVAANYN TG evéompdoBeong apoTou TEPATEL TO ONUEI0 XWPIG
EMOTPOWP), TO OTIO{0 UTTOSEIKVUETAL OTAV O KOKKIVOG SEIKTNG OTO EMAVW HEPOG
™G AaBng éxel mepAoel Tn B€on Tou onpeiou Xwpig EMoTpo@r ou glkovileTal
otnv emonpavon tg Aafrig (Eik. C).

lMa va TapakoAouBHOETE AKTIVOOKOTIIKA TO onpeio xwpic emotpo@n (Eik. D,
5), n evéompdoBean pmopei va emavaculn@Oei uéxpt To onpeio émou o
AKTIVOOKIEPAG SeikTNG Tou e§wTepikov Kabetrpa (Eik. D, 1) euBuypapuioTei pe
Tov SeUTEPO OKTIVOOKIEPOS SeiKTN Tou ecwTePIKOU kKabetrpa (Eik. D, 3).

Inpeiwon: Agv eival Suvatdv va cUNNEOEI ek VEou n evdompooBeon agoTtou
0 OKTIVOOKIEPOG SeikTng Tou e€wTepikoL Kabetrpa (Eik. D, 1) mepdoel Tov
SeUTEPO aKTIVOOKIEPS SeikTn TOu e0WTEPIKOL Kabetrpa (Eik. D, 3).

Inpeiwon: H evdompdoBeon pmopei va emavaculn@Oei éwg Kat TPEIG POPEC.

9. MNa tnv emavatonoBétnon tng evdompdobeong, n evdonpdobeon mpémel
apXIKA va EMavacuNN @Ol kat o avaBoléag mpEmel va gival avoIKTog.
Inueiwon: Mnv wbeite To cUOTNUA TOTTOBETNONG TIPOG TA EUMPAG HE TNV
evdompdobeon PePIKWG ameAevBepwévn. MEOTE TO KOUUT KaTeLBLVVONG, TTOU
Bpioketal oTNV MAELPIKN EMPAVELR TNG AABRE TOMTOBETNONG, TTPOG TNV avTiBeTn
mAevpd (Eik. E1). Znpeiwon: KpatroTe Tov avTtixelpa oto koupri dtav méete
N oKavSAAn yia TpwTn Qopd yia TNV emavacUAANYN. ZuvexioTe va MECETE T
oKav&AAn OMw¢ amaiteital yia emavacVAANYN g evdompdobeong Katd To
emBuunTtd péyedog.

10. Ma ouvéKIon TNG amEAeUBEPWONG, TIECTE TO KOUMTT TIPOG TNV avTifeTn
TAEVPA TTANL KOl KPATHOTE TOV AVTIXELPA OTO KOUMTTI Y10t TO TIPWTO XTUTNUA
gvoow méeTe Tn okavSAan (Ek. E2).

11. ApoU mepdoete TNV evoompooBeon amd To onpueio Xwpig EMoTtpon,
anmoouv£aTe To e€dpTnua ac@aAiong Luer kat agaipéote MARpwg To cUppa
ao@aleiag amé tn Aafry tonoBétnong (Ewk. F).

12. Juveyiote Tnv aneheuBépwon tng evéompdobeong mélovtag Tn oKAvOAAn.
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13. Metd tnVv ame\euBépwon, emPeBAIOTE AKTIVOOKOTIIKA TNV TARPN €KMTUEN
™¢ evéompooBeonc. Evoow Siatnpeite Tov cuppdtivo odnyd otn Béon Tou,
TMEOTE TO KOUMTTE KATELOLVVONG, TTOL BPICKETAL OTNV TAEVPIKN EMPAVELD TNG
AaPri¢ TomoBétnong, mpog tnv avtiBetn meupd (Ek. E1). Méote Tn okavodAn
yla tTnv mAfipn €MavacUAANYn TOU CUCTHHATOG TOMTOBETNONG. ATAGPANICTE TOV
GUPUATIVO 08NYO ard Tn CUGKEVT ac@dliong cupudtivov odnyou Fusion.
To texvoloyikd Tpoidv pmopei va apaipedei pe aopdAela, pe Tov avaBoAéa Tou
SwdeKASAKTUNOTKOTTIOU EVTEAWG KATERACUEVO.

Edv amaiteital n tomobétnon devtepng evéompoobeong, umopei va tomoBetnOei
akolouBwvtag ta Brpata 1 éwg 13.

Méeta tnv odokArpwan tng Stadikaciag, amoppiPte To(ta) TEXVOAOyIKS(d)
TIPOIOV(Ta) CUHPWVA HE TIG KATEVOUVTIPLEG 08NYiEg TOU I6pUHATOC O0aAG yia
Broloyika emkivéuva 1atpika anépAnta.

TPOMOZ AIAGEXHZ

DOuldooete o€ ENPo XWPO, OTIOU SEV UTTAPXOUV OKPAiEC METABOAEC TNG
Beppokpaoiag.

MAGYAR

EVOLUTION® EPEVEZETEKSZTENT-RENDSZER - FEDETLEN

FIGYELEM: Az Egyesiilt All k sz égi torvénye értelmében a jelen
eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelelé engedéllyel rendelkezé gyakorlé
gészségiigyi szakember) altal vagy rendeletére értékesitheté

FONTOS TUDNIVALOK
Hasznalat el6tt tanulményozza &t.

Vigyazat! Nem ismeretes ezen eszkoz biztonsagossaga és hatékonysaga az
érrendszerben val6 hasznalatkor.

RENDELTETES
Ez az eszkdz az epeutakban 1év6 rosszindulati neoplazmak tlineti kezelésére
hasznélatos.

A SZTENT LEIRASA

Ez a hajlékony, 6ntaguld epeuti fémsztent egyetlen szévoétt, platinamagva
nitinol sugédrfogd drétbol készilt. A sztent mindkét végén perem van,

amely segit az elvandorlds megakadélyozasaban, miutén a fedetlen sztentet
behelyezték az epevezetékbe. Kialakitdsanal fogva a sztent hossziranyban
megrovidil. A sztent teljes hosszat a belsé katéteren elhelyezett sugarfogé
markerek jelzik (D. abra, 2 és 4), jelezve a sztent tényleges hosszat 6sszecsukott
allapotban. A sztent proximalis és disztalis vége szamos legémbolyitett . korona”
beiktatasaval van kialakitva a széveti trauma csokkentése céljabdl.
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A BEJUTTATORENDSZER LEIRASA

A sztent egy bels6 katéterre van erésitve, amelybe 0,035 inch dtmérgji
vezetédrot helyezhetd, kiviilrél pedig egy kiilsé katéter szoritja 6ssze. A
pisztolymarkolat-szer( bejuttatéfogantyu lehetévé teszi a sztent ellenérzott
kinyitasat és ujrabefogasat. A fogantyu tetején Iévé piros marker és a fogantyu
cimkéjén jelolt kritikus pont egymashoz viszonyitott helyzete jelzi azt a pontot,
amelyen tdl mar nincs maéd a kinyitott sztent Ujrabefogédsara. Négy sugarfogd
marker segiti a sztent kinyitasat fluoroszkdpia hasznélata mellett, és egy sarga
endoszkopos marker szolgdl a transzpapilléris elhelyezéshez.

ELLENJAVALLATOK

Az ERCP (endoszkdpos retrograd cholangiopancreatographia) eljarasra,
valamint a sztentbehelyezéssel kombinaltan elvégzendd barmely eljarasra
vonatkozé ellenjavallatok.

Tovébbi ellenjavallatok tébbek kozott, de nem kizarélagosan: a vezetédrot
vagy sztent nem vezethetd &t az elzarédott teriileten « jéindulatu aetiolégidju
epevezeték-szlikiiletek - endoszképos cholangiographidt megakadalyozé
epevezeték-elzaroédas - egyidejlileg perforélt epevezeték « olyan betegek,
akiknél az endoszkoépos eljarasok ellenjavalltak - koagulopétidban szenvedd
betegek, egyidejlleg meglevé epevezetékkdvek, nagyon kicsi intrahepaticus
vezetékek, és minden, a rendeltetésszeri hasznélattol eltéré alkalmazas.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Az ERCP-vel (endoszkdpos retrograd cholangiopancreatographiaval)
kapcsolatos lehetséges nemkivanatos események egyebek kozott, de nem
kizarélagosan: allergias reakcié kontrasztanyagra vagy gydgyszerre « aspiracié
« szivritmuszavar vagy szivmegallas - cholangitis « cholecystitis « cholestasis

- vérzés « alacsony vérnyomas « fertézés « pancreatitis « perforacio  1égzési
elégtelenség vagy légzésleallas - sepsis.

Az epeuti sztent behelyezésével kapcsolatosan egyebek kézott, de nem
kizérélagosan a kovetkez6 tovabbi nemkivanatos események fordulhatnak

el6: allergias reakcio nikkelre « az epevezeték elfekélyesedése « haldl (nem a
betegség normalis elérehaladdsa miatt) « 1z - gyulladds « tumor bendvése
vagy tulzott mennyiségu hyperplasticus szovet bendvése « émelygés - a
hasnyalmirigy-vezeték elzarédasa - fajdalom/diszkomfortérzés - perforacio -
visszatérd obstructids sargasdg - a sztent elvandorldsa « a sztent rossz helyre
torténd behelyezése « a sztent elzarédasa « az epeut vagy duodenum sériilése
tumor randvése « hanyas.

OVINTEZKEDESEK
Az eszkdz szdmdra sziikséges legkisebb csatornaméretet ldsd a csomagolas
cimkéjén.
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Teljes diagnosztikai értékelést kell végezni a behelyezés el6tt, a szlkiilethossz
és a megfelel6 sztenthossz meghatarozéasa céljabol. A sztent hosszat ugy kell
megvalasztani, hogy a sztkilet mindkét oldalan legyen rahagyas.

Megjegyzés: Abban az esetben, ha egyetlen sztent nem fedi le a sz(ikiletet
megfeleléen, be kell helyezni egy ugyanolyan 4tméréjii masodik sztentet, az
eredetileg behelyezett sztenttel megfelelé atfedést (minimum 1 cm) valésitva
meg, hogy a sztikiilet dthidalasa a sztentek kdzott biztositva legyen.

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

A sztentet fluoroszkdpos és endoszkdpos megfigyelés mellett kell elhelyezni.

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

Ez a sztent csak palliativ kezelésre szolgdl. A behelyezés el6tt meg kell vizsgalni
az alternativ kezelési médszereket.

Ezen sztent hosszu tavua atjarhatésdga nem lett megéllapitva. Tandcsos a sztent
allapotat rendszeres idékézonként értékelni. Ertékelni kell, hogy sziikséges-e
sphincterotédmia vagy ballonos tagitas a sztent behelyezését megelézéen.
Amennyiben sphincterotémidra vagy ballonos tagitasra van sziikség, minden
vonatkozé dvintézkedést, figyelmeztetést és ellenjavallatot figyelembe kell
venni.

A sztentet nem lehet Ujra befogni, miutan athaladt a kinyitas kiiszobén. A
fogantyu tetején [évé piros marker és a fogantyd cimkéjén jelolt kritikus pont
egymashoz viszonyitott helyzete jelzi a kiiszob atlépését.

Ne kisérelje meg a kinyitott sztent Ujrabetoltését.

A feltlintetett rendeltetési teriileteken kiviil az eszkézt mas célra ne alkalmazzal
Nem kompatibilis a THSF vezetédrottal.

Ezt az eszkozt csak képzett egészségligyi szakember hasznalhatja.

Ha egy bejuttatérendszert egy éppen kinyitott sztenten vezet at, ezzel
kimozdithatja a kordbban behelyezett sztentet. A sztentkimozditas
kockazatanak csokkentésére gondoskodjék arrél, hogy a bejuttatérendszer a
sztent kinyitasat kovet6en teljesen vissza legyen huzva.

WWVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Nem ismeretes ezen eszkoz biztonsdgossaga és hatékonysaga az érrendszerben
valé hasznalatkor.
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Az eszkozt nem arra tervezték, hogy eléz6leg behelyezett vagy bennlévé
fémsztent falan keresztll nyissék ki. Ennek megkisérlése azt eredményezheti,
hogy a bevezetéeszkoz eltavolitasa nehézzé vagy lehetetlenné valik.

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

Ez a sztentrendszer kizarélag egyszeri hasznalatra szolgal. Az Ujrafeldolgozésra,
az Ujrasterilizalasra és/vagy az Ujrafelhasznélasra tett kisérletek az eszkoz
meghibasodasédhoz és/vagy betegségatvitelhez vezethetnek.

Ha a csomagolés atvételkor nyitva van vagy sériilt, ne hasznalja az eszkozt.
Szemrevételezéssel ellendrizze, kiilonos tekintettel a megtdrésekre,
meghajlasokra és torésekre. Ha a megfelelé mikodést gatld rendellenességet
észlel, ne hasznalja az eszkozt. A visszakildés jovahagyésa érdekében értesitse
a Cook vallalatot.

A sztent elhelyezése utan tovabbi alkalmazott kezelési médszerek (pl.
kemoterdpia vagy besugarzas) megndvelhetik a sztent elvandorlasanak
kockazatat a tumor zsugorodasa, sztenterézié és/vagy nyalkahartyavérzés miatt.

Ezen fém epeuti sztent athelyezése vagy eltavolitasa tilos a sztent
elhelyezése utan, és dllandé implantatumnak tekintendé. Behelyezés utan
a sztent eltavolitasara irdnyuld kisérletek a kornyezd nyalkahartya sértilését
okozhatjak. Véletlen kinyitas, vagy kozvetlentil a kinyitas uténi helytelen
elhelyezés esetén a sztentet a helyén kell hagyni és ugyanolyan atméréjui
masodik sztent elhelyezését kell megkisérelni a kivant eredmény megfeleld
(minimum 1 cm-es) atfedés melletti elérése céljabdl.

MAGNESES REZONANCIARA VONATKOZO INFORMACIOK

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

Nem klinikai vizsgalat igazolta, hogy az Evolution® epedti sztent
MR-kondicionalis az ASTM F2503 szabvanynak megfeleléen. Az ezzel a
sztenttel rendelkezé beteg a sztent behelyezése utan barmikor biztonsagosan
vizsgélhato az alabbi feltételek mellett:

Sztatikus mdgneses tér
. Legfeljebb 3 tesla statikus magneses tér

. A méagneses tér gradiense: legfeljebb 1600 gauss/cm
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A nem klinikai értékelést a sztatikus magneses tér betegnek megfelelé
pontjdban (azaz az eszkoz boritasan kiviil, a beteg vagy mas személy szamara
elérhetd helyen) elhelyezett gaussmérével meghatarozott, maximum

1600 gauss/cm térerégradiensl MR-rendszerben (Excite, General Electric
Healthcare).

MRI-vel kapcsolatos melegedés

. 1,5 és 3,0 teslas rendszerek: A szkennelést javasolt normélis izemmaddban
(egész testre atlagolt fajlagos abszorpcids tényezd (SAR) =
2,0 W/kg értéke mellett) 15 percig (azaz egyetlen szkennelési
szekvenciara) végezni. (A ,Normalis izemmod” definicié szerint az
MR-rendszer azon lizemmédja, amelyben a kimeneti értékek egyike sem
okoz fiziol6giai megterhelést a betegnek.)

1,5 teslas térben jelentkezé hédmérséklet-emelkedés
A nem klinikai tesztelés soran az Evolution® epeuti sztent egyetlen

sztentre legfeljebb 2,1 °C-os, egy atfedé sztentparra pedig legfeljebb

2,6 °C-0s hémérséklet-emelkedést mutatott 1,5 tesla térerejii (Siemens
Medical Solutions, Malvern, PA, USA, Numaris/4 szoftver) MR-rendszerben
végzett 15 perces (azaz egy mérési sorozat idejéig tartd) MR-képalkotasi
eljaras soran, az MR-rendszer &ltal jelentett 2,9 W/kg érték(i, egész testre
atlagolt fajlagos abszorpcids tényezd (SAR) mellett (amely kalorimetrias
méréssel kapott 2,1 W/kg-os teljestestatlagnak felel meg).

3,0 teslas térben jelentkezé hémérséklet-emelkedés

A nem klinikai tesztelés soran az Evolution® epeuti sztent egyetlen
sztentre legfeljebb 3,1 °C-os, egy atfedd sztentparra pedig legfeljebb
4,2 °C-0s hémérséklet-emelkedést mutatott 3 tesla térerejli (Excite,

GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA, 14X.M5 szoftver) MR-rendszerben
végzett 15 perces (azaz egy mérési sorozat idejéig tartd) MR-képalkotasi
eljaras soran, az MR-rendszer éltal jelentett 2,9 W/kg érték(, egész testre
atlagolt fajlagos abszorpcids tényezd (SAR) mellett (amely kalorimetrias
méréssel kapott 2,7 W/kg-os teljestestatlagnak felel meg).

Képmiitermékek

Az MR képmindség rosszabbodhat, ha a vizsgalandé teriilet az Evolution epelti
sztent lumenén, vagy pedig annak helyétél mért kb. 7 mm tévolsagon beliil
van, amint azt az aldbbi sorozat hasznélataval nem klinikai vizsgalat soran
kimutattak: T1-sulyozott, spineché és gradienseché-impulzussorozat 3,0 tesla
térereji MR rendszerben (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI).
Ezért szikséges lehet az MR-képalkotési paramétereket ennek a fémbdl készult
sztentnek a jelenlétére optimalizalni.
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Javasoljuk, hogy a betegek regisztraljak az implantatum biztonsagos
szkennelésének korllményeit a MedicAlert Foundation alapitvanynal
(www.medicalert.org) vagy mas ekvivalens szervezetnél.

SZUKSEGES ESZKOZOK

Sztent és bejuttatérendszer
0,035 inch atmérojli vezetédrot
Fusion vezet6drotrogzitd eszkdz

AZ ELJARAS ELOKESZITESE

A duodenoszkop bevezetése utdn vezessen be egy vezetdédrétot a hajlékony
csticsaval el6re, majd tolja elére, amig endoszképosan lathatova nem valik,
hogy atért a szlikuleten.

HASZNALATI UTASITAS Ilusztraciok

1. Vegye ki a sztentbejuttaté rendszert a csomagolasabdl, majd hatulrol toltse
be az eszkdzt az elére elhelyezett vezetédrét mentén, biztositva, hogy a
vezetédrot a zip nyilasnal Iépjen ki katéterbdl (A1., A2. abra).

2. Oldja ki a vezetédrotot a Fusion vezet8drét-rogzité eszkozbol.

3. Vezesse be az eszkozt kis lépésekben a duodenoszkdp munkacsatornajaba,
amig a zip nyilds a munkacsatorna belsejébe nem keriilt, majd régzitse Ujra a
vezetédrotot. Folytassa az eszkoz elretolasat kis 1épésekben.

4. Nyitott emeld mellett tolja elére az eszkdzt, amig endoszkdposan lathatéva
nem valik, hogy az eszkoz kilép az endoszképbdl.

5. Transpapillaris elhelyezés esetén hasznalja a sarga markert referenciaként
a sztent pontos poziciondlasdhoz. Megjegyzés: A papillat atfedé sztenteknek
kinyitas utan kb. 0,5 cm-rel tul kell nyulniuk a papillan, be a duodenumba.

6. Fluoroszképos iranyités segitségével, nyitott emelé mellett folytassa az
eszkoz eldretoldsat kis Iépésekben, amig a sztent fluoroszkdéposan lathaté nem
lesz a sztikiletben. Fluoroszképosan tegye lathatéva a belsé katéteren, a sztent
mindkét végénél elhelyezett sugarfogé markereket, majd ugy poziciondlja a
belsé sugarfogdé markereket (D. abra, 2 és 4), hogy azok minimum 1 cm-rel a
szlkuleten tul legyenek, tehat a sztent teljesen athidalja a sztikiletet.

7. Fluoroszképiaval erbsitse meg a sztent kivant helyzetét. A sztent kinyitasahoz
vegye le a piros biztonsagi védéelemet a fogantyurdl (B. abra), majd nyomja
meg a ravaszt. Megjegyzés: A ravasz minden teljes megnyomésa azonos
mértékkel viszi tovabb a sztent kinyitasat.

8. Ha a kinyités soran sziikségesnek bizonyul a sztent athelyezése, akkor a sztent
Ujra befoghatd. Megjegyzés: Nem lehetséges a sztent ujrabefogasa, miutan
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atlépte a kritikus pontot, amit az jelez, hogy a fogantyu tetején 1évé piros
marker tullépett a fogantydcimkén 1évé kritikus pont helyzetén (C. abra).

A kritikus pont fluoroszképias megfigyeléséhez (D. abra, 5) a sztent Ujra
befoghato addig a pontig, ahol a kiilsé katéter sugarfogé markere (D. abra, 1) a
belsé katéter masodik sugarfogé markerével egy vonalban van (D. abra, 3).

Megjegyzés: Nem lehetséges a sztent Ujrabefogasa, miutan a kilsé katéter
sugarfogd markere (D. abra, 1) tullépett a belsé katéter masodik sugéarfogd
markerén (D. abra, 3).

Megjegyzés: A sztentet legfeljebb harom alkalommal lehet visszahtzni.

9. A sztent athelyezéséhez a sztentet el6szor Ujra be kell fogni, és az emelének
nyitva kell lennie. Megjegyzés: Ne nyomja el6re a bejuttatérendszert a sztent
részlegesen kinyitott allapotaban. Nyomja a bejuttatéfogantyu oldalan lévé
irdnyvélaszto billenty(it az ellenkezé oldalra (E1. abra). Megjegyzés: Tartsa
huvelykujjat a billentytin, amikor az Ujrabefogas soran elész6r nyomja meg a
ravaszt. Addig nyomogassa a ravaszt, amig a kivant mértékben nem sikertilt Ujra
befogni a sztentet.

10. A kinyitas folytatdsahoz nyomja a billentytit ujra az ellenkezé oldalra, majd
tartsa a billentytit lenyomva az elsé titem alatt, mikozben megnyomja a ravaszt
(E2. abra).

11. Amikor a sztent tullépte a kritikus pontot, valassza le a Luer-zaras végzédést,
és teljesen tavolitsa el a biztonsagi drétot a bejuttatéfogantyurol (F. abra).

12. A ravasz nyomasaval folytassa a sztent kinyitasat.

13. Kinyitas utan fluoroszképpal ellendrizze a sztent teljes kitagulasat. A
vezetédrot helyzetének fenntartdsa mellett nyomja a bejuttatéfogantyu oldalan
1év6 irdnyvalaszto billenty(it az ellenkezé oldalra (E1. abra). Nyomja meg a
ravaszt a bejuttatérendszer teljes visszahtzadsahoz. Oldja ki a vezetédrétot

a Fusion vezet6drot-rogzito eszkozbol. Az eszk6z most biztonsagosan
eltavolithatd, mikdzben az duodenoszkdp emeldje teljesen lent van.

Ha masodik sztent behelyezésére is szlikség van, ezt az 1-13. |épést kdvetve
végezheti el.

Az eljaras végeztével a biologiailag veszélyes orvosi hulladékokra
vonatkozo intézményi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa az
eszkoz(oke)t.

KISZERELES
Szaraz helyen tarolando, szélséséges hémérsékleti értékektdl védve.
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ITALIANO

SISTEMA CON STENT BILIARE EVOLUTION® - NON RIVESTITO

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

INFORMAZIONI IMPORTANTI
Leggere le presenti informazioni prima dell'uso.

Avvertenza - La sicurezza e l'efficacia di questo dispositivo per I'uso nel sistema
vascolare non sono state stabilite.

USO PREVISTO
Il presente dispositivo & utilizzato per il trattamento palliativo delle neoplasie
maligne dell'albero biliare.

DESCRIZIONE DELLO STENT

Questo stent biliare metallico, flessibile e autoespandibile, & costituito da una
maglia tubolare realizzata con un singolo filo radiopaco in nitinol con anima in
platino. A entrambe le estremita dello stent non rivestito & presente una flangia
che aiuta a evitarne la migrazione dopo il posizionamento nel dotto biliare.
Data la sua struttura, una volta posizionato, lo stent subisce un accorciamento.
La lunghezza complessiva dello stent & indicata dai marker radiopachi situati sul
catetere interno (Fig. D, 2 e 4), che indicano la lunghezza effettiva dello stent in
stato compresso. Le estremita prossimale e distale dello stent sono progettate
in base a una configurazione a “corone” multiple che conferiscono allo stent un
profilo arrotondato per ridurre la possibilita di eventuali traumi tessutali.

DESCRIZIONE DEL SISTEMA DI INSERIMENTO

Lo stent & montato su un catetere interno compatibile con guide da

0,035 inch ed e vincolato da un catetere esterno. Unapposita impugnatura

a pistola consente il rilascio e la ricattura controllati dello stent. La posizione
dellindicatore mobile rosso sulla sommita dellimpugnatura in relazione alla
posizione del punto di non ritorno mostrato sull'etichetta dell'impugnatura
segnala se & ancora possibile ricatturare lo stent rilasciato o meno. Sono
presenti quattro marker radiopachi che agevolano il posizionamento e rilascio
dello stent sotto osservazione fluoroscopica e un marker endoscopico giallo per
il posizionamento transpapillare.

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

Ulteriori controindicazioni includono, senza limitazioni: impossibilita di
attraversare 'area ostruita con la guida o lo stent « stenosi dei dotti biliari
di eziologia benigna « ostruzione biliare che impedisce la colangiografia
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endoscopica « dotto biliare perforato concomitante « pazienti per i quali sono
controindicate le procedure endoscopiche « pazienti con coagulopatia, calcolosi
biliare concomitante, dotti intraepatici molto sottili e qualsiasi altro utilizzo
diverso da quelli specificamente descritti nella sezione Uso previsto.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

| possibili eventi avversi associati all'ERCP includono, senza limitazioni: reazione
allergica al farmaco o al mezzo di contrasto « aspirazione « aritmia o arresto
cardiaco - colangite « colecistite « colestasi - emorragia « ipotensione - infezione
- pancreatite - perforazione « depressione respiratoria o arresto respiratorio «
sepsi.

Altri eventi avversi che possono verificarsi in concomitanza con il
posizionamento di uno stent biliare includono, senza limitazioni: reazione
allergica al nichel - ulcerazione del dotto biliare « decesso (per cause diverse

dal naturale decorso patologico) - febbre « infammazione - endoproliferazione
dovuta al tumore o all'eccesso di tessuto iperplastico « nausea « ostruzione del
dotto pancreatico - dolore/fastidio « perforazione « ittero ostruttivo recidivo «
migrazione dello stent - errato posizionamento dello stent « occlusione dello
stent « trauma al tratto biliare o al duodeno - invasione tumorale e conseguente
occlusione delle estremita dello stent (overgrowth) « vomito.

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

Prima del posizionamento, allo scopo di determinare la lunghezza della stenosi
e la lunghezza idonea dello stent, & necessario eseguire una valutazione
diagnostica completa. La lunghezza dello stent deve tenere conto della
lunghezza supplementare necessaria a entrambe le estremita della stenosi.

Nota - Nel caso in cui un singolo stent non sia in grado di coprire
adeguatamente la stenosi, posizionare un secondo stent dello stesso diametro
accertandosi di creare una sovrapposizione adeguata (minimo 1 cm) con lo
stent inizialmente posizionato, in modo da garantire la completa copertura
della stenosi da parte dei due stent.

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

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

Lo stent deve essere posizionato esclusivamente mediante il sistema di
inserimento Cook con esso fornito.
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Questo stent é previsto esclusivamente per il trattamento palliativo. Prima del
posizionamento si devono prendere in considerazione metodi di trattamento
alternativi.

La pervieta a lungo termine del presente stent non e stata stabilita. Se

ne raccomanda quindi la valutazione periodica. Prima di effettuare il
posizionamento dello stent, occorre eseguire una valutazione per determinare
I'eventuale necessita di una sfinterotomia o della dilatazione con palloncino. Se
& necessario praticare la sfinterotomia o la dilatazione con palloncino, rispettare
tutte le opportune avvertenze, precauzioni e controindicazioni.

Una volta superata la soglia di rilascio, lo stent non é piu ricatturabile. Osservare
la posizione dell'indicatore mobile rosso sulla sommita dell'impugnatura

in relazione alla posizione del punto di non ritorno mostrato sull'etichetta
dellimpugnatura per cogliere il superamento della soglia di rilascio.

Non tentare di ricaricare nel sistema di inserimento uno stent rilasciato.

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

Non compatibile con le guide THSF.

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

Il passaggio del sistema di inserimento attraverso lo stent appena posizionato
e rilasciato puo provocarne lo sposizionamento. Per ridurre il rischio di
sposizionamento dello stent, accertarsi che il sistema di inserimento venga
completamente ricatturato a seguito del rilascio dello stent.

AVVERTENZE
La sicurezza e l'efficacia di questo dispositivo per I'uso nel sistema vascolare non
sono state stabilite.

Questo dispositivo non deve essere posizionato e rilasciato attraverso la parete
di uno stent metallico preesistente o precedentemente impiantato, in quanto
cio potrebbe rendere difficile o impossibile la rimozione dell'introduttore.

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

Questo sistema con stent & esclusivamente monouso. Eventuali tentativi di
ricondizionamento, risterilizzazione e/o riutilizzo possono causare il guasto del
dispositivo e/o la trasmissione di malattie.

Non usare il dispositivo se, al momento della consegna, la confezione & aperta
o danneggiata. Esaminare visivamente il dispositivo prestando particolare
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attenzione all'eventuale presenza di attorcigliamenti, piegamenti o rotture.

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

Dopo il posizionamento dello stent, trattamenti aggiuntivi quali chemioterapia
e radioterapia potrebbero determinare I'aumento del rischio di migrazione dello
stent dovuta alla riduzione della massa tumorale, all'erosione dello stent e/o al
sanguinamento della mucosa.

Il presente stent biliare metallico non é previsto per essere rimosso o
riposizionato dopo il suo posizionamento ed é considerato un impianto
permanente. Eventuali tentativi di rimozione dello stent dopo il posizionamento
possono danneggiare le mucose circostanti. In caso di rilascio accidentale o di
posizionamento errato (immediatamente dopo il rilascio), lasciare lo stent in
posizione e tentare di posizionare un secondo stent dello stesso diametro per
conseguire il risultato desiderato con una sovrapposizione adeguata (minimo
1cm).

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA NELLAMBITO DELLA RISONANZA
MAGNETICA

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

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

Campo magnetico statico

. Campo magnetico statico di 3 tesla o inferiore
. Gradiente spaziale di campo magnetico massimo di 1600 gauss/cm o
inferiore

E stata condotta una valutazione non clinica con un sistema RM (Excite, General
Electric Healthcare), con un gradiente spaziale di campo magnetico massimo di
1600 gauss/cm misurato mediante un gaussmetro nella posizione del campo
magnetico statico pertinente al paziente (ovvero, all'esterno della copertura
dello scanner, accessibile a un paziente o individuo).
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Riscaldamento associato alla RM

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

Aumento della temperatura a 1,5 tesla

Nel corso di prove non cliniche, lo stent biliare Evolution® ha generato
un aumento massimo di temperatura di 2,1 °C e 2,6 °C (rispettivamente,
per un solo stent e per una coppia di stent parzialmente sovrapposti)
durante 15 minuti di imaging RM (ovvero, una sequenza di scansione)

in un sistema RM da 1,5 tesla (Siemens Medical Solutions, Malvern, PA,
USA; software Numaris/4) con un SAR mediato sul corpo intero segnalato
dal sistema RM pari a 2,9 W/kg (associato a un valore mediato sul corpo
intero, misurato tramite calorimetria, pari a 2,1 W/kg).

Aumento della temperatura a 3,0 tesla

Nel corso di prove non cliniche, lo stent biliare Evolution® ha generato un
aumento massimo di temperatura di 3,1 °C e 4,2 °C (rispettivamente, per
un solo stent e per una coppia di stent parzialmente sovrapposti) durante
15 minuti di imaging RM (ovvero, una sequenza di scansione) in un
sistema RM da 3 tesla (Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA; software
14X.M5) con un SAR mediato sul corpo intero segnalato dal sistema RM
pari a 2,9 W/kg (associato a un valore mediato sul corpo intero, misurato
tramite calorimetria, pari a 2,7 W/kg).

Artefatti d'immagine

La qualita delle immagini RM puo risultare compromessa se I'area di interesse si
trova all'interno del lume o entro 7 mm circa dalla posizione dello stent biliare
Evolution secondo quanto rilevato durante prove non cliniche condotte con
sequenze di impulsi Spin-Echo e Gradient-Echo ponderati in T1, in un sistema
RM da 3,0 tesla (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, W1, USA). E
quindi possibile che si debbano ottimizzare i parametri di imaging RM allo
scopo di compensare la presenza di questo stent metallico.

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

DISPOSITIVI NECESSARI
Stent e sistema di inserimento
Guida da 0,035 inch

Sistema bloccaguida Fusion

84



PREPARAZIONE ALLA PROCEDURA

Con il duodenoscopio in posizione, e sotto visualizzazione fluoroscopica,
introdurre una guida iniziando dall'estremita flessibile e farla avanzare fino ad
attraversare la stenosi.

ISTRUZIONI PER L'USO Illustrazioni

1. Estrarre il sistema di inserimento dello stent dalla confezione e caricare a
ritroso il dispositivo sulla guida preposizionata, assicurandosi che la guida
fuoriesca dal catetere in corrispondenza del raccordo Zip (Figg. A1, A2).

2. Sbloccare la guida dal sistema bloccaguida Fusion.

3. Infilare il dispositivo nel canale operativo del duodenoscopio facendolo
avanzare di piccoli incrementi fino a portare il raccordo Zip all'interno del canale
operativo; bloccare quindi nuovamente la guida. Continuare a fare avanzare il
dispositivo a brevi incrementi.

4. Con l'elevatore aperto, fare avanzare il dispositivo fino a visualizzarne
endoscopicamente la fuoriuscita dal duodenoscopio.

5. Per il corretto posizionamento transpapillare dello stent, usare come
riferimento il marker giallo. Nota - Gli stent che attraversano la papilla devono
estendersi oltre la stessa e nel duodeno di circa 0,5 cm dopo il rilascio.

6. Sotto monitoraggio fluoroscopico e con l'elevatore aperto, continuare a fare
avanzare il dispositivo a brevi incrementi fino a visualizzare lo stent attraverso
la stenosi. Sempre sotto osservazione fluoroscopica, visualizzare i marker
radiopachi sul catetere interno, situati in corrispondenza delle estremita dello
stent (Figg. D, 2 e D, 4), e posizionarli almeno 1 cm oltre le estremita della
stenosi, in modo da coprirla completamente.

7. Confermare sotto fluoroscopia che lo stent si trovi nella posizione desiderata.
Per rilasciare lo stent, rimuovere la sicura rossa dallimpugnatura (Fig. B), quindi
premere il grilletto. Nota - Ciascuna pressione completa del grilletto causa un
rilascio dello stent di eguale entita.

8. Durante il rilascio, se necessario, € possibile ricatturare lo stent per
riposizionarlo. Nota - Dopo il superamento del punto di non ritorno mostrato
sull'etichetta dellimpugnatura (Fig. C) da parte dell'indicatore mobile rosso
situato sulla sommita dell'impugnatura, non & pil possibile ricatturare lo stent.

Durante il monitoraggio fluoroscopico, il percorso verso il punto di non ritorno
(Fig. D, 5) pu0 essere monitorato seguendo lo spostamento del marker
radiopaco del catetere esterno (Fig. D, 1): lo stent puo essere ricatturato solo
fino al momento in cui il marker radiopaco del catetere esterno e il secondo
marker radiopaco del catetere interno (Fig. D, 3) vengono allineati tra loro.
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Nota - Quando il marker radiopaco del catetere esterno (Fig. D, 1) supera il
secondo marker radiopaco del catetere interno (Fig. D, 3), non ¢ pil possibile
ricatturare lo stent.

Nota - Lo stent puo essere ricatturato al massimo tre volte.

9. Per riposizionare lo stent, & necessario innanzitutto ricatturarlo e aprire
I'elevatore. Nota - Non spingere in avanti il sistema di inserimento con lo stent
parzialmente rilasciato. Spingere il pulsante direzionale, situato in posizione
laterale sull'impugnatura di rilascio, verso il lato opposto (Fig. E1). Nota - Per
ricatturare lo stent, tenere premuto il pulsante direzionale con il pollice durante
la prima pressione del grilletto. Continuare a premere il grilletto quanto
necessario per ricatturare la lunghezza desiderata dello stent.

10. Per riprendere il rilascio, riportare il pulsante direzionale al lato originale
dellimpugnatura di rilascio e tenerlo premuto con il pollice durante la prima
pressione del grilletto (Fig. E2).

11. Una volta superato il punto di non ritorno dello stent, scollegare il raccordo
Luer Lock e sfilare completamente la guida di sicurezza dallimpugnatura di
rilascio (Fig. F).

12. Continuare a rilasciare lo stent premendo il grilletto.

13. Dopo il rilascio, confermare sotto osservazione fluoroscopica che lo stent
sia completamente dilatato. Mantenendo invariata la posizione della guida,
spingere il pulsante direzionale, situato in posizione laterale sullimpugnatura
di rilascio, verso il lato opposto (Fig. E1). Premere il grilletto per ricatturare
completamente il sistema di inserimento. Sbloccare la guida dal sistema
bloccaguida Fusion. Il dispositivo puo essere rimosso in sicurezza con
I'elevatore del duodenoscopio completamente abbassato.

Se & necessario il posizionamento di un secondo stent, procedere nuovamente
con le operazioni descritte nei passaggida 1a 13.

Al termine della procedura, eliminare il dispositivo (o dispositi
conformita alle disposizioni della struttura sanitaria relative ai
sanitari a rischio biologico.

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

EVOLUTION® ZULTSVADU STENTA SISTEMA — BEZ PARKLAJUMA

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

SVARIGA INFORMACIJA
Ladzu, izskatiet pirms lietosanas.

Bridinajums: Sis ierices drosiba un efektivitate lietosanai asinsvadu sistéma nav
izvértéta.

PAREDZETA IZMANTOSANA
St ierice tiek lietota paliativai arsté$anai zultsvadu sistémas Jaundabigo
neoplazmu gadijuma.

STENTA APRAKSTS

Sis lokanais pasizvérses zultsvadu metala stents ir izgatavots no vienas austas,
starojumu necaurlaidigas nitinola stigas ar platina serdeni. Stenta abos galos
ir paplasinata josla, kas palidz novérst neparklata stenta izkustésanos péc

ta ievietosanas Zultsvada. Konstrukcijas dé| stents saisinas. Kopéjo stenta
garumu norada starojumu necaurlaidigie markieri uz iekséja katetra (D att.

2. un 4. norade), kas parada faktisko stenta garumu saplakusa stavokli. Stenta
proksimalaja un distalaja gala ir izvietoti vairaki noapaloti “kronisi’, kas var
samazinat audu traumas.

IEVADISANAS SISTEMAS APRAKSTS

Stents ir uzstadits uz iek$é&ja katetra, kuram ir piemérota 0,035 inch vaditajstiga,
un stentu ietver aréjais katetrs. Izmantojot pistoles spalam lidzigo ievades
rokturi, stentu var kontroléta veida izplest vai atvilkt atpakal ievadisanas
instrumenta. Sarkana markiera pozicija roktura virspusé attieciba pret
neatgriezamibas punkta poziciju uz roktura etiketes norada punktu, péc kura
izplesto stentu nav iespé&jams atvilkt atpakal ievadisanas instrumenta. Uz
stenta ir Cetri starojumu necaurlaidigi markieri stenta izplesanas atvieglosanai
fluoroskopijas kontrolé un dzeltens endoskopijas markieris transpapilarai
ievietosanai.

KONTRINDIKACIJAS

Tas kontrindikacijas, kas ir specifiskas endoskopiskai retrogradai
holangiopankreatografijai (ERHP) un jebkurai procedurai, kas saistita ar stenta
ievietosanu.

Papildu kontrindikacijas ietver, bet neaprobezojas ar: nespéju skérsot
nosprostoto zonu ar vaditajstigu vai stentu - labdabigas izcelsmes Zultsvadu
striktdram - zultsvadu nosprostosanos, kas nelauj veikt endoskopisko
holangiografiju « vienlaicigu Zultsvada perforaciju « pacientiem, kuriem ir
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kontrindicétas endoskopiskas procediras « pacientiem ar koagulopatiju,
vienlaicigi esosiem zultsvada akmeniem, |oti sikiem intrahepatiskiem
zultsvadiem un jebkadu citu pielietojumu, kas nav Tpasi pieminéts sadala
Paredzéta izmantosana.

IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI

Ar ERHP saistitie nevélamie notikumi ietver, bet neaprobezojas ar: alergisku
reakciju pret kontrastvielu vai medikamentiem - aspiraciju « sirds aritmiju
vai sirdsdarbibas apstasanos « holangitu « holecistitu « holestazi - asinosanu «
hipotensiju « infekciju « pankreatitu « perforaciju « el[posanas nomakumu vai
apstasanos - ka ari sepsi.

Papildu nevélamie notikumi, kas var rasties saistiba ar zultsvadu stenta
ievietosanu, ietver, bet neaprobezojas ar: alergisku reakciju pret nikeli «
zultsvadu ¢alam - navi (kas nav iestajusies parastas slimibas progresésanas
rezultata) - drudzi - iekaisumu - audzéja vai parmérigu hiperplastisku audu
ieaugsanu stenta - sliktu dasu - aizkunga dziedzera vadu obstrukciju « sapem/
diskomfortu - perforaciju « atkartotu obstruktivu dzelti - stenta izkustésanos

- stenta nepareizu ievietosanu « stenta nosprostosanos - Zultsce|u vai
divpadsmitpirkstu zarnas traumu - audzéja augsanu arpus stenta - vemsanu.

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

Pirms stenta ievietoSanas ir javeic pilniga diagnostiska izmeklésana, lai izméritu
striktdras garumu un noteiktu atbilstoso stenta garumu. Jaizvélas tads stenta
garums, lai abas striktdras pusés stents batu garaks par striktaru.

Piezime. Ja atsevisks stents nepietiekami izklaj striktaru, jaievieto otrs tada pasa
diametra stents, kas pietiekami parklaj (par vismaz 1 cm) sakotnéji ievietoto
stentu, lai nodrosinatu striktlras balstisanu starp abiem stentiem.

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

Stents jaievieto fluoroskopijas un endoskopijas kontrolé.

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

Sis stents ir paredzéts tikai paliativai arsté$anai. Pirms ievietosanas jaizpéta
alternativas arstésanas metodes.

Si stenta ilgtermina caurejamiba nav izvértéta. Ir ieteicama periodiska
stenta novértésana. Novértésana javeic, lai noteiktu sfinkterotomijas vai
balondilatacijas nepiecieamibu pirms stenta ievietosanas. Gadijuma, ja
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nepieciesama sfinkterotomija vai balondilatacija, ir jaievéro visi atbilstosie
piesardzibas pasakumi, bridinajumi un kontrindikacijas.

Péc tam, kad ir parsniegts stenta izplesanas slieksnis, to nevar atvilkt atpakal
ievadidanas instrumenta. Sarkana markiera pozicija roktura virspusé attieciba
pret neatgriezamibas punkta poziciju uz roktura etiketes norada, kad ir
parsniegta robeza.

Neméginiet atkartoti ievadit izplestu stentu.

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

Nav saderiga ar THSF vaditajstigu.
So ierici atlauts lietot tikai apmacitiem veselibas aprapes specialistiem.

levadisanas sistémas ievadisana caur tikko izplestu stentu var izraisit ieprieks
jevietota stenta izkustésanos. Lai samazinatu stenta izkustésanas risku,
parliecinieties, vai péc stenta izplesanas ievadisanas sistéma ir pilniba atvilkta
atpakal ievadisanas instrumenta.

BRIDINAJUMI
Sis ierices drosiba un efektivitate lieto3anai asinsvadu sistéma nav izvértéta.

Siierice nav paredzéta izple$anai caur ieprieks ievietota vai eso$a metala
stenta sieninu. Sada riciba var apgratinat ievaditaja iznemsanu vai padarit to
neiespéjamu.

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

Si stenta sistéma ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. Méginot to atkartoti
apstradat, sterilizét un/vai lietot, ir iespéjams tas funkcijas zudums un/vai
slimibu parnesana.

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

Péc stenta ievietosanas papildu arstésanas metodes, pieméram, Kimijterapija
un staru terapija, var palielinat stenta izkustésanas risku audzéja saruksanas dél,
stenta erozijas risku un/vai glotadas asinosanas risku.

Sis metala zultsvadu stents nav paredzéts atkartotai pozicionésanai vai
iznemsanai péc ta ievietosanas un ir uzskatams par pastavigu implantu.
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Méginajumi iznemt stentu péc ta ievietosanas var izraisit apkartesosas glotadas
bojajumu. Netisas stenta izpleSanas vai nepareizas ievietosanas gadijuma
(uzreiz péc izplesanas) stents ir jaatstaj vieta un jameégina ievietot otrs tada
pasa diametra stents, lai panaktu nepiecieSsamo rezultatu, nodrosinot atbilstosu
parklasanos (vismaz 1 cm).

INFORMACIJA PAR MR IZMEKLEJUMIEM

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

Veicot neklinisko testésanu, konstatéts, ka saskana ar ASTM F2503 Evolution®
Zultsvadu stents ir izmantojams ar MR, ievérojot noteiktus nosacijumus.
Pacientu, kuram ir ievietots $is stents, var jebkura bridi drosi skenét péc ta
ievietosanas, ievérojot talak minétos nosacijumus.

Statiskais magnétiskais lauks

. Statiskais magnétiskais lauks: 3 teslu vai mazaks
. Augstakais telpiska gradienta magnétiskais lauks ir 1600 gausu/cm
vai mazaks

Nekliniska izvertésana tika veikta MR iekarta (Excite, General Electric Healthcare)
ar maksimalo telpiska gradienta magnétisko lauku 1600 gausu/cm, mérot ar
gausmetru statiska magnétiska lauka vieta, kura varétu atrasties pacients (t.i.,
arpus skenera parsega, kur var piek|ut pacients vai cita persona).

Ar MR izmeklésanu saistita sakarsana

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

1.5 teslu izraisits temperatiras pieaugums

Nekliniskaja testésana 15 minasu ilgas MR skenésanas laika (t.i., viena
skenésanas sekvencé) ar 1,5 teslu MR iekartu (Siemens Medical Solutions,
Malvern, PA, programmatdra Numaris/4) Evolution® Zultsvadu stenta
izraisita temperatras paaugstinasanas neparsniedza 2,1 °C un 2,6 °C
(izmantojot vienu stentu un divus vienam otru parklajosus stentus),

kad MR iekartas zinotais visa kermena vidéjais specifiskais absorbcijas
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koeficients (SAR) bija 2,9 W/kg (saistits ar kalorimetriski izmérito visa
kermena vidéjo raditaju 2,1 W/kg).

3,0 teslu izraisits temperatdras pieaugums

Nekliniskaja testésana 15 minasu ilgas MR skenésanas laika (t.i., viena
skenésanas sekvencé) ar 3 teslu MR iekartu (Excite, GE Healthcare,
Milwaukee, WI, programmattra 14X.M5) Evolution® Zultsvadu stenta
izraisita temperatiras paaugstinasanas neparsniedza 3,1 °C un 4,2 °C
(izmantojot vienu stentu un divus vienam otru parklajosus stentus),
kad MR iekartas zinotais visa kermena vidéjais specifiskais absorbcijas
koeficients (SAR) bija 2,9 W/kg (saistits ar kalorimetriski izmérito visa
kermena vidéjo raditaju 2,7 W/kg).

Attéla artefakti

MR attéla kvalitate var bat pazeminata, ja intereséjosa zona atrodas lamena vai
aptuveni 7 mm attaluma no Evolution Zultsvadu stenta pozicijas, ka konstatéts
nekliniskaja testésana, izmantojot $adu sekvenci: T1 uzsvérta spin echo impulsu
un gradient echo impulsu sekvence 3,0 teslu MR iekarta (Excite, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI). Tadé| var bat nepiecieSsams optimizét MR
izmeklésanas parametrus saistiba ar 5t metala stenta atrasanos kerment.

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

NEPIECIESAMAIS APRIKOJUMS

Stents un ievadisanas sistéma

0,035 inch vaditajstiga

Fusion vaditajstigas blokésanas ierice

SAGATAVOSANAS PROCEDURAI
Izmantojot duodenoskopu, ievadiet vaditajstigu ar lokano galu pa priekSu un
virziet to, lidz tiek fluoroskopiski vizualizéts, ka ta ir ievietota cauri striktarai.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA Attéli
1. Iznemiet stenta ievadisanas sistému no iepakojuma un retrogradi uzbidiet
pari iepriek$ pozicionétai vaditajstigai, nodrosinot, ka vaditajstiga izbidas no
katetra caur Zip pieslégvietu (A1, A2 att.).

2. Atblokéjiet vaditajstigu no Fusion vaditajstigas blokésanas ierices.

3. Pakapeniski ievadiet ierici duodenoskopa darba kanal, Iidz Zip pieslégvieta
atrodas darba kanala ieksiené, péc tam vélreiz noblokéjiet vaditajstigu. Turpiniet
pakapeniski virzit ierici.
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4. Ar atvértu pacélaju virziet ierici, lidz endoskopiski tiek vizualizéta tas
izbidisanas no duodenoskopa.

5. Lai panaktu precizu stenta novietojumu, ievietojot to transpapillari, par
atskaites punktu izmantojiet dzelteno markieri. Piezime. Stentiem, kas iet cauri
papillai, péc izplesanas jaiesniedzas divpadsmitpirkstu zarna aptuveni 0,5 cm
aiz papillas.

6. Fluoroskopijas kontrolé ar atvértu pacélaju turpiniet pakapeniski virzit

ierici, lidz tiek fluoroskopiski vizualizéts, ka stents ir ievietots cauri striktarai.
Fluoroskopiski vizualizéjiet starojumu necaurlaidigos markierus uz iekséja
katetra abos stenta galos un pozicionéjiet iek$gjos starojumu necaurlaidigos
markierus (D att. 2. un 4. norade) vismaz 1 cm aiz striktdras t4, lai stents pilniba
izklatu striktaru.

7. Apstipriniet vélamo stenta poziciju fluoroskopiski. Lai izplestu stentu, izvelciet
sarkano drosinataju no roktura (B. att.), péc tam nospiediet méliti. Piezime.
Katru reizi pilniba piespiezot méliti, stents tiks izplests vienada apmeéra.

8. Ja stenta izpleSanas laika nepiecieSama ta atkartota pozicionésana, stentu
iespéjams atvilkt atpakal ievadi3anas instrumenta. Piezime. Stentu nav
iespéjams atvilkt atpakal ievadianas instrumenta péc tam, kad ir parsniegts
neatgriezamibas punkts, par ko liecina roktura virspusé eso3a sarkana markiera
aizbidi3anas aiz neatgriezamibas punkta pozicijas uz roktura etiketes (C att.).

Lai fluoroskopiski kontrolétu neatgriezamibas punktu (D att. 5. norade), stentu
var atvilkt atpakal ievadisanas instrumenta lidz punktam, kura aréja katetra
starojumu necaurlaidigais markieris (D att. 1. norade) atrodas uz vienas linijas
ar otro iek$éja katetra starojumu necaurlaidigo markieri (D att. 3. norade).

Piezime. Stentu nav iespé&jams atvilkt atpakal ievadisanas instrumenta péc tam,
kad aréja katetra starojumu necaurlaidigais markieris (D att. 1. norade) 3kérso
otro iekséja katetra starojumu necaurlaidigo markieri (D att. 3. norade).

Piezime. Stentu var atvilkt atpakal ievadisanas instrumenta ne vairak ka tris
reizes.

9. Lai atkartoti pozicionétu stentu, tas vispirms jaatvelk atpakal ievadisanas
instrumenta, un pacélajam jabat atvértam. Piezime. Nestumiet uz prieksu
ievadisanas sistému ar dalgji izplestu stentu. Nospiediet ievadisanas roktura
sanos esoso virziena pogu uz pretéjo pusi (E1 att.). Piezime. Turiet uz pogas
1kski, kad pirmo reizi spiezat méliti, lai stentu atvilktu atpakal ievadisanas
instrumenta. Turpiniet spiest méliti, ka nepieciesams, lai stentu atvilktu atpakal
ievadisanas instrumenta lidz vélamajam garumam.

10. Lai atsaktu izplesanu, vélreiz nospiediet pogu uz pretéjo pusi un turiet to
pirma gradiena laika, kamér spiezat méliti (E2 att.).
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11. Kad ir sasniegts neatgriezamibas punkts, atvienojiet Luer lock tipa
savienojumu un pilniba iznemiet drosibas stigu no ievadisanas roktura (F att.).

12. Turpiniet stenta izplesanu, spiezot méliti.

13. Péc izplesanas fluoroskopiski apstipriniet, ka stents ir pilniba izvérsts.
Saglabajot vaditajstigas poziciju, nospiediet ievadisanas roktura sanos esoso
virziena pogu uz pretéjo pusi (E1 att.). Spiediet méliti, lai ievadisanas sistému
pilniba atvilktu atpakal ievadisanas instrumenta. Atblokéjiet vaditajstigu no
Fusion vaditajstigas blokésanas ierices. lerici var drosi iznemt ar lidz galam
nolaistu duodenoskopa pacélaju.

Ja nepiecieSams ievietot otru stentu, to var izdarit, veicot no 1.-13. darbibu.

Péc procediiras pabeigSanas izmetiet ierici(-es) saskana ar iestades
noradijumiem par biologiski kaitigiem mediciniskiem atkritumiem.

PIEGADES VEIDS
Uzglabat sausa vieta, nepaklaujot parmérigu temperatiru iedarbibai.

LIETUVIY K.

»EVOLUTION®“ TULZIES LATAKY STENTO SISTEMA - NEDENGTA

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

SVARBI INFORMACIJA
Prie$ naudojant batina perskaityti.

Ispéjimas: Sio jtaiso saugumas ir veiksmingumas naudojant kraujagysliy
sistemoje néra nustatyti.

NUMATYTOJI PASKIRTIS
Sis jtaisas naudojamas paliatyviajam piktybiniy tulZies lataky sistemos
neoplazmy gydymui.

STENTO APRASYMAS

Sis lankstus, savaime i$siple¢iantis tulZies lataky metalinis stentas yra
pagamintas i$ vienos supintos rentgenokontrastinés nitinolo vielos platinos
Serdimi. Abiejuose stento galuose yra po junge, padedancia apsaugoti j
tulZies lataka jstatyta nedengta stenta nuo pasislinkimo. Stentas dél savo
konstrukcijos sutrumpéja. Visg stento ilgj rodo ant vidinio kateterio esantys
rentgenokontrastiniai zymekliai (D pav., 2 ir 4), kurie Zymi faktinj suglaustos
blsenos stento ilgj. Proksimaliniai ir distaliniai stento galai suprojektuoti su
daugybe suapvalinty karanéliy’, kad galimai sumazéty audiniy traumavimas.
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|STUMIMO SISTEMOS APRASYMAS

Stentas yra pritvirtintas ant vidinio kateterio, kuriame telpa 0,035 inch
vielinis kreipiklis, ir yra suspaustas iSorinio kateterio. Pistoletiné jvedimo
sistemos rankena leidzia kontroliuojamu badu stentg isskleisti arba grazinti.
Rankenos virsuje esancio raudono zymeklio padétis ties ,negrjiztamuoju
tasku” rankenos etiketéje rodo taska, po kurio nejmanoma grazinti isskleisto
stento. Keturi rentgenokontrastiniai Zymekliai skirti padéti stentg isskleisti
stebint rentgenoskopiskai, o geltonas endoskopinis zymeklis skirtas jstatyti
transpapiliniu badu.

KONTRAINDIKACIJOS
Kontraindikacijos, badingos ERCP proceddrai ir visoms procedaroms, kurias
reikia atlikti jterpiant stenta.

Papildomos kontraindikacijos, be kity, yra: negaléjimas per obstrukcijos

sritj pravesti vielinio kreipiklio arba stento « gerybinés etiologijos tulzies

lataky striktaros - tulzies lataky obstrukcija, uzkertanti kelig endoskopinei
cholangiografijai « gretutineé tulzies latako perforacija « pacientai, kuriems
kontraindikuotinos endoskopinés proceduros « pacientai, kuriems nustatyta
koaguliopatija, gretutiniai tulzies lataky akmenys, labai siauri kepeny latakai ir
naudojimas bet kokiais kitais tikslais nei nurodyti skyriuje ,Numatytoji paskirtis”.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI |VYKIAI

Be kity, su ERCP procedura gali bati susije Sie nepageidaujami jvykiai: alerginé
reakcija j kontrastine medziaga arba vaistinj preparatg - aspiracija « Sirdies
aritmija arba sustojimas - cholangitas « cholecistitas « cholestazé - kraujavimas
- hipotenzija « infekcija « pankreatitas « perforacija « kvépavimo slopinimas arba
sustojimas  sepsis.

Implantuojant tulzies lataky stenta, gali pasitaikyti ir kity papildomy
nepageidaujamy jvykiy be kity: alerginé reakcija j nikelj « tulzies lataky
iSopéjimas « mirtis (kita nei dél natdralaus ligos progresavimo) « kars¢iavimas «
uzdegimas « jaugimas dél naviko arba pernelyg isveséjusiy audiniy  pykinimas
- kasos latako obstrukcija « skausmas / diskomfortas - perforacija - pasikartojanti
obstrukciné gelta « stento pasislinkimas « netinkamas stento jstatymas « stento
okliuzija - tulzies trakto arba dvylikapirstés Zarnos trauma « naviko augimas uz
krasty « vémimas.

ATSARGUMO PRIEMONES

Minimalus Siam jtaisui reikalingas kanalo dydis nurodytas pakuotés etiketéje.
Pries jstatant reikia atlikti visapusiska diagnostinj jvertinima ir iSmatuoti
striktaros ilgj bei nustatyti tinkama stento ilgj. Reikia pasirinkti tokj stento ilgj,
kad buty galimybé papildomai prailginti i$ abiejy striktaros pusiy.

Pastaba. Tokiu atveju, jei vienas stentas nepakankamai uzdengty striktara, reikia
jstatyti antra tokio paties skersmens stentg, pakankamai uzleidziant (maziausiai
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1 cm) ant i$ pradziy jstatyto stento, kad baty uztikrintas striktdros padengimas
tarp stenty.

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

Stenta reikia jstatyti stebint rentgenoskopiniu ir endoskopiniu badu.

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

Sis stentas skirtas tik paliatyviajam gydymui. Pries jstatant reikia istirti kitus
gydymo metodus.

llgalaikis $io stento pralaidumas néra nustatytas. Todél rekomenduojama stentg
reguliariai tikrinti. Batina atlikti jvertinima nustatant, ar pries jstatant stentg
reikés sfinkterotomijos arba praplétimo balionéliu. Jei atlikti sfinkterotomija
arba praplétima balionéliu batina, privalu laikytis visy tinkamy atsargumo
priemoniy, jspéjimy ir kontraindikacijy.

Perzengus stento isskleidimo riba, stento grazinti negalima. Rankenos virsuje
esancio raudono zymeklio padétis negrjztamojo tasko rankenos etiketéje
atzvilgiu rodo, kada perzengiama riba.

Neméginkite isskleisto stento jtraukti atgal j sistema.

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

Nesuderinamas su THSF vieliniu kreipikliu.
Sia priemone gali naudoti tik iSmokytas sveikatos prieziros specialistas.

Vedant jstamimo sistema per ka tik iSskleista stenta galima isjudinti pirmiau
jstatyta stenta. Kad sumazintuméte stento isjudinimo rizika, jsitikinkite, kad
iSskleidus stentg jstimimo sistema buaty visiskai grazinta.

ISPEJIMAI
Sio jtaiso saugumas ir veiksmingumas naudojant kraujagysliy sistemoje néra
nustatyti.

Sis jtaisas néra skirtas i$skleisti per anks¢iau jstatyto ar esamo metalinio stento
sienele. Tokiu atveju baty sunku arba nejmanoma istraukti intubatoriy.

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

Stento sistema skirta naudoti tik vieng karta. Méginant pakartotinai apdoroti,
sterilizuoti ir (arba) naudoti, galima sugadinti priemone ir (arba) perduoti liga.
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Jei gauta pakuoté pazeista arba atidaryta, priemonés nenaudokite. Apziarékite,
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”.

|stacius stenta, kiti gydymo metodai, pvz., chemoterapija ir $vitinimas, gali
padidinti stento pasislinkimo dél naviko susitraukimo, stento sukeltos erozijos ir
(arba) kraujavimo i gleivinés rizika.

Sis metalinis tulzies lataky stentas néra skirtas perstatyti j kita padétj ar
pasalinti po to, kai yra jstatytas, ir yra laikomas nuolatiniu implantu. Méginant
pasalinti jstatyta stenta, galima pazeisti aplinkine gleivine. Netycia iSskleidus ar
jstacius netinkamoje padétyje (iskart po isskleidimo), stenta reikia palikti vietoje
ir paméginti jstatyti antra tokio paties skersmens stenta, pakankamai uzleidziant
(maziausiai 1 cm), kad baty pasiektas pageidaujamas rezultatas.

INFORMACIJA APIE MRT

Sis simbolis reiskia, kad jtaisas yra salyginai saugus
MR aplinkoje

Neklinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad ,Evolution®” tulzies lataky stentas yra
salyginai saugus MR aplinkoje, remiantis ASTM F2503 kriterijais. Atlikus jvedimo
procedirg, pacienta su Siuo stentu galima bet kada saugiai skenuoti toliau
nurodytomis salygomis.

Statinio magnetinio lauko magnetinio srauto tankis

. 3 tesly ar mazesnis statinio magnetinio lauko stiprumas
. Didziausias erdvinis magnetinio lauko gradientas 1 600 gausy/cm
arba maziau

"

Neklinikinis jvertinimas atliktas MR sistema (,Excite’, ,General Electric
Healthcare”), esant 1 600 gausy/cm didZiausiam erdvinio gradiento
magnetiniam laukui, nustatytam magnetinio srauto tankio matuokliu su
pacientu susijusioje statinio magnetinio lauko aplinkoje (t. y. uz aparato gaubto,
siekiancioje pacienta ar kitag asmenj).

Su MRT susijes kaitimas

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

Temperatiros padidéjimas 1,5 teslos salygomis

Neklinikiniy tyrimy metu ,Evolution®” tulzies lataky stentas per 15 MR
vaizdo tyrimo minuciy (t. y. per vieng skenavimo seka) sukélé 2,1 ir

2,6 °C didziausig temperatdros padidéjima (tiriant viena stenta ir
persidengianciy stenty pora), tyrima atliekant 1,5 teslos MR sistema
(,Siemens Medical Solutions’, Malvern, PA (JAV), ,Numaris/4" programiné
jranga), vidutinei MR sistemos nustatytai viso kiino SAR esant 2,9 W/kg
(tai atitinka kalorimetrijos badu iSmatuota 2,1 W/kg vidutine viso k

ano verte).

Temperattros padidéjimas 3,0 tesly salygomis

Neklinikiniy tyrimy metu ,Evolution®” tulZies lataky stentas per 15 MR
vaizdo tyrimo minuciy (t. y. per vieng skenavimo seka) sukélé 3,1 ir

4,2 °C didziausia temperataros padidéjima (tiriant vieng stentg ir pora
persiklojanciy stenty), tyrima atliekant 3 tesly MR sistema (,Excite’, ,GE
Healthcare’, Milwaukee, WI, JAV, 14X.M5 programiné jranga), vidutinei
MR sistemos nustatytai viso kiino SAR 2,9 W/kg (tai atitinka kalorimetrijos
badu iSmatuota 2,7 W/kg vidutine viso kiino verte).

Vaizdo artefaktai

MR vaizdo kokybé gali pablogéti, jei tiriamoji sritis yra ,Evolution” tulzies
lataky stento spindyje arba mazdaug 7 mm atstumu nuo stento padéties,
kaip nustatyta neklinikiniy tyrimy metu taikant tokius seky parametrus: T1W,
sukininio aido ir gradientinio aido impulsy seky rezimai tiriant 3,0 tesly MR
sistema (,Excite”, ,General Electric Healthcare”, Milwaukee, WI, JAV). Todél gali
reikéti optimizuoti MR tyrimo parametrus, atsizvelgiant j Sio metalinio stento
buvima.

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

REIKALINGA |JRANGA

Stentas ir jstimimo sistema

0,035 inch vielinis kreipiklis

,Fusion” vielinio kreipiklio fiksatorius

PASIRUOSIMAS PROCEDURAI

| reikiama vieta jvede duodenoskopa, jkiskite vielinj kreipiklj lanksciuoju
antgaliu j priekj ir stumkite, kol taps rentgenoskopiskai matomas striktarg
kertancioje padétyje.

97



NAUDOJIMO NURODYMAI lliustracijos

1. Stento jstimimo sistema iSimkite i$ pakuotés ir jtaisg uzmaukite per
reikiamoje padétyje nustatyto vielinio kreipiklio gala, uztikrindami, kad vielini
kreipiklis iseity i$ kateterio per stabilizavimo anga (A1, A2 pav.).

2. Atkabinkite vielinj kreipiklj nuo ,Fusion” vielinio kreipiklio fiksatoriaus.

3. Po truputj kiskite jtaisg j duodenoskopo priedy kanala, kol stabilizavimo
anga atsidurs priedy kanale, tada vielinj kreipiklj vél uzfiksuokite. Jtaisg ir toliau
veskite mazais posttmiais.

4. Prieigos keltuvui esant atviram, stumkite jtaisa, kol endoskopiniame vaizde jj
pamatysite islendant i§ duodenoskopo.

5. |statydami transpapiliniu badu, tikslig stento padétj nustatykite pagal
geltonajj Zymeklj. Pastaba. Spenelj aprépiantys stentai po isskleidimo turi
mazdaug 0,5 cm uzeiti toliau uz spenelio j dvylikapirste zarna.

6. Vadovaudamiesi fluoroskopiniu vaizdu, prieigos keltuvui esant atviram, toliau
po truputj stumkite jtaisa, kol fluoroskopiniame vaizde stentas bus pravestas
per visg striktdrg. Fluoroskopiskai stebékite ant vidinio kateterio ties abiem
stento galais esancius rentgenokontrastinius zymeklius ir nustatykite vidinius
rentgenokontrastinius Zymeklius (D pav. 2 ir D pav. 4) ne maziau nei 1 cm uz
striktaros, kad stentas aprépty visg striktara.

7. Fluoroskopiskai patvirtinkite reikiamg stento padétj. Norédami stenta
isskleisti, nuo rankenos nuimkite raudong saugiklj (B pav.), tada suspauskite
paleidiklj. Pastaba. Kiekvienu paleidiklio paspaudimu iki galo stentas bus lygiais
Zingsniais skleidziamas.

8. Jei isskleidimo metu reikia keisti stento padétj, galima stenta grazinti.
Pastaba. Stento grazinti negalima, perZzengus negrjztamajj taska; t. y., kai
rankenos virSuje esantis raudonas Zymeklis praeina pro rankenos etiketéje
esancia negrjztamojo tasko vieta (C pav.).

Norint rentgenoskopiskai stebéti negrjztamajj taskg (D pav., 5), stentg galima
grazinti iki tasko, kur iSorinio kateterio rentgenokontrastinis zymeklis (D pav., 1)
susilygiuoja su antruoju vidinio kateterio rentgenokontrastiniu Zymekliu

(D pav., 3).

Pastaba. Po to, kai iSorinio kateterio rentgenokontrastinis Zzymeklis (D pav., 1)
praeina pro antrajj vidinio kateterio rentgenokontrastinj zymeklj (D pav., 3),
stento grazinti nebegalima.

Pastaba. Stentg galima grazinti daugiausiai tris kartus.
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9. Norint pakeisti stento padétj, stenta pirmiausia reikia grazinti, o prieigos
keltuvas turi bati atviras. Pastaba. Nestumkite pirmyn jstimimo sistemos,

jei stentas yra i$ dalies iSsiskleides. Ant jvedimo sistemos rankenos Sono
esantj krypties mygtuka nuspauskite j priesinga puse (E1 pav.). Pastaba. kad
grazintumete, pirma kartg spausdami paleidiklj laikykite nykstj ant mygtuko.
Toliau spauskite paleidiklj tiek, kiek reikia, kad grazintuméte stenta reikiama
atstuma.

10. I3skleidimui atnaujinti vél nuspauskite mygtuka j priesinga puse ir jj laikykite
nuspaude pirma karta spausdami paleidiklj (E2 pav.).

11. Kai stento negrjztamasis taskas perzengtas, atjunkite Luerio jungtj ir i$
jvedimo sistemos rankenos visiskai iStraukite apsaugine viela (F pav.).

12. Teskite stento isskleidimg spausdami paleidiklj.

13. I3skleide, stebédami rengtenografiskai patvirtinkite, kad stentas visiskai
issiplété. Islaikydami vielinio kreipiklio padétj, ant jvedimo rankenos Sono esantj
krypties mygtuka nuspauskite j prieSingg puse (E1 pav.). Nuspauskite paleidiklj,
kad visiskai grazintuméte jsttmimo sistema. Atkabinkite vielinj kreipiklj nuo
»Fusion” vielinio kreipiklio fiksatoriaus. |taisg galima saugiai istraukti, kai
duodenoskopo prieigos keltuvas yra visiskai nuleistas.

Jei reikia jstatyti antrg stentg, tai galima padaryti atliekant 1-13 veiksmus.
Uzbaige procediira, iSmeskite priemone (-es) laikydamiesi jstaigos
biologiskai pavojingy medicininiy atlieky tvarkymo reikalavimy.

KAIP TIEKIAMA
Laikykite sausoje vietoje, apsaugotoje nuo pernelyg aukstos ar zemos
temperataros.

EVOLUTION® GALLESTENTSYSTEM - UTILDEKKET

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

VIKTIG INFORMASJON
Vennligst les dette for bruk.

Advarsel: Sikkerheten og effektiviteten ved bruk av denne anordningen i
karsystemet har ikke blitt fastslatt.

TILTENKT BRUK
Denne anordningen brukes til lindring av maligne neoplasmer i galletreet.
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STENTBESKRIVELSE

Denne fleksible, selv-ekspanderende gallemetallstenten er laget av en enkelt,
vevd radioopak nitinoltrad med platinakjerne. Stenten har en flens i begge
ender som bidrar til a forhindre forskyvning etter at den ikke tildekkede stenten
er plassert i gallegangen. Stenten forkortes som folge av utstyrets design. Den
totale stentlengden angis med radioopake markerer pé det indre kateteret
(Fig. D, 2 og 4), og angir den faktiske stentlengden i sammensunket tilstand.
De proksimale og distale endene pa stenten er utformet med flere avrundede
«kroner» for & redusere ev. vevstraume.

BESKRIVELSE AV INNF@RINGSSYSTEMET

Stenten er montert pa et indre kateter, som kan brukes med en ledevaier pa
0,035 inch, og er holdt pa plass av et ytre kateter. Et innferingshandtak med
pistolgrep brukes til a frigjere eller trekke stenten tilbake. Posisjonen til den
rede markegren pa toppen av handtaket i forhold til sluttplasseringspunktet
pa handtaksetiketten viser grensen for omradet der det ikke er mulig a trekke
stenten tilbake. Det finnes fire radioopake markerer som er til hjelp ved
frigjering av stenten under gjennomlysning og en gul endoskopisk marker for
transpapilleer plassering.

KONTRAINDIKASJONER
Slike som gjelder spesielt for ERCP og alle prosedyrer som ma utferes sammen
med stentplasseringen.

Ytterligere kontraindikasjoner innbefatter, men er ikke begrenset til: manglende
evne til & fore ledevaieren eller stenten gjennom det obstruerte omradet «
strikturer i gallegangen av godartet etiologi - galleobstruksjon som forhindrer
endoskopisk kolangiografi - samtidig perforert gallegang « pasienter som
endoskopiske prosedyrer er kontraindisert for « pasienter med koagulopati,
samtidige gallegangsteiner, svaert sma intrahepatiske ganger og enhver annen
bruk enn det som er spesifikt beskrevet under Tiltenkt bruk.

MULIGE BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger forbundet med ERCP innbefatter, men er ikke begrenset
til: allergisk reaksjon pa kontrastmiddel eller legemiddel « aspirasjon « arytmi
eller hjertestans « kolangitt « kolecystitt « kolestase « hemoragi « hypotensjon «
infeksjon « pankreatitt « perforasjon - respirasjonsdepresjon eller -stans « sepsis.

Ytterligere bivirkninger som kan oppsta i forbindelse med plassering av
gallestenten, innbefatter, men er ikke begrenset til: allergisk reaksjon pa

nikkel « sardannelse i gallegangen - dadsfall (annet enn grunnet normal
sykdomsutvikling) - feber « betennelse « innvekst grunnet tumor eller for mye
hyperplastisk vev « kvalme « obstruksjon av ductus pancreaticus  smerte/
ubehag - perforasjon - tilbakevendende obstruktiv gulsott « forskyvning av stent
- feilplassering av stent « stentokklusjon « traume pa galleveien eller duodenum
« tumorovervekst  oppkast.
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FORHOLDSREGLER
Se produktetiketten pa pakningen for & finne den minste kanalsterrelsen som
behgves for denne anordningen.

Fer stentplassering skal en fullstendig diagnostisk evaluering utferes for @ male
strikturlengden og bestemme riktig lengde pa stenten. Stentlengden som
velges, skal vaere slik at det er ekstra lengde pa hver side av strikturen.

Merk: Hvis én enkelt stent ikke er nok til & dekke hele strikturen, skal en andre
stent med samme diameter plasseres med tilstrekkelig overlapping (minst 1 cm)
av den forst plasserte stenten for & sikre en brodannelse over strikturen mellom
stentene.

Hvis ledevaieren eller stenten ikke kan fgres gjennom det obstruerte omradet,
ma du ikke forsgke a plassere stenten.

Stenten skal plasseres med fluoroskopisk og endoskopisk overvékning.

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

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

Langvarig gjennomlgpende dpenhet med denne stenten har ikke blitt fastslatt.
Regelmessig evaluering av stenten anbefales. Vurdering ma tas for & avgjere om
det er nedvendig med sfinkterotomi eller ballongdilatering for stentplassering.

| tilfelle sfinkterotomi eller ballongdilatering er ngdvendig, ma alle relevante
forsiktighetsregler, advarsler og kontraindikasjoner overholdes.

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

Ikke forsok a laste en frigjort stent pa nytt.

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

Ikke kompatibel med THSF-ledevaiere.
Denne anordningen skal kun brukes av opplaert helsepersonell.

Fores et innferingssystem gjennom en stent som nettopp er frigjort, kan en
tidligere utplassert stent forskyves. Sikre at innferingssystemet er helt trukket
tilbake etter frigjgringen av stenten for & redusere risikoen for forskyvning.
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ADVARSLER
Sikkerheten og effektiviteten ved bruk av denne anordningen i karsystemet har
ikke blitt fastslatt.

Denne anordningen er ikke beregnet pa a frigjeres gjennom veggen til en
tidligere plassert eller eksisterende metallstent. Dette kan fore til vanskeligheter
med eller manglende evne til & fjerne innferingsenheten.

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

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

Ma ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet ved mottak. Gjer en visuell
inspeksjon og se spesielt etter knekkpunkter, bgyninger og brudd. Hvis du
oppdager noe unormalt som kan forhindre at anordningen fungerer som den
skal, ma du ikke bruke den. Kontakt Cook for a fa returtillatelse.

Etter stentplassering kan alternative behandlingsmetoder, som for eksempel
kjemoterapi og stralebehandling, oke risikoen for forskyvning av stenten
grunnet tumorkrymping, stenterosjon og/eller bledning fra slimhinnene.

Gallemetallsenten er ikke beregnet pa a kunne flyttes eller fjernes etter
stentplassering, og regnes for a veere et permanent implantat. Forsgk pa a
fierne stenten etter plassering kan fore til skade pa omkringliggende slimhinner.
I tilfelle utilsiktet frigjering eller feil plassering (umiddelbart etter frigjering) skal
du la stenten bli pa plass og forsoke & plassere en stent til med samme diameter
for & oppna ensket resultat for tilstrekkelig overlapping (minimum 1 c¢m).

MR-INFORMASJON

Dette symbolet betyr at anordningen er MR Conditional

Ikke-klinisk testing har pavist at Evolution®-gallestenten er MR Conditional i
henhold til ASTM F2503. En pasient med denne stenten kan trygt skannes nar
som helst etter at stenten er plassert, under folgende betingelser.

Statisk magnetfelt
. Statisk magnetfelt pa 3 tesla eller mindre
. Hoyeste romlige magnetiske gradientfelt pd 1600 gauss/cm eller mindre
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Ikke-klinisk evaluering ble utfort i et MR-system (Excite, General Electric
Healthcare) med et maksimalt romlig magnetisk gradientfelt pa

1600 gauss/cm som malt med et gaussmeter pd stedet til det statiske
magnetfeltet som var relevant for pasienten (dvs. utenfor skannerkapslingen,
tilgjengelig for en pasient eller individ).

MR-relatert oppvarming

. Systemer pé 1,5 og 3,0 tesla: Det anbefales & skanne i normal driftsmodus
(helkroppsgjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) = 2,0 W/kg)
(“normal driftsmodus” er definert som MR-systemets driftsmodus der
ingen av utgangseffektene har en verdi som forarsaker fysiologisk stress
for pasienten) i 15 minutters skanning (dvs. per skanningssekvens).

Temperaturstigning ved 1,5 tesla

Under ikke-klinisk testing gav Evolution® gallestent maksimale
temperaturgkninger pa 2,1 og 2,6 °C (for én enkelt stent og et par

med overlappende stenter) ved 15 minutters MR-avbilding (dvs. i én
skanningssekvens) utfert i et MR-system pa 1,5 tesla (Siemens Medical
Solutions, Malvern, PA, USA, programvare Numaris/4) med en helkropps
gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate pa 2,9 W/kg som rapportert
av MR-systemet (forbundet med et kalorimetrisk malt helkropps-
gjennomsnitt pa 2,1 W/kg).

Temperaturstigning ved 3,0 tesla

Under ikke-klinisk testing gav Evolution® gallestent maksimale
temperaturgkninger pa 3,1 og 4,2 °C (for én enkelt stent og et par

med overlappende stenter) ved 15 minutters MR-avbilding (dvs. i

én skanningssekvens) utfart i et MR-system pa 3 tesla (Excite, GE
Healthcare, Milwaukee, WI, USA, programvare 14X.M5) med en helkropps
gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate pa 2,9 W/kg som rapportert
av MR-systemet (forbundet med et kalorimetrisk malt helkropps-
gjennomsnitt pa 2,7 W/kg).

Bildeartefakter

Det kan bli darligere kvalitet pa MR-bildene hvis omradet som skal undersgkes,
er innenfor lumenet eller innenfor omtrent 7 mm av den plasserte Evolution
gallestenten, som erfart under ikke-klinisk testing med sekvensen: T1-vektet
puls med spinnekko og gradientekko i et 3,0 tesla MR-system (Excite, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI, USA). Derfor kan det veaere ngdvendig

a optimalisere parameterne for MR-avbilding for a ta hensyn til denne
metallstenten.

Det anbefales at pasientene registrerer forholdene implantatet trygt kan
skannes under hos MedicAlert Foundation (www.medicalert.org) eller en
tilsvarende organisasjon.
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N@DVENDIG UTSTYR
Stent og innferingssystem
0,035 inch ledevaier
Fusion vaierlas

PROSEDYREKLARGJ@RING

Med duodenoskopet pa plass fores en ledevaier inn, med den beyelige
spissen forst, og frem til den kan visualiseres fluoroskopisk i posisjon gjennom
strikturen.

BRUKSANVISNING lllustrasjoner

1. Ta stentinnferingssystemet ut av pakningen og lad anordningen bakover
over en ferdigplassert ledevaier, mens du sikrer at ledevaieren kommer ut av
kateteret ved Zip-porten (Fig. A1, A2).

2. Las opp ledevaieren fra laseutstyret pa Fusion-ledevaieren.

3. For anordningen i korte inkrementer inn i arbeidskanalen til duendoskopet
inntil Zip-porten er inne i arbeidskanalen, og las deretter ledevaieren igjen.
Fortsett a fore anordningen frem i korte inkrementer.

4. Med elevatoren dpen fgres anordningen frem til det visualiseres endoskopisk
at den kommer ut av duodenoskopet.

5. For transpapilleer plassering skal det refereres til den gule markgren for
ngyaktig stentplassering. Merk: Stenter som danner bro over papilla, skal
strekke seg omtrent 0,5 cm forbi papilla og inn i duodenum etter frigjgring.

6. Under veiledning med gjennomlysning, med elevatoren apen, skal du
fortsette & fore anordningen frem i korte inkrementer inntil stenten under
gjennomlysning visualiseres gjennom strikturen. Visualiser fluoroskopisk under
gjennomlysning de radioopake markgrene pa det indre kateteret ved begge
endene av stenten, og plasser de indre radioopake markerene (Fig. D,2 og D,4)
minst 1 cm forbi strikturen slik at den danner en fullstendig bro over den.

7. Bekreft gnsket stentplassering under gjennomlysning. Stenten frigjeres ved
a fjerne det rade sikkerhetsvernet fra hdndtaket (Fig. B) og deretter klemme
avtrekkeren. Merk: Hver gang du klemmer pa utlgseren, blir stenten frigjort
med en tilsvarende mengde.

8. Hvis du ma endre plasseringen av stenten mens den blir frigjort, kan du
trekke stenten tilbake. Merk: Du kan ikke trekke stenten tilbake etter at den har
kommet forbi sluttplasseringspunktet. Dette angis ved at den rede markgren

pé toppen av handtaket har kommet forbi indikatoren for sluttplassering pa
handtaket (Fig. C).
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| den hensikt a overvake sluttplasseringspunktet (Fig. D, 5), under
gjennomlysning kan stenten trekkes tilbake til punktet der den radioopake
markegren pa det ytre kateteret (Fig. D, 1) flukter med den andre radioopake
markegren pa det indre kateteret (Fig D, 3).

Merk: Det er ikke mulig a trekke tilbake stenten etter at den radioopake
markeren pa det ytre kateteret (Fig. D, 1) har passert den andre radioopake
markeren pa det indre kateteret (Fig D, 3).

Merk: Stenten kan trekkes tilbake maksimalt tre ganger.

9. For & flytte stenten ma stenten forst trekkes tilbake og elevatoren ma veere
apen. Merk: Ikke skyv forover pa innferingssystemet med stenten delvis frigjort.
Skyv retningsknappen pa siden av innferingshandtaket til motsatt side

(Fig. E1). Merk: Hold tommelen pd knappen nar du trykker pa utlgseren den
farste gangen for a trekke stenten tilbake. Fortsett a trykke pa utlgseren til du
har trukket stenten tilbake gnsket mengde.

10. For a gjenoppta frigjering skyver du knappen til motsatt side igjen og
holder knappen under ferste avtrekk mens du klemmer avtrekkeren (Fig. E2).

11. Nér stentens sluttplasseringspunkt er passert, skal du koble fra luer-lock-
tilpasningen og fjerne sikkerhetsvaieren fullstendig fra innferingshdndtaket
(Fig. F).

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

13. Etter at stenten er frigjort, bruker du gjennomlysning for & fa bekreftet at
den er fullstendig ekspandert. Mens ledevaieren holdes pa plass, skyver du
retningsknappen pé siden av innferingshandtaket til motsatt side (Fig. E1).
Klem avtrekkeren for a trekke tilbake innferingssystemet fullstendig. Las opp
ledevaieren fra Fusion-laseutstyret pa ledevaieren. Anordningen kan trygt
fiernes med elevatoren til duodenoskopet helt nede.

Ma man plassere en stent til, kan den plasseres iht. trinn 1 til 13.

Etter utfert inngrep kasseres anordningen(e) i henhold til institusjonens
retningslinjer for medisinsk biologisk farlig avfall.

LEVERINGSFORM
Oppbevares pa et tert sted unna ekstreme temperaturer.
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STENT DO DROG ZOtCIOWYCH EVOLUTION® — NIEPOKRYTY

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Standw Zjednoczonych sprzedaz
opisywanego urzadzenia moze by¢ prowadzona wqucznle przez Iekarza

lub na zlecenie lekarza (badz upr ionej osoby posiadajacej odp i
zezwolenie).

WAZNA INFORMACJA
Nalezy przeczytac przed uzyciem.

Ostrzezenie: Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania tego
urzadzenia w uktadzie naczyniowym.

PRZEZNACZENIE
To urzadzenie jest przeznaczone do paliatywnego leczenia nowotworéw
ztodliwych w drzewie zétciowym.

OPIS STENTU

Ten gietki, samorozprezajacy sie stent metalowy do drog zétciowych jest
wykonany z pojedynczego, plecionego, cieniodajnego drutu nitynolowego

z rdzeniem platynowym. Stent posiada kotnierz na obu koricach, aby poméc
zapobiec przemieszczeniu po umieszczeniu niepokrytego stentu w drogach
z6tciowych. Ze wzgledu na swoja konstrukcje stent ulega skréceniu. Catkowitg
dtugosc¢ stentu wskazuja znaczniki cieniodajne na cewniku wewnetrznym
(rys. D, 2 i 4), okreslajace rzeczywista dtugos¢ stentu w stanie $cisnietym. Oba
konce stentu, proksymalny i dystalny, majg liczne zaokraglone ,koronki’, ktére
potencjalnie ograniczajg urazy tkanek.

OPIS SYSTEMU PODAWANIA

Stent jest zamontowany na cewniku wewnetrznym, ktéry wspdtpracuje

z prowadnikiem o $rednicy 0,035 inch, i jest utrzymywany przez cewnik
zewnetrzny. Uchwyt pistoletowy do podawania umozliwia kontrolowane
rozprezenie lub ponowne uchwycenie stentu. Potozenie czerwonego znacznika
u géry uchwytu wzgledem potozenia punktu krytycznego na etykiecie uchwytu
wskazuje miejsce, po przekroczeniu ktérego nie jest mozliwe ponowne
uchwycenie rozprezonego stentu. Cztery znaczniki cieniodajne ufatwiajg
rozprezanie stentu pod kontrolg fluoroskopowa, a zétty znacznik endoskopowy
ufatwia umieszczanie przezbrodawkowe.

PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania obejmujg przeciwwskazania wtasciwe dla ECPW oraz
wszystkich zabiegéw wykonywanych w trakcie umieszczania stentu.

Do dodatkowych przeciwwskazan nalezg m.in.: niemoznos¢ przeprowadzenia
prowadnika lub stentu przez zablokowany obszar « zwezenia przewodow
26tciowych pochodzenia tagodnego « blokada drog zétciowych
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uniemozliwiajgca wykonanie cholangiografii endoskopowej « rownoczesna
perforacja drég zétciowych « przeciwwskazania do wykonywania zabiegéw
endoskopowych « pacjentéw z koagulopatia, rownoczesnym wystepowaniem
ztogéw w drogach zétciowych, bardzo mate przewody zétciowe wewnatrz
watroby oraz wszelkie zastosowania inne niz wyraznie okreslone w rozdziale
,Przeznaczenie urzadzenia”

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Do mozliwych zdarzen niepozadanych zwigzanych z ECPW naleza m.in.: reakcja
alergiczna na $rodek kontrastowy lub lek « aspiracja « zaburzenia rytmu serca
lub zatrzymanie akcji serca - zapalenie drdég zoétciowych « zapalenie pecherzyka
Zz6tciowego - cholestaza « krwotok « hipotonia « zakazenie « zapalenie trzustki «
perforacja « depresja oddechowa lub zatrzymanie oddechu -« sepsa.

Do dodatkowych zdarzen niepozadanych, ktére moga wystapi¢ w zwiazku z
umieszczeniem stentu do drog zétciowych nalezg m.in.: reakcja alergiczna na
nikiel - owrzodzenie drég zétciowych « zgon (z powodu innego niz normalna
progresja choroby) « goraczka - stan zapalny « wrastanie z powodu guza lub
nadmiaru tkanki rozrostowej « nudnosci - niedroznos$¢ przewodu trzustkowego «
bél/dyskomfort « perforacja « nawrotowa zottaczka zarostowa « przemieszczenie
stentu - niewtasciwe potozenie stentu - zamkniecie stentu - uraz drég
z6tciowych lub dwunastnicy « przerost guza « wymioty.

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

Przed umieszczeniem stentu nalezy przeprowadzi¢ doktadna ocene
diagnostyczng w celu zmierzenia dtugosci zwezenia oraz w celu okreslenia
odpowiedniej dtugosci stentu. Wybrana dtugos¢ stentu powinna uwzgledniaé
dodatkowe odcinki po obu stronach zwezenia.

Uwaga: Jesli jeden stent nie jest w stanie odpowiednio pokry¢ catej dtugosci
zwezenia, nalezy umiesci¢ drugi stent o tej samej srednicy, pod warunkiem
odpowiedniego zachodzenia na siebie (co najmniej na 1 cm) ze stentem
umieszczonym poprzednio, co zapewni wypetnienie zwezenia pomigdzy
stentami.

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

Stent nalezy umieszczac pod kontrola fluoroskopowa i endoskopowa.

Stent nalezy umieszczac¢ wyfacznie przy uzyciu systemu podawania Cook
dostarczanego z kazdym stentem.
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Ten stent jest przeznaczony wytacznie do leczenia paliatywnego. Przed
umieszczeniem stentu nalezy doktadnie rozwazy¢ zastosowanie alternatywnych
metod leczenia.

Nie ustalono dtugoterminowej droznosci tego stentu. Zalecane jest
wykonywanie okresowej oceny stentu. Nalezy dokonac oceny, czy konieczne
jest wykonanie sfinkterotomii lub poszerzenia za pomoca poszerzadta
balonowego przed zatozeniem stentu. Jezeli wymagane jest wykonanie
sfinkterotomii lub poszerzenie za pomoca poszerzadta balonowego, nalezy
przestrzegac¢ wszystkich odpowiednich przestrég, ostrzezen i przeciwwskazan.

Stentu nie mozna ponownie uchwyci¢ po przekroczeniu progu rozprezania.
Potozenie czerwonego znacznika u géry uchwytu wzgledem potozenia punktu
krytycznego na etykiecie uchwytu wskazuje przekroczenie progu.

Nie wolno podejmowac préb ponownego zatadowania rozprezonego stentu.

Tego urzadzenia nie wolno wykorzystywac do celéw innych niz zgodne z
podanym przeznaczeniem.

Niezgodny z prowadnikiem THSF.

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

Przeprowadzenie systemu podawania przez wtasnie rozprezony stent moze
prowadzi¢ do przemieszczenia wczesniej umieszczonego stentu. Aby ograniczy¢
ryzyko przemieszczenia stentu, nalezy sie upewni¢, ze system podawania zostat
ponownie uchwycony w catosci po rozprezeniu stentu.

OSTRZEZENIA
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania tego urzadzenia w
uktadzie naczyniowym.

To urzadzenie nie jest przeznaczone do rozprezania przez sciane wczesniej
umieszczonego lub istniejacego stentu metalowego. Takie dziatanie moze
utrudni¢ lub uniemozliwi¢ wyjecie introduktora.

Stent zawiera nikiel, ktéry moze powodowac reakgcje alergiczne u oséb z
nadwrazliwoscia na nikiel.

Ten system do stentowania jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego
uzytku. Regeneracja, ponowna sterylizacja i/lub ponowne uzycie moga
prowadzi¢ do awarii urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.

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

Po umieszczeniu stentu dodatkowe metody leczenia, takie jak chemioterapia
lub napromienianie, moga zwigkszac ryzyko przemieszczenia stentu na skutek
obkurczenia sie guza, erozji stentu i/lub krwawienia z btony sluzowej.

Ten metalowy stent do drég zétciowych nie nadaje sie do zmiany potozenia
ani usuniecia po jego umieszczeniu i jest uznawany za wszczepiony na state.
Préby usuniecia stentu po jego umieszczeniu moga spowodowac uszkodzenia
otaczajacej btony Sluzowej. Jesli dojdzie do przypadkowego rozprezenia lub
niewtasciwego umieszczenia (niezwtocznie po rozprezeniu) nalezy pozostawi¢
stent na miejscu i sprébowac umiesci¢ drugi stent o tej samej srednicy, aby
uzyskaé zadany rezultat, zapewniajac odpowiednie zachodzenie na siebie (co
najmniej 1 cm).

INFORMACJE DOTYCZACE OBRAZOWANIA METODA REZONANSU
MAGNETYCZNEGO

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

Badanie niekliniczne wykazato, ze stent do drég zétciowych Evolution® jest
warunkowo dopuszczony do stosowania podczas badania NMR zgodnie z
norma ASTM F2503. Pacjenta z tym stentem mozna bezpiecznie skanowac
w dowolnym czasie po umieszczeniu stentu przy zachowaniu ponizszych
warunkdw.

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

. Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy
1600 Gs/cm lub mniej

Ocene niekliniczng przeprowadzono w systemie NMR (Excite, General Electric
Healthcare) z maksymalnym gradientem przestrzennym pola magnetycznego
réwnym 1600 Gs/cm, mierzonym magnetometrem umieszczonym w obszarze
statycznego pola magnetycznego dotyczacym pacjenta (tzn. poza ostong
skanera, dostepnym dla pacjenta lub innej osoby).

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

Wozrost temperatury dla 1,5T

W badaniach nieklinicznych stent do drég zétciowych Evolution®
powodowat maksymalny wzrost temperatury o0 2,1 °Ci 2,6 °C (dla
pojedynczego stentu i dwoéch stentéw zachodzacych na siebie)

w ciggu 15 minut obrazowania NMR (tzn. na jedng sekwencje
skanowania) wykonywanego w systemie NMR o indukgji 1,5 T (Siemens
Medical Solutions, Malvern, PA, USA, oprogramowanie Numaris/4)
przy zgtoszonym przez system NMR wspotczynniku pochtaniania
promieniowania elektromagnetycznego SAR usrednionym dla catego
ciata rownym 2,9 W/kg (zwigzanym ze zmierzong metoda kalorymetrii
usredniong dla catego ciata wartoscia 2,1 W/kg).

Wzrost temperatury dla 3,0 T

W badaniach nieklinicznych stent do drég zétciowych Evolution®
powodowat maksymalny wzrost temperatury o 3,1 °Ci 4,2 °C (dla
pojedynczego stentu i dwdch stentéw zachodzacych na siebie) w ciagu
15 minut obrazowania NMR (tzn. na jedna sekwencje skanowania)
wykonywanego w systemie NMR o indukgji 3 T (Excite, GE Healthcare,
Milwaukee, WI, USA, oprogramowanie 14X.M5) przy zgtoszonym

przez system NMR wspoétczynniku pochtaniania promieniowania
elektromagnetycznego SAR usrednionym dla catego ciata rownym

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

Artefakty obrazu
Jakos¢ obrazu NMR moze ulec pogorszeniu, jesli obszar zainteresowania
znajduje sie w obrebie Swiatfa stentu do drég zoétciowych Evolution lub w

promieniu okoto 7 mm od stentu, co wykazato badanie niekliniczne z uzyciem

sekwencji: T1-zalezna sekwencja impulséw echa spinowego i sekwencja
impulséw echa gradientowego w systemie NMR o indukgji 3,0 T (Excite,

General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, USA). Dlatego moze by¢ niezbedna
optymalizacja parametréw obrazowania NMR pod katem obecnosci tego stentu

metalowego.

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

Stent i system podawania

Prowadnik o $rednicy 0,035 inch
Urzadzenie blokujgce prowadnik Fusion

PRZYGOTOWANIE DO ZABIEGU

Po umieszczeniu duodenoskopu wprowadzi¢ gietka korncowka do przodu i
wsuwac prowadnik do momentu, gdy bedzie widoczne fluoroskopowo, ze jest
przeprowadzony przez zwezenie.

INSTRUKCJA UZYCIA llustracje

1. Wyjac system podawania stentu z opakowania i wstecznie zatadowac
urzadzenie na wstepnie umieszczony prowadnik, przy czym prowadnik
powinien wychodzi¢ z cewnika przy porcie Zip (rys. A1, A2).

2. Odblokowac¢ prowadnik z urzadzenia blokujacego prowadnik Fusion.

3. Wprowadzac urzadzenie krotkimi odcinkami do kanatu roboczego
duodenoskopu do momentu, gdy port Zip znajdzie sie¢ wewnatrz kanatu
roboczego, a nastepnie ponownie zablokowac prowadnik. Kontynuowac
wsuwanie urzadzenia krétkimi odcinkami.

4. Przy otwartym elewatorze wsuwac urzadzenie, az do momentu
endoskopowego uwidocznienia jego wyjscia z duodenoskopu.

5. W przypadku umieszczania przezbrodawkowego kierowac sie zéttym
znacznikiem w celu doktadnego umieszczenia stentu. Uwaga: Stenty do
pomostowania brodawki powinny wykracza¢ poza nig i po zatozeniu zajmowac
ok. 0,5 cm odcinek dwunastnicy.

6. Pod kontrolg fluoroskopowa i przy otwartym elewatorze kontynuowac
wsuwanie urzadzenia krétkimi odcinkami, az do momentu fluoroskopowego
uwidocznienia umieszczenia stentu w zwezeniu. Nalezy uwidocznic¢
fluoroskopowo znaczniki cieniodajne na cewniku wewnetrznym na obu
koncach stentu i umiesci¢ wewnetrzne znaczniki cieniodajne (rys. D,2 i D,4) o
co najmniej 1 cm poza zwezeniem, tak aby catkowicie pomostowat zwezenie.

7. Potwierdzi¢ zadane potozenie stentu na obrazie fluoroskopowym. Aby
rozprezyc stent, nalezy zdja¢ z uchwytu czerwong blokade bezpieczenstwa
(rys. B), a nastepnie nacisng¢ spust. Uwaga: Kazde petne nacisniecie spustu
powoduje rozprezenie jednakowego odcinka stentu.

8. Jesli w trakcie rozprezania konieczna jest zmiana potozenia stentu, istnieje
mozliwosé ponownego uchwycenia stentu. Uwaga: Nie jest mozliwe ponowne
uchwycenie stentu po przekroczeniu punktu krytycznego, co nastgpi, gdy
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czerwony znacznik u géry uchwytu przekroczy potozenie punktu krytycznego
na etykiecie uchwytu (rys. C).

Przy fluoroskopowym monitorowaniu punktu krytycznego (rys. D, 5) stent
mozna ponownie uchwyci¢ do momentu, gdy znacznik cieniodajny cewnika
zewnetrznego (rys. D, 1) zréwna sie z drugim znacznikiem cieniodajnym
cewnika wewnetrznego (rys. D, 3).

Uwaga: Nie jest mozliwe ponowne uchwycenie stentu, kiedy znacznik
cieniodajny cewnika zewnetrznego (rys. D, 1) minie drugi znacznik cieniodajny
cewnika wewnetrznego (rys. D, 3).

Uwaga: Stent mozna ponownie uchwyci¢ maksymalnie trzy razy.

9. Aby zmieni¢ potozenie stentu, stent nalezy najpierw ponownie uchwycic,
przy czym elewator musi by¢ otwarty. Uwaga: Nie wolno popycha¢ systemu
podawania do przodu, jedli stent jest czesciowo rozprezony. Przesunac
przycisk kierunkowy z boku uchwytu do podawania w przeciwng strone

(rys. E1). Uwaga: Trzymac kciuk na przycisku podczas naciskania spustu w
celu ponownego uchwycenia stentu po raz pierwszy. Kontynuowac naciskanie
spustu w miare potrzeby w celu ponownego uchwycenia wymaganej dtugosci
stentu.

10. Aby wznowic rozprezanie, ponownie przesunac przycisk w przeciwng
strone i przytrzymac przycisk podczas pierwszego przesuniecia, naciskajac
réwnoczesdnie spust (rys. E2).

11. Po przekroczeniu punktu krytycznego stentu odtaczy¢ ztacze luer lock i
catkowicie usuna¢ drut zabezpieczajacy z uchwytu do podawania (rys. F).

12. Kontynuowac rozprezanie stentu przez naciskanie spustu.

13. Po rozprezeniu fluoroskopowo potwierdzi¢ catkowite rozprezenie stentu.
Utrzymujac prowadnik nieruchomo, przesuna¢ przycisk kierunkowy z boku
uchwytu do podawania w przeciwna strone (rys. E1). Nacisna¢ spust, aby
catkowicie ponownie uchwyci¢ system podawania. Odblokowa¢ prowadnik z
urzadzenia blokujacego prowadnik Fusion. Urzadzenie mozna bezpiecznie
usunac, gdy elewator duodenoskopu jest catkowicie opuszczony.

Jesli wymagane jest zatozenie drugiego stentu, mozna go umiesci¢, wykonujac
kroki od 1 do 13.

Po zakonczeniu zabiegu wyrzuci¢ urzadzenia zgodnie z zaleceniami danej
placéwki dotyczacymi odpadéw medycznych stanowiacych zagrozenie
biologiczne.
OPAKOWANIE
Przechowywac¢ w suchym miejscu, z dala od skrajnych temperatur.
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PORTUGUES

SISTEMA DE STENT BILIAR EVOLUTION® - NAO REVESTIDO
ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um

médico ou a um profissional de satide licenciado ou mediante prescri¢ao de
um destes profissionais.

INFORMAGCOES IMPORTANTES
Reveja estas informacdes antes da utilizacdo.

Adverténcia: A seguranca e a eficacia deste dispositivo para utilizagdo no
sistema vascular nao foram estabelecidas.

UTILIZAGAO PREVISTA
Este dispositivo é usado no tratamento paliativo de neoplasias malignas do
trato biliar.

DESCRICAO DO STENT

Este stent metdlico biliar flexivel e auto-expansivel é fabricado com um unico fio
entrancado, radiopaco de nitinol com parte central em platina. O stent possui
uma flange nas duas extremidades que contribui para evitar a migracéo depois
de o stent ndo revestido ter sido colocado no canal biliar. O encurtamento do
stent é assegurado pela sua conce¢do. O comprimento total do stent é indicado
pelos marcadores radiopacos no cateter interno (Fig. D, 2 e 4), indicando

o comprimento efetivo do stent em estado colapsado. As extremidades
proximal e distal do stent foram concebidas com varias “coroas” redondas para
potencialmente reduzir o trauma nos tecidos.

DESCRICAO DO SISTEMA DE COLOCAGAO

O stent estd montado sobre um cateter interno, que aceita um fio guia de
0,035 inch, e é constrangido por um cateter externo. Um punho de colocagdo
em forma de punho de pistola permite a expansdo ou a recaptura controlada
do stent. A posi¢do do marcador vermelho na parte superior do punho em
relacdo a posicdo do “ponto de ndo retorno” no rétulo do punho indica o ponto
apos o qual ndo é possivel recapturar o stent expandido. Ha quatro marcadores
radiopacos para auxiliar a expansédo do stent durante a fluoroscopia e um
marcador endoscépico amarelo para colocacao transpapilar.

CONTRAINDICAGOES
As contraindicagdes especificas da CPRE e de outros procedimentos efetuados
em conjunto com a colocacéo de um stent.

Entre outras contraindicages incluem-se, nomeadamente: impossibilidade de
passar o fio-guia ou o stent através da area obstruida - estenoses do canal biliar
de etiologia benigna - obstrucao biliar impeditiva de colangiografia endoscépica
« perfuragao concomitante do canal biliar « doentes para quem os procedimentos
endoscopicos sao contra-indicados - doentes com coagulopatia, célculos do canal
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biliar concomitantes, canais intra-hepéticos muito pequenos e qualquer outra
utilizacdo que ndo conste especificamente da Utilizagéo prevista.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Os potenciais acontecimentos adversos associados a CPRE incluem, entre
outros: reacéo alérgica ao meio de contraste ou a medicagao - aspiracao «
arritmia ou paragem cardiaca - colangite « colecistite « colestase « hemorragia
« hipotenséo - infecéo « pancreatite « perfuracdo - depresséo ou paragem
respiratdria « sepsia.

Outros acontecimentos adversos suscetiveis de ocorrerem em conjunto com

a colocagdo do stent biliar incluem, entre outros: reacdo alérgica ao niquel

« ulceracdo do canal biliar - morte (por outras causas que ndo as devidas a
evolugao normal da doencga) - febre « inflamagao « crescimento do tumor para
o interior ou tecido hiperpldsico em excesso « nduseas - obstrucdo do canal
pancreatico - dor/desconforto - perfuragao - ictericia obstrutiva recorrente «
migragao do stent - colocagao incorreta do stent « oclusao do stent - trauma da
via biliar ou do duodeno - crescimento excessivo do tumor « vomitos.

PRECAUGOES
Consulte o rétulo da embalagem para conhecer o tamanho minimo do canal
necessario para este dispositivo.

Antes da colocagao deve ser feito um diagnéstico completo para medir o
comprimento da estenose e determinar o tamanho adequado do stent. O
comprimento do stent escolhido deve permitir um comprimento adicional de
ambos os lados da estenose.

Nota: No caso de um Unico stent néo cobrir devidamente a estenose, deve
ser colocado um segundo stent do mesmo diametro que proporcione a
sobreposicdo adequada (no minimo 1 cm) em relagao ao stent colocado
inicialmente para assegurar uma boa cobertura da estenose com os stents.

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

O stent deve ser colocado usando monitorizagdo por fluoroscopia e endoscopia.

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

Este stent estd indicado apenas para tratamento paliativo. Antes da sua
colocacao devem ser estudados métodos terapéuticos alternativos.

Néo foi demonstrada a permeabilidade a longo prazo deste stent. Aconselha-se
a avaliagao periodica do stent. Tem de ser feita uma avaliacao com o objetivo
de determinar se é ou nao necessario efetuar uma esfincterotomia ou dilatagao
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com baldo antes da colocagdo do stent. Caso qualquer uma destas intervencées
seja necessaria, devem ser cumpridas todas as precaucdes, adverténcias e
contraindicagcées adequadas.

O stent ndo pode ser recuperado depois de ultrapassado o limiar de expanséo.
A posicao do marcador vermelho na parte superior do punho em relagéo a
posi¢ao do “ponto de néo retorno” no rétulo do punho indica se o limite foi
ultrapassado.

Nao tente recarregar um stent expandido.

Utilize este dispositivo exclusivamente para o fim indicado na utilizacéo
prevista.

Né&o compativel com fio guia THSF.

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

Passar um sistema de colocacgao através de um stent recentemente expandido
pode fazer com que um stent previamente colocado se desloque. Para reduzir
o risco de deslocacédo do stent, assegure-se de que o sistema de colocacéo é
completamente recapturado apds a expanséo do stent.

ADVERTENCIAS
A seguranca e a eficacia deste dispositivo para utilizagdo no sistema vascular
nao foram estabelecidas.

Este dispositivo ndo se destina a ser expandido através da parede de um stent
metalico previamente colocado ou existente. Se o fizer, pode dificultar ou
mesmo impossibilitar a remocao do introdutor.

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

Este sistema de stent destina-se apenas a uma Unica utilizagao. As tentativas
de reprocessa-lo, reesteriliza-lo e/ou reutilizd-lo podem conduzir a falha do
dispositivo e/ou a transmissao de doenca.

Se, no momento da rece¢do, a embalagem se encontrar aberta ou danificada,
ndo a utilize. Inspecione-o visualmente com particular atencéo a vincos, dobras
e ruturas. Se detetar alguma anomalia que impeca o funcionamento correto do
produto, ndo o utilize. Avise a Cook para obter uma autoriza¢éo de devolucao
do produto.

Ap6s a colocagao do stent, outros métodos de tratamento como quimioterapia
e irradiagdo podem aumentar o risco de migracdo do stent devido a reducéo do
tumor, erosdo do stent e/ou hemorragia da mucosa.
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Este stent biliar metalico nédo se destina a ser reposicionado nem retirado
apos a colocacao do stent e é considerado um implante permanente.
Tentativas para remover o stent ap6s a colocacdo podem danificar a mucosa
circundante. No caso de expansao acidental ou de colocagdo inadequada
(imediatamente a seguir a expansao), o stent deve ser deixado no lugar e deve
ser tentada a colocacéo de um segundo stent com o mesmo didmetro para
obter o resultado desejado com a sobreposicao adequada (no minimo 1 cm).

INFORMAGCAO SOBRE RMN

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

Testes néo clinicos demonstraram que o stent biliar Evolution® é MR Conditional
de acordo com a norma ASTM F2503. Um doente com este stent pode ser
sujeito a uma ressonancia com seguranca em qualquer momento apés a
colocagao nas seguintes condi¢des:

Campo magnético estdtico

. Campo magnético estético igual ou inferior a 3 Tesla
. Campo de gradiente magnético espacial mais elevado de 1600 Gauss/cm
ou menos

A avaliagao nao clinica foi realizada num sistema de RMN (Excite, General
Electric Healthcare) com um campo de gradiente magnético espacial maximo
de 1600 Gauss/cm, conforme medido com um medidor de campo magnético
na posi¢ao do campo magnético estatico relevante para o doente (ou seja, fora
da cobertura do scanner, acessivel a um doente ou a outro individuo).

Aquecimento relacionado com RMN

. Sistemas de 1,5 Tesla e 3,0 Tesla: é recomendavel fazer o exame no
modo de funcionamento normal (taxa de absorcéo especifica [SAR]
média medida para todo o corpo = 2,0 W/kg) (“Modo de Funcionamento
Normal” define-se como o0 modo de funcionamento do sistema de RMN
em que nenhuma das saidas tem um valor suscetivel de provocar stress
fisioldgico ao doente) durante um exame de 15 minutos (ou seja, para
uma sequéncia de exame).

Aumento de temperatura em 1,5 Tesla

Em testes ndo clinicos, o stent biliar Evolution® produziu aumentos
maximos de temperatura de 2,1 °C e 2,6 °C (para um stent Ginico e um
par de stents sobrepostos) durante 15 minutos de exame de RMN (ou
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seja, para uma sequéncia de exame) realizado num sistema de RMN
de 1,5 Tesla (Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, EUA, software

Numaris/4), numa SAR média calculada para todo o corpo, indicada

para o sistema de RMN, de 2,9 W/kg (associada a um valor médio de
calorimetria medido para todo o corpo de 2,1 W/kg).

Aumento de temperatura em 3,0 Tesla

Em testes ndo clinicos, o stent biliar Evolution® produziu aumentos
maximos de temperatura de 3,1 °C e 4,2 °C (para um stent Ginico e um par
de stents sobrepostos) durante 15 minutos de exame de RMN (ou seja,
para uma sequéncia de exame) realizado num sistema de RMN de 3 Tesla
(Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI, EUA, software 14X.M5), numa SAR
média calculada para todo o corpo, indicada para o sistema de RMN, de
2,9 W/kg (associada a um valor médio de calorimetria medido para todo

o corpo de 2,7 W/kg).

Artefactos de imagem

A qualidade da imagem de RMN pode ser comprometida se a drea de interesse
se situar dentro do limen ou a aproximadamente 7 mm em relagao a posicao
do stent biliar Evolution, conforme se verificou em testes nao clinicos utilizando

a sequéncia: sequéncia de impulsos echo rotativo e eco de gradiente, com
ponderacao T1, num sistema de RMN de 3,0 Tesla (Excite, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI). Podera, portanto, ser necessario otimizar os
parametros de imagiologia de RMN para a presenca deste stent metalico.

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

EQUIPAMENTO NECESSARIO

Stent e sistema de colocagdo

Fio guia de 0,035 inch

Dispositivo de fixagdo de fio-guia Fusion

PREPARAGAO DO PROCEDIMENTO

Com o duodenoscépio colocado, introduza um fio guia, comegando pela ponta

flexivel, e faga-o progredir até ser visualizado por fluoroscopia em posicao
através da estenose.

INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO llustracdes

1. Retire o sistema de colocagao do stent da embalagem e carregue o

dispositivo sobre um fio guia pré-posicionado, assegurando que o fio guia sai

do cateter no orificio “zip” (Fig. A1, A2).

17



2. Solte o fio-guia do dispositivo de fixacdo do fio-guia Fusion.

3. Introduza o dispositivo em pequenos incrementos no canal acessoério do
duodenoscopio até o orificio “zip” estar dentro do canal acessério, e depois volte
a prender o fio guia. Continue a fazer progredir o dispositivo em pequenos
incrementos.

4. Com o elevador aberto, faca avancar o dispositivo até ser visualizado por
endoscopia a sair do duodenoscopio.

5. Para colocacéo transpapilar, referencie o marcador amarelo para um
posicionamento rigoroso do stent. Nota: Os stents que atravessam a papila
devem prolongar-se além da papila, e para dentro do duodeno, cerca de 0,5 cm
apos a expansdo.

6. Sob orientagéo fluoroscépica, com o elevador aberto, continue a fazer
avangar o dispositivo em pequenos incrementos até o stent ser visualizado

por fluoroscopia através da estenose. Visualize por fluoroscopia os marcadores
radiopacos no cateter interno em ambas as extremidades do stent e posicione
os marcadores radiopacos internos (Fig. D,2 e D,4) a, pelo menos, 1 cm além da
estenose para cobrir totalmente a estenose.

7. Confirme, sob fluoroscopia, se o stent esta na posicdo desejada. Para a
expansao do stent, retire a protecao de seguranca vermelha do punho, (Fig. B)
e prima o gatilho. Nota: De cada vez que o gatilho é totalmente premido,
ocorre uma expansao igual do stent.

8. Se for necessario reposicionar o stent durante a expanséo, é possivel
recapturar o stent. Nota: Nao é possivel recapturar o stent depois de passado
0 “ponto de nao retorno’, indicado quando o marcador vermelho no topo do
punho tiver passado a posicao do “ponto de nao retorno” no rétulo do punho
(Fig. C).

Para monitorizar por fluoroscopia o “ponto de néo retorno” (Fig. D, 5), o stent
pode ser recapturado até ao ponto em que o marcador radiopaco do cateter
externo (Fig. D, 1) esta alinhado com o segundo marcador radiopaco do cateter
interno (Fig D, 3).

Nota: Nao é possivel recapturar o stent depois de o marcador radiopaco do
cateter externo (Fig. D, 1) passar o segundo marcador radiopaco do cateter
interno (Fig D, 3).

Nota: O stent pode ser recapturado um maximo de trés vezes.

9. Para reposicionar o stent, este tem primeiro de ser recuperado e o elevador
tem de ser aberto. Nota: Ndo empurre o sistema de colocacdo para a frente
com o stent parcialmente expandido. Empurre o botao de direcdo na lateral do
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punho de colocagao para o lado oposto (Fig. E1). Nota: Mantenha o polegar
no botado enquanto prime o gatilho pela primeira vez para recuperar o stent.
Continue a premir o gatilho as vezes necessarias para recapturar a quantidade
de stent desejada.

10. Para retomar a expansao, prima o botdo de novo para o lado oposto e
mantenha o botdo premido para primeiro impulso enquanto prime o gatilho
(Fig. E2).

11. Se o “ponto de nao retorno” do stent for ultrapassado, desligue o conector
Luer-lock e retire totalmente o fio de seguranca do punho de colocacéo (Fig. F).

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

13. Apds a expansao, confirme por fluoroscopia que o stent se expandiu na
totalidade. Mantendo a posicao do fio-guia, empurre o botéo de direcéo na
lateral do punho de colocagéo para o lado oposto (Fig. E1). Prima o dispositivo
de disparo para recapturar completamente o sistema de colocacdo. Solte o

fio guia do dispositivo de fixacdo do fio guia Fusion. O dispositivo pode

ser retirado em seguranca com o elevador do duodenoscépio totalmente para
baixo.

Se for necessario colocar um segundo stent, este pode ser colocado seguindo
os passos 1a 13.

Quando terminar o procedimento, elimine os dispositivos de acordo com
as normas institucionais relativas a residuos médicos com risco bioldgico.

APRESENTAGAO
Guarde num local seco, afastado de temperaturas extremas.

SISTEM PENTRU STENT BILIAR EVOLUTION® - NEACOPERIT

ATENTIE: Legile federale ale S.U.A. permit va ea acestui dispozitiv
numai de cétre sau pe baza comenzii unui medic (sau alt specialist cu licenta
adecvata).

INFORMATII IMPORTANTE
Cititi inainte de utilizare.

Avertisment: Siguranta si eficacitatea acestui dispozitiv pentru utilizarea in
sistemul vascular nu au fost stabilite.

DESTINATIE DE UTILIZARE
Acest dispozitiv este utilizat in tratamentul paliativ al neoplasmelor maligne ale
tractului biliar.
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DESCRIEREA STENTULUI

Acest stent biliar metalic flexibil, autoexpandabil este construit dintr-un
singur fir radioopac impletit, fabricat din nitinol cu centru de platina. Stentul
este prevazut cu cate o flansd la ambele capete, pentru a ajuta la prevenirea
migrarii dupa plasarea stentului neacoperit in canalul biliar. Stentul se poate
restrange gratie designului sdu. Lungimea totald a stentului este indicata de
markerii radioopaci ai cateterului intern (Fig. D, 2 si 4), indicand lungimea
efectivd a stentului in stare colapsatd. Capetele proximal si distal ale stentului
sunt proiectate cu numeroase ,coroane” rotunjite pentru a reduce posibilul
traumatism tisular.

DESCRIEREA SISTEMULUI DE PORTA)J

Stentul este montat pe un cateter intern, care accepta un fir de ghidaj de
0,035 inch si este continut de un cateter extern. Un maner de administrare cu
pistol permite administrarea sau recuperarea controlata a stentului. Pozitia
markerului rosu de pe partea superioara a manerului in raport cu pozitia
»punctului critic” pe eticheta manerului indica punctul dupd care nu este
posibila recuperarea stentului administrat. Existd patru markeri radioopaci care
ajutd la administrarea stentului in timpul utilizarii fluoroscopiei si un marker
endoscopic galben pentru amplasarea transpapilara.

CONTRAINDICATII
Contraindicatiile specifice ERCP si oricarei proceduri efectuate in asociere cu
amplasarea stentului.

Contraindicatiile suplimentare includ, dar nu se rezuma la: imposibilitatea trecerii
firului de ghidaj sau a stentului prin zona obstruata « stricturi de canal biliar de
etiologie benigna - obstructie biliard care impiedicé colangiografia endoscopica «
perforatie simultana de canal biliar - pacienti pentru care procedurile endoscopice
sunt contraindicate « pacienti cu coagulopatie, litiaza biliard simultana, canale
intrahepatice de dimensiuni foarte mici si orice alta utilizare in afara de cele
mentionate in mod specific la sectiunea Destinatie de utilizare.

EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE

Evenimentele adverse posibile asociate cu ERCP includ, dar nu se limiteaza la:
reactie alergicd la substanta de contrast sau la medicatie - aspiratie « aritmie
cardiaca sau stop cardiac « colangita « colecistita « colestaza - hemoragie «
hipotensiune arteriala - infectie « pancreatita - perforatie « detresa respiratorie
sau stop respirator « sepsis.

Evenimentele adverse suplimentare care pot apdrea in asociere cu amplasarea
stentului biliar includ, dar nu se limiteaza la: reactie alergica la nichel - ulceratia
canalului biliar « deces (din alte cauze decat din cauza evolutiei normale a bolii) «
febra - inflamatie « infiltrarea tumorii sau infiltrarea tesutului hiperplazic excesiv
« greata - obstructia canalului pancreatic - durere/disconfort « perforatie « icter
obstructiv recurent - migrarea stentului - amplasarea gresita a stentului - ocluzia
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stentului « traumatizarea tractului biliar sau a duodenului « proliferarea tumorii
« varsaturi.

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

Inaintea amplasérii trebuie efectuati o evaluare diagnosticd completd pentru a
madsura lungimea stricturii si pentru a determina lungimea corespunzatoare a
stentului. Trebuie sa alegeti o dimensiune a stentului care sa permitd o lungime
suplimentara in ambele parti ale stricturii.

Nota: In eventualitatea in care un singur stent nu acopera in mod adecvat
strictura, trebuie plasat un al doilea stent de acelasi diametru, asigurand o
suprapunere adecvata (minim 1 cm) cu stentul plasat initial, pentru a asigura
acoperirea stricturii intre stenturi.

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

Stentul trebuie amplasat utilizand monitorizarea fluoroscopica si endoscopica.

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

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

Permeabilitatea pe termen lung cu acest stent nu a fost inca stabilita. Se
recomanda evaluarea periodici a stentului. Inainte de amplasarea stentului
trebuie efectuatd o evaluare pentru a determina necesitatea sfincterotomiei
sau dilatérii cu balon. In cazul in care se impun sfincterotomia sau dilatarea cu
balon, trebuie respectate toate precautiile, atentiondrile si contraindicatiile.

Stentul nu poate fi recuperat dupa trecerea pragului de administrare. Pozitia
markerului rosu de pe partea superioara a manerului in raport cu pozitia
punctului critic pe eticheta manerului indica momentul trecerii pragului.

Nu incercati sa reincarcati un stent administrat.

Nu utilizati acest dispozitiv pentru niciun alt scop in afara de cel stabilit in
utilizarea prevazuta.

Incompatibil cu firul de ghidaj THSF.
Utilizarea acestui dispozitiv este restrictionatd exclusiv la profesionistii din

domeniul sanatatii instruiti.
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Trecerea unui sistem de portaj printr-un stent tocmai administrat poate
cauza dislocarea unui stent amplasat anterior. Pentru a reduce riscul dislocarii
stentului asigurati-va ca sistemul de portaj este complet recuperat in urma
administrarii stentului.

AVERTISMENTE
Siguranta si eficacitatea acestui dispozitiv pentru utilizarea in sistemul vascular
nu au fost stabilite.

Acest dispozitiv nu este destinat a fi administrat prin peretele unui stent metalic
amplasat anterior sau existent. Acest lucru ar putea duce la dificultatea sau
imposibilitatea indepartarii sistemului de introducere.

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

Acest sistem pentru stent este proiectat exclusiv pentru unica folosinta.
Tentativele de reprelucrare, resterilizare si/sau reutilizare pot duce la defectarea
dispozitivului si/sau la transmiterea de boli.

A nu se utiliza dacd ambalajul este deschis sau deteriorat la receptie. Inspectati
vizual acordand o atentie deosebitd eventualelor bucle, indoiri si rupturi. A nu
se utiliza daca este detectatd o anomalie care ar face imposibila functionarea
normalad a dispozitivului. Va rugam sa notificati compania Cook pentru
obtinerea autorizatiei de returnare a produsului.

Dupa amplasarea stentului, metodele suplimentare de tratament, precum
chimioterapia si iradierea, pot creste riscul de migrare a stentului din cauza
micsorarii tumorii, eroziunea stentului si/sau sdngerarea mucoasei.

Acest stent biliar metalic nu este conceput pentru a fi repozitionat

sau indepartat dupa amplasarea stentului si este considerat un implant
permanent. Incercérile de a scoate stentul dup& amplasare pot leza mucoasa
adiacents. In caz de depliere accidentala sau amplasare necorespunzatoare
(imediat dupa depliere), stentul trebuie lasat in pozitie si trebuie incercata
amplasarea unui al doilea stent de acelasi diametru, pentru a obtine rezultatul
dorit, cu pastrarea unei suprapuneri adecvate (minim 1 cm).

INFORMATII PRIVIND IRM

Acest simbol denota ca dispozitivul are compatibilitate
RM conditionata
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Testele de naturd non-clinicd au demonstrat ca stentul biliar Evolution® are
compatibilitate RM conditionata conform ASTM F2503. Un pacient cu acest
stent poate fi scanat in conditii de sigurantd in orice moment dupa amplasare in
conditiile urmatoare.

Cdamp magnetic static
. Camp magnetic static de cel mult 3 Tesla
. Camp cu gradient magnetic spatial maxim de 1600 Gauss/cm sau mai mic

Evaluarea non-clinica s-a desfasurat intr-un sistem RM (Excite, General

Electric Healthcare) cu un cdmp cu gradient magnetic spatial maxim de

1600 Gauss/cm, masurat cu un gaussmetru in pozitia cdmpului magnetic static
relevanta pentru pacient (adicd in afara carcasei scanerului, accesibil unui
pacient sau unei persoane).

Incdilzirea asociatd cu IRM

. Sisteme de 1,5 si 3,0 Tesla: Se recomanda scanarea in modul normal de
functionare (valoarea medie pe intregul corp a ratei specifice de absorbtie
(SAR) = 2,0 W/kg) (,Modul de operare normal” se defineste drept modul
de functionare a sistemului RM in care niciuna dintre iesiri nu are o
valoare care sa cauzeze stres fiziologic pacientului) timp de 15 minute de
scanare (adica, per secventd de scanare).

Cresterea temperaturii cu 1,5 Tesla

n cadrul testelor de naturd non-clinica, stentul biliar Evolution® a
produs cresteri ale temperaturii de maximum 2,1 si 2,6 °C (pentru un
stent individual si pentru o pereche de stenturi suprapuse) pe durata a
15 minute de imagisticd RM (adica per secventd de scanare), efectuata
intr-un sistem RM de 1,5 Tesla (Siemens Medical Solutions, Malvern, PA,
SUA, Software Numaris/4), la o valoare medie pe intregul corp a SAR,
raportata de un sistem RM, de 2,9 W/kg (asociata cu o valoare medie pe
intregul corp mdsuratd prin calorimetrie de 2,1 W/kg).

Cresterea temperaturii cu 3,0 Tesla

Tn cadrul testelor de natura non-clinica, stentul biliar Evolution® a

produs cresteri ale temperaturii de maximum 3,1 si 4,2 °C (pentru un
stent individual si pentru o pereche de stenturi suprapuse) pe durata a
15 minute de imagistica RM (adica per secventa de scanare), efectuata

cu un sistem RM de 3 Tesla (Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI, SUA,
Software 14X.M5), la o valoare medie pe intregul corp a SAR, raportata de
un sistem RM, de 2,9 W/kg (asociata cu o valoare medie pe intregul corp
masurata prin calorimetrie de 2,7 W/kg).
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Artefacte de imagine

Calitatea imaginii RM poate fi compromisa dacd zona de interes se afla in
interiorul lumenului sau aproximativ la cel mult 7 mm fata de pozitia stentului
biliar Evolution, dupa cum s-a constatat in cadrul testelor de naturd non-
clinica care au utilizat secventa: secventa de impulsuri de tip ecou de spin si
ecou de gradient ponderate T1 intr-un sistem RM de 3,0 Tesla (Excite, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI, SUA). De aceea, s-ar putea sa fie nevoie sa
se optimizeze parametrii de imagistica RM pentru a se tine cont de prezenta
acestui stent metalic.

Se recomanda ca pacientii sa inregistreze la MedicAlert Foundation
(www.medicalert.org) sau la o organizatie echivalentd conditiile in care
implantul poate fi scanat in siguranta.

ECHIPAMENTUL NECESAR

Stentul si sistemul de portaj

Fir de ghidaj de 0,035 inch

Dispozitiv de blocare a firului de ghidaj Fusion

PREGATIREA PROCEDURII

Cu duodenoscopul in pozitie, introduceti un fir de ghidaj cu varful flexibil
nainte si avansati pana cand il puteti vizualiza fluoroscopic in pozitie prin
strictura.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE llustratii

1. Scoateti sistemul de portaj al stentului din ambalaj si incarcati dispozitivul de
la capatul proximal peste un fir de ghidaj pozitionat in prealabil, asigurandu-va
ca firul de ghidaj iese din cateter la portul Zip (Fig. A1, A2).

2. Deblocati firul de ghidaj din dispozitivul de blocare a firului de ghidaj Fusion.

3. Introduceti dispozitivul in trepte mici intr-un canal pentru accesorii al
duodenoscopului, pand cand portul Zip se afla in interiorul canalului pentru
accesorii, apoi blocati din nou firul de ghidaj. Continuati sa avansati cu
dispozitivul progresiv, in trepte mici.

4. Cu elevatorul deschis, avansati cu dispozitivul pana cand il vizualizati
endoscopic iesind din duodenoscop.

5. Pentru amplasarea transpapilard, luati ca referintd markerul galben pentru
pozitionarea exacta a stentului. Nota: Stenturile care parcurg papila trebuie
sd se extindd cu aproximativ 0,5 cm dincolo de papila si in duoden, in urma
administrarii.

6. Sub ghidaj fluoroscopic, cu elevatorul deschis, continuati sa avansati
dispozitivul progresiv, in trepte mici, pana la vizualizarea fluoroscopica a
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stentului prin stricturd. Vizualizati fluoroscopic markerii radioopaci de pe
cateterul intern la fiecare capat al stentului si pozitionati markerii radioopaci
interni (Fig. D,2 si D,4) la minimum 1 cm dincolo de stricturd, astfel incat acestia
sd acopere complet strictura.

7. Confirmati fluoroscopic pozitia dorita a stentului. Pentru a administra stentul,
scoateti protectia rosie de pe maner (Fig. B) apoi strangeti declansatorul.
Nota: Fiecare strangere completa a declansatorului va administra stentul in
mdsura egala.

8. Daca este necesara o repozitionare a stentului pe durata deplierii, este
posibil ca acesta sa fie recuperat. Nota: Nu este posibila recuperarea stentului
dupa trecerea de punctul critic, indicat atunci cand markerul rosu de pe partea
superioard a manerului a trecut de pozitia punctului critic de pe eticheta
manerului (Fig. C).

Pentru a monitoriza fluoroscopic punctul critic (Fig. D, 5), stentul poate fi
recuperat pana la punctul in care markerul radioopac al cateterului extern
(Fig. D, 1) este aliniat cu markerul radioopac al cateterului intern (Fig. D, 3).

Nota: Nu este posibila recuperarea stentului dupa trecerea markerului
radioopac al cateterului extern (Fig. D, 1) peste markerul radioopac al
cateterului intern (Fig. D, 3).

Nota: Stentul poate fi recuperat de cel mult trei ori.

9. Pentru a repozitiona stentul, acesta trebuie mai intai recuperat si elevatorul
trebuie sa fie deschis. Nota: Nu apdsati inainte pe sistemul de administrare
cu stentul partial depliat. Apdsati butonul directional de pe partea laterala a
manerului de administrare, cdtre partea opusa (Fig. E1). Nota: Tineti policele
apasat pe buton atunci cand strangeti declansatorul pentru prima oard in
vederea recuperdrii. Continuati sa strangeti declansatorul dupa necesitati,
pentru a recupera stentul in masura dorita.

10. Pentru a relua administrarea, apasati din nou butonul catre partea
opusa si tineti apasat butonul pe durata primei avansari in timp ce strangeti
declansatorul (Fig. E2).

11. Odata cu trecerea stentului de punctul critic, deconectati fitingul
mecanismului de inchidere Luer si indepartati complet firul de siguranta de la
manerul de administrare (Fig. F).

12. Continuati administrarea stentului prin strangerea declansatorul.

13. Dupa depliere, confirmati fluoroscopic extinderea completd a stentului.
In timp ce mentineti pozitia firului de ghidaj, apasati butonul directional de
pe partea laterald a manerului de administrare catre partea opusa (Fig. E1).
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Strangeti declansatorul pentru a recupera complet sistemul de portaj.
Deblocati firul de ghidaj din dispozitivul de blocare a firului de ghidaj
Fusion. Dispozitivul poate fi indepartat in conditii de siguranta cu elevatorul
duodenoscopului complet coborat.

Daca este necesara amplasarea unui al doilea stent, acesta poate fi amplasat
executand pasii urmatori de la 1 la 13.

Dupa incheierea procedurii, eliminati dispozitivul(ele) conform
reglementarilor aplicabile la nivelul institutiei pentru deseurile medicale
cu risc biologic.

MOD DE PREZENTARE

A se depozita intr-un loc uscat, ferit de temperaturi extreme.

SLOVENCINA

SYSTEM BILIARNEHO STENTU EVOLUTION® - NEPOKRYTY

UPOZORNENIE: Podla federalnych zal USA je mozné tiito pomocku
predavat len lekarom alebo na ich predpis (alebo praktikom s riadnou
licenciou).

DOLEZITE INFORMACIE
Pred pouZzitim si precitajte.

Varovanie: Bezpe¢nost a Ucinnost tejto pomocky na pouzitie v cievnom
systéme neboli stanovené.

URCENE POUZITIE
Toto zariadenie sa pouziva na paliaciu zhubnych novotvarov v zZl¢ovych cestach.

POPIS STENTU

Tento flexibilny, samorozsirovaci bilidrny kovovy stent pozostéva z jedného
spleteného, radioopakného nitinolového drotu s platinovym jadrom. Stent ma
na oboch koncoch obrubu, ktora sltizi ako pomdécka na prevenciu migracie po
umiestneni nepokrytého stentu v zZlcovode. Stent sa vdaka svojmu vyhotoveniu
skracuje. Celkova dizka stentu je indikovana radioopaknymi zna¢kami na
vnutornom katétri (obr. D, 2 a 4), oznacujucimi skuto¢nu dizku stentu v
zvinutom stave. Proximalny a distalny koniec stentu st navrhnuté s pocetnymi
zaoblenymi , korunami’, ktoré potencidlne znizuju traumu tkaniva.

OPIS APLIKACNEHO SYSTEMU

Stent je nasadeny na vnutorny katéter, do ktorého sa zmesti vodiaci drot

s priemerom 0,035 inch a je obklopeny vonkajsim katétrom. Kontrolované
rozvinutie alebo opakované zachytenie stentu umoziuje aplikacna rucka v
tvare drzadla pistole. Poloha cervenej znacky na hornej casti ricky vo vztahu k
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polohe bodu nendvratnosti na oznaceni ricky oznacuje miesto, po ktorom nie
je mozné opakovane zachytit rozvinuty stent. Na ulahcenie rozvinutia stentu
pocas fluoroskopického zobrazenia sluzia Styri radioopakné znacky a ZIta
endoskopicka znacka pre transpapilarne zavedenie.

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie Specifické pre endoskopicku retrogradnu
cholangiopankreatikografiu a akykolvek zakrok, ktory sa bude vykonavat
v spojitosti so zavedenim stentu.

Medzi dalsie kontraindikacie patria, okrem iného, nasledovné: nemoznost
preniknutia vodiaceho drétu alebo stentu cez upchanu oblast « zGzenia
Zl¢ovodov benigneho pévodu - bilidrna obstrukcia znemozrujica endoskopicku
cholangiografiu « stibezna perforacia zlcovodov « pacienti, u ktorych su
kontraindikované endoskopické zékroky - pacienti s koagulopatiou, sibezné
kamene Zl¢ovodov, velmi malé intrahepatické Zl¢ové cesty a akékolvek pouzitie
iné ako tie, ktoré su uvedené Specialne v casti Ur¢ené pouzitie.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

Medzi mozné neziaduce udalosti spojené s endoskopickou retrogradnou
cholangiopankreatikografiou okrem iného patria: alergicka reakcia na
kontrastnu latku alebo liecivo « aspiracia « srdcova arytmia alebo zastava -
cholangitida - cholecystitida « cholestaza « krvacanie « hypotenzia « infekcia «
pankreatitida « perforacia « respirana depresia alebo zastava - sepsa.

Medzi dalsie neziaduce udalosti, ktoré sa mézu vyskytnut v spojitosti so
zavedenim bilidrneho stentu, patria okrem iného tieto: alergicka reakcia na
nikel « ulceracia zl¢ovych ciest « smrt (ind ako v désledku normalnej progresie
ochorenia) « horucka « zépal « vrastanie v désledku nadoru alebo nadmerného
hyperplastického tkaniva « nevolnost « obstrukcia pankreatického vyvodu «
bolest/diskomfort - perforacia - opakujtica sa obstruk¢nd zltacka - posun stentu
« nespravne umiestnenie stentu « okluzia stentu « trauma Zl¢ovych ciest alebo
dvanastnika « prerastanie nadoru « zvracanie.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Minimalna velkost kanala potrebna pre tuto pomécku sa uvadza na oznaceni
balenia.

Pred zavedenim je potrebné kompletné diagnostické ohodnotenie na zmeranie
dlzky striktdry a urcenie spravnej dizky stentu. Zvolena dizka stentu musi byt
takd, aby stent presahoval strikttru na obidvoch koncoch.

Poznamka: V pripade, ak striktiru adekvéatne neprekryje jeden stent, musi
sa zaviest druhy stent s rovnakym priemerom tak, aby poskytoval vhodné
prekrytie (minimalne 1 cm) poévodne zavedeného stentu. Tym sa zabezpeci
premostenie striktiry medzi stentmi.
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Ak vodiaci drét alebo stent nedokéazu preniknut cez upchanu oblast,
nepokusajte sa stent zavadzat.

Stent sa musi zavadzat pomocou fluoroskopického a endoskopického
monitorovania.

Stent sa musi zavadzat len s aplika¢nym systémom spolo¢nosti Cook, ktory sa
dodava s kazdym stentom.

Tento stent je urceny len na paliativnu liecbu. Pred zavedenim sa musia
preskiimat alternativne metody terapie.

Dlhodoba priechodnost s pouzitim tohto stentu nebola preukazana. Odporuca
sa pravidelnd kontrola stentu. Pred zavedenim stentu sa musi zhodnotit potreba
vykonania sfinkterotomie alebo baldnikovej dilatacie. V pripade, ak je potrebna
sfinkterotomia alebo balonikova dilatacia, musia sa vziat do tGvahy vietky
prisludné upozornenia, varovania a kontraindikacie.

Nie je mozné stent opatovne zachytit po prekroceni prahu jeho rozvinutia.
Poloha cervenej znacky na hornej ¢asti rucky vo vztahu k polohe bodu
nenavratnosti na oznaceni ricky oznacuje, kedy bol prekroceny prah.

Nepokusajte sa opdatovne zakladat rozvinuty stent.
Toto zariadenie nepouzivajte na iné tcely, ako je tu uvedené uréené pouZzitie.
Zariadenie nie je kompatibilné s vodiacim drétom THSF.

Pouzitie tejto pomocky je vyhradené pre vyskoleného zdravotnickeho
pracovnika.

Posuvanie aplika¢ného systému cez prave rozvinuty stent méze sposobit
uvolnenie predtym zavedeného stentu. Aby sa zniZilo riziko disentacie stentu,
zaistite, aby bol aplika¢ného systém po zavedeni stentu Uplne opakovane
zachyteny.

VAROVANIA
Bezpecnost a Ucinnost tejto pomocky na poutzitie v cievnom systéme neboli
stanovené.

Toto zariadenie nie je ur¢ené na rozvijanie cez stenu predtym zavedeného alebo
existujuceho kovového stentu. V takom pripade méze dojst k tazkostiam alebo
nemoznosti odstranit zavadzac.

Stent obsahuje nikel, ktory moze spdsobit alergicku reakciu u jedincov s
precitlivenostou na nikel.
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Tento systém stentu je navrhnuty len na jednorazové pouzitie. Pokusy o
renovovanie, opakovanu sterilizaciu a/alebo opakované pouzitie mézu viest k
zlyhaniu pomocky a/alebo prenosu choroby.

Nepouzivajte, ak je pri doruceni balenie poskodené alebo otvorené. Pomocku
skontrolujte zrakom a osobitne davajte pozor, ¢i nie je zauzlend, ohnuta
alebo zlomena. Ak zistite nejaku abnormalitu, ktord by branila dobrému
funkénému stavu, pomocku nepouzivajte. PozZiadajte spolo¢nost Cook

o povolenie na vratenie.

Po zavedeni stentu mézu dalsie liecebné metddy, ako napr. chemoterapia
a ozarovanie, zvysit riziko posunu stentu v dosledku zmen3enia tumoru, erézie
stentu alebo mukdzneho krvécania.

Tento kovovy biliarny stent nie je uréeny na opatovni zmenu polohy ani
odstranenie po zavedeni stentu a povazuje sa za trvaly implantat. Pokusy

o odstranenie stentu po jeho zavedeni mézu sposobit poskodenie okolitej
sliznice. V pripade nahodného rozvinutia alebo nespravneho umiestnenia
(okamzite po rozvinuti) sa stent musi ponechat na svojom mieste a za Gcelom
dosiahnutia pozadovaného vysledku by ste sa mali pokusit o zavedenie
druhého stentu s rovnakym priemerom tak, aby sa vytvorilo adekvatne
prekrytie (minimalne 1 cm).

INFORMACIE O MRI

Tento symbol znamena, Zze pomocka je podmienecne
bezpecna v prostredi MR

Neklinické testy preukazali, Ze biliarny stent Evolution® je podmienecne
bezpecny v prostredi MR v sulade s normou ASTM F2503. Pacient s tymto
stentom moze byt bezpecne snimany kedykolvek po zavedeni stentu za
nasledujucich podmienok.

Statické magnetické pole

. Statické magnetické pole intenzity 3 tesla alebo menej
. Najvyssie magnetické pole priestorového gradientu 1 600 gauss/cm
alebo menej

Neklinické hodnotenie bolo vykonané v systéme MR (Excite, General Electric
Healthcare) s maximalnym magnetickym polom priestorového gradientu
1 600 gauss/cm; podla merani gaussmetrom v pozicii statického magnetického
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pola vztahujiceho sa na pacienta (t. j. mimo krytu skenera, dostupné pacientovi
alebo jednotlivcovi).

Zohrievanie suvisiace s MRI

. Systémy s intenzitou 1,5 a 3,0 tesla: Odportca sa snimanie v normalnom
prevadzkovom rezime [priemerna Specifickd miera absorpcie (SAR) celého
tela = 2,0 W/kg] (,normalny prevadzkovy rezim” je definovany ako rezim
prevadzky systému MR, pri ktorom nemd Ziaden z vystupov hodnotu
sposobujicu pacientovi fyziologicky stres) na 15 minut snimania (t. j. na
sekvenciu snimania).

Nérast teploty pri hodnote 1,5 tesla

Pri neklinickom testovani biliarny stent Evolution® vyprodukoval
maximalne zvysenia teploty 0 2,1 a 2,6 °C (pre jeden stent a dva
prekryvajuce sa stenty) pocas 15 minut snimania MR (t. . na jednu
sekvenciu snimania) vykonavaného v systéme MR 1,5 Tesla (Siemens
Medical Solutions, Malvern, PA, USA, softvér Numaris/4) pri priemernej
Specifickej miere absorpcie (SAR) celého tela 2,9 W/kg hlasenej systémom
MR (vztahujuce sa na kalorimetricky namerant priemerni hodnotu
celého tela 2,1 W/kg).

Nérast teploty pri hodnote 3,0 tesla

Pri neklinickom testovani biliarny stent Evolution® vyprodukoval
maximalne zvysenia teploty o 3,1 a 4,2 °C (pre jeden stent a dva
prekryvajuce sa stenty) pocas 15 minut snimania MR (t. . na jednu
sekvenciu snimania) vykonavaného v systéme MR 3 Tesla (Excite, GE
Healthcare, Milwaukee, WI, USA, softvér 14X.M5) pri priemernej Specifickej
miere absorpcie (SAR) celého tela 2,9 W/kg hlasenej systémom MR
(vztahujuce sa na kalorimetricky nameranu priemernt hodnotu celého
tela 2,7 W/kg).

Artefakty snimok

Kvalita snimky MR moze byt horsia, ak sa oblast zaujmu nachadza v limene
alebo do vzdialenosti priblizne 7 mm od umiestnenia bilidrneho stentu
Evolution, ako sa zistilo pri neklinickom testovani pomocou sekvencie: pulzna
sekvencia T1-vazeného, spinového echa a gradientového echa v systéme MR
3,0 Tesla (Excite, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI, USA). Z dévodu
pritomnosti tohto kovového stentu preto méze byt potrebné optimalizovat
parametre zobrazovania MR.

Odporuca sa, aby pacienti zaregistrovali podmienky, za ktorych mozno
implantat bezpecne snimat, do databézy organizacie MedicAlert Foundation
(www.medicalert.org) alebo ekvivalentnej organizacie.
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POTREBNE VYBAVENIE

Stent a aplikacny systém

Vodiaci drét s priemerom 0,035 inch
Zamok vodiaceho drétu Fusion

PRIPRAVA NA ZAKROK

Ked je duodenoskop na svojom mieste, zavedte vodiaci drét (poddajna
Spicka ako prva) a posuvajte ho, kym sa fluoroskopicky nezobrazi v polohe
cez strikturu.

NAVOD NA POUZITIE llustracie

1. Aplikacny systém stentu vyberte z obalu a zariadenie zakladajte zozadu na
vopred zalozeny vodiaci drot. Uistite sa, Ze vodiaci drot vystupuje z katétra
portom Zip (obr. A1, A2).

2. Odistite vodiaci drot zo zdmku vodiaceho drétu Fusion.

3. Zariadenie zavadzajte do pristupového kandla duodenoskopu po malych
krokoch, az pokial sa port Zip nebude nachadzat vnutri pristupového kanala.
Potom vodiaci drot opét zaistite. Pokracujte v zavadzani zariadenia po malych
krokoch.

4. S otvorenym zdvihdkom posuvajte zariadenie, az kym nie je endoskopicky
vidiet, ako vychadza z duodenoskopu.

5. Na transpapilarne zavedenie sa riadte Zltou znackou na spravne umiestnenie
stentu. Poznamka: Stenty premostujtice papilu musia po rozvinuti siahat
priblizne 0,5 cm za papilu a az do dvanéstnika.

6. S otvorenym elevatorom a pod fluoroskopickym dohladom pokracujte v
posuvani zariadenia po malych krokoch, az pokial sa stent fluoroskopicky
nezobrazi ako prechéddza cez strikturu. Fluoroskopicky zobrazte radioopakné
znacky na vnutornom katétri na oboch koncoch stentu a vnutornu radioopaknu
znacku (obr. D,2 a D,4) umiestnite minimalne 1 cm za striktdru tak, aby sa
vytvorilo UpIné premostenie striktury.

7. Fluoroskopicky potvrdte pozadovanu polohu stentu. Na rozvinutie stentu
odstrante cervenu bezpecnostnu poistku z ricky (obr. B) a nasledne stlacte
spust. Poznamka: Kazdé Uplné stlacenie spuste rozvinie stent o rovnaku dizku.

8. Ak je pocas rozvijania potrebna repozicia stentu, stent mozno opatovne
zachytit. Poznamka: Opakované zachytenie stentu nie je mozné po prekroceni
bodu nendvratnosti, ktory je indikovany tym, ked ¢ervena znacka na vrchu
rucky prekroci polohu bodu nendvratnosti na oznaceni ricky (obr. C).

Na ucely fluoroskopického monitorovania bodu nendvratnosti (obr. D, 5)
mozno stent opatovne zachytit, az kym sa radioopakna znacka vonkajsieho
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katétra (obr. D, 1) nezarovna s druhou radioopaknou znackou vnitorného
katétra (obr. D, 3).

Poznamka: Opatovné zachytenie stentu nie je mozné po tom, ako rddioopakna
znacka vonkajsieho katétra (obr. D, 1) prekroci druht radioopaknui znacku
vnutorného katétra (obr. D, 3).

Poznamka: Stent mozno opakovane zachytit maximalne trikrat.

9. Na zmenu polohy stentu sa musi stent najprv znovu zachytit a elevator musi
byt otvoreny. Poznamka: Na aplikacny systém s Ciastocne rozvinutym stentom
nevyvijajte tlak smerom dopredu. Smerové tlacidlo na strane aplikacnej racky
potlacte do opacnej strany (obr. E1). Poznamka: Ked pri opatovnom zachyteni
stlacate spust po prvykrat, drzte palec na tlacidle. Pokracujte v stlacani spuste
tak, ako je potrebné na opitovné zachytenie stentu o pozadovanu dizku.

10. Na obnovenie rozvijania potlacte tlacidlo opat do opacnej strany a pri
prvom zébere podrzte tlacidlo, pricom stlacajte spust (obr. E2).

11. Po prekroceni bodu nendvratnosti stentu odpojte spojku Luer lock a Gplne
odstrante bezpecnostny drot z aplikacnej racky (obr. F).

12. Stlacanim spuste stent dalej rozvijajte.

13. Po rozvinuti fluoroskopicky potvrdte Uplnu expanziu stentu. Udrziavajte
polohu vodiaceho drétu a potlacte smerové tlacidlo na strane aplika¢nej rucky
do opacnej strany (obr. E1). Na UpIné opakované zachytenie aplika¢cného
systému stlacte spust. Odistite vodiaci drot zo zamku vodiaceho drétu
Fusion. Zariadenie sa méze bezpeéne vytiahnut s zdvihakom duodenoskopu
stiahnutym uplne nadol.

Ak sa vyzaduje umiestnenie druhého stentu, mozno ho umiestnit podla
nasledujucich krokov 1 az 13.

Po dokonéeni zakroku pomocky zlikvidujte podla smernic zdravotnickeho
zariadenia pre biologicky nebezpeény medicinsky odpad.

SPOSOB DODANIA
Uskladnite na suchom mieste mimo extrémnych teplot.

ESPANOL

SISTEMA DE STENT BILIAR EVOLUTION® - SIN RECUBRIMIENTO

ATENCION: Las leyes federales estadounid limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa (o a profesionales con la
debida autorizacion).
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INFORMACION IMPORTANTE
Léala atentamente antes de utilizar el dispositivo.

Advertencia: Se desconoce la seguridad y la eficacia del uso de este dispositivo
en el sistema vascular.

INDICACIONES
Este dispositivo se utiliza para el tratamiento paliativo de neoplasias malignas
del &rbol biliar.

DESCRIPCION DEL STENT

Este stent biliar metaélico, flexible y autoexpandible esta fabricado con una sola
pieza de alambre radiopaco de nitinol con nucleo de platino trenzada. El stent
cuenta con un reborde en ambos extremos que ayuda a evitar la migracion una
vez que el stent sin recubrimiento se ha colocado en el conducto biliar. El stent
se acorta debido a su disefo. La longitud total del stent se indica mediante
marcadores radiopacos en el catéter interior (fig. D, 2 y 4) y corresponde a la
longitud real del stent en estado colapsado. Los extremos proximal y distal

del stent estan disefiados con numerosas «coronas» redondeadas para reducir
potencialmente los traumatismos tisulares.

DESCRIPCION DEL SISTEMA DE IMPLANTACION

El stent estd montado sobre un catéter interior, que acepta una guia de

0,035 inch, y esta constrefido por un catéter exterior. Un mango de
implantacion en forma de empunadura de pistola permite desplegar o
recapturar el stent de forma controlada. La posicion del marcador rojo en la
parte superior del mango con respecto a la posicién de punto de no retorno
en la etiqueta del mango indica el punto después del cual no es posible
recapturar el stent desplegado. Hay cuatro marcadores radiopacos para facilitar
el despliegue del stent bajo fluoroscopia y un marcador endoscépico amarillo
para la colocacién transpapilar.

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

Otras contraindicaciones incluyen, entre otras: incapacidad para hacer pasar la
guia o el stent a través de la zona obstruida « estenosis del conducto biliar de
etiologia benigna « obstruccion biliar que impida la colangiografia endoscopica
- perforacion concomitante del conducto biliar « pacientes en los que estén
contraindicados los procedimientos endoscépicos « pacientes con coagulopatia,
célculos concomitantes en el conducto biliar, conductos intrahepaticos

muy pequeios y cualquier uso no incluido especificamente en el apartado
Indicaciones.
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ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES

Los acontecimientos adversos posibles asociados a la ERCP incluyen, entre otros:
reaccion alérgica al contraste o a la medicacion « aspiracion « arritmia o parada
cardiacas « colangitis « colecistitis « colestasis « hemorragia « hipotension « infeccion
« pancreatitis « perforacién « depresion o parada respiratorias « septicemia.

Los acontecimientos adversos asociados a la colocacién del stent biliar también
incluyen, entre otros: reaccién alérgica al niquel « ulceracién del conducto biliar
« muerte (debida a causas distintas a la progresion de la enfermedad) - fiebre -
inflamacion - crecimiento hacia el interior debido al tumor o tejido hiperplasico
excesivo « nauseas » obstruccion del conducto pancreético « dolor/molestias «
perforacién - ictericia obstructiva recurrente - migracion del stent « colocacién
indebida del stent - oclusién del stent - traumatismo de las vias biliares o el
duodeno - crecimiento del tumor sobre el stent « vomitos.

PRECAUCIONES
Consulte la etiqueta del embalaje para conocer el tamafio minimo del canal
requerido para este dispositivo.

Antes de la colocacion del stent, se debe realizar una evaluacion diagnéstica
completa para determinar la longitud de la estenosis y la longitud adecuada
del stent. La longitud seleccionada del stent debera proporcionar una longitud
adicional a cada lado de la estenosis.

Nota: En caso de que un Unico stent no cubra de forma adecuada la
estenosis, se debe colocar un segundo stent del mismo diametro, solapando
adecuadamente (1 cm como minimo) el stent colocado inicialmente con el fin
de garantizar que los stents atraviesen la estenosis en su totalidad.

Si la guia o el stent no pueden avanzar a través de la zona obstruida, no intente
colocar el stent.

El stent debe colocarse mediante supervision fluoroscépica y endoscédpica.

El stent solo debe colocarse utilizando el sistema de implantacién de Cook,
suministrado con cada stent.

Este stent esta indicado Unicamente como tratamiento paliativo. Si se desea
utilizar otros métodos terapéuticos, estos deben investigarse antes de la
colocacién del stent.

No se ha demostrado que este stent mantenga la permeabilidad a largo plazo.
Se aconseja la evaluacion periddica del stent. Debe realizarse una evaluacion
para determinar si es necesario emplear esfinterotomia o dilatacion con balén
antes de la colocacion del stent. En caso de que se requiera esfinterotomia o
dilatacién con baldn, deben tenerse en cuenta todos los avisos, advertencias y
contraindicaciones pertinentes.
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El stent no puede recapturarse una vez que se ha sobrepasado el umbral del
despliegue. La posicion del marcador rojo en la parte superior del mango con
respecto al indicador de punto de no retorno en la etiqueta del mango indica el
punto en el que se rebasa el umbral.

No intente volver a cargar un stent desplegado.

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

No es compatible con las guias THSF.

Este dispositivo solamente pueden utilizarlo profesionales sanitarios
cualificados.

Al hacer pasar un sistema de implantacion a través de un stent recién
desplegado es posible que se produzca el desprendimiento de un stent
previamente colocado. Para reducir el riesgo de desprendimiento del stent,
asegurese de que el sistema de implantacion se haya recapturado por completo
tras el despliegue del stent.

ADVERTENCIAS
Se desconoce la seguridad y la eficacia del uso de este dispositivo en el sistema
vascular.

Este dispositivo no esta disefiado para desplegarse a través de la pared de un
stent metalico previamente colocado o existente. Si se hace esto, puede ser
dificil o imposible extraer el introductor.

El stent contiene niquel, que puede provocar reacciones alérgicas en personas
con hipersensibilidad al niquel.

Este sistema de stent estd disefiado para un solo uso. Cualquier intento de
reprocesar, reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede hacer que este falle, u
ocasionar la transmision de enfermedades.

No utilice el dispositivo si el embalaje esta abierto o daftado cuando lo reciba.
Inspeccione visualmente el dispositivo, prestando especial atencion a la
presencia de acodamientos, dobleces o roturas. No lo utilice si detecta alguna
anomalia que pudiese impedir su correcto funcionamiento. Notifiquelo a Cook
para obtener una autorizacién de devoluciéon.

Tras la colocacion del stent, otros métodos de tratamiento, como la
quimioterapia y la radioterapia, podrian aumentar el riesgo de migracion del
stent como consecuencia del encogimiento tumoral, la erosién del stent o la
hemorragia de la mucosa.
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El stent biliar metalico no esta concebido para extraerse ni para cambiarse
de posicion una vez colocado, y se considera un implante permanente. Si

se intenta extraer el stent una vez colocado, pueden producirse dafos en la
mucosa adyacente. En caso de despliegue accidental o de colocacién incorrecta
(inmediatamente después del despliegue), debe dejarse colocado el stent

e intentarse la colocacién de un segundo stent del mismo didmetro para
conseguir el resultado deseado proporcionando la superposicién adecuada

(1 cm como minimo).

INFORMACION SOBRE LA MRI

Este simbolo significa que el dispositivo es
«MR Conditional» .

Las pruebas no clinicas han demostrado que este stent biliar Evolution® es <MR
Conditional», seguin la norma ASTM F2503. Un paciente con este stent puede
someterse a exploraciones de manera segura en cualquier momento después
de la colocacion en las siguientes condiciones.

Campo magnético estdtico

. Campo magnético estético de 3 teslas o menos
. Campo de gradiente magnético espacial maximo de 1600 gauss/cm o
menos

La evaluacién no clinica se realizé en un sistema de MRI (Excite, General Electric
Healthcare) con un campo de gradiente magnético espacial maximo de

1600 gauss/cm, medido con un gausimetro en la posicién del campo magnético
estatico pertinente al paciente (esto es, fuera de la cubierta del escaner,
accesible al paciente o a otra persona).

Calentamiento relacionado con la MRI

. Sistemas de 1,5 y 3,0 teslas: Se recomienda realizar la exploracion en
el modo de funcionamiento normal (promedio de indice de absorcion
especifica [SAR, segun sus siglas en inglés] de cuerpo entero =
2,0 W/kg) durante 15 minutos de exploracién (es decir, por secuencia de
exploracién). El kmodo de funcionamiento normal» se define como el
modo de funcionamiento del sistema de MRI en el cual ninguna de las
salidas presenta un valor que provoque tensién fisioldgica al paciente.

Aumento de temperatura con 1,5 teslas
En las pruebas no clinicas, el stent biliar Evolution® produjo aumentos
de temperatura méximos de 2,1y 2,6 °C (en el caso de un solo stent
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y de un par de stents solapados) durante 15 minutos de MRI (esto es,
durante una secuencia de exploracién) en un sistema de MRI de 1,5 teslas
(Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, [EE. UU.], programa informatico
Numaris/4) con un promedio de indice de absorcion especifica (SAR,
segun sus siglas en inglés) de cuerpo entero indicado por el sistema de
MRI de 2,9 W/kg (asociado a un valor promedio de cuerpo entero medido
mediante calorimetria de 2,1 W/kg).

Aumento de temperatura con 3,0 teslas

En las pruebas no clinicas, el stent biliar Evolution® produjo aumentos
de temperatura méximos de 3,1y 4,2 °C (en el caso de un solo stent y
de un par de stents solapados) durante 15 minutos de MRI (esto es,
durante una secuencia de exploracion) en un sistema de MRI de 3 teslas
(Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI, [EE. UU.], programa informatico
14X.M5) con un promedio de indice de absorcion especifica (SAR, segun
sus siglas en inglés) de cuerpo entero indicado por el sistema de MRI

de 2,9 W/kg (asociado a un valor promedio de cuerpo entero medido
mediante calorimetria de 2,7 W/kg).

Artefactos de la imagen

La calidad de la imagen de la MRI puede resultar afectada si la zona de interés
se encuentra dentro de la luz o en un radio aproximado de 7 mm de la posicion
del stent biliar Evolution, tal como se observé durante las pruebas no clinicas
usando la siguiente secuencia: secuencia de pulsos en gradiente de eco y spin
eco ponderada en T1 en un sistema de MRI de 3,0 teslas (Excite, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI, [EE. UU.]). Por lo tanto, puede ser necesario optimizar
los parametros de la MRI para adaptarlos a la presencia de este stent metalico.

Se recomienda que los pacientes registren las condiciones en las que el
implante puede someterse de manera segura a MRI con la MedicAlert
Foundation (www.medicalert.org) o una organizacién equivalente.

EQUIPO NECESARIO

Stent y sistema de implantacion

Guia de 0,035 inch

Dispositivo para fijacion de guias Fusion

PREPARACION DEL PROCEDIMIENTO

Con el duodenoscopio colocado, introduzca una guia, con la punta flexible
hacia delante, y hagala avanzar hasta visualizarla fluoroscépicamente en su
posicion a través de la estenosis.

INSTRUCCIONES DE USO llustraciones

1. Retire el sistema de implantacion del stent del embalaje e introduzca
el dispositivo por la parte posterior de una guia previamente colocada en
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posicion, asegurandose de que la guia salga del catéter por el orificio para
intercambio (fig. A1, A2).

2. Desbloquee la guia del dispositivo para fijacion de guias Fusion.

3. Introduzca el dispositivo poco a poco en el canal de accesorios del
duodenoscopio hasta que el orificio para intercambio se encuentre dentro
del canal de accesorios; a continuacion, vuelva a bloquear la guia. Contintie
haciendo avanzar el dispositivo poco a poco.

4. Con el elevador abierto, haga avanzar el dispositivo hasta visualizar
endoscédpicamente su salida del duodenoscopio.

5. Para la colocacion transpapilar, utilice como referencia el marcador amarillo
para una colocacion precisa del stent. Nota: Después del despliegue, los
stents que atraviesen la papila deben extenderse hasta mas alla de esta 'y
aproximadamente 0,5 cm en el interior del duodeno.

6. Bajo guia fluoroscopica, con el elevador abierto, contintie haciendo avanzar
el dispositivo poco a poco hasta que el stent se visualice fluoroscédpicamente a
través de la estenosis. Visualice fluoroscépicamente los marcadores radiopacos
del catéter interior en cada extremo del stent y coloque los marcadores
radiopacos interiores (fig. D,2 y D,4) como minimo 1 cm mas alla de la
estenosis para atravesar la estenosis por completo.

7. Confirme mediante fluoroscopia que la posicion del stent sea la deseada.
Para desplegar el stent, retire el protector de seguridad rojo del mango (fig. B) y
apriete el gatillo. Nota: Cada vez que apriete totalmente el gatillo, desplegara el
stent una distancia equivalente.

8. Si durante el despliegue es necesario cambiar la posicion del stent, es
posible recapturarlo. Nota: El stent no puede recapturarse una vez que se

ha sobrepasado el punto de no retorno, cuando el marcador rojo de la parte
superior del mango ha sobrepasado el indicador de punto de no retorno en la
etiqueta del mango (fig. C).

Para monitorizar fluoroscépicamente el punto de no retorno (fig. D, 5), el
stent puede recapturarse hasta que el punto donde el marcador radiopaco del
catéter exterior (fig. D, 1) queda alineado con el segundo marcador radiopaco
del catéter interior (fig D, 3).

Nota: El stent no puede recapturarse una vez que el marcador radiopaco del
catéter exterior (fig. D, 1) ha sobrepasado el segundo marcador radiopaco del
catéter interior (fig D, 3).

Nota: El stent puede recapturarse un maximo de tres veces.
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9. Para cambiar la posicion del stent, primero es necesario recapturar el stenty
el elevador deberd estar abierto. Nota: No empuje hacia delante el sistema de
implantacion con el stent parcialmente desplegado. Pulse el botén direccional
situado en el lateral del mango de implantacion para desplazarlo al otro

lado (fig. E1). Nota: Mantenga el pulgar sobre el botdn al apretar el gatillo
por primera vez para recapturar el stent. Siga apretando el gatillo segun sea
necesario para recapturar el stent en la medida deseada.

10. Para continuar el despliegue, vuelva a pulsar el botén para desplazarlo al
lado opuesto y mantenga pulsado el botén al apretar el gatillo por primera vez
(fig. E2).

11. Una vez pasado el punto de no retorno del stent, desconecte la conexién
Luer Lock y retire el estilete de seguridad por completo del mango de
implantacion (fig. F).

12. Apriete el gatillo para seguir desplegando el stent.

13. Tras el despliegue, confirme mediante fluoroscopia que el stent se ha
expandido por completo. Mientras mantiene la posicién de la guia, pulse

el botén direccional situado en el lateral del mango de implantacion para
desplazarlo al otro lado (fig. E1). Apriete el gatillo para recapturar todo el
sistema de implantacion. Desbloquee la guia del dispositivo para fijacién de
guias Fusion. El dispositivo se puede quitar de forma segura con el elevador
del duodenoscopio totalmente hacia abajo.

Si es necesario colocar un segundo stent, puede hacerlo siguiendo los pasos
del 1al13.

Tras finalizar el procedimiento, deseche los dispositivos segtin las pautas
del centro para residuos médicos biopeligrosos.

PRESENTACION
Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

SVENSKA

EVOLUTION® BILIART STENTSYSTEM - UTAN TACKNING

VAR FORSIKTIG! Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast
séljas av likare eller pa ldkares ordination (eller legitimerad ldkare).

VIKTIG INFORMATION
Var god las fore anvandning.

Varning! Detta instruments sakerhet och effektivitet vid anvandning i
karlsystemet har inte faststallts.
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AVSEDD ANVANDNING
Detta instrument anvands for palliation av maligna tumérer i gallgdngarna.

BESKRIVNING AV STENTEN

Denna flexibla, sjdlvexpanderande gallstent av metall &r konstruerad av en
enkel, vévd, rontgentét nitinoltrad med platinakdrna. Stenten har en flans i bada
andar for att hindra migration efter det att stenten utan tackning har placerats i
gallgangen. Tack vare sin design forkortas stenten. Stentens totala langd anges
av de réntgentdta markeringarna pa innerkatetern (Fig. D, 2 och 4), vilka anger
stentens faktiska langd i ett hopfallt tillstand. Stentens proximala och distala
ande ar konstruerade med flertal avrundade "kronor” for att potentiellt reducera
trauma pa vavnad.

BESKRIVNING AV INFORINGSSYSTEMET

Stenten dr monterad pa en innerkateter, som passar med en 0,035 inch ledare
och halls fast av en ytterkateter. Ett levereringssystem med pistolhandtag

gor det majligt att utféra kontrollerad utplacering och backa tillbaka stenten.
Positionen av den réda markeringen 6verst pa handtaget i forhéllande till
positionen for punkten utan atervando pa handtagsméarkningen anger den
punkt efter vilken det inte ar mojligt att backa tillbaka den utplacerade stenten.
Det finns fyra rontgentata markeringar som underlattar utplaceringen av
stenten under fluoroskopi och en gul endoskopisk markering for placering
transpapillart.

KONTRAINDIKATIONER
De som ér specifika for ERCP och alla ingrepp som utfors i kombination med
stentplacering.

Ytterligare kontraindikationer omfattar bl.a.: oférmaga att féra ledaren eller
stenten genom det tilltdppta omradet - benigna gallgangsstrikturer « biliar
tilltdppning som forhindrar endoskopisk kolangiografi « samtidig perforation

i gallgéng - patienter for vilka endoskopiska eller perkutana ingrepp &ar
kontraindicerade - patienter med koagulopati, samtidiga gallstenar i gallgang,
mycket smala intrahepatiska gangar samt all annan anvandning an vad som
sérskilt anges i avsnittet Avsedd anvandning.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER

Potentiella biverkningar som associeras med ERCP omfattar bland andra:
allergisk reaktion mot kontrastmedel eller lakemedel - aspiration « hjartarytmi
eller -stillestdnd « kolangit « kolecystit « kolestas « blédning « hypotoni « infektion
« pankreatit « perforation « respiratorisk depression eller andningsstillestand «
sepsis.

Ytterligare biverkningar som kan uppkomma i samband med biliar
stentplacering innefattar bland andra: allergisk reaktion mot nickel « sér i
gallgang - dodsfall (annat &n pa grund av normal sjukdomsprogression) - feber
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« inflammation « tumaorinvaxt eller omattligt invaxt av hyperplastisk vavnad «
illamaende - obstruktion av pankreasgdngen « smarta/obehag - perforation
« dterkommande obstruktionsikterus « stentmigration - felplacerad stent «
stentocklusion « trauma pa gallgangar eller duodenum « tumordvervaxt
krékning.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Se forpackningsetiketten betréffande minsta kanalstorlek som krévs for denna
produkt.

En fullstandig diagnostisk bedomning bor ske fore placeringen for att méta
strikturens ldngd och faststélla Idmplig stentldngd. Den valda stentlangden ska
tillata extra langd pa bada sidorna av strikturen.

Obs! Om det inte racker med en stent for att tacka strikturen tillrackligt

ska ytterligare en stent med samma diameter placeras med en tillrdcklig
overlappning (minst 1 cm) av den forst placerade stenten for att garantera att
strikturen 6verbryggas mellan stentarna.

Om ledaren eller stenten inte kan foras fram genom det tilltdppta omradet far
forsok att placera stenten inte goras.

Stenten ska placeras med 6vervakning med fluoroskopi och endoskopi.

Stenten ska endast placeras med Cook inféringssystem, vilket bifogas med
varje stent.

Denna stent &r endast avsedd for palliativ behandling. Alternativa
behandlingsmetoder bor undersokas fore placering.

Oppenhet pa Iang sikt med denna stent har inte faststillts. Regelbunden
utvardering av stenten rekommenderas. Bedomning maste utforas for att
faststélla behov av sfinkterotomi eller ballongdilatation fore stentplacering.
Om sfinkterotomi eller ballongdilatation kravs, maste alla tillampliga
forsiktighetsatgarder, varningar och kontraindikationer iakttas.

Stenten kan inte backas tillbaka igen efter det att utplaceringstroskeln

har passerats. Positionen av den réda markeringen 6verst pa handtaget i
forhallande till positionen av punkten utan atervando pa handtagsmérkningen
anger nar troskeln har passerats.

Forsok inte att ladda om en utplacerad stent.

Anvand inte detta instrument i ndgot annat syfte an den avsedda anvandning
som anges.

Ej kompatibel med THSF-ledare.
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Anvandning av denna anordning ar begransad till utbildad hélso- och
sjukvardspersonal.

Passage av ett inféringssystem genom en nyligen utplacerad stent kan leda till
att en tidigare placerad stent rubbas. For att minska risken for stentrubbning
sakerstall att inforingssystemet ar helt tillbakabackat efter stentutplaceringen.

VARNINGAR
Detta instruments sakerhet och effektivitet vid anvandning i karlsystemet har
inte faststallts.

Denna stent &r inte avsedd att utplaceras genom vdggen pa en tidigare
placerad eller befintlig metallstent. Om sa sker kan det resultera i att inféraren
blir svar eller omajlig att avlagsna.

Stenten innehéller nickel, som kan orsaka en allergisk reaktion hos personer
som ar kansliga for nickel.

Detta stentsystem &r endast avsett for engangsbruk. Forsok att ombearbeta,
omsterilisera och/eller dteranvanda anordningen kan leda till att anordningen
inte fungerar och/eller orsaka sjukdomséverforing.

Far inte anvdandas om forpackningen &r 6ppnad eller skadad nar den mottages.
Undersdk anordningen visuellt och leta speciellt efter vikningar, bdjar och brott.
Far inte anvandas om en abnormitet upptacks vilken kan forhindra korrekt
fungerande skick. Meddela Cook for att fa returauktorisering.

Efter stentplacering kan alternativa behandlingsmetoder, som t.ex. kemoterapi
och stralning, 6ka risken for stentmigration pga. tumérminskning, stenterosion
och/eller slemhinneblédning.

Denna bilidra stent av metall dr inte avsedd att omplaceras eller avldgsnas
efter stentplacering utan betraktas som ett permanent implantat. Forsok

att avlagsna stenten sedan den placerats kan orsaka skador pa omgivande
slemhinna. Vid oavsiktlig utplacering eller olamplig placering (omedelbart efter
utplacering) ska stenten lamnas kvar pa plats och placering av en andra stent
med samma diameter ska forsokas for att uppna onskat resultat med erhéllande
av tillfredsstéllande 6verlappning (minst 1 cm).

MRT-INFORMATION

Denna symbol betyder att anordningen ér MR
Conditional (MR-kompatibel pa vissa villkor)
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Icke-klinisk testning har visat att Evolution® bilidr stent & MR Conditional
(MR-kompatibel pa vissa villkor) enligt ASTM F2503. En patient med denna stent
kan alltid skannas pa séakert satt efter placeringen under féljande omsténdigheter:

Statiskt magnetfilt
. Statiskt magnetfalt pa 3 tesla eller mindre
. Hogsta spatialt magnetiskt gradientfalt pa 1 600 gauss/cm eller mindre

Icke-klinisk utvéardering utférdes i ett MR-system (Excite, General Electric
Healthcare) med ett maximalt spatialt magnetiskt gradientfalt pa

1 600 gauss/cm uppmatt med en gaussmeter i den for patienten
relevanta positionen i det statiska magnetféltet (dvs. utanfor holjet Gver
skannermagneten, tillganglig for en patient eller person).

MRT-relaterad uppvidrmning

. System pa 1,5 och 3,0 tesla: Vi rekommenderar att skanning utfors i normalt
driftlage (specifik medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen =
2,0 W/kg) ("normalt driftlage” definieras som det driftldge for MR-systemet
dar inga av utmatningarna har ett varde som orsakar fysiologisk pafrestning
pa patienten) under 15 minuters skanning (dvs. per skanningssekvens).

Temperaturékning vid 1,5 tesla

Vid icke-klinisk testning producerade Evolution® bilidr stent maximala
temperaturdkningar pa 2,1 °C och 2,6 °C (fér en enstaka stent och ett

par 6verlappande stentar) under 15 minuters MR-bildtagning (dvs.

for en skanningssekvens) utford i ett 1,5 tesla MR-system (Siemens
Medical Solutions, Malvern, PA, USA, programvara Numaris/4) med en

av MR-systemet rapporterad medelabsorberingshastighet (SAR) for hela
kroppen pa 2,9 W/kg (associerad med ett kalorimetriskt matt medelvarde
for hela kroppen pa 2,1 W/kg).

Temperaturdkning vid 3,0 tesla

Vid icke-klinisk testning producerade Evolution® bilidr stent maximala
temperaturdkningar pa 3,1 °C och 4,2 °C (fér en enstaka stent och ett par
Overlappande stentar) under 15 minuters MR-bildtagning (dvs. for en
skanningssekvens) utford i ett 3 tesla MR-system (Excite, GE Healthcare,
Milwaukee, WI, USA, programvara 14X.M5) med en av MR-systemet
rapporterad medelabsorberingshastighet (SAR) for hela kroppen pa

2,9 W/kg (associerad med ett kalorimetriskt matt medelvarde for hela
kroppen pa 2,7 W/kg).

Bildartefakter

MR-bildkvaliteten kan férsamras om undersokningsomradet ligger inne

i lumen eller inom ungefar 7 mm fran Evolution bilidr stent-positionen
enligt icke-kliniska tester med foljande sekvens: T1-viktad pulssekvens med
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spinneko och gradienteko i ett MR-system pa 3,0 tesla (Excite, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI, USA). Det kan darfor vara nédvandigt att optimera
MR-bildtagningsparametrarna enligt narvaron av denna metallstent.

Det rekommenderas att patienterna registrerar férhallandena, under vilka det &r
sdkert att skanna implantatet, hos MedicAlert Foundation (www.medicalert.org)
eller en likvérdig organisation.

UTRUSTNING SOM KRAVS
Stent och inféringssystem
0,035 inch ledare
Fusion-ledarens lasanordning

FORBEREDELSE INFOR INGREPPET
Med duodenoskopet pa plats, for in en ledare med den bdjliga spetsen forst tills
fluoroskopisk visualisering visar att den ligger pa plats genom strikturen.

BRUKSANVISNING Illustrationer

1. Ta ut stentinféringssystemet ur férpackningen och bakladda anordningen
over en redan positionerad ledare. Se till att ledaren kommer ut ur katetern vid
zip-porten (Fig. A1, A2).

2. Frigor ledaren fran Fusion-ledarens lasanordning.

3.Forin anordningen i korta etapper i arbetskanalen pa duodenoskopet tills
Zip-porten ar inne i arbetskanalen och Ias sedan ledaren igen. Fortsatt att fora in
stenten i korta etapper.

4. Med 6ppen brygga, for fram anordningen med bryggan tills det
endoskopiskt syns komma ut ur duodenoskopet.

5. For transpapilldr placering anvands den gula markeringen for korrekt
stentplacering. Obs! Stentar som ligger 6ver papillen ska sticka ut ur papillen
och in i duodenum med ca 0,5 cm nér utplacering har skett.

6. Fortsatt under fluoroskopisk vagledning och med bryggan 6ppen att fora

in anordningen i korta etapper tills det syns under fluoroskopi att stenten

gatt genom strikturen. Anvand fluoroskopi for att visualisera rontgentéta
markeringar pé innerkatetern i endera énden av stenten och positionera de inre
rontgentata markeringarna (Fig. D,2 och D,4) minst 1 cm bortom strikturen sa
att den dverbryggar strikturen helt.

7. Bekréfta 6nskad stentposition med fluoroskopi. Utplacera stenten genom
att forst avldgsna det roda sakerhetsskyddet fran handtaget, (Fig. B) och sedan
trycka ned utlésaren. Obs! Varje gang utlésaren trycks ned helt och hallet
placeras stenten ut lika langt.



8.0m stenten behover omplaceras under utplaceringen kan den backas
tillbaka. Obs! Stenten kan inte backas tillbaka sedan den passerat punkten
utan atervando, vilken indikeras né@r den réda markeringen 6verst pa handtaget
har passerat positionen for punkten utan atervando pa handtagsmarkningen
(Fig. C).

For fluoroskopisk Gvervakning av punkten utan atervando (Fig. D, 5) kan
stenten backas tillbaka till den punkt dér den rontgentéta markeringen pa
ytterkatetern (Fig. D, 1) &r i linje med den andra réntgentadta markeringen pa
innerkatetern (Fig. D, 3).

Obs! Det &r inte mojligt att backa tillbaka stenten efter det att den rontgentéta
markeringen pa ytterkatetern (Fig. D, 1) passerar den andra réntgentata
markeringen pa innerkatetern (Fig. D, 3).

Obs! Stenten kan hamtas in hogst tre ganger.

9. Om stenten ska flyttas maste den forst backas tillbaka och bryggan maste
vara 6ppen. Obs! Undvik att fora inféringssystemet framat med stenten delvis
utplacerad. For riktningsknappen pa sidan av inféringshandtaget till den
motsatta sidan (Fig. E1). Obs! Hall kvar tummen pé knappen nér utlésaren
trycks ned forsta gdngen for att backa tillbaka. Fortsatt att trycka ned utlosaren
enligt vad som kravs for att backa tillbaka stenten i dnskad omfattning.

10. For att ateruppta utplaceringen ska knappen tryckas till motsatt sida igen
och knappen under forsta nedtryckningen samtidigt som utldsaren trycks ned
(Fig. E2).

11. Nér stenten har passerat punkten utan atervéando ska luerlaskopplingen
kopplas fran och sakerhetstraden avldagsnas helt fran inféringshandtaget
(Fig. F).

12. Fortsatt utplaceringen av stenten genom att trycka ned utlsaren.

13. Efter utplaceringen ska det bekraftas med fluoroskopi att stenten har
utvidgats fullstandigt. Hall kvar ledarens position och for riktningsknappen pa
sidan av inféringshandtaget till motsatta sidan (Fig. E1). Tryck pa utldsaren for
att backa tillbaka inféringssystemet helt. Frigor ledaren fran Fusion-ledarens
lasanordning. Anordningen kan avldgsnas pa ett sékert satt med bryggan pa
duodenoskopet helt nere.

Om placering av en andra stent kravs kan den placeras genom att folja stegen
1till13.
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Nér ingreppet avslutats kasseras anordningen/anordningarna enligt
inrattningens riktlinjer for biologiskt medicinskt avfall.

LEVERANSSATT
Forvaras torrt och undvik extrema temperaturer.
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